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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII
Context

Riscurile pentru mediu ale tuturor medicamentelor sunt evaluate in cadrul
procedurilor de autorizare a introducerii pe piata, inclusiv pentru medicamentele care
contin organisme modificate genetic sau care constau in organisme modificate
genetic (,,OMG”).

Legislatia Uniunii privind OMG cuprinde Directiva 2009/41/CE privind utilizarea in
conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic (denumita in continuare
»directiva privind utilizarea in conditii de izolare”) si Directiva 2001/18/CE privind
diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic (denumitd in
continuare ,,directiva privind diseminarea deliberata”). Directiva 2001/20/CE privind
studiile clinice nu aduce atingere aplicarii directivelor privind OMG. Nu existd o
abordare comuna pentru evaluarea aspectelor legate de OMG ale studiilor clinice cu
produse medicamentoase experimentale de uz uman in UE, deoarece unele state
membre aplica directiva privind diseminarea deliberata, alte state membre aplica
directiva privind utilizarea in conditii de izolare, iar altele decid de la caz la caz sau
aplica ambele directive.

Scopul legislatiei Uniunii privind OMG este de a proteja atat sdndtatea umana, cat si
mediul. Cu toate acestea, caracteristicile specifice ale desfasurdrii studiilor clinice
intr-o situatie de urgentd de sanatate publica, cum ar fi cea creatd de pandemia de
COVID-19, nu sunt prevazute nici in Directiva 2001/18/CE, nici in Directiva
2009/41/CE.

Epidemia de coronavirus a creat o situatie de urgentd fard precedent in materie de
sandtate publicd. Dezvoltarea de vaccinuri si terapii impotriva acestui virus este de
interes public major si avem obligatia colectivd de a pune la dispozitia cetdtenilor,
cat mai curand posibil, medicamente sigure si eficace. Unele dintre vaccinurile aflate
in curs de dezvoltare se bazeazd pe virusuri modificate genetic si se pot incadra in
definitia OMG. Este necesar sa se adapteze cadrul de reglementare privind OMG,
astfel Incat efectuarea studiilor clinice cu aceste vaccinuri sd poatd incepe in cel mai
scurt timp posibil, garantdnd in acelasi timp drepturile, siguranta, demnitatea si
bundstarea persoanelor care participd la un studiu clinic, fiabilitatea si robustetea
datelor generate, dar si protectia adecvata a mediului si a sandtdtii umane prin
intermediul mediu.

Unele state membre au exprimat indoieli cu privire la aplicarea dispozitiilor
Directivei 2001/18/CE si ale Directivei 2009/41/CE 1n situatiile avute In vedere la
articolul 5 alineatele (1) si (2) din Directiva 2001/83/CE si la articolul 83 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Aceste dispozitii permit statelor membre sa
autorizeze furnizarea si administrarea de medicamente de uz uman (inclusiv
medicamente care contin OMG sau care constau in OMG) in absenta unei autorizatii
de introducere pe piatd, in cazul in care existd o necesitate urgentd de a raspunde
nevoilor specifice ale unui pacient, pentru uz compasional sau ca raspuns la
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raspandirea prezumatd sau confirmatd a unor agenti patogeni, toxine, agenti chimici
sau radiatii nucleare care pot provoca vatamari.

In aceste situatii exceptionale si urgente, in care nu existd un medicament autorizat
adecvat, legiuitorul Uniunii a facut o alegere in temeiul careia necesitatea de a
proteja sanatatea publicd sau sandtatea pacientilor individuali si beneficiile
medicamentului trebuie sd prevaleze asupra altor consideratii, in special asupra
necesitatii de a obtine o autorizatie de introducere pe piatd si, prin urmare, de a
dispune de informatii complete cu privire la riscurile prezentate de medicament,
incluzand, prin urmare, orice riscuri pentru mediu pe care le-ar putea prezenta
medicamentele care contin OMG sau care constau in OMG.

Ar fi incoerent si contrar scopului si ,,efectului util” al respectivelor derogari, precum
si obiectivului de protectie a sanatatii umane din Directiva 2001/18/CE, Directiva
2009/41/CE si din legislatia Uniunii privind medicamentele, sa se considere ca
intentia legiuitorului a fost de a solicita o autorizatie in temeiul Directivei
2001/18/CE sau al Directivei 2009/41/CE atunci cand legiuitorul, tindnd seama de
obiectivul de protectie a sanatatii umane si a mediului, a facut o alegere conform
careia, in aceste situatii exceptionale si urgente, trebuie sd prevaleze protectia
sandtatii publice sau a sanatatii pacientilor individuali si a prevazut o derogare de la
procedura de autorizare prevazutd in legislatia Uniunii privind medicamentele. Prin
urmare, in cazul in care statele membre adoptd decizii in temeiul articolului 5
alineatele (1) si (2) din Directiva 2001/83/CE sau al articolului 83 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 privind medicamentele care contin OMG sau care
constau in OMG, o evaluare a riscurilor pentru mediu si/sau un acord in conformitate
cu Directiva 2001/18/CE sau cu Directiva 2009/41/CE nu constituie o conditie
prealabila.

In situatia actuald de urgentd de sinitate publici creati de pandemia de COVID-19,
este necesar sa se clarifice interpretarea articolului 5 alineatele (1) si (2) din Directiva
2001/83/CE si a articolului 83 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004
pentru a evita interpretarile divergente si pentru a asigura accesul egal si cat mai
rapid posibil la medicamentele de uz uman destinate tratarii sau prevenirii COVID-
19. Prin urmare, ar trebui sa se clarifice faptul ca, in cazul in care statele membre
adoptd decizii in temeiul articolului 5 alineatele (1) si (2) din Directiva 2001/83/CE
sau al articolului 83 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 privind
medicamentele care contin OMG sau care constau in OMG si care sunt destinate
tratarii sau preveniriit COVID-19, o evaluare a riscurilor pentru mediu si/sau un acord
in conformitate cu Directiva 2001/18/CE sau cu Directiva 2009/41/CE nu constituie
o conditie prealabila.

Motivele si obiectivele propunerii

Obiectivul de politica al prezentei propuneri de regulament este de a se asigura ca
studiile clinice cu medicamente de uz uman care contin OMG sau care constau In
OMG si care sunt destinate tratarii si/sau prevenirii COVID-19 pot incepe rapid si
fara o evaluare prealabild a riscurilor pentru mediu si/sau un acord prealabil in
temeiul Directivei 2001/18/CE sau al Directivei 2009/41/CE, atat timp cat declaratia
de pandemie a Organizatiei Mondiale a Sanatatii ramane valabild sau daca COVID-
19 este declaratd situatie de urgentd in conformitate cu Decizia nr. 1082/2013/UE si
ramane astfel.
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In situatia de urgentd de sanitate publici creatd de pandemia de COVID-19 existi un
interes superior in protejarea sinititii umane. In plus, caracteristicile intrinseci ale
efectudrii studiilor clinice (si anume, numarul limitat de pacienti, volumele limitate
de medicamente implicate si administrarea intr-un mediu extrem de controlat)
limiteaza substantial orice expunere potentiala a mediului. Spitalele se ocupa in mod
obisnuit cu substante biologice periculoase si existd protocoale pentru a asigura
manipularea in conditii de siguranta a deseurilor biologice intr-un cadru spitalicesc.
In acest context, Comisia a adoptat, de asemenea, orientdri privind gestionarea
deseurilor in contextul crizei provocate de pandemia de COVID-19'.

Se subliniaza faptul ca va fi efectuata o evaluare a riscurilor pentru mediu pe care le
prezintd medicamentele care fac obiectul prezentului regulament inainte ca ele sa
devina disponibile pe scard largd in Uniune, ca parte a procedurii de autorizare a
introducerii pe piata.

In plus, trebuie si se clarifice faptul ci medicamentele de uz uman care contin OMG
sau care constau in OMG si care sunt destinate tratarii si/sau prevenirii COVID-19
pot fi administrate rapid in absenta unei evaludri prealabile a riscului pentru mediu
si/sau a acordului prealabil in temeiul Directivei 2001/18/CE sau al Directivei
2009/41/CE in situatiile exceptionale prevazute la articolul 5 alineatele (1) si (2) din
Directiva 2001/83/CE, precum si la articolul 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

TEMEIUL JURIDIC, SUBSIDIARITATEA SI PROPORTIONALITATEA
Temei juridic

Prezenta propunere se bazeaza pe articolul 114 si pe articolul 168 alineatul (4) litera
(c) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE).

Regulamentul propus are ca scop accelerarea efectudrii studiilor clinice cu
medicamente care contin OMG sau care constau in OMG in scenariul actual al unei
urgente de sdnatate publicd cauzate de pandemia de COVID-19, astfel incét sa se
faciliteze disponibilitatea unor medicamente de inalta calitate, sigure si eficace
pentru tratarea sau prevenirea COVID-19. Intrucat regulamentul propus va permite
statelor membre sa faciliteze dezvoltarea si/sau punerea la dispozitie a unor
medicamente de uz uman sigure si de inalta calitate, ca raspuns la situatia de urgenta
de sanatate publicd creatd de pandemia de COVID-19, adoptarea lui trebuie, prin
urmare, sd se bazeze pe articolul 168 alineatul (4) litera (c) din TFUE.

Se considerda necesar ca statele membre ale Uniunii sa aibda o abordare comuna,
intrucdt amenintdrile la adresa sanatatii generate de pandemia de COVID-19 au, prin
natura lor, implicatii transnationale. Masurile adoptate de statele membre trebuie sa
fie coerente. Prin urmare, regulamentul propus urmareste sd creeze o abordare
comund pentru efectuarea de studii clinice cu medicamente care contin OMG sau
care constau in OMG si care sunt destinate tratdrii sau prevenirii COVID-19, precum
si sa clarifice aspectele legate de aplicarea deciziilor luate de statele membre in
conformitate cu articolul 5 alineatele (1) si (2) din Directiva 2001/83/CE si/sau cu
articolul 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 pentru aceste medicamente. Prin

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/waste_management guidance dg-env.pdf
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urmare, regulamentul propus trebuie de asemenea sa se bazeze pe articolul 114 din
TFUE.

Subsidiaritate si proportionalitate

Propunerea se bazeazd pe experienta dobanditd in ceea ce priveste cadrul de
reglementare existent pentru medicamente, precum si pe experienta in aplicarea
legislatiei privind OMG la medicamentele de uz uman. Pe baza dovezilor
disponibile, se concluzioneaza ca este putin probabil sa fie solutionate preocuparile
legate de lipsa de instrumente in legislatia Uniunii care sd abordeze caracteristicile
specifice ale studiilor clinice cu produse medicamentoase experimentale de uz uman
care contin OMG sau care constau in OMG in situatia actuald de urgenta de sanatate
publicd cauzatda de COVID-19, dacd aceastd situatie nu este abordatd la nivelul
Uniunii.

In plus, propunerea urmireste, de asemenea, si clarifice anumite aspecte legate de
aplicarea dispozitiilor acquis-ului in domeniul farmaceutic care permit autoritatilor
nationale competente sd autorizeze furnizarea si administrarea de medicamente care
nu dispun de o autorizatie de introducere pe piatad pentru situatii de criza si/sau de
urgentd, cum ar fi pandemia de COVID-19. Directiva 2001/83/CE si Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 au creat un cadru armonizat, iar clarificérile propuse vor contribui
la optimizarea punerii in aplicare a articolului 5 alineatele (1) si (2) din Directiva
2001/83/CE si a articolului 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 pentru
medicamentele de uz uman care contin OMG sau care constau in OMG si care sunt
destinate tratarii sau prevenirii COVID-19.

Normele propuse vizeaza armonizarea unui domeniu in care aplicarea legislatiei
existente a Uniunii si masurile nationale s-au dovedit a fi insuficiente. In plus,
domeniul de aplicare al propunerii este limitat, astfel incat sd se evite depasirea a
ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor urmadrite in circumstantele
exceptionale create de pandemia de COVID-19.

REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

Regulamentul propus nu a facut obiectul unei consultari publice sau al unei evaluari
a impactului realizate de Comisie.

Propunerea vizeaza un domeniu de aplicare bine delimitat si nu impune noi obligatii

partilor in cauza.

IMPLICATIILE BUGETARE

Propunerea nu are niciun impact bugetar pentru institutiile UE.
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2020/0128 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind efectuarea de studii clinice si furnizarea de medicamente de uz uman care contin
organisme modificate genetic sau care constau in organisme modificate genetic si care

sunt destinate tratarii sau prevenirii COVID-19

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) litera (c),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

dupa consultarea Comitetului Economic si Social European,

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(D)

2)

Boala provocatd de coronavirusul SARS-CoV-2 (COVID-19) este o boala infectioasa
cauzatd de un coronavirus recent descoperit. La 30 ianuarie 2020, Organizatia
Mondiala a Sanatdtii (OMS) a declarat epidemia de COVID-19 drept urgentd de
sandtate publica la nivel international. La 11 martie 2020, OMS a caracterizat COVID-
19 drept pandemie.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului* si Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului® previd ci cererile de
autorizare a introducerii pe piatd a unui medicament, intr-un stat membru sau in
Uniune, trebuie sa fie insotite de un dosar care sa contind rezultatele studiilor clinice
efectuate asupra produsului.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 331, 28.11.2001, p. 67).

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004,

p- 1.
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3)

“4)

©)

(6)

()

(8)

La articolul 9 alineatul (2) din Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a
Consiliului* se prevede ci, inainte de initierea oricdrui studiu clinic, sponsorii au
obligatia de a solicita o autorizatie din partea autoritdtii competente a statului membru
in care urmeazd sa se desfasoare studiul clinic. Scopul autorizatiei este de a proteja
drepturile, siguranta si bunastarea persoanelor care participa la studii clinice si de a
asigura fiabilitatea si robustetea datelor generate de studiul clinic.

In conformitate cu articolul 9 alineatul (7) din Directiva 2001/20/CE, autorizarea
studiilor clinice nu aduce atingere aplicarii Directivelor 2001/18/CE’ si 2009/41/CE®
ale Parlamentului European si ale Consiliului.

Articolul 6 din Directiva 2001/18/CE prevede ca diseminarea in mediu a organismelor
modificate genetic (OMG) 1n orice alte scopuri decat introducerea pe piatd face
obiectul unei notificari si al acordului scris al autoritatii competente a statului membru
pe teritoriul caruia urmeaza sa aiba loc diseminarea. Notificarea trebuie sa includa o
evaluare a riscurilor pentru mediu efectuata in conformitate cu anexa II la Directiva
2001/18/CE si un dosar tehnic care sa furnizeze informatiile specificate in anexa III la
directiva respectiva.

Directiva 2009/41/CE asigura faptul ca riscurile pentru sanitatea umana si pentru
mediu asociate utilizarii in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic
se evalueaza de la caz la caz. In acest scop, la articolul 4 alineatul (2) din directiva
mentionatd se prevede ca utilizatorul trebuie sa evalueze riscurile pentru sanatatea
umana si pentru mediu pe care le-ar putea implica tipul specific de utilizare in conditii
de izolare, folosind cel putin elementele de evaluare si procedura prevdzute in anexa
I1I sectiunile A si B din directiva respectiva.

Studiile clinice necesitd efectuarea a multiple operatiuni, incluzand, de exemplu,
fabricarea, transportul si depozitarea produselor medicamentoase experimentale,
ambalarea si etichetarea, administrarea lor la subiectii studiului si monitorizarea
ulterioara a subiectilor, precum si eliminarea deseurilor si a produselor
medicamentoase experimentale neutilizate. Aceste operatiuni pot intra sub incidenta
dispozitiilor Directivei 2001/18/CE sau ale Directivei 2009/41/CE 1in cazurile in care
produsul medicamentos experimental contine OMG sau consta in OMG.

Experienta arata ca, in studiile clinice cu produse medicamentoase experimentale care
contin OMG sau care constau In OMG, procedura de obtinere a conformitatii cu
cerintele Directivelor 2001/18/CE si 2009/41/CE in ceea ce priveste evaluarea
impactului asupra mediului si autorizarea de cdtre autoritatea competenta a unui stat
membru este complexa si poate dura o perioada de timp semnificativa.

Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 aprilie 2001 de apropiere a
actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre privind aplicarea bunelor
practici clinice 1n cazul efectuarii de studii clinice pentru evaluarea produselor medicamentoase de uz
uman (JO L 121, 1.5.2001, p. 34).

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberatd In mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei
90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).

Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind utilizarea in
conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic (JO L 125, 21.5.2009, p. 75).
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©)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Complexitatea procedurii respective creste semnificativ In cazul studiilor clinice
multicentrice desfdsurate in mai multe state membre, intrucat sponsorii studiilor
clinice trebuie sd depund 1n paralel mai multe cereri de autorizare la mai multe
autoritati competente in diferite state membre. In plus, cerintele si procedurile
nationale pentru evaluarea riscului pentru mediu si acordul autoritdtilor competente
pentru diseminarea OMG in temeiul Directivei 2001/18/CE variaza foarte mult de la
un stat membru la altul. In timp ce in unele state membre poate fi depusi o singura
cerere de autorizare vizand desfasurarea studiului clinic si aspectele referitoare la
OMG, adresata unei singure autoritati competente, in alte state membre trebuie depuse
in paralel cereri adresate unor autorititi competente diferite. In plus, unele state
membre aplicd Directiva 2001/18/CE, altele aplica Directiva 2009/41/CE si exista
state membre care aplica fie Directiva 2009/41/CE, fie Directiva 2001/18/CE in
functie de circumstantele specifice fiecarui studiu clinic, astfel incat nu este posibil sa
se determine a priori procedura nationald care trebuie urmatd. Alte state membre
aplicd ambele directive in acelasi timp pentru operatiuni diferite din cadrul aceluiasi
studiu clinic. Incercirile de rationalizare a procesului prin coordonare informala intre
autoritatile competente ale statelor membre nu au dat roade. De asemenea, existd
diferente intre cerintele nationale cu privire la continutul dosarului tehnic.

Acest lucru face deosebit de dificild efectuarea de studii clinice multicentrice in mai
multe state membre, cu produse medicamentoase experimentale care contin OMG sau
care constau in OMG.

Pandemia de COVID-19 a creat o situatie de urgenta fard precedent in materie de
sanatate publica, care a dus la pierderea a mii de vieti, afectand 1n special persoanele in
varsta si pe cele cu afectiuni preexistente. In plus, masurile foarte drastice pe care
statele membre au trebuit sa le adopte pentru a limita raspandirea bolii au cauzat
perturbdri majore In economiile nationale si in Uniune in ansamblul ei.

COVID-19 este o boald complexa care afecteaza mai multe procese fiziologice.
Tratamentele si vaccinurile potentiale sunt in curs de dezvoltare. Unele dintre
vaccinurile aflate in curs de dezvoltare contin virusuri atenuate sau vectori vii care se
pot incadra in definitia OMG.

In aceasta situatie de urgentd de sinitate publica, este de interes major pentru Uniune
sa poatd fi dezvoltate si puse la dispozitie in cadrul Uniunii, ct mai curand posibil,
medicamente sigure si eficace pentru tratarea sau prevenirea COVID-19.

In vederea atingerii obiectivului de a pune la dispozitie medicamente sigure si eficace
pentru tratarea sau prevenirea COVID-19, s-au luat o serie de masuri la nivelul
Uniunii de catre Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si de catre reteaua
autoritatilor nationale competente pentru a facilita, a sprijini si a accelera dezvoltarea
si autorizarea introducerii pe piata a tratamentelor si a vaccinurilor.

Pentru a genera dovezile clinice solide care sunt necesare in sprijinul cererilor de
autorizare a introducerii pe piatd a medicamentelor destinate tratdrii sau prevenirii
COVID-19, vor trebui efectuate studii clinice multicentrice care implica mai multe
state membre.

Este extrem de important ca studiile clinice cu produse medicamentoase experimentale
impotriva COVID-19 care contin OMG sau care constau in OMG sa poatd fi efectuate
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(17)

(18)

(19)

(20)

21

in Uniune, sd poatd Incepe cat mai curand posibil si sd nu fie amanate din cauza
complexitdtii diferitelor proceduri nationale introduse de statele membre in ceea ce
priveste punerea in aplicare a Directivelor 2001/18/CE si 2009/41/CE.

Principalul obiectiv al legislatiei Uniunii cu privire la medicamente este protejarea
sanatatii publice. Acest cadru legislativ este completat de normele prevazute in
Directiva 2001/20/CE de stabilire a standardelor specifice de protectie a subiectilor
care participa la studiile clinice. Directivele 2001/18/CE si 2009/41/CE au obiectivul
de a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului, prin evaluarea
riscurilor generate de diseminarea deliberatdi a OMG sau de utilizarea In conditii de
izolare a OMG. In situatia de urgentd de sanatate publica fara precedent creati de
pandemia de COVID-19 este necesar ca protectia sinititii umane si prevaleze. In
acest scop, este necesar sa se acorde o derogare temporard pe durata pandemiei de
COVID-19, limitata la studiile clinice cu produse medicamentoase experimentale
pentru tratarea sau prevenirea COVID-19. In perioada in care se aplici derogarea
temporara, evaluarea riscurilor pentru mediu si acordul in temeiul articolelor 6-11 din
Directiva 2001/18/CE si a articolelor 6-13 din Directiva 2009/41/CE nu trebuie sa
constituie o conditie prealabild pentru efectuarea respectivelor studii clinice.

In vederea asigurarii unui nivel ridicat de protectie a mediului, locatiile unde are loc
modificarea genetica a virusurilor de tip salbatic, precum si activitatile conexe trebuie
sa fie In continuare conforme cu Directiva 2009/41/CE. Prin urmare, derogarea
temporard mentionati mai sus nu trebuie si se aplice fabricarii medicamentului. In
plus, sponsorii trebuie sa aiba obligatia de a pune in aplicare masuri adecvate pentru a
reduce la minimum impactul negativ asupra mediului care, pe baza cunostintelor
disponibile, poate fi preconizat In urma disemindrii intentionate sau neintentionate a
medicamentului in mediul inconjurator.

In consecintd, pentru cererile de autorizare a introducerii pe piatdi in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 sau al Directivei 2001/83/CE pentru
medicamentele destinate tratarii sau prevenirii COVID-19 pentru care studiile clinice
ar face obiectul derogarii prevazute in prezentul regulament, solicitantul nu trebuie sa
aiba obligatia de a include acordul scris al autoritatii competente pentru diseminarea
deliberata in mediu a OMG in scopuri de cercetare si dezvoltare, astfel cum se prevede
in partea B din Directiva 2001/18/CE.

Prezentul regulament nu aduce atingere normelor Uniunii privind medicamentele de
uz uman. Astfel cum se prevede la articolul 6 alineatul (3) al patrulea paragraf din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, impactul asupra mediului al medicamentelor care
contin OMG sau care constau in OMG si care sunt destinate tratdrii sau prevenirii
COVID-19 va continua sa fie evaluat de catre Agentia Europeand pentru Medicamente
in paralel cu evaluarea calitatii, a sigurantei si a eficacitatii medicamentului vizat, cu
respectarea cerintelor de sigurantd a mediului prevazute in Directiva 2001/18/CE.

Directiva 2001/20/CE va continua sa se aplice, iar studiile clinice cu produse
medicamentoase experimentale care contin OMG sau care constau In OMG destinate
tratarii sau prevenirii COVID-19 vor necesita in continuare acordarea unei autorizatii
in scris de catre autoritatea competentd din fiecare stat membru in care se va desfasura
studiul. Respectarea cerintelor etice si a bunelor practici clinice in desfasurarea
studiilor clinice va continua sd fie obligatorie, precum si respectarea bunelor practici
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(22)

(23)

(24)

de fabricatie in ceea ce priveste fabricarea sau importul de produse medicamentoase
experimentale care contin OMG sau care constau in OMG.

Caregula generala, niciun medicament nu poate fi introdus pe piatd in Uniune sau intr-
un stat membru dacd nu a fost acordata o autorizatie de introducere pe piata de cétre
autoritatile competente in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 sau al Directivei
2001/83/CE. Cu toate acestea, Directiva 2001/83/CE si Regulamentul (CE) nr.
726/2004 prevad exceptii de la aceastd cerintd in situatii caracterizate de nevoia
urgentd de a administra un medicament pentru a raspunde nevoilor specifice ale unui
pacient, pentru uz compasional sau ca raspuns la rdspandirea prezumatd sau
confirmata a unor agenti patogeni, toxine, agenti chimici sau radiatii nucleare care pot
provoca vatamari. Mai precis, articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE
permite statelor membre sd raspunda unor nevoi speciale, sa excluda de la aplicarea
dispozitiilor respectivei directive acele medicamente care sunt furnizate ca raspuns la o
comandd loiald si nesolicitatd, elaborate in conformitate cu specificatiile unui
profesionist autorizat din domeniul sanatatii si destinate pacientilor aflati sub directa
sa responsabilitate. In temeiul articolului 5 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE,
statele membre pot autoriza temporar distributia unui medicament neautorizat, ca
raspuns la raspandirea prezumata sau confirmata a unor agenti patogeni, toxine, agenti
chimici sau radiatii nucleare care pot provoca vatimiri. In temeiul articolului 83
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, statele membre pot pune la
dispozitie un medicament de uz uman, din motive caritabile, pentru un grup de
pacienti suferind de maladii invalidante, cronice sau grave sau de maladii despre care
se considerd ca le pun viata in pericol si care nu pot fi tratati in mod satisfacator cu
ajutorul unui medicament autorizat.

Unele state membre au exprimat indoieli cu privire la interactiunea dispozitiilor
mentionate mai sus cu legislatia referitoare la OMG. Avand in vedere nevoia urgentd
de a pune la dispozitia publicului vaccinurile sau tratamentele contra COVID-19 de
indata ce acestea sunt pregdtite in acest scop si de a evita intarzierile sau incertitudinile
cu privire la statutul acestor produse in anumite state membre, este adecvat, prin
urmare, sa se clarifice faptul cd, in cazul in care statele membre adoptd decizii in
temeiul articolului 5 alineatele (1) si (2) din Directiva 2001/83/CE sau al articolului 83
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 privind medicamentele care contin
OMG sau care constau in OMG si care sunt destinate tratarii sau prevenirii COVID-
19, o evaluare a riscurilor pentru mediu sau un acord In conformitate cu Directiva
2001/18/CE sau cu Directiva 2009/41/CE nu constituie o conditie prealabila.

Deoarece obiectivele prezentului regulament, si anume acela de a oferi o derogare
temporara de la legislatia Uniunii privind OMG pentru a se asigura ca efectuarea de
studii clinice pe teritoriul mai multor state membre cu produse medicamentoase
experimentale care contin OMG sau constau in OMG si care sunt destinate tratarii sau
prevenirii. COVID-19 nu este amanata, precum si acela de a clarifica aplicarea
articolului 5 alineatele (1) si (2) din Directiva 2001/83/CE si a articolului 83 alineatul
(1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 1n ceea ce priveste aceste produse, nu pot fi
realizate de statele membre dar, avand in vedere amploarea si efectele lor, poate fi
realizate mai bine la nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta masuri, in conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeana. Avand in vedere importanta asigurdrii unui nivel ridicat de
protectie a mediului 1n toate politicile si In conformitate cu principiul
proportionalitdtii, prezentul regulament trebuie sd se limiteze la situatia de urgenta
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(25)

(26)

actuala care reprezintd un pericol iminent ce ameninta sdnatatea umand, In care nu este
posibil sa se atinga prin alte mijloace obiectivul de protejare a sandtatii umane si nu se
depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea acestui obiectiv.

Avand in vedere aceasta urgenta, se considerda adecvat sa se prevada o exceptie de la
perioada de opt saptdmani mentionata la articolul 4 al Protocolului nr. 1 privind rolul
parlamentelor nationale in Uniunea Europeana, anexat la Tratatul privind Uniunea
Europeana, la Tratatul privind functionarea Uniunii Europene si la Tratatul de
instituire a Comunitatii Europene a Energiei Atomice.

Avand 1n vedere obiectivele mentionate anterior ale prezentului regulament, pentru a
se asigura ca studiile clinice cu medicamente destinate tratarii sau prevenirit COVID-
19 pot incepe fara intarziere si pentru a clarifica aplicarea articolului 5 alineatele (1) si
(2) din Directiva 2001/83/CE si a articolului 83 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 in ceea ce priveste medicamentele respective, prezentul regulament
trebuie sa intre In vigoare in regim de urgenta,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

(1)
2)

€)
(4)

definitia ,,studiului clinic” de la articolul 2 litera (a) din Directiva 2001/20/CE;

definitia ,,produsului medicamentos experimental” de la articolul 2 litera (d) din
Directiva 2001/20/CE;

definitia ,,medicamentului” de la articolul 1 punctul 2 din Directiva 2001/83/CE;

definitia ,,organismului modificat genetic” (OMG) de la articolul 2 punctul 2 din
Directiva 2001/18/CE.

Articolul 2

Toate operatiunile legate de efectuarea de studii clinice, inclusiv ambalarea si
etichetarea, depozitarea, transportul, distrugerea, eliminarea, distributia, furnizarea,
administrarea sau utilizarea produselor medicamentoase de uz uman experimentale
care contin OMG sau care constau in OMG si care sunt destinate tratdrii sau
prevenirii COVID-19, cu exceptia fabricarii produselor medicamentoase
experimentale, nu necesitd o evaluare prealabila a riscurilor pentru mediu si/sau un
acord prealabil in conformitate cu articolele 6-11 din Directiva 2001/18/CE sau cu
articolele 6-13 din Directiva 2009/41/CE atunci cand aceste activitdti se referd la
efectuarea unui studiu clinic autorizat in conformitate cu Directiva 2001/20/CE.

Sponsorii pun in aplicare masuri adecvate pentru a reduce la minimum impactul

negativ previzibil asupra mediului rezultat Tn urma disemindrii intentionate sau
neintentionate a produsului medicamentos experimental Tn mediul inconjurator.
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Prin derogare de la articolul 6 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (CE) nr.
726/2004 si de la punctul 1.6 al patrulea paragraf a doua liniuta din partea I a anexei
I la Directiva 2001/83/CE, in cererile de autorizare a introducerii pe piatd a
medicamentelor destinate tratarii sau prevenirii COVID-19, solicitantului nu i se
impune sa includd o copie a acordului scris al autoritdtii competente cu privire la
diseminarea deliberata in mediu a OMG, in conformitate cu partea B din Directiva
2001/18/CE.

Articolul 3

Articolele 6-11 si 13-24 din Directiva 2001/18/CE si articolele 6-13 din Directiva
2009/41/CE nu se aplica operatiunilor legate de utilizarea medicamentelor care
contin OMG sau care constau in OMG si care sunt destinate tratrii sau prevenirii
COVID-19, incluzand ambalarea si etichetarea, depozitarea, transportul, distrugerea,
eliminarea, distributia, furnizarea, administrarea, dar excluzand fabricarea
medicamentului, in oricare dintre urmatoarele cazuri:

(a) 1n cazul In care astfel de medicamente au fost excluse de la aplicarea
dispozitiilor Directivei 2001/83/CE de catre un stat membru in temeiul
articolului 5 alineatul (1) din directiva respectiva;

(b) 1n cazul in care astfel de medicamente au fost autorizate de un stat membru in
temeiul articolului 5 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE sau

(c) in cazul in care astfel de medicamente sunt puse la dispozitie de un stat
membru in temeiul articolului 83 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
726/2004.

Acolo unde este posibil, statele membre pun in aplicare masuri adecvate pentru a
reduce la minimum impactul negativ previzibil asupra mediului rezultat in urma
diseminarii intentionate sau neintentionate a produsului medicamentos experimental
in mediul inconjurator.

Articolul 4

Prezentul regulament se aplica atat timp cat COVID-19 este consideratd drept
pandemie de catre Organizatia Mondiala a Sdnatatii sau atat timp cét se aplica o
decizie a Comisiei de recunoastere a unei situatii de urgentd de sdndtate publicd
cauzatd de COVID-19 in conformitate cu articolul 12 din Decizia nr. 1082/2013/UE
a Parlamentului European si a Consiliului’.

Atunci cand sunt indeplinite conditiile pentru incetarea aplicdrii mentionate la
alineatul (1), Comisia publicd un aviz in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene in
acest sens.

Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013 privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (JO L 293,
5.11.2013, p. 1).
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3. Studiile clinice care intrd in domeniul de aplicare al articolului 2 si care au fost
autorizate in temeiul Directivei 2001/20/CE inainte de publicarea avizului mentionat
la alineatul (2) raméan valabile, pot continua si pot fi utilizate in sprijinul unei cereri
de autorizare a introducerii pe piatd in absenta unei evaluari a riscurilor pentru mediu
si/sau a unui acord in conformitate cu articolele 6-11 din Directiva 2001/18/CE sau
cu articolele 6-13 din Directiva 2009/41/CE.

Articolul 5

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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