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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Bioteknik och biotillverkning dr avgorande for EU:s konkurrenskraft, strategiska oberoende
och ekonomiska sékerhet. De utgdér en grundpelare for samhillelig vélfard i unionen pa
viktiga omraden som hélsa och livsmedel.

Denna strategiska betydelse understryks av sektorns snabba expansion. Under det senaste
artiondet vixte EU:s bioteknikindustri mer fin dubbelt s& snabbt som EU:s totala
ekonomi och ir en av de mest ekonomiskt produktiva sektorerna. Spridningseffekten &dr ocksa
betydande i och med att varje arbetstillfille inom industriell bioteknik genererar ytterligare
3,4 arbetstillfillen i den 6vriga ekonomin. Ar 2022 stod sektorn for 38,1 miljarder EUR av
unionens BNP och bidrog till 913 160 arbetstillfdllen, varav mer dn 75 % (685 000) hérrorde
fran sektorn for medicinsk bioteknik!.

EU ligger dock efter andra globala regioner nir det giller att omvandla sin forskning
och innovation i virldsklass till kommersiellt lonsamma produkter, och i d&nnu hogre grad
ndr det giller tillverkning av sddana produkter i stor skala. Trots vérldsledande
bioteknikforskning, som aterspeglas i en publikationsstatistik som &r jimforbar med den for
Forenta staterna och Kina (figur 1), finns det strukturella hinder i EU inom klinisk utveckling,
reglering och tillverkning. Det leder alltfor ofta till att uppstartsforetag véljer marknader
utanfor snarare dn inom EU for att investera, vixa, anstilla, skapa védrde och slidppa ut sina
produkter. Detta giller sérskilt inom medicinsk bioteknik, dédr det ibland &r svart att & de
rittsliga ramarna att hélla jamna steg med den vetenskapliga utvecklingen.

EU:S STARKA VETENSKAPLIGA
BAS

=

Varldsledande
publikationer

B USA Kina

Gobal férdelning av de 10 % mest citerade
publikationerna inom biologi, biomedicinsk
forskning och klinisk medicin 2022.

Figur 1: Ledande publikationer inom livsvetenskap 1 EU jimfort med USA och Kina.

! https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBio2025.pdf.
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For att forbli en ledande aktor inom bioteknik maste EU dra storsta mojliga fordel av sin
storlek. Fragmenterad styrning och bristande samordning mellan medlemsstaterna forsvagar
EU:s forméga att etablera industrianldggningar i stor skala, vilket leder till en underutnyttjad
biotillverkningspotential, dven pa strategiska omrdden som biosimilarer, dir EU har stor
sakkunskap men en kapacitet som inte utnyttjas i tillrdcklig utstrackning. EU bor ocksé
sdkerstélla en stark anpassning av det tillgidngliga arbetskraftsutbudet till den specialiserade
kompetens som bioteknik- och biotillverkningssektorerna kommer att behdva 1 framtiden.
Den nuvarande kompetensbristen pd nyckelomraden som forskning och utveckling,
regleringsfragor, Al och dataanalys medfor ytterligare hinder for Europas konkurrenskraft.
Samtidigt innebdr den oOkande konsklyftan och den outnyttjade potentialen hos en
diversifierad arbetskraft forlorade mojligheter till innovation och resiliens.

Tillgangen till finansiering for expansion i EU ér fortfarande begrinsad jamfort med andra
regioner. Amerikanska uppstartsforetag inom biologiska ldkemedel erholl nio génger mer
finansiering i senare skeden dn uppstartsforetag inom biologiska ldkemedel i EU, med cirka
219 miljarder EUR 1 riskkapitalinvesteringar inriktade pd medicinsk bioteknik i1 Forenta
staterna jamfort med 25 miljarder EUR i EU mellan 2015 och juni 2025 (figur 2). EU:s
aktiekapitalmarknader for bioteknik &r ocksd fortfarande relativt underutvecklade, och
borserna ir fortfarande i stor utstrickning fragmenterade mellan EU:s medlemsstater?. Som en
foljd véljer ménga av unionens uppstartsforetag att borsnotera sig utomlands: under de senaste
sex aren valde 66 av 67 bioteknikforetag i EU som borsintroducerades att notera sig pa borser
utanfor EU, vilket illustrerar de ihallande strukturella nackdelar som EU-baserade innovatorer
Star infor.

EU SLAPAR EFTER INOM
RISKKAPITALINVESTERINGAR | BIOTEKNIK

ail
Andel av

globala
riskkapitalinves

teringar i

bioteknik
=0 Kina USA

Gobala andelar av riskkapitalinvesteringar i
medicinsk bioteknik mellan
2015 och juni 2025.

Kalla: Technopolis Group (2025), baserat pa Qrunchbase.

Figur 2: Investeringar 1 medicinsk bioteknik 1 EU jamfort med Forenta staterna och Kina.

Gemensamma forskningscentrumet (2024), Exploring the global landscape of biotech innovation:
preliminary insights from patent analysis,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC137266.

From discovery to economic impact: Biotechnology Competitiveness for Europe, Vlaams Instituut voor
Biotechnologie, 2024.
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I linje med mélen i1 handlingsplanen for Al-kontinenten och strategin for Al-tillimpningar
méste EU ocksa ta tillvara den enorma potentialen hos Al for bioteknik genom att ta itu
med hinder sasom begrinsade testmiljoer och fragmenterade data samt utnyttja Al:s fulla
potential under hela livscykeln for bioteknikprodukter, sérskilt lakemedel. I forordning (EU)
2024/1689 (forordningen om artificiell intelligens)® , som tridde i kraft i augusti 2024,
faststills ocksa en enhetlig rittslig ram for i synnerhet utveckling, utsléppande pa marknaden,
ibruktagande och anvindning av Al-system och Al-modeller i unionen i1 enlighet med
unionens vérden, i syfte att frimja anvidndningen av ménniskocentrerad och tillforlitlig Al
Samtidigt medfor biotekniken nya biosikerhetsrisker, eftersom en bredare tillgang till sddan
teknik Okar potentialen for missbruk som utgdr betydande hélsohot. Avsaknad av eller olika
nationella regler om kontroll av bioteknikprodukter med betydande potential f6r missbruk,
sasom syntetiskt DNA frdn farliga patogener, dkar dock efterlevnadskostnaderna, skapar
ojamlika konkurrensvillkor och undergriaver forebyggande insatser.

Fragmenteringen och komplexiteten i EU:s regelverk ér faktorer som gér EU mindre
attraktivt for att omsétta banbrytande forskning och innovation i sidljbara produkter.
Exempelvis har den globala andelen kommersiellt sponsrade kliniska prévningar inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet minskat fran 22 % &ar 2013 till 12 % é&r 2023,
medan Kinas andel av kommersiella kliniska provningar okade fran 5 % till 18 % under
samma period och Forenta staternas andel legat kvar pa en betydligt mer stabil niva>. Det 4r
viktigt att notera att den totala rapporterade minskningen av smémolekyldra provningar tyder
pa en strategisk forskjutning mot biologiska likemedel pd bekostnad av smémolekylira
program. Minskningen av smémolekyldra provningar var mest markant i fas II-provningar,
didr de minskade fran 62 % ar 2015 till 47 % &r 2024, och i fas II-provningar, dédr de
minskade frén 65 % till 53 % under samma period®. EU tappar framfor allt mark till andra
regioner som har allt snabbare och flexiblare reglerings- och finansieringssystem. I de flesta
av dessa regioner fattas beslut om validerade ansokningar om klinisk provning inom 60 dagar,
medan det 1 EU tar i genomsnitt 113 dagar for multinationella provningar.

I fokus: behovet att forenkla och effektivisera forordningen om kliniska provningar

Kliniska provningar inom EU &r avgorande for att ge patienter tidig och lika tillgdng till
innovativa behandlingar, uppritthdlla vetenskaplig spetskompetens och frimja EU:s
langsiktiga konkurrenskraft och vélstdnd. Genom att locka investeringar i forskning och
utveckling (FoU), skapa arbetstillfdllen och minska hélso- och sjukvardskostnaderna ger dessa
provningar betydande ekonomiska och samhiélleliga fordelar. De gynnar ocksd i hog grad
patienterna genom att ge tidigare tillgéng till nya behandlingar, inklusive individanpassade
behandlingar (t.ex. for sdllsynta sjukdomar och cancer), forbéttra livskvaliteten och stirka
evidensbasen for kliniska riktlinjer, godkdnnande for forséljning och utvérdering av
medicinsk teknik. Andelen kliniska provningar med biologiska likemedel tycks oka pa
bekostnad av smamolekyldra provningar. Forsdljning av biologiska likemedel ar en viktig
drivkraft for tillviixten. Ar 2024 spenderade Europeiska unionen 228 miljarder EUR pa

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade
regler for artificiell intelligens och om dndring av foérordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013,
(EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU,
(EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (forordning om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0}).

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, Assessing the clinical trial
ecosystem in Europe (2024), assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf.

6 Global Trends in R&D 2025 — IQVIA.
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https://efpia.eu/media/3edpooqp/assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf
https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/global-trends-in-r-and-d-2025
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lakemedel till listpriser, varav 95 miljarder EUR pé biologiska likemedel, som nu utgor 41 %
av de totala likemedelsutgifterna. Fler kliniska provningar inom unionen for biologiska
ladkemedel kan potentiellt bidra till 6kad tillverkning inom unionen, ett stérre antal och
tidigare ansokningar om godkénnande for forsiljning for biologiska likemedel samt en hogre
andel kliniska data fran EU 1 ansdkningarna. Ett gynnsamt klimat for kliniska provningar ar
avgorande for att paskynda marknadstilltrddet for nya likemedel, sérskilt mot bakgrund av
den globala konkurrensen. Det finns fortfarande betydande skillnader i regelverken mellan
medlemsstaterna som begrénsar systemets effektivitet. Mot denna bakgrund ar det absolut
nodvindigt med ytterligare effektivisering och forenkling nir det géller tillstand for och
genomforande av kliniska provningar. Detta dr en central punkt i Draghi-rapporten om EU:s
framtida konkurrenskraft’, som pekar pa behovet av att itgirda dessa brister och betonar
vikten av att minska regleringsbetingade forseningar och administrativa bordor. Rapporten
efterlyser harmoniserade mallar, starkare samordning mellan nationella etikkommittéer och
storre tonvikt pd anvindning av artificiell intelligens (AI) och digitala verktyg for att
effektivisera processen. I en tid da globala konkurrenter, sérskilt Forenta staterna, Kina och
Japan, snabbt stirker sina FoU-incitament och sin regleringsméssiga flexibilitet riskerar
Europa att forlora sina konkurrensfordelar inom klinisk forskning. EU: stillning pd den
globala arenan for kliniska provningar har redan forsvagats och omedelbara dtgirder kravs for
att dverbrygga denna klyfta.

En europeisk rittsakt om bioteknik aviserades déirfor av Europeiska kommissionens
ordférande i kommissionens politiska riktlinjer for 2024-2029% med malet att skapa ett
gynnsamt klimat diar det blir littare att fora bioteknikprodukter fran laboratorierna till
fabrikerna och sedan ut pa marknaden, samtidigt som hogsta mojliga sdkerhetsstandarder for
att skydda befolkningen och miljon uppritthélls. Som tidigare konstaterats i meddelandet om
bioteknik och biotillverkning (mars 2024) och i rapporterna frén Enrico Letta® (april 2024)
och Mario Draghi'® (september 2024) #4r det nddvindigt att ta itu med de utmaningar som EU-
foretag, anvandare och konsumenter stir infor for att fraimja EU:s tekniska utveckling,
konkurrenskraft och ekonomiska tillvdxt. I sin resolution om framtiden for EU:s bioteknik-
och biotillverkningssektor'! rekommenderade Europaparlamentet “att man underlittar snabb
och effektiv spridning av bioteknik och biotillverkning genom tydliga regelverk”.
Europaparlamentet héller nu pa att utarbeta ett initiativbetinkande om folkhdlsoaspekter av
bioteknik och livsvetenskaper'?. Mer nyligen uppmanade EU:s medlemsstater kommissionen
att utnyttja bioteknikens potential genom att minska fragmenteringen och forenkla EU:s
regelverk i olika politikomraden'?.

Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe,
Europeiska kommissionen, 9 september 2024.

Europeiska kommissionen (2024), Politiska riktlinjer for ndsta europeiska kommission 2024—2029,
€6cd4328-673¢c-4e7a-8683-163ffb2cf648 sv.

0 Enrico Letta (2024), Much more than a market. Enrico Letta — Much more than a market (april 2024).
Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe,
Europeiska kommissionen, 9 september 2024.

Europaparlamentet (2025). Framtiden for EU:s bioteknik- och biotillverkningssektor:  stimulera
forskning, frdmja innovation och stirka konkurrenskraften. Antagna texter — Framtiden for EU:s
bioteknik- och biotillverkningssektor: stimulera forskning, frdmja innovation och stérka
konkurrenskraften — Torsdagen den 10 juli 2025.

12 Europaparlamentet: 2025/2087(INT).

Europeiska unionens rad, En uppmaning till insatser inom livsvetenskaper med sikte pd unionens
konkurrenskraft — radets slutsatser (godkinda den 30 september 2025) (13323/25).
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https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-f63ffb2cf648_sv?filename=Political%20Guidelines%202024-2029_SV.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_SV.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_SV.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_SV.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_SV.html
https://oeil.europarl.europa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2025/2087(INI)
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13323-2025-INIT/sv/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13323-2025-INIT/sv/pdf
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Med tanke pa den betydelse som medicinsk bioteknik har jaimfort med bioteknikens andra
tillimpningsomréden &r det ldmpligt att bioteknikforordningen inriktas pa och faststiller
sarskilda atgdrder for bioteknikens hélsodimension. For att detta forslag ska bli effektivt
omfattar dess tillimpningsomrdde medicinsk bioteknik i en heltickande betydelse och
innefattar hélsa i den mening som avses i artikel 168 i1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt (EUF-fordraget) om skydd av folkhélsan. I artikel 168.1 i EUF-fordraget
betonas att en hdg hilsoskyddsniva for manniskor ska sdkerstdllas vid utformning och
genomforande av all unionspolitik och alla unionsétgéirder. I artikel 168.4 i EUF-fordraget
klargors att detta mal bland annat ska efterstrivas genom atgirder for att faststélla hoga
kvalitets- och sédkerhetsstandarder for lakemedel och medicintekniska produkter och i fraga
om organ och dmnen av méanskligt ursprung, blod och blodderivat samt genom atgirder pa
veterindr- och véxtskyddsomradet som direkt syftar till att skydda folkhélsan. Foljaktligen,
och 1 linje med One Health-modellen, bér denna forordning vara tilldmplig pd medicinsk
bioteknik 1 betydelsen tillimpning av bioteknik inom omrddena humanmedicin,
veterindrmedicin, likemedel och véxtskydd for utveckling av biotekniska produkter och
tjdnster. Forordningen bor vara tillimplig pd hela deras livscykel, inbegripet relaterad
forskning, tillgéng till finansiering, utveckling, innovation, testning, validering, tillverkning,
utsldppande pa marknaden och anvéndning.

Genom forslaget till en europeisk bioteknikforordning bekréftas EU:s potential att bli
vérldsledande. Regionen har en hogkvalificerad arbetskraft, forskningsinstitut i vérldsklass,
innovativa uppstartsforetag och expanderande foretag, avancerad infrastruktur och stora
reserver av privat kapital som kan anvindas for att stodja den inhemska tillvéxten for lovande
foretag. Forslaget syftar darfor till att komma till ritta med de hinder som star i vigen for
utvecklingen av EU:s sektor for medicinsk bioteknik, fran tidig forskning till senare
utveckling och expansion. Forslaget innehaller forenklingsitgdrder pa omréddena inom
medicinsk bioteknik, déribland ett ramverk for erkdnnande av och stdd till strategiska projekt
inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan, som syftar till att minska tiden till marknaden med sérskild tonvikt pa sma och
medelstora foretags behov, och det omfattar dven framtidssdkrande bestdmmelser for att
forutse behoven inom medicinsk bioteknik. Ett beslutsamt agerande nu kommer att ge EU
mojlighet att fullt ut dra nytta av sin snabbrorliga biotekniksektor, stirka sitt strategiska
oberoende och ekonomiska sdkerhet, och ldgga grunden till en konkurrenskraftig och
framétblickande biotekniksektor i EU.

For att sdkerstilla att de materiella bestimmelserna 1 detta forslag blir effektiva faststills d&ven
andringar av unionslagstiftningen pd omrddena hilsa samt livsmedels- och foderséikerhet 1
syfte att forenkla regelverk som har en paverkan pé innovation och tiden till marknaden for
biotekniska produkter och tjénster, dven nér sadan lagstiftning ocksa &r tillimplig pd andra
produkter dn bioteknikprodukter. Utan ett effektivt, snabbare och smidigare regelverk for
kliniska prévningar i unionen skulle de Ovriga dtgirderna i denna forordning, i synnerhet
ramverket for erkdnnande av och stdd till strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan, inte vara effektiva, eftersom
det for alla biotekniska ldkemedel krdvs avancerad klinisk forskning och ett globalt
konkurrenskraftigt regelverk for tillstdnd for kliniska provningar. P4 samma sitt kridvs en
snabbare riskbedomningsprocess for produkter som maste godkidnnas fore utsldppandet pd
marknaden i enlighet med unionens livsmedels- och foderlagstiftning, diribland biotekniska
innovationer for vilka rédgivning fore inldmning frdn Europeiska myndigheten f{or
livsmedelssikerhet (Efsa) om aspekter sdsom utformningen av studier &r av yttersta vikt, samt
snabbare forfaranden for att de materiella forenklingsbestimmelserna 1 detta forslag ska bli
effektiva.
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I ett andra steg, efter detta hilsoinriktade initiativ, kommer kommissionen under 2026 att
behandla det bredare biotekniska ekosystemet utanfor hédlsoomrddet for att sdkerstdlla en

konkurrenskraftig inre marknad for alla biotekniska omréden.

Komplexitet: lang tid till Minska tiden till marknaden fér
marknaden Regelférenkling och bioteknikprodukter, minska
framtidssakring administrativa bordor (inkl. for SMF) | Konkurrenskraft
EU har ett stort
konkurrenskraftsgap
inom bioteknik, Tunga regelverk ?Jnder.létlta tillgﬁngltillkadekvat
trotsledande Inansiering och minska
Alni : orli ogri . . iskfi ieri t t
stallning inom ﬁ]r;aﬁlerz)rtlleiiifllog;:]ksektorer | Risktolerant kapital | riskfinansieringsgapet mot USA/andra Samhallelig
forskning g - o
3 " vélfard (halsa
paskyndas av Al och data Oka anvandning av nyckelresurser for li édel ’
- - | Kompetens | tillvaxt och innovation i sektorn (Al vsm ?
Blototeknlken_s - och data, kompetens) hallbarhet)
potential att bidra Fragmenterlng:
SamI:I?;III‘glI:::g:ning Sn\askallg het | Al och data | Starka infrastrukt
) . arka infrastrukturen
aroch EU:s Sp r_|dd e_)_(pertls (t.ex. kluster for biotillverkning och géra det
strategiska spridda 6ver Europa, utan mojligt for EU:s kompetenscentrum Strategiskt
oberoende och i ki i | Kluster | tt konk lobalt
samordning av kapacitet) att konkurrera global oberoende och
sakerhet ar i
underutnyttjad Svér och begransad tillgang till — : - sakerhet
kapital och infrastruktur jamfort Biosikerhet och Utnyttja biotekniska framsteg for
med andra jurisdiktioner —vissa bioforsvar férsvar och skydda teknik med dubbla
nystartade och vaxande foretag anvandningsomraden mot missbruk
flyttar utomlands for att
expandera

Figur 3: Bioteknik- och biotillverkningssektorn i Europa, problemtrad

Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

Den europeiska bioteknikforordningen syftar till att effektivisera relevant EU-lagstiftning for
att skapa ett gynnsamt klimat for innovation och utveckling som minskar tiden till marknaden.
Med ett primirt fokus pa hélsa dndras genom det aktuella forslaget forordningen om
kliniska provningar', forordningen om liikemedel for avancerad terapi'®, forordningen
om kvalitets- och sikerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for
anviindning pi minniska'® och forordningen om veterinirmedicinska likemedel'’. P4

omradet

livsmedelssdkerhet bygger de foreslagna éatgirderna pé& den allmédnna

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlédkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG (Text av betydelse for
EES), EUT L 158, 27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om ldkemedel
for avancerad terapi och om éndring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 (Text av
betydelse for EES), EUT L 324, 10.12.2007, s. 121, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2007/1394/0j.
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sdkerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvdndning pa ménniska och om
upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (Text av betydelse for EES), EUT L,
2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska ldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG (Text av betydelse for
EES), EUT L 4, 7.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j.
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livsmedelslagstiftningen'®. Genom forslaget #ndras ocksd lagstiftningen om avsiktlig
utsiittning av genetiskt modifierade organismer (GMO)"’.

I forslaget beaktas dven annan befintlig lagstiftning som ses Over for att sdkerstilla
samstimmigheten i1 EU:s 6vergripande regelverk, sérskilt forordningen om medicintekniska
produkter och forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik®’,
samt de foreslagna forenklingsitgirderna i lagstiftningen om livsmedels- och
fodersikerhet (forenklingspaketet for livsmedels- och fodersdkerhet).

Bioteknikforordningen kommer ocksé att utnyttja synergier med annan EU-lagstiftning. Den
kommer att komplettera forordningen om kritiska likemedel?! for att stirka EU-baserad
bioteknisk forskning och tillverkning. Den foreslagna forordningen dverensstimmer ocksa
med likemedelsstrategin for Europa®? och kompletterar den pagdende 6versynen av EU:s
likemedelslagstiftning?® for att skapa limpliga forutsittningar for bioteknik fran
innovationsstadiet. De foreslagna atgdrderna kompletterar &ven den foreslagna forordningen
om vixter som framstiillts med vissa nya genomiska metoder och dirav framstillda
livsmedel och foder.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Som ett av flagskeppsinitiativen i konkurrenskraftskompassen®® ir den foreslagna
bioteknikforordningen i linje med EU:s bredare agenda for innovation och konkurrenskraft,
och omsitter kompassens prioriteringar 1 konkreta atgirder inom den strategiska sektorn
bioteknik.

Bioteknikférordningen ir en del av kommissionens strategi for livsvetenskap?. Den
presenterades som ett centralt verktyg for att stirka unionens ekosystem for bioteknik,
effektivisera regleringsforfaranden och frimja Europas konkurrenskraft inom livsvetenskaper,
dér bioteknik erkénns som en strategisk viktig och sektorsdvergripande teknik.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssédkerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssdkerhet, EGT L 31, 1.2.2002,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsdttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphdvande av radets direktiv 90/220/EEG —
Kommissionens uttalande, EGT L 106, 17.4.2001, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0;.
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (Text av betydelse for
EES), EUT L 117, 5.5.2017, s.1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j,  och
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU  (Text av  betydelse for EES), EUT L 117, 5.5.2017, s. 176,
ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/746/0j.

Forordningen om kritiska lakemedel — Folkhdlsa — Europeiska kommissionen.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, En ldkemedelsstrategi for Europa, COM(2020) 761 final.
Europeiska kommissionens webbplats, Reform of EU pharmaceutical legislation.

Europeiska kommissionen, Europas konkurrensutsikter (konkurrenskraftskompass):
Konkurrenskraftskompassen — Europeiska kommissionen.

Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Vdlj Europa for livsvetenskaperna — En strategi for att positionera
Europa som vdrldens mest attraktiva plats for livsvetenskaper senast 2030, COM(2025) 525 final.
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Vidare kompletterar den foreslagna forordningen de andra politiska initiativ som
tillkdnnagavs 1 konkurrenskraftskompassen. For det forsta syftar den till att forbattra
tillgdngen till kapital i senare skeden for bioteknikforetag, i linje med strategin for
uppstartsforetag och expanderande foretag?® och som ett komplement till den Scaleup
Europe-fond som inridttats inom ramen for strategin, liksom den europeiska spar- och
investeringsunionen®’, som syftar till att mobilisera storre reserver av privat kapital, stodja
investeringar inom EU och minska investeringskostnaderna for unionens foretag.

For det andra dterspeglar bestimmelserna om biosékerhet ocksd konkurrenskraftskompassens
betoning av talanger som en hornsten for innovation och av det 6msesidiga beroendet mellan
ekonomisk styrka och sdkerhet. I detta sammanhang &dr den foreslagna forordningen forenlig
med de mél som anges i kompetensunionen®® och bidrar till EU:s sikerhet genom att stirka
skyddsatgdrderna for bioteknik med dubbla anvdndningsomraden. Den kompletterar dven
forordning (EU) 2022/2371 om allvarliga grinsoverskridande hot mot minniskors
hiilsa® genom att bidra till att sikerstilla en samordnad insats pa unionsnivd mot hélsorisker
som kan uppsta till foljd av missbruk av ny bioteknik och till den europeiska plattformen
for strategisk teknik (STEP)*°, som ocks4 ir inriktad pa bioteknik.

For det tredje dr tonvikten pd anvdndning av Al i den foreslagna forordningen ocksé 1 linje
med konkurrenskraftskompassen och aterspeglar den nyligen antagna strategin for Al-
tillimpningar’!, handlingsplanen for Al-kontinenten’?, den europeiska forordningen om
artificiell intelligens® och strategin for en europeisk dataunion®?, som betonar behovet av
att stirka Europas innovationsformaga, tekniska konkurrenskraft och sdkra, datadrivna
ekosystem, samtidigt som bioteknikomréadet stods.

Sammantaget dr bioteknikforordningen ocksd forenlig med visionen for jordbruk och
livsmedel’>, eftersom den #ndrar den allminna livsmedelslagstiftningen for att utvidga

2 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén samt Regionkommittén, EU:s strategi for uppstartsforetag och expanderande foretag — Vilj

Europa att starta foretag och fa dem att vixa, COM(2025) 270 final.
z Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska
centralbanken, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén, Spar- och
investeringsunionen — En strategi for att oka medborgarnas vdilstand och den ekonomiska
konkurrenskraften i EU, COM(2025) 124 final.
Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén, Kompetensunionen, COM(2025) 90 final.
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphivande av beslut nr 1082/2013/EU ( EUT
L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j.
Europeisk plattform for strategisk teknik.
Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och rédet, Strategi for Al-tillimpningar,
COM(2025) 723 final.
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523.
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade
regler for artificiell intelligens och om dndring av férordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013,
(EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU,
(EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (forordning om artificiell intelligens), EUT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j.
Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och radet, Strategin for en europeisk dataunion
— frigora data for AI, COM(2025) 835 final.
Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, En vision for jordbruk och livsmedel — En attraktiv jordbruks- och
livsmedelsindustri for kommande generationer, COM(2025) 75 final.
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radgivningen fore inldmning fran Efsa till att omfatta utformningen av studier samt reformerar
Efsas panelsystem for att paskynda riskbedomningsforfarandena.

Slutligen har den foreslagna forordningen utformats med beaktande av kommande och nya
initiativ, sdsom den framtida europeiska riittsakten om innovation’® och den nyligen
antagna bioekonomistrategin®’, for att sikerstilla synergier.

Vidare har klimatférandringarna har visat pa behovet av att d&ven prioritera unionens resiliens,
bland annat genom att fokusera pa héllbara livsmedelssystem, béttre forebyggande
hilsodtgdrder och innovativa 16sningar pa hidlsoomradet. I detta sammanhang har bioteknik i
fran jord till bord-strategin®®, som ir en viktig del av den europeiska grona given’’,
identifierats som en teknik som dr siker for konsumenterna och miljon. Den foreslagna
forordningen &ar ocksd forenlig med Europeiska kommissionens mal att uppna
klimatneutralitet som faststills i EU:s klimatlag*® och unionens strategi for
klimatanpassning*!.

I detta sammanhang kommer den foreslagna bioteknikforordningen, bland annat genom
atgdrderna till stéd for innovation, att péskynda utslippandet pad marknaden av
bioteknikprodukter som dr anpassningsbara till klimatfordndringarna, och som bidrar till hilsa
och livsmedelstrygghet genom hillbar biotillverkning samt till skyddet av biologisk mangfald.
Sadana bioteknikprodukter har ocksd potential att ersitta produkter som kan vara mer
skadliga for miljon, samtidigt som de ger stora fordelar for konsumenter och anvindare.
Bioteknik och biotillverkning kommer dven att behdva folja unionslagstiftningen pa dessa
omraden, sasom fOrordningen om registrering, utvirdering, godkinnande och
begriinsning av kemikalier (Reach)*’, och den foreslagna bioteknikforordningen kommer att
gélla utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser i forordning (EU) 2024/1735

36 Europeiska kommissionens webbplats Kom med synpunkter: https://ec.curopa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14593-European-Innovation-Act_sv.

Europeiska kommissionens webbplats Kom med synpunkter: https://ec.curopa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14555-Towards-a-circular-regenerative-and-competitive-
bioeconomy_sv.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Frdan jord till bord-strategin for ett rittvisare, hilsosammare och
miljovinligare livsmedelssystem, COM(2020) 381 final.

37

38

¥ Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén, Den europeiska grona given, COM(2019)
640 final.

40 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/1119 av den 30 juni 2021 om inréttande av en

ram for att uppnd klimatneutralitet och om #ndring av forordningarna (EG) nr 401/2009 och (EU)
2018/1999 (europeisk klimatlag), EUT L 243, 9.7.2021, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1119/0j.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, A¢t bygga upp ett klimatresilient Europa — den nya EU-strategin for
klimatanpassning, COM(2021) 82 final.

Konsoliderad version: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18
december 2006 om registrering, utvérdering, godkdnnande och begridnsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (Text
av betydelse for EES), ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01.
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som avser teknik for hallbar biogas och biometan och biotekniklosningar for klimat och
43
energi.

Detta visar ocksa att den foreslagna forordningen dr forenlig med principen om att inte
orsaka betydande skada. De positiva miljoeffekterna av bioteknik och biotillverkning
erkéndes ocksa av berdrda parter 1 deras svar pa det offentliga samradet.

Slutligen kommer den foreslagna bioteknikforordningen att stodja digital omstéillning i linje
med principen om digitalt som standard. Ett av dess specifika mal ar att underlitta
tillimpningen av Al i unionens ekosystem och ramar for tillverkning av bioteknik och
medicinsk teknik, 1 enlighet med forordning (EU) 2024/1689. Forordningen forvintas bland
annat att stddja anvindningen av data, digitala plattformar och analytiska metoder (t.ex.
minska behovet av kliniska data) i utvecklingen av bioteknik och 1 biotillverkning.
Digitaliseringen kommer ocksd att stirkas i ndtverkssamarbeten i1 bioteknikkluster (t.ex.
genom att framja utvecklingen av infrastruktur och digitala plattformar samt Al-baserad
teknik). Sammantaget syftar den paskyndade digitaliseringen, genom framfor allt okad
dataanvéndning och Al-integrering, till att bidra till unionens tekniska suveréanitet.

Den foreslagna bioteknikforordningen kommer dven att sdkerstilla samstimmighet med
relevant digital politik, sdsom forordningen om artificiell intelligens** nir det giller
utveckling och testning av Al-baserade bioteknikldsningar och EU:s cybersikerhetsram*®
nér det géller principer for tillgang och sdkerhetsatgérder.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Riittslig grund

Det allménna malet for denna forordning bestdr av tre delar: i) att forbéttra den inre
marknadens funktion genom att inrdtta en ram for att stirka konkurrenskraften i sektorn for
medicinsk bioteknik, fran forskning till produktion, ii) att skapa forutsdttningar for utveckling
och ett snabbt utslippande pd EU-marknaden av biotekniska innovationer, produkter och
tjdnster, iil) samtidigt som hoga standarder sdkerstdlls for skydd av maénniskors hilsa,
djurhilsa, patienter och konsumenter, miljo, etik, kvalitet, livsmedels- och fodersdkerhet samt
biosdkerhet.

Detta allminna mal konkretiseras 1 tgarder for att

s Konsoliderad version: Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1735 av den 13 juni 2024

om inréttande av en atgérdsram for att stirka Europas ekosystem for tillverkning av nettonollteknik och
om andring av forordning (EU) 2018/1724 (Text av Dbetydelse for EES), ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/2025-08-17.

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade
regler for artificiell intelligens och om &@ndring av férordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013,
(EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU,
(EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (forordning om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/881 av den 17 april 2019 om Enisa (Europeiska
unionens  cybersdkerhetsbyrd) och om  cybersdkerhetscertifiering av  informations- och
kommunikationsteknik och om upphédvande av forordning (EU) nr 526/2013 (cybersdkerhetsakten)
(EUTL 151, 7.6.2019, s. 15, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/881/0j).
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vi)

vii)

stiarka biotekniksektorn och EU:s forsknings-, utvecklings- och produktionskapacitet
genom att inrdtta ett ramverk for erkdnnande av och stodatgirder for strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik
med stor inverkan (pelare 1),

stodja finansiering av, investeringar i och tillgang till kapital for bioteknikforetag och
bioteknikprojekt, bland annat genom att inrétta ett EU-pilotprojekt for investeringar i
medicinsk bioteknik fOor att Overbrygga gapet i utgifter som lidggs pé bioteknisk
innovation (pelare 2),

forbattra EU:s tillverkningskapacitet och sakkunskap nir det géller biosimilarer,
bland annat genom internationellt samarbete (pelare 3),

underlétta tillimpningen av Al i1 unionens ekosystem och ramar for tillverkning av
bioteknik och medicinsk teknik, i enlighet med férordning (EU) 2024/1689 (pelare
4),

sakerstilla att det finns en réttslig ram som uppmuntrar till innovation och tar hansyn
till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och framstegen genom att faststélla
bestammelser om produkter inom medicinsk bioteknik (pelare 5),

forhindra missbruk av bioteknik och stdrka kapaciteten for bioforsvar (pelare 6),

skapa fOrutsittningar for att atgdrderna i pelare 1-6 blir effektiva genom en réttslig
ram som frimjar anvindningen av biotekniska innovationer, genom é&ndring av
unionslagstiftningen inom i synnerhet kliniska provningar, veterindrmedicinska
lakemedel, livsmedels- och fodersdkerhet och tillhdrande lagstiftning (pelare 7).

Den lampliga réttsliga grunden ér darfor foljande:

Artikel 114 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-férdraget), som
gor det mojligt for EU att vida atgérder som okar harmoniseringen och undanréjer
fragmentering for att skapa lika villkor pd EU:s inre marknad och fullt ut dra nytta av
dess omfattning, s& att sektorerna for medicinsk bioteknik och biotillverkning kan
blomstra. I enlighet med artikel 114.3 1 EUF-fordraget syftar forslaget till att uppna
en hog skyddsniva for hilsa och sdkerhet.

Artikel 168.4 1 EUF-fordraget, enligt vilken unionen ska bidra till att en hog
hilsoskyddsniva for méanniskor uppnis genom att, for att klara av de gemensamma
fragorna pd sdkerhetsomradet, anta 1) atgérder for att faststélla hoga kvalitets- och
sakerhetsstandarder i fraga om organ och &mnen av ménskligt ursprung, blod och
blodderivat, ii) atgérder pa veterinir- och vaxtskyddsomradet som direkt syftar till att
skydda folkhélsan, och iii) &tgdrder for att faststilla hoga kvalitets- och
sakerhetsstandarder for 1dkemedel och medicintekniska produkter.

Artikel 173.3 1 EUF-fordraget, som ger unionen mdjlighet att besluta om sérskilda
atgdrder till stod for insatser som gors av medlemsstaterna for att sdkerstilla
nddvéndiga forutsdttningar for unionsindustrins konkurrensforméga, som dock inte
f&r omfatta ndgon harmonisering av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar.
Denna artikel utgor en réttslig grund for de bestimmelser 1 denna forordning som ror
EU-pilotprojektet for investeringar i medicinsk bioteknik, vilket ldgger grunden for
framtida ekonomiskt stdd frdn unionen tillsammans med genomforandepartner for att
stodja finansiering av och investeringar i foretag och projekt som omfattas av den
europeiska bioteknikférordningen.
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. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Malen med fOrslaget kan inte uppnis av medlemsstaterna sjilva, eftersom de fragor som
hanteras till sin natur dr gransoverskridande och inte begriansade till enskilda medlemsstater
eller ett antal av medlemsstaterna. De foreslagna dtgidrderna ar inriktade pad omraden dir det
finns ett pavisbart mervirde med att agera pa EU-niv4, eftersom de insatser som krivs har sa
stor skala och bredd och maste ske snabbt.

De identifierade marknadsdrivkrafterna forekommer dessutom i alla medlemsstaterna och
paverkar den inre marknadens funktion och EU-foretagens globala konkurrenskraft.
Tillgangen till finansiering &r spridd over hela EU, och EU-foretagen saknar kapacitet att fa
tillgang till privat finansiering pa en konkurrenskraftig niva, dven i senare utvecklingsfaser.
Aven de europeiska bioteknikklustren #r spridda dver hela EU, utan tillricklig kontinental
skala for att konkurrera globalt. Utvecklingen och inférandet av Al-16sningar for bioteknik dr
fortfarande begrinsad, vilket ocksa beror pad den laga nivan av lagring av, tillgang till och
delning av data som é&r relevanta for bioteknik inom EU, inklusive pd grinsoverskridande
niva. Det finns ocksa ett tydligt behov i1 hela EU av att attrahera, omskola och fortbilda
arbetskraft.

Aven om flera medlemsstater har vidtagit atgirder for att frimja innovation inom bioteknik
kvarstdr de ovanndmnda flaskhalsarna; forbattringar forvintas ta avsevirt mer tid och inte
uppnd de nivaer som kréivs for att konkurrera pa global niva. Tillgdngen till finansiering skulle
till exempel forbli splittrad p4 EU-niva. Tillvixten av kluster i EU skulle ocksé forbli
begriansad, utan tillrdckliga fordelar genom griansdverskridande kopplingar.

Slutligen héarrér viktiga regleringshinder for europeiska bioteknikforetag fran EU-
lagstiftningen. For att de materiella bestimmelserna i detta forslag ska bli effektiva foreslas
darfor att EU-lagstiftningen pa omradena hilsa samt livsmedels- och fodersékerhet forenklas
for att underldtta innovation och utslippande av biotekniska produkter och tjénster pd
unionsmarknaden och for att 6ka den réttsliga klarheten.

. Proportionalitetsprincipen

De atgdrder som valts ut inom ramen for industripolitiken och huvuddelen av forslaget &r
inriktade pa de sérskilda insatsomrdden som anges nedan.

— Bestimmelserna om strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan stér i proportion till de mal som
efterstridvas, bland annat genom att den forsta kategorin av projekt erkénns pa
medlemsstatsniva och den andra kategorin pa EU-niva pd grundval av en beddmning
pa medlemsstatsniva. Erkédnnandet av sadana projekt grundar sig dessutom pé tydliga
kriterier som dr utformade for att sdkerstdlla att projekt som bidrar vésentligt till
unionens konkurrenskraft, resiliens och sdkerhet omfattas av det fOrstirkta
stodsystemet. Erkdnnandet av sddana projekt begrénsar inte heller medlemsstaternas
mojligheter att stddja ytterligare projekt genom andra instrument. Medlemsstaterna
har flexibilitet nidr det géller vilka myndigheter de avser att utse for att erkdnna
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och bedoma ansdkningar om
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan. Denna flexibilitet
giller &dven de gemensamma kontaktpunkterna och tillhandahallandet av
administrativt, tekniskt och ekonomiskt stod, i enlighet med unionsritten och de
nationella systemen. Pédskyndade tillstdndsforfaranden géiller endast for erkdnda
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projekt och é&r utformade for att effektivisera forfarandena utan att sidnka
standarderna for miljo, hélsa eller sékerhet.

P& samma sitt begrinsas atgirder for att stddja nédtverksarbete mellan kluster for medicinsk
bioteknik till vad som dr som &dr nédvindigt for att frimja synergier pa den inre marknaden,
medan EU-stodnétverket for medicinsk bioteknik syftar till att bygga vidare pa och
komplettera befintliga strukturer pA EU-niva och nationell niva sé att dubbelarbete undviks.

— Nar det giller tillgang till finansiering inriktas insatserna pa atgérder som mobiliserar
offentlig finansiering och privat kapital; offentlig finansiering méste vara forenlig
med reglerna om statligt stod.

— De foreslagna formerna for samverkan med medlemsstaterna inom ramen for en
europeisk styrgrupp for medicinsk bioteknik gor det mojligt att justera
prioriteringarna, bland annat genom att sikerstilla att stodatgérderna for strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik
med stor inverkan forblir néra anpassade till férordningens allménna mal.

Den foreslagna éndringsbestimmelse som syftar till att minska tiden till marknaden for
biotekniska produkter och tjdnster &r inriktad pa viss sektorsspecifik unionslagstiftning dar
utrymme for forenkling av administrativ och regleringsméssig komplexitet har identifierats.
Forenklingen avser &dndringar som &r nddvéindiga for att sdkerstélla att de materiella
bestammelserna 1 detta forslag blir effektiva och kommer att forbéttra den réttsliga klarheten,
sakerheten och den dvergripande effektiviteten i den berérda EU-lagstiftningen.

. Val av instrument

Forslaget ar utformat som en forordning fran Europaparlamentet och radet.

En forordning &r det ldmpligaste rittsliga instrumentet for pelare 1-4 med tanke pa behovet av
en enhetlig tilldmpning av de nya reglerna, sérskilt villkoren och forfarandet for erkéinnande
av strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan, samt for administrativt, tekniskt och ekonomiskt stod for dessa,
och dven mer generellt for foretag och icke-vinstdrivande organisationer som &r verksamma 1
de berdrda biotekniksektorerna pa hela den inre marknaden. Detta géller dven pelare 5, i fraga
om bestdmmelserna om produkter inom medicinsk bioteknik, eftersom de syftar till att
sakerstilla dialog och storre flexibilitet inom unionens réttsliga ramar pd hdlsoomradet. Valet
av en forordning som réttsligt instrument dr ocksd lampligt for pelare 6, eftersom endast en
forordning med dess direkt tillimpliga bestimmelser kan ge den grad av enhetlighet som
kravs for att stirka EU:s bioforsvar och biosdkerhet och forhindra missbruk av bioteknik.

Under alla omstdndigheter dr valet av instrument motiverat med tanke pa att det i pelare 7
faststills dndringar av flera befintliga unionsférordningar pa omrédena hélsa samt livsmedels-
och fodersékerhet.

Slutligen &r en forordning ldmplig for bestimmelserna om utvirdering av forordningen, som
inte behover inforlivas genom nationella atgiarder och ar direkt tillimpliga.
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3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvirderingar/kontroller av dndamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Genom de foreslagna atgidrderna dndras flera EU-rdttsakter pa ett malinriktat sdtt utan att
deras mal, det overgripande regelverk som inforts eller deras funktion dndras. I relevanta fall
har dessa atgérder baserats pa flera studier eller pagéende utvérderingar, sdsom den pagdende
utvdrderingen av Efsa. Nir det giller forordningen om kliniska provningar kommer en
pagaende studie att bidra till kommissionens rapport, som kommer att 1dggas fram fem ar efter
den dag da lagstiftningen borjat tillimpas (den 1 januari 2022).

Genom den omfattande samradsprocessen och en omfattande stodjande studie, som
identifierade 6ver 200 regleringsutmaningar som hérror fran EU-lagstiftningen, har underlag
samlats in om utmaningarna och problemen, de relevanta bestimmelserna i lagstiftningen och
fragor for vilka lagstiftning saknas.

. Samrad med berorda parter

Omfattande samrad med berérda parter genomfordes for att forbereda forslaget. En_inbjudan
att liimna synpunkter*, med méjlighet att limna synpunkter frén den 14 maj till den 11 juni
2025, resulterade i 222 giltiga enskilda bidrag?’ frén en rad olika berdrda parter:
niringslivsorganisationer*® (63), foretag (50), icke-statliga organisationer (44), akademiska
institutioner och forskningsinstitutioner (20), myndigheter i EU (14), EU-medborgare (14)
och 6vriga kategorier (17)%.

SVAR PA INBJUDAN ATT LAMNA
SYNPUNKTER

Ovriga  BU-medborgare
Offentliga myndigheter

Akademiska
&
forsknings-

Naringslivs- o
institutioner

organisationer

cke-statliga
organisationer

Figur 4: Svar pa inbjudan att [imna synpunkter.

46

Europeiska kommissionens webbplats Kom med synpunkter: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act_sv.

Tre bidrag ldmnades av en och samma uppgiftslimnare och har rdknats som ett svar. Tva bidrag
lamnades av en annan uppgiftslimnare och har rdknats som ett svar.

Tre uppgiftslimnare som identifierade sig som fackforeningar har analyserats tillsammans med
ndringslivsorganisationer som foretrddare for industrin.

I analysen har dessa grupperats tillsammans med synpunkterna fran icke-statliga organisationer.

47
48

49
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Uppgiftsldmnarna var till stor del baserade i EU (197 svar fran 15 medlemsstater). Av dessa
kom de flesta bidragen fran Belgien (74), foljt av Tyskland (29), Frankrike (20),
Nederldnderna (16), Danmark (12) och Spanien (11). 25 bidrag mottogs fran sju ldnder
utanfor EU (Forenta staterna, Schweiz, Forenade kungariket, Norge, Kanada, Australien och
Argentina).

Nar det géller det nuvarande bioteknikrelaterade regelverket framholl flera intressentgrupper,
sasom akademiska institutioner/forskningsinstitutioner, icke-statliga  organisationer,
foretradare for foretag (inklusive smé och medelstora foretag) och offentliga myndigheter,
ldingsamma och komplicerade regelverk som leder till lidnga tillstinds-
/godkdnnandeforfaranden och ddrmed hdmmar innovation och fordrojer marknadstilltriade.
Foretrddare fran niringslivet (bade naringslivsorganisationer och stora foretag) hénvisade till
oforutsigbarheten i vissa tillstindsforfaranden. Foretrddare fran akademiska
institutioner/forskningsinstitutioner och néringslivsorganisationer uttryckte ocksd oro over
fordldrade regelverk, medan néringslivsorganisationer sirskilt tog upp den begrinsade
flexibiliteten i EU:s regelverk. Icke-statliga organisationer/0vriga, stora foretag och smé och
medelstora foretag, niringslivsorganisationer och fackforeningar var dessutom eniga om att
olika nationella regler och tolkning/tillimpning av EU-regler skapar fragmenterade villkor
for marknadstilltriide. Aterkopplingen frn smd foretag pekade pd hoga regelkostnader till
foljd av det splittrade regelverket, och offentliga myndigheter konstaterade ocksa hoga
efterlevnadskostnader. Slutligen pekade viss aterkoppling pa bristande samstimmighet
mellan olika delar av EU:s lagstiftning, sirskilt forordningen om kliniska prévningar,
forordningen om ldkemedel for avancerad terapi, fOrordningen om medicintekniska
produkter/forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, Reach-
forordningen och den allménna dataskyddsforordningen.

De flesta berorda parter pekade ocksa pa en brist pa risktolerant kapital. Berorda parter
framhaller fragmenterade finansieringssystem, begrinsad finansiering i ett tidigt skede
och en lag andel riskkapital i EU jamfort med Forenta staterna och Kina. Foretradare fran
akademiska institutioner/forskningsinstitutioner angav till exempel att EU:s riskkapital endast
utgjorde omkring 5 % av det globala riskkapitalet. Foretrddare for stora foretag betonade
sarskilt underinvesteringar 1 offentlig FoU och pekade pa dalig anpassning mellan strategier
och program. Vissa bidrag fran icke-statliga organisationer/6vriga pekade ocksé pé risken for
beroende av utlédndskt kapital, sédrskilt inom hélso- och forsvarsrelaterad bioteknik.

Berorda parter betonade den grundliggande betydelsen av utbildning och kompetens for
arbetskraften inom bioteknik och biotillverkning. Berorda parter uttryckte oro Over
kompetensflykt och global konkurrens. Detta forvirras av befintliga reglerings- och
rorlighetshinder som hdmmar grins- och sektorsoverskridande rorlighet, vilket angavs i1
aterkopplingen fran akademiska institutioner/forskningsinstitutioner. Berérda parter framholl
dessutom de begrinsade entreprenorsvigarna fran den akademiska vérlden till
foretagsbyggande. Manga berorda parter upplevde dven brist pa specialiserad och
tvirvetenskaplig kompetens som behovs for arbetskraften inom bioteknik och
biotillverkning. Andra begransningar som ndmndes var ett otillrackligt antal utexaminerade
fran STEM-utbildningar, brist pd finansiering for eller ldga investeringar i livsldngt ldrande
(t.ex.  digital kompetens och  Al-kompetens) och ojamlik tillgdng  till
kompetenshdjningsprogram.
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Berorda parter 1 alla grupper (inklusive akademiska institutioner/forskningsinstitutioner,
néringslivsorganisationer/fackforeningar, stora foretag, medborgare samt icke-statliga
organisationer/0vriga  och  offentliga  myndigheter) framholl den  begridnsade
tillverkningskapaciteten i unionen. Nagra av de underliggande faktorer som nidmndes var
hoga kostnader, luckor 1 infrastruktur och investeringsgap, begrinsad digitalisering,
sarbarheter i leveranskedjan och fragmenterade regelverk. Detta betonades av sméd och
medelstora foretag, som ocksa pekade pd utmaningar i samband med bristen pa erkdnnande av
teknik for kvalitetskontroll.

Vidare nimndes inkubations- och accelerationsbegriansningar i EU. Ménga grupper av
berdérda parter, sisom akademiska institutioner/forskningsinstitutioner, stora foretag, icke-
statliga organisationer/0vriga och offentliga myndigheter, betonade behovet av att Gverbrygga
klyftan mellan forskning och industri i Europas ekosystem for bioteknik. De uttryckte oro
over hinder inom inkubation och acceleration, sdsom finansieringsbrister i tidiga skeden, ett
fragmenterat stodlandskap, regelbordor, hinder for offentlig-privata samarbeten och
kulturella/kompetensmissiga hinder. Aterkopplingen fran niringslivsorganisationer och
myndigheter 14g i linje med dessa synpunkter och framholl att EU saknar sammanhéngande
kommersialiseringsvigar. Stora fOretag pekade sidrskilt pd bristen pd finansiell och
administrativ kapacitet hos sma och medelstora foretag och uppstartsforetag for att fa tillgang
till EU-finansiering eller for att skydda sina immateriella réttigheter.

Berorda parter erkdnde generellt den centrala roll som AI och data spelar for bioteknikens
utveckling. Som en del av de utmaningar man stir infor pekade dock akademiska
institutioner/forskningsinstitutioner och stora foretag pa bristande tillgang till data och
siker datadelning, fragmenterade dataeckosystem inklusive begridnsad datainteroperabilitet,
oklarheter om dataforvaltning och otillrdcklig samordning. Niringslivsorganisationer och
myndigheter ndmnde &ven fragmenterad datorkapacitet och ojamn tillging till
testinfrastruktur. Sma och medelstora foretag hidnvisade ocksa till bristande information och
kunskaper hos foretag om inforande av Al och efterlevnad av Al-krav. Aterkopplingen fran
icke-statliga organisationer/6vriga Overensstimde generellt med dessa synpunkter, men
foresprakade samtidigt att hidnsyn bor tas till Al-infrastrukturens miljopaverkan. De flesta
berorda parter pekade dessutom pa splittrade regelverk, tekniska och rittsliga hinder,
innovationshinder och styrningsbrister. Bristande Al-kompetens nidmndes ocksd av flera
intressenter, liksom etiska oklarheter.

Nér det giller biosdkerhet, slutligen, uppgav de berdrda parterna att bioteknik och
biotillverkning visserligen erbjuder banbrytande mdjligheter inom flera tillimpningsomraden,
men att dessa mdste regleras genom en politik som balanserar innovation med sékerhet,
rattvisa och miljoskydd. Olika grupper av berorda parter pekade pé olika utmaningar i
samband med biosékerhet. Exempelvis ndmnde akademiska
institutioner/forskningsinstitutioner, icke-statliga organisationer och offentliga myndigheter
fragmenterad biosikerhetsstyrning och regulatorisk komplexitet som viktiga frigor. |
synnerhet framholls osammanhédngande EU-bestimmelser och nationella bestimmelser som
hindrar enhetliga regelverk for biosdkerhet. Myndigheter angav dessutom begrinsat
samarbete som en viktig utmaning, till exempel brister 1 samarbetet mellan nationella
myndigheter och begrinsat grinsoverskridande samarbete. Nir det géller kontroller av
nukleinsyra nidmnde akademiska institutioner/forskningsinstitutioner och icke-statliga
organisationer inkonsekvent efterlevnad i fraga om kontroller pd grund av de nuvarande
frivilliga systemen som ett hot mot biosdkerheten. Slutligen ndmnde sma och medelstora
foretag och icke-statliga organisationer risker i samband med dubbla anvéindningsomriden.
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Ett offentligt samrad>® genomfordes mellan den 4 augusti och den 10 november 2025.
Sammanlagt mottogs 359 bidrag. Inga dubbletter eller kampanjer identifierades. De bidrag
som har beaktats i analysen’! limnades av 91 foretag och 61 niringslivsorganisationer, 47
icke-statliga organisationer, 44 akademiska institutioner/forskningsinstitutioner, 54 EU-
medborgare och 9 icke-EU-medborgare samt 21 myndigheter. Ytterligare 2 bidrag ldmnades
av 2 fackforeningar, 2 konsumentorganisationer och 1 av en miljdorganisation®?, medan 27
andra uppgiftslamnare identifierade sig som “6vriga”.

BIDRAG FRAN
INDUSTRISEKTORN

TILL DET OFFENTLIGA SAMRADET

Mikro-SMF

Stora féretag

Sméa SMF

Medelstora SMF

Figur 5 och 6: Bidrag till det offentliga samradet och bidrag fran industrin efter
foretagsstorlek.

Nar det giller industrisektorn limnades de flesta bidragen av sma och medelstora foretag
(totalt 53, varav 12 fran medelstora foretag, 17 fran sma foretag och 24 frin mikroforetag),
och 38 bidrag limnades av stora foretag. Av de myndigheter som svarade hade 8 ett
nationellt ansvarsomrdde och 8 ett regionalt, 2 var lokala myndigheter och 3 wvar
internationella organisationer.

Bland alla inkomna bidrag identifierade sig 16 uppgiftslimnare som privata investerare,
varav 13 fran EU och 3 fran ldnder utanfor EU (Schweiz och Forenade kungariket). De flesta
av dem identifierade sig som fOretag. P& frdgan om vilken typ av investeringar de
tillhandaholl angav 8 att de tillhandaholl riskkapital”, 5 angav “affarsédngel”, 4 private
equity”, 3 "foretagsanknutet riskkapital (CVC)” och 1 "Ovrigt”.

Slutligen angav 43 av alla uppgiftslimnarna att de ingick i ett kluster eller i en
klusterorganisation. Av dessa var 26 foretag, 15 néiringslivsorganisationer, 1 en icke-statlig
organisation och 1 ”6vrig”.

De berorda parterna har generellt sett ett starkt intresse for biotekniksektorn och
erkinner dess stora potential, i linje med EU:s ekonomiska, sociala och miljopolitiska
mal. En stor majoritet av uppgiftsldmnarna instimde i att biotekniska och biotillverkade
produkter kan ha en positiv inverkan pd EU:s ekonomi och samhillet, och erkdnde ocksé

50 Europeiska kommissionens webbplats Kom med synpunkter: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act/public-consultation_sv.

Fyra fackforeningar har analyserats som néringslivsorganisationer.

I statistiken ingér de tva fackforeningarna, de tva konsumentorganisationerna och miljéorganisationen
bland de uppgiftslimnare som identifierade sig som “6vriga”.

51
52

17

SV


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act/public-consultation_sv
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act/public-consultation_sv
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act/public-consultation_sv

SV

deras positiva bidrag till miljén®. Uppgiftslimnarna ansag att biotekniska och biotillverkade
produkter som kommit ut p4 EU-marknaden var trygga och sikra®®. De ansig dock inte att
informationen till anvéndare och konsumenter om biotekniska och biotillverkade produkter i
EU var tillrickligt tillgéinglig och spreds i tillrdcklig utstrickning®®. Dessutom var bara en
minoritet av uppgiftslimnarna villiga att betala ett hdgre pris for sddana produkter>®.

Svaren pa det offentliga samradet om EU:s regelverk lag i linje med inriktningen for den
foreslagna rittsakten. De viktigaste regleringshinder’’ som de berdrda parterna identifierade
gillde bedomning och godkinnande for forsiljning av produkter, foljt av fasen for
forkommersiell testning eller klinisk provning, vid kommersialisering av produkter samt
vid uppskalning av produktion eller tillverkning och produktutveckling.

Ett annat resultat av det offentliga samradet ror uppfattningen om EU:s regelverk jimfort
med regelverken i vissa linder utanfor EU. Vissa berorda parter upplever att EU:s
regelverk har en ligre grad av forutsigbarhet®®, och det uppfattas ocksa som mer komplext
och otydligt”, vilket leder till hogre efterlevnadskostnader® och lingsammare
marknadstilltride®'. Asikterna om huruvida EU:s regelverk medfdr en hogre siikerhets- och
skyddsniva var ganska blandade®®. Myndigheter (57,9 %, 11/19), icke-statliga organisationer
(46,5 %, 20/43), oOvriga berérda parter (48,5%, 15/31) och akademiska
institutioner/forskningsinstitutioner (42,9 %, 18/42) hade en positiv instillning.

Dessa resultat understryker det bradskande behovet av att vidta dtgarder for att forenkla och
effektivisera regelverket och gora det flexibelt och innovationsvénligt, sd att biotekniska
produkter och tjdnster snabbare kan komma ut pd4 EU-marknaden.

Uppgiftslamnarna angav dven en lag grad av tillgang till privata investeringar i EU,
sarskilt nir det géller tillgng till borsnotering, private equity, skuldfinansiering, riskkapital 1
seriec  B-rundor  (expansionsfas) och  serie = C-rundor  (tillvdxtfas) samt
kapitalmarknader/aktiefigare®. Det bor noteras att berérda parter ocksd angav lag grad av
tillgang till viss offentlig finansiering, sirskilt nar det géiller stod for kapacitetsutbyggnad,
skuld-/egetkapitalinstrument och stdd till kommersialisering®. De berérda parterna angav

mindre svérigheter med tillgang till strategisk forskning eller
>3 Positiva ekonomiska effekter: 90,3 % instdimde helt/instdmde (324/359). Positiva sociala effekter:

89,7 % instdimde helt/instdmde (322/359). Positiva miljoeffekter: 80,2 % instdmde helt/instimde (288/359).

4 76,3 %: 175 instimde helt, 99 instimde (av 359).

= 28,1 %: 30 instimde helt, 71 instimde (av 359).

36 15,6 %: 13 instimde helt, 43 instimde (av 359).

57 Instimmer/instimmer helt avseende dessa hinder varierade mellan 63 % och 76 %.

8 Mer forutsigbart: 40,8 %: 45 instimde inte alls/92 instdmde inte (av 336).

» Mindre komplext och tydligare: 64,6 %: 99 instdmde inte alls/116 instdmde inte (av 333).

60
61

Leder till lagre kostnader for att folja reglerna: 62 %: 98 instdmde inte alls/109 instdmde inte (av 334).
Gor det mojligt for biotekniska och biotillverkade produkter att komma ut pd marknaden snabbare:
65,7 %: 126 instdmde inte alls/92 instimde inte (av 332).

62 Medfor en hogre sdkerhets- och skyddsniva: 21,4 % instdmde inte/instdimde inte alls (72/337). 36,8 %
instimde/instdimde helt (124/337). 41,8 % var neutrala eller svarade “Inte tillimpligt”/”Vet inte”
(141/337).

03 Instimmer/instaimmer helt i att det &r 14tt att fa tillgang till dessa alternativ varierade mellan 3,9 % och
6,7 %.

o4 Instimmer/instaimmer helt i att det &r 14tt att fa tillgang till dessa alternativ varierade mellan 4,2 % och
5,6 %.
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forséljningspartnerskap/forsiljningssamarbeten, affarsidnglar, kapital vid uppstart/tidigt skede
(serie A-rundor) och foretagsinvesteringar®® samt offentliga bidrag och subventioner®®.

Péa fragan om vilka faktorer som driver pa investeringar i ett bioteknikforetag fanns det
inga storre skillnader i svaren. Vissa faktorer rankades hogt, sdsom 1) banbrytande teknik, ii)
rattssdkerhet, ii1) innovativ forskning, iv) vetenskapliga ron, v) erfaren ledningsgrupp och vi)
tillrickligt skydd av immateriella rittigheter®’.

Nar det giller kluster identifierades de fem storsta hindren for att EU:s kluster och/eller
klusterorganisationer inom bioteknik ska né sin fulla potential som i) otillrdckligt ekonomiskt
stod, i1) otillrackligt offentligt stdd, iii) svarigheter att nd en kritisk massa av aktorer, iv)
otillrackliga inkubatorer for uppstartsforetag eller otillricklig infrastruktur for foretagsstod
och v) otillrickligt samarbete mellan befintliga kluster®®.

Enligt berorda parter var de storsta utmaningar som péverkar EU:s biotillverkningssektor 1)
global konkurrens, ii) ldnga och/eller komplexa tillstindsforfaranden for nya
anliggningar, iii) svirigheter att expandera frian pilotprojekt till industriell produktion,
iv) hoga energikostnader och v) hoga kostnader for ravaror och/eller drift®. En majoritet av
uppgiftsldmnarna instimde ocksa 1 att stora utmaningar dven utgors av inkonsekvent miljo-
och hallbarhetspolitik, sarbarheter i leveranskedjorna och andra driftskostnader’®.

Det offentliga samridet bekriftade ocksa de utmaningar som EU:s arbetskraft stir infor.
Intressenternas asikter sammanfoll kring tre huvudsakliga utmaningar: 1) begridnsade
finansiella och entreprendriella fardigheter och ténkesatt, ii) brist pd expertis inom reglering
och kvalitetssikring och iii) brist p4 yrkeskunskaper’!.

Vissa berdrda parter angav att de hade svarigheter att fa tillgang till eller anvinda data for
utveckling av biotekniska och biotillverkade produkter’?. De berdrda parterna betonade ocksé
att tekniska utmaningar och utmaningar i tillimpningen av regelverk var de storsta hindren for
bide anvindning av Al i forskning och utveckling’”> och inférande av Al-baserade
bioteknikprodukter’*. P4 frigan om vilka typer av stéd som behovs for bioteknikforetag,
sdrskilt for sma och medelstora foretag, framholl berdrda parter 1) kompetensutveckling
och Al-utbildning, ii) tillgdng till annoterade dataset, iii) partnerskap med offentliga
forskningsinstitutioner eller Al-knutpunkter/Al-fabriker, iv) sérskilda finansieringsinstrument
och v) regulatoriska sandlédor for testning av bioteknikrelaterade Al-modeller’”.

65 Instimmer/instaimmer helt i att det ar 14tt att fa tillgang till dessa alternativ varierade mellan 11,4 % och

21,2 %.
66 Instimmer/instimmer helt i att det ar 14tt att fa tillgdng uppgick till 19,2 % (69/359).
67 Instimmer/instimmer helt avseende dessa faktorer varierade mellan 72,4 % och 79,9 %.
68 Instimmer/instaimmer helt avseende dessa hinder varierade mellan 46,2 % och 58,5 %.
9 Instimmer/instimmer helt avseende dessa utmaningar varierade mellan 58,2 % och 66,9 %.
70 Instimmer/instimmer helt avseende dessa utmaningar varierade mellan 50,1 % och 51,5 %.
71 Instimmer/instimmer helt avseende dessa utmaningar varierade mellan 51,8 % och 58,5 %.
2 21,4 % svarade “Delvis” (77/359) och 18,4 % svarade ”Ja” (66/359), vilket sammanlagt utgér 39,8 %.
44 % svarade dock "Inte tillampligt”/”Vet inte” (158 av 359 svar), och 16,2 % svarade "Nej” (58/359).
Tekniska utmaningar: 61,3 %: 65 instimde helt/155 instdimde (av 359); utmaningar i tillimpningen av
regelverk: 59,1 %: 81 instdmde helt/131 instdmde (av 359).
Tekniska utmaningar: 51,5 %: 63 instdmde helt/122 instimde (av 359). utmaningar i tillimpningen av
regelverk: 52,1 %: 81 instdmde helt/106 instimde (av 359).
Instdmmer/instimmer helt avseende typer av stod som behdvs varierade mellan 59,1 % och 65,5 %.
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Nar det giller tillimpningen av bioteknik inom forsvar och sdkerhet var de huvudsakliga
utmaningar som berdrda parter identifierade i) riskerna for det strategiska oberoendet inom
biotillverkning (och tillgdngen till medicinska och icke-medicinska motatgirder), ii)
cybersikerhetsrisker for bioteknikinfrastruktur och Al-verktyg som anvénds inom
bioteknik, iii) sarbarheter 1 bioteknikforsorjningskedjornas resiliens och iv) hot kopplade
till biosikerhet och bioskydd, inklusive missbruk av bioteknik’®. De fyra huvudsakliga
mojligheter som bioteknik for forsvar och sdkerhet skapar var i) utveckling av nya
innovativa medicinska motatgérder, ii) littare upptickt av biologiska och kemiska hot,
ii1) okad livsmedelstrygghet och iv) utveckling av material med nya funktioner och/eller
bittre egenskaper’’.

Aven nedanstdende riktade samradsaktiviteter genomfordes, bland annat i samband med en
extern studie som tillkdnnagavs i kommissionens meddelande Bygga framtiden med naturen:
frrdimja bioteknik och biotillverkning i EU (atgird 1).

For det forsta genomfordes foljande samradsaktiviteter om analysen av regleringsproblemen
och regleringsutmaningarna for biotekniksektorn och om kartldggningen av EU-lagstiftning
och nationell lagstiftning for bioteknik:

. Enkiit for myndigheter.

. Enkit for andra intressenter, inklusive fOretrddare fOor industrin och
patientorganisationer.

. Intervjuer med foretrddare for sma och medelstora foretag och stora foretag samt
med fOretrddare for sektorerna for avknoppningsforetag, allianser/plattformar,
expanderande foretag och EU-sammanslutningar.

. Fem tematiska workshoppar som omfattade 1) hélsa/ldkemedel, ii) jordbruk/miljo,
ii1) livsmedel och foder, iv) biobaserade kemikalier och plaster och v) biobaserade
material.

For det andra samlades underlag in om effekterna av de bestimmelser som identifierats for att
analysera effekterna.

Nar det géller kliniska provningar har underlag samlats in (fram till november 2025) genom
foljande:

. Tre workshoppar som anordnades av Europeiska kommissionen 1 juni,
september och november 2025, med foretridare for nationella behdriga
myndigheter och medlemmar av etikkommittéer fran hela EU for att utbyta &sikter
med experter 1 syfte att f4 underlag om hur politiska alternativ skulle utformas.

. Riktade intervjuer.

76 Instimmer/instimmer helt avseende de fyra huvudsakliga utmaningarna varierade mellan 42,3 % och

51,5 %.

Instimmer/instimmer helt avseende de tre huvudsakliga mdjligheterna varierade mellan 43,7 % och
48,2 %.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Bygga framtiden med naturen: frimja bioteknik och biotillverkning
i EU, COM(2024) 137 final.

Samordnande och radgivande gruppen for kliniska provningar. MedEthicsEU, samordningsgruppen for
kliniska prévningar inom gruppen av chefer for likemedelsmyndigheter, var ocksd inbjuden till
workshoppen. EMA éar observator i den samordnande och radgivande gruppen for kliniska provningar.
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. Riktade enkiter till olika intressentgrupper:

. En enkiit riktad till sponsorer och kliniska forskningsorganisationer fick
48 svar®,
. En annan riktad enkit samlade in synpunkter frin 44 myndigheter som

foretrader 25 EU-/EES-lander®!.

. En enkiit sédrskilt anpassad for patientforetridare fick 1 svar frdn en
sjukdomsspecifik patientorganisation pa nationell niva.

Underlag om effekterna av alternativen for genetiskt modifierade mikroorganismer
samlades in genom 25 intervjuer (fram till november 2025).

Slutligen genomfordes dven riktade samradsaktiviteter som en del av den stodjande studien
for utvirderingen av Efsa.

. Insamling och anvindning av sakkunnigutlitanden

Det stora konkurrenskraftsgapet inom bioteknik och de marknads- och regleringshinder som
europeiska foretag star infor identifierades i kommissionens meddelande Bygga framtiden
med naturen: fiimja bioteknik och biotillverkning i EU%? och i Draghi-rapporten®® och Letta-
rapporten®,

Vidare ger den ovanndmnda externa studie som bestdllts av Europeiska kommissionen
(Analysis of the Regulatory Framework for Biotechnology and Biomanufacturing in the
EU) en omfattande kartliggning av de viktigaste delarna av den EU-lagstiftning och
nationella lagstiftning som géller for produkter och processer inom bioteknik och
biotillverkning — oavsett om de &r Overgripande eller sektorsspecifika — och identifierar
utmaningarna, deras orsaker och konsekvenserna for berdrda parter. I studien bedoms ocksa
effekterna av politiska alternativ som ror EU:s regelverk.

. Konsekvensbedomningar

Med tanke pa det politiskt bradskande behovet av att ta itu med de politiska utmaningar som
identifierats kunde en konsekvensbedomning inte ha genomfGrts inom den tillgdngliga
tidsramen fore antagandet av forslaget. I stéillet kommer ett analytiskt arbetsdokument fran
kommissionens avdelningar att utarbetas. I det analytiska arbetsdokumentet kommer forslaget
att forklaras samt underlag och en konsekvensanalys att redovisas, inklusive en kostnads-
nyttoanalys. Ett stort antal bestimmelser i forslaget ror forenklingsatgérder som vanligtvis

80 32 fran kommersiella sponsorer, 6 fran icke-kommersiella sponsorer, 3 fran kliniska

forskningsorganisationer och 7 frdn andra berdrda parter sdsom icke-vinstdrivande aktdrer,
sjukhuségare, intressegrupper, forskningsinfrastrukturer, branschorganisationer och leverantérer inom
biovetenskap.

20 svar fran etikkommittéer, 20 fran nationella behoriga myndigheter, 3 fran ministerier eller statliga
organ och 1 fran en uppgiftslimnare som identifierade sig som béade ett ministerium och en
etikkommitté.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Bygga framtiden med naturen: frimja bioteknik och biotillverkning
i EU, COM(2024) 137 final.

Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe,
Europeiska kommissionen, 9 september 2024.

Enrico Letta (2024), Much more than a market. Enrico Letta — Much more than a market (april
2024)https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-

letta.pdf.
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inte erbjuder genomforbara alternativ och inte dndrar mélen for den &ndrade lagstiftningen.
De fOreslagna Aatgirderna bygger dock pa omfattande samrdd med berdrda parter,
kompletterade av en analys av den nuvarande situationen, for att sdkerstilla ett transparent,
proportionerligt och evidensbaserat tillvigagidngssitt.

. Lagstiftningens dindamalsenlighet och forenkling

I forslaget faststélls atgérder for att stirka EU:s ekosystem for bioteknik och biotillverkning
och for att minska tiden till marknaden for bioteknikprodukter i EU.

Den fOreslagna forordningen syftar till att forenmkla det befintliga regelverket och
undanrdja regelbordor som himmar EU-aktorers innovation och konkurrenskraft.
Atgérderna syftar sirskilt till att klargéra och minska tidsitgéngen for forfaranden under hela
utvecklingscykeln (t.ex. genom att litta pa komplexa och oproportionerliga krav) och
tillhandahalla ett flexibelt regelverk for en snabbt vidxande innovativ sektor (t.ex. genom
regulatoriska sandlador och genom att mgjliggdra en 6kad anvéndning av data och Al). P4 sa
satt kommer alla aktorer, sdrskilt foretag, att gynnas av ett mer forutsdgbart EU-regelverk,
dvs. Okad réttslig sdkerhet, minskad tidsatgdng f6r forfaranden och ett flexibelt och
samarbetsinriktat regelverk. Sammantaget forvdntas dessa atgdrder gora det mgjligt for
foretag att fora ut innovationer pa marknaden. I synnerhet sma och medelstora foretag
forviantas gynnas av dessa atgérder genom minskade intrddeshinder pé bioteknikomradet.
Stodatgarderna dr ocksd inriktade pa behoven hos smd och medelstora foretag,
uppstartsforetag och expanderande foretag.

Nationella och regionala myndigheter kommer att gynnas av effektiviserade, mer
sammanhéngande forfaranden som minskar dubbelarbete och stoder mer konsekventa
regleringsbeslut 1 hela unionen.

De foreslagna atgirderna ar riktade &dndringar som bevarar de befintliga regelverkens mal att
uppritthdlla och sédkerstélla en hog skyddsniva for hélsa och miljo. P4 samma sitt kommer
atgdrder for att forhindra missbruk av bioteknik och stirka EU:s kapacitet for bioforsvar,
inbegripet 6vervakning av Al-baserade biologiska risker, att sdkerstilla att innovation atfoljs
av robusta skyddsatgérder for folkhilsa och sdkerhet.

Vidare forvintas EU:s bioteknikforetag, och sirskilt de som har potential att spela en
transformativ roll for bioteknikekosystemet, fa forbattrad tillgang till kapital under de olika
utvecklingsstadierna och bittre tillgédng till den infrastruktur som behovs for att bedoma de
industriella mojligheterna for deras innovationer, vilket bidrar till ett blomstrande ekosystem
for bioteknik och biotillverkning 1 EU. Strategiska bioteknikprojekt, som forslaget syftar till
att framja, kan ocksd omfatta atgérder for att ta itu med den vixande kompetensklyftan inom
bioteknik och biotillverkning, och forvintas bidra till en arbetskraft som kan stddja
innovation, industriell expansion och langsiktig konkurrenskraft. Investerare och
finansformedlare kommer att gynnas av en mer forutsidgbar projektplanering och storre
rattslig sdkerhet, vilket frimjar 6kad tillgang till rikstolerant kapital 1 EU.

Initiativet kommer att i enlighet med unionens politik och lagstiftning om Al frimja
anvandningen av Al i hela bioteknikekosystemet genom att foretag — och sarskilt sma och
medelstora foretag — mer vigledning och mgjligheter att integrera tillforlitliga Al-16sningar
av hog kvalitet 1 forsknings-, testning- och produktionsprocesser.

Slutanvidndare, déribland patienter och medborgare, kommer att gynnas av
bioteknikprodukter som tillgodoser deras behov. Kortare tid till marknaden och effektivare
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genomforande av kliniska provningar forvéntas leda till tidigare tillgang till sdkra, effektiva
bioteknikprodukter med hog kvalitet och till rimliga priser, dédribland avancerade terapier,
diagnosmedel, biosimilarer och innovativa biotillverkade produkter som ocksd kommer att
gynna hélso- och sjukvirdssystemen.

Sammantaget forvintas dessa riktade atgirder tillsammans 1) underlétta tillvixt for EU:s
bioteknik- och biotillverkningsindustri inom EU, ii) stdrka den globala konkurrenskraften och
innovationsférmagan hos EU:s bioteknikforetag och iii) stirka EU:s strategiska oberoende
inom kritiska teknikomraden.

. Grundliggande rittigheter

Rittsakten &r forenlig med de grundlidggande rittigheter och principer som faststills i
Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna®’.

De foreslagna atgidrderna for att forenkla EU-lagstiftningen de nya initiativen for EU:s
industripolitik forvéintas bidra till att den inre marknaden fungerar pa ett smidigt sétt och i
synnerhet stodja niringsfriheten (artikel 16 i stadgan). Atgirderna i detta forslag syftar till att
mdjliggéra innovation, utdka EU:s tillverkningskapacitet och fortydliga forfarandena for att
bioteknik ska kunna komma ut pd marknaden. De foreslagna atgérderna kommer ocksa att
sdkerstélla en hog nivd av skydd for ménniskors hédlsa och stirka ritten till tillgang till
forebyggande hélsovard och till medicinsk vard pad de villkor som faststills i nationell
lagstiftning och praxis, i1 enlighet med artikel 35 1 stadgan. Forslaget kommer dven att bidra
till att trygga en hog niva i friga om miljoskydd och forbéttring av miljons kvalitet, i enlighet
med artikel 37 1 stadgan.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Utan att det paverkar resultatet av forhandlingarna om forslaget till nésta flerdriga budgetram
kan strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan ges stdd genom unionsprogram, unionsfonder och
unionsinstrument i enlighet med de mal som faststélls i forordningarna om inréttande av dessa
fonder och program. Ett bidrag fOorvdntas komma frdn politikomradet Hélsa, bioteknik,
jordbruk och bioekonomi 1 Europeiska konkurrenskraftsfonden, som enligt kommissionens
forslag skulle fa ett totalt anslag pa 20,4 miljarder EUR under perioden for den flerariga
budgetramen for 2028-2034. Tvé byréer, EMA och Efsa, foreslas fa en personalforstiarkning
och en ekonomisk forstarkning for att kunna utfora uppgifter i samband med dessa projekt. De
ekonomiska resurser som behdvs kommer att kompenseras fran relevanta program under
byrdernas budgetrubriker i den flerariga budgetramen for 2028-2034 och, dir sd dr mojligt,
genom ytterligare inkomster som ska generas fran tredje parter. Berdknade
budgetkonsekvenser under rubrik 4, inklusive relaterade personalresurser och administrativa
resurser, redovisas ocksa i finansierings- och digitaliseringsoversikten for rittsakten.

Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna,
ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/char_2012/0j.
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5, OVRIGA INSLAG

. Genomforandeplaner samt Atgirder for overvakning, utvirdering och
rapportering

Pé kort sikt kommer genomfGrandet att inriktas pa att slutfora den strategiska kartldggningen
av unionens ekosystem for bioteknik inom sex ménader efter forordningens ikrafttrddande
samt pa att inrdtta de nya styrnings- och stodstrukturerna, diribland EU-stodnitverket for
medicinsk bioteknik, framsynspanelen f6r ny hilsoinnovation och den europeiska styrgruppen
for medicinsk bioteknik. For att stodja medlemsstaterna i genomforandet av forordningen,
frimja en enhetlig tilldimpning av férordningen och vid behov klargdra tekniska och operativa
aspekter far kommissionen utfiarda riktlinjer om specifika fragor, inbegripet om kriterier och
forfaranden for erkédnnande av strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan, och om samordningen mellan EU-
stodnitverket for medicinsk bioteknik och andra relevanta nitverk. Medlemsstaterna kommer
att vara skyldiga att utse nationella gemensamma kontaktpunkter och bdrja tillimpa de
effektiviserade regleringsforfarandena.

Overvakningen kommer att bygga pa den strategiska kartliggningen som en kontinuerlig
evidensbas, kompletterat med regelbundet uppdaterad information om forteckningen Sver
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan.

P& medellang sikt kommer den strategiska kartliggningen av ekosystemet for bioteknik att
uppdateras regelbundet och anvidndas som underlag for projekturval och som vigledning for
hur unionens stod ska fordelas. Fem ér efter det att forordningen har borjat tillimpas, och
dérefter vart femte ar, kommer kommissionen att utvdrdera forordningens &ndamalsenlighet
och verkan, och rapportera resultatet till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska
och sociala kommittén och Regionkommittén.

. Ingidende redogorelse for de specifika bestiimmelserna i forslaget

Kapitel I — Innehall, tilliimpningsomriade och definitioner

I detta kapitel faststills syftet med detta forslag, som é&r 1) att forbéttra den inre marknadens
funktion genom att inrdtta en ram for att stirka konkurrenskraften i biotekniksektorn, fran
forskning till produktion, ii) att skapa forutsdttningar for utveckling och ett snabbt
utsldppande pd unionsmarknaden av biotekniska innovationer, produkter och tjénster, iii)
samtidigt som hoga standarder sdkerstills for skydd av minniskors hélsa, djurhilsa, patienter
och konsumenter, miljo, etik, kvalitet, livsmedels- och fodersidkerhet samt biosdkerhet. I
kapitlet faststélls ocksd forslagets tillimpningsomrade, som omfattar produkter och tjénster
inom medicinsk bioteknik under hela deras livscykel, inbegripet relaterad verksamhet inom
forskning, finansiering, utveckling, innovation, testning, validering, tillverkning, utslappt pa
marknaden och anvédndning. I kapitlet faststélls slutligen definitioner av centrala termer som
anvénds 1 hela forslaget, diribland “bioteknik™, ”medicinsk bioteknik™, ”bioteknisk produkt”,
“bioteknisk tjdnst” och “biotillverkning”.

Kapitel IT — Medicinsk bioteknik och biotillverkning i unionen

I detta kapitel infors koncepten strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan och faststélls en ram for erkdnnande av
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och stod till sddana projekt som syftar till att stirka EU:s industriella kapacitet och
véirdekedjor for biotillverkning. Strategiska projekt bor mobilisera och fokusera atgérder pé
unions- och medlemsstatsniva, ddribland atgarder som ror offentliga och privata investeringar,
paskyndade tillstindsforfaranden och andra stodatgirder, for att stirka Europas
konkurrenskraft och resiliens inom bioteknik. For att bygga upp ett starkt ekosystem for
bioteknik i EU ingar bestimmelser for att uppmuntra konkurrensframjande samarbete mellan
projekt, ndtverk och kluster. Dessa étgdrder kommer att stodjas genom en strategisk
kartlaggning av unionens bioteknikekosystem for att identifiera kapacitet, luckor, beroenden
och investeringsbehov som pa si sitt vigleder prioriteringen av strategiska projekt och
projekt med stor inverkan och ger underlag for unionens politiska beslut och
finansieringsbeslut. I detta kapitel inrdttas ocksa ett EU-stodnédtverk for medicinsk bioteknik
med nationella och regionala kontor for att hjdlpa bioteknikprojekt och bioteknikinnovatorer
att orientera sig 1 de regleringsforfaranden som é&r relevanta for medicinsk bioteknik och
identifiera mojligheter till finansiering, expansion och nétverksbyggande, samt for att utnyttja
och komplettera verksamheten i befintliga nationella och europeiska nitverk som stoder sma
och medelstora foretag, uppstartsforetag, expanderande foretag och innovatorer.

Slutligen inrdttas 1 detta kapitel den europeiska styrgruppen for medicinsk bioteknik, som
bestar av foretrddare for medlemsstaterna och kommissionen, och faststills uppgifterna for
denna, som bland annat &dr att underldtta kommunikationen mellan medlemsstaterna,
kommissionen och olika berorda parter for att sikerstdlla att bioteknikprojekt erkidnns och
genomfors pa ett effektivt sitt.

Kapitel III — Tillgdng till finansiering

I detta kapitel inrdttas EU-pilotprojekt for investeringar i medicinsk bioteknik i samarbete
med Europeiska investeringsbanksgruppen och andra genomforandepartner, som sammanfor
egetkapitalinstrument ~ och  riskkapitalliknande  skuldfinansiering  anpassade  till
bioteknikspecifika riskprofiler, 1 syfte att mobilisera privata investeringar 1 sektorn. Projekt
som bidrar till ett EU-pilotprojekt for kapitalforstarkning i senare skeden kommer att erkdnnas
av kommissionen som strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan.
Foretag, projekt och initiativ som omfattas av tillimpningsomradet for denna forordning kan
komma i fraga for ekonomiskt stod fran unionen och medlemsstaterna, i enlighet med
tillimpliga regler om statligt stod.

Kapitel IV — Forlingning av tilléiggsskyddet

Genom detta kapitel infors en forlingning med 12 manader for tilliggsskydd for likemedel
som utvecklats med hjilp av biotekniska processer och for likemedel for avancerad terapi.
Bestimmelsen syftar till att stimulera utvecklingen av produkter som utvecklats med
innovativ bioteknik och som kommer att medfora en terapeutisk fordel for patienterna. Detta
incitament kommer ocksé att stddja den kliniska utvecklingen och tillverkningen av séddana
produkter inom unionen, forutsatt att tillimpliga konkurrensregler foljs.

Kapitel V — Okad konkurrenskraft inom biosimilarer

Detta kapitel stoder EU:s konkurrenskraft pd omrddet biosimilarer genom att frimja
utvecklingen av riktlinjer frin EMA for att underldtta godkdnnande av biosimilarer. Kapitlet
innehaller ocksa atgirder for att stodja strategiska projekt inom medicinsk bioteknik som ar
inriktade pd forskning om och utveckling, tillverkning och godkénnande for forsédljning av
biosimilarer och som frdmjar internationellt samarbete mellan ekonomiska aktérer och
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bioteknikkluster pa detta omrade, forutsatt att tillampliga konkurrensregler f6ljs. All
finansiering fran medlemsstaterna ska vara forenlig med tillimpliga regler om statligt stod.

Kapitel VI — Artificiell intelligens och data som mdjliggorande faktorer

Detta kapitel dverensstimmer med den Al-forst-strategi som infordes genom strategin for Al-
tillimpningar och uppmuntrar till inférande och integrering av Al 1 atgérder till stod for
bioteknik i syfte att frimja innovation, effektivitet och teknisk suverénitet inom bioteknik och
biotillverkning. Kapitlet innehaller ocksa bestimmelser om att EMA ska utfirda végledning
om anvéindning av Al under hela livscykeln for likemedel, och faststiller att tillforlitliga
testmiljoer for Al och acceleratorer for datakvalitet utgor strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan for att frimja sédker Al-baserad bioteknik.

Kapitel VII — Regleringsverktyg for nya produkter inom medicinsk bioteknik

I detta kapitel faststills ett flexibelt, samarbetsinriktat och foregripande tillvigagingssétt for
reglering av nya produkter inom medicinsk bioteknik genom forstiarkning och komplettering
av befintliga mekanismer i unionslagstiftningen, sérskilt i) de som infors genom det
reviderade direktivet 2001/83/EG nér det géller interaktion mellan och kombinationer av
lakemedel och medicintekniska produkter, och ii) de mekanismer som foreskrivs i [den
reviderade] forordningen om medicintekniska produkter, féorordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, den reviderade likemedelsforordningen och foérordningen
om humanbiologiskt material, som mdjliggér utfirdande av yttranden, rekommendationer
eller bindande beslut om produkters rittsliga status. I kapitlet foreskrivs ett unionsomfattande,
ramverksoverskridande  register Over rittslig status dir relevanta  yttranden,
rekommendationer, beslut och vigledningar kommer att sammanstillas, vilket framjar
transparens, konsekvens och Omsesidigt ldrande mellan myndigheter pd unionsnivd och
nationell nivd. Mot bakgrund av behovet av foregripande styrning inréttas i detta kapitel ocksa
en framsynspanel for ny hélsoinnovation som ska ge kommissionen rdd och bedriva
strukturerad framtidsanalys och ramverksoverskridande dialog om kommande vetenskaplig
och teknisk utveckling. Slutligen faststills i detta kapitel bestimmelser om inréttande av en
regulatorisk sandlada pa unionsniva for produkter inom medicinsk bioteknik som befinner sig
1 ett tidigt utvecklingsskede och inte omfattas av befintliga regelverk pd hilsoomradet.

Kapitel VIII — Bioforsvar och forebyggande av missbruk av bioteknik

I detta kapitel faststéills en ram for att forhindra missbruk av bioteknikprodukter som inger
beténkligheter. Kapitlet innehdller bestimmelser om kontroll, rapportering och sparning av
misstinkta transaktioner med bioteknikprodukter som inger betdnkligheter samt mekanismer
for att sdkerstilla efterlevnad. 1 kapitlet faststélls sérskilda villkor for kommissionens
erkdnnande av strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan i form av
projekt for EU:s bioforsvarskapacitet, som sérskilt kan komma i beaktande for finansiering,
forutsatt att tillimpliga regler for statligt stod foljs. I slutdndan efterstravar forordningen att
stodja en hog skyddsnivd mot biologiska hot och samtidigt frdmja innovation och
konkurrenskraft inom biotekniksektorn.

Kapitel IX — Andringar av forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 1394/2007, (EU)
nr 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 och (EU) 2024/1938

I detta kapitel infors dndringar av EU:s rittsliga ramar pa omradena hélsa samt livsmedels-

och fodersédkerhet i syfte att forenkla forfaranden och minska tiden till marknaden, vilket ar
nodvéndigt for att sdkerstilla att de materiella bestimmelserna 1 det forslag blir effektiva
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genom skapande av regelverk som frdmjar innovation. I kapitlet faststills &ven dndringar av
forordning (EU) 2024/795 (STEP-forordningen)®® vad giller strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan
enligt den forordningen.

Andringar av forordning (EG) nr 178/2002 (allmdin livsmedelslagstifining)

I den hir forordningen foreslds dndringar av forordning (EG) nr 178/2002%” om allménna
principer och krav  for  livsmedelslagstiftning, 1  syfte att effektivisera
riskbedomningsprocesserna. De viktigaste &ndringarna ar i) utvidgad radgivning fore
inldmning som &ven omfattar vetenskapliga fragor, sdsom utformning av studier och
testningsstrategier, och samtidigt slds samman med fornyelserelaterad radgivning till ett enda
enhetligt forfarande for att forenkla ansokningsforfaranden, ii) forkortad fordréjning av
forfaranden pa grund av bristande efterlevnad av kraven pa anmélan av studier innan ansdkan
gors fran sex till tre manader for att minska tiden till marknaden, iii) krav pa Efsas personal
att vara ordférande for paneler och fungera som vice ordforande for den vetenskapliga
kommittén (utan rostritt) for att forbattra effektiviteten i och samstdmmigheten mellan
paneler, och iv) inférande av bestimmelser om regulatoriska sandlador som gor det mojligt
for medlemsstaterna att testa innovativ teknik pa harmoniserade villkor som frimjar
innovation samtidigt som konsumenternas hilsa och sidkerhet skyddas. Dessa dndringar bor
bland annat bidra till att paskynda den riskbeddmningsprocess som Efsa genomfor for
produkter som omfattas av krav pa godkidnnande fore utslippande pa marknaden i enlighet
med unionens livsmedels- och foderlagstiftning samt frdmja innovation inom sektorn. Dessa
andringar ar saledes nddvindiga for att de materiella bestimmelser i detta forslag som syftar
till att stirka en innovativ biotekniksektor inom livsmedels- och fodersdkerhet ska bli
effektiva.

Andringar av forordning (EG) nr 1394/2007 (forordningen om likemedel for avancerad
terapi)

For att paskynda tillgédngen till provningslikemedel for avancerad terapi som bestar av eller
innehaller genetiskt modifierade organismer och som &r komplexa innovativa produkter
foreslds 1 den hér forordningen sdrskilda bestimmelser for att underlétta relaterade kliniska
provningar. I detta avseende foreslds att forordning (EG) nr 1394/2007 &ndras sa att det
foreskrivs att sponsorer vid kontroller enligt férordning (EU) nr 536/2014 av risker som
harror fran avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon undantas fran
kravet att 1dmna in en miljoriskbedomning avseende vissa tydligt avgridnsade kategorier av
provningslikemedel for avancerad terapi som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade
organismer och som inte medfor nigon eller endast en forsumbar risk for ménniskors hilsa
eller miljon. Sponsorer av kliniska provningar maste dock, som en del av ansokan om klinisk
provning, lamna in en forsdkran som forklarar varfor de berdrda provningsldkemedlen for
avancerad terapi omfattas av en eller flera av de sérskilda kategorier av produkter som inte

86 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/795 av den 29 februari 2024 om
inrdttande av den europeiska plattformen for strategisk teknik (STEP), och om &ndring av direktiv
2003/87/EG och forordningarna (EU) 2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU)
nr 1303/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 och
(EU) 2021/241, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j.

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet och om forfaranden i frigor som géller livsmedelssikerhet, EGT L 31, 1.2.2002,
s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2002/178/0j.
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medfor ndgon eller endast en forsumbar risk for manniskors héilsa eller miljon. Den kommitté
for humanlédkemedel som avses i artikel [148] i1 forordning [...] [reviderad forordning (EG)
nr 726/2004] ska kontrollera denna forsékran. I enlighet med samma oOverviganden for en
riskproportionerlig strategi foreslas i den hdr forordningen ocksa att ovanndmnda kategorier
av provningsldkemedel for avancerad terapi undantas frdn de GMO-relaterade kraven i
forordning (EU) nr 536/2014 avseende tillverkning och import.

Vetenskapliga och tekniska framsteg driver pa utvecklingen av ldkemedel for avancerad
terapi. For att framtidssikra regelverket for likemedel for avancerad terapi och sékerstélla att
det kan omfatta vissa innovativa produkter som skulle kunna dra nytta av detta regelverk och
som inte omfattas av andra EU-rittsliga ramar, ger [reviderat direktiv 2001/83/EG]
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att dndra de definitioner av ldkemedel
for genterapi och ldkemedel for somatisk cellterapi som faststdlls i forordningen om
lakemedel for avancerad terapi, utan att tillimpningsomradet for dessa definitioner utvidgas.
Det bor ocksd vara mojligt att dndra definitionen av vdvnadsteknisk produkt mot bakgrund
tekniska och vetenskapliga framsteg.

Andringar av forordning (EU) nr 536/2014 (forordning om kliniska prévningar)

Detta kapitel, som dr avgorande for att forbattra EU:s regelverk for kliniska provningar, syftar
till att minska tidsatgdngen for godkdnnande, fraimja gransoverskridande samarbete och gora
lagstiftningen effektivare, utan att dventyra sékerhet, kvalitet eller etiska normer. Forenklade
och péaskyndade fOrfaranden ar nddvindiga for att de mojliggérande materiella
bestaimmelserna 1 detta forslag ska bli effektiva. Tidsdtgangen for tillstdnd f6r multinationella
kliniska provningar kommer att forkortas fran 106 till 75 dagar, inklusive validering och etisk
granskning. Om ingen begéran om information fran sponsorn gors kommer tidsatgdngen for
det fOrsta tillstandet for klinisk provning att minskas fran 75 till 47 dagar fran inldmning av
ansokan till beslut. Mot bakgrund av den vixande vetenskapliga och regleringsméssiga
sakkunskapen inom ldkemedel f6r avancerad terapi kommer de ytterligare 50 dagarna for att
bedoma sddana ldkemedel att strykas. Bedomningsperioden for visentliga dndringar kommer
att minskas fran 96 till 47 dagar, med mgjlighet till parallella vésentliga &ndringar. Om ingen
begiran om information frdn sponsorn gors kommer tidsdtgdngen for beddmningen av
véasentliga dndringar att minskas fran 64 till 33 dagar fran inldimning av ansokan till beslut.
Den rapporterande medlemsstatens roll kommer att stirkas sd att den kan leda den
vetenskapliga, etiska och regulatoriska bedéomningen genom det Omsesidiga fortroendet
mellan medlemsstater och tilliten till den rapporterande medlemsstatens beddmning.
Kommunikationen mellan sponsorer och medlemsstaterna kommer att forbéttras under
bedomningarna. En enda grunddokumentation for provningslikemedel kommer att forenkla
kliniska provningar som anvdnder samma provningslikemedel och underlitta
registreringsprovningar samt utarbetandet av ansokningar om godkdnnande for forsiljning 1
Europa. Forenklingar for laginterventionsprovningar kommer att stodjas ytterligare genom
inforandet av en ny kategori “minimalinterventionsprovningar”. Obligatoriska harmoniserade
EU-mallar kommer att mdjliggdra harmonisering. Ett enda beddmningsforfarande kommer att
faststillas for kombinerade studier som omfattar provning av ett lakemedel tillsammans med
en medicinteknisk produkt eller en medicinteknisk produkt for in vifro-diagnostik. Den
rittsliga grunden for behandling av personuppgifter vid kliniska provningar i1 enlighet med
kraven 1 forordning (EU) 2016/679 kommer att harmoniseras. Paskyndade eller forenklade
forfaranden kommer att géra det mdjligt att genomfora multinationella kliniska provningar 1
samband med folkhélsokriser. Anvindningen av Al-system och digitalisering i kliniska
provningar kommer att frimjas. Sandlador for kliniska provningar kommer att inréttas for att
testa innovativa metoder. Bilaga I till forordning (EU) nr 536/2014 &ndras ocksd for att
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sdkerstdlla Overensstimmelse med de &ndringar av forordning (EG) nr 1394/2007 som
foreslds 1 den hér fOrordningen avseende vissa kategorier av provningsldkemedel for
avancerad terapi som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer.

Andringar av forordning (EU) 2019/6 (forordning om veterindrmedicinska likemedel)

Biologiska veterindrmedicinska ldkemedel, som hédrrér fran levande killor, har en mer
komplex  livscykel- och  édndringshantering 4n  kemisk-syntetiskt  framstéllda
veterindrmedicinska likemedel. Genom forordning (EU) 2019/6%® infordes dndringar som inte
krdver nigon beddmning for att minska den administrativa bordan, vilket optimeras
ytterligare 1 detta avsnitt utan att kvaliteten, sédkerheten eller effektiviteten paverkas. For att
minska den administrativa bordan vid innovationer foreskrivs i detta avsnitt att beddmningen
av effekter pd manniskors hélsa och pa miljon av veterinirmedicinska likemedel som
innehaller genetiskt modifierade organismer enbart ska goras inom ramen for
miljoriskbeddmningen i enlighet med férordning (EU) 2019/6, vilket undanréjer behovet av
bedomning enligt unionens GMO-lagstiftning, samtidigt som skyldigheterna enligt férordning
(EU) 2019/6 stirks. I avsnittet klargors ocksad att administrering av veterindrmedicinska
lakemedel inte innebér att behandlade djur eller produkter av dessa omfattas av unionens
GMO-lagstiftning. Kommissionen ges ocksd befogenhet att anpassa de tekniska kraven 1
bilaga II till forordning (EU) 2019/6 till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.
Veterindrmedicinska ldkemedel som utvecklats med hjédlp av biotekniska processer for att
diagnosticera, behandla eller forebygga zoonotiska sjukdomar ar berittigade till ytterligare ett
ars tillaggsskydd. Slutligen kommer inforandet av regulatoriska sandlddor for innovation
inom djurhilsa att géra det mgjligt att testa, marknadsfora eller anvinda nya tekniker, metoder
eller produkter under proportionerlig tillsyn pa omraden dér det inte finns ndgon specifik EU-
lagstiftning, i1 syfte att frimja ansvarsfull innovation inom veterindrmedicinska likemedel.

Andringar av forordning (EU) 2024/795 (STEP-forordningen)

Genom denna bestimmelse infors dndringar av forordning (EU) 2024/795 for att faststdlla att
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik, inbegripet strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan, som erkénns i enlighet med den hér férordningen ska anses bidra
till de STEP-mal som avses 1 artikel 2.1 a iii eller artikel 2.1 b i STEP-férordningen, beroende
pa vad som ar lampligt.

Andring av forordning (EU) 2024/1938 (humanbiologiskt material)

Humanbiologiskt material dr en viktig grundsten for bioteknik, eftersom det kan utgora
utgdngsmaterialet for innovativa likemedel. I detta avsnitt infors en regulatorisk sandlida 1
lagstiftningen om humanbiologiskt material. Den mojliggor tillgang till mycket innovativa
behandlingar och produkter, som dock kriver regulatoriska anpassningar, och ger samtidigt
kunskaper som kan ligga till grund for uppdateringar av regelverken, sd att dessa forblir
flexibla, anpassningsbara och &ndaméilsenliga mot bakgrund av nya vetenskapliga och
tekniska framsteg.

Kapitel X — Slutbestimmelser

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska ldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG (Text av betydelse for
EES), EUT L 4, 7.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j.
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Detta kapitel innehaller bestimmelser om 1) dvervakning, ii) delegering av befogenheter, iii)
kommittéforfarande, iv) en skyldighet for kommissionen att utarbeta regelbundna rapporter
till Europaparlamentet och radet for utviardering av denna forordning, och v) behandling av
konfidentiella uppgifter samt ikrafttridande och tillampning.
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2025/0406 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om inrittande av en atgirdsram for att stirka unionens biotekniksektor och

biotillverkningssektor, sarskilt pa hilsoomradet, och om éindring av forordningarna
(EG) nr 178/2002, (EG) nr 1394/2007, (EU) nr 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 och

(EU) 2024/1938

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artiklarna 114,
168.4 och 173.3,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsfoérfarandet, och

av foljande skél:

(1)

2)

€)

Bioteknik dr en strategisk teknik som &r central for unionens konkurrenskraft,
strategiska oberoende och innovationsledarskap. Den har tilldmpningar inom flera
sektorer, med en framtrddande plats pa hédlsoomrddet. Under 2021 var unionen den
ndst storsta globala vérdeskaparen inom bioteknik. Mellan 2008 och 2018 vixte
bioteknikindustrin i unionen mer dn dubbelt sa snabbt som den totala ekonomin, vilket
gjorde den till en av de snabbast vixande innovativa industrierna i unionen. Medicinsk
bioteknik specifikt bidrar med 6ver 80 % till véirdet av den totala bioteknikmarknaden
och dr en viktig drivkraft for dagens innovativa medicinska industri. Biologiska
lakemedel, inklusive biosimilarer, stir for 40 % av den totala ldkemedelsforséljningen
1 unionen.

Aven om unionen fér globalt erkiinnande for sin vetenskapliga spetskompetens stér
den fortfarande infor strukturella utmaningar nér det géller att omsétta spetsforskning
och innovation i storskalig utveckling, testning, tillverkning och anvdndning av
bioteknik. Till foljd av detta &r biotekniktillimpningarnas betydande potential inom
flera sektorer att bidra till stora samhéllsutmaningar, modernisera unionens ekonomi
och stirka unionens strategiska oberoende och sidkerhet fortfarande till stor del
underutnyttjad.

Detta beror sérskilt pa begransad tillgéng till riskkapital och andra finansieringskillor,
kompetensbrist pd den inre marknaden, langsamma tillstandsférfaranden som hindrar
ett snabbt genomforande av projekt och initiativ som syftar till att fora ut biotekniska
innovationer pad marknaden samt fragmenterade och ibland komplexa regelverk.

31

SV



SV

(4)

)

(6)

()

(8)

)

For att motverka denna brist pa konkurrenskraft bor denna forordning syfta till att
forbattra den inre marknadens funktion genom att inrétta en ram for stirkandet av den
medicinska biotekniska sektorns konkurrenskraft, fran forskning och innovation till
tillverkning, i syfte att skapa forhdllanden for forskning, utveckling, snabbt
utsldppande pad marknaden och tillverkning av medicinska biotekniska innovationer,
produkter och tjénster, inbegripet genom att forenkla och rationalisera unionens
rattsliga ramar, samtidigt som hoga standarder for skydd av ménniskors hélsa,
patienter, miljo, etik, kvalitet, livsmedels- och fodersidkerhet samt biosdkerhet
sakerstélls.

Med tanke pd betydelsen av medicinsk bioteknik, jamfort med andra biotekniska
tillampningar som avses i skil 1, ar det [dmpligt att den hér forordningen fokuserar pa,
och faststiller sdrskilda é&tgidrder for, hélsodimensionen av bioteknik. For att
sdkerstdlla denna forordnings verkan bor dess tilldimpningsomrdde utstrackas till
medicinsk bioteknik i dvergripande mening och omfatta hilsa i den vida mening som
begreppet ges 1 artikel 168 1 EUF-fordraget om skydd av folkhélsan.

Artikel 168.1 1 EUF-fordraget understryker att en hog sédkerhetsskyddsniva for
manniskor ska sédkerstéllas vid utformning och genomforande av all unionspolitik och
alla unionsatgédrder. Artikel 168.4 1 EUF-fordraget klargor att detta mal ska
efterstrdvas bland annat genom éatgarder for att faststdlla hoga kvalitets- och
sakerhetsstandarder for likemedel och medicintekniska produkter och i fraga om
organ och dmnen av ménskligt ursprung (SoHO), blod och blodderivat, och atgérder
pa veterinér- och viaxtskyddsomradet som direkt syftar till att skydda folkhélsan.

Denna forordning bor darfor, i linje med One Health-modellen som syftar till att
optimera méanniskors, djurs och ekosystems hilsa pa ett overgripande och hallbart
sitt!, tillimpas pa medicinsk bioteknik, forstddd som tillimpningen av bioteknik inom
omriddena for humanmedicin, veterindrmedicin, likemedel och véxtskydd for
utvecklingen av biotekniska produkter och tjinster. Denna forordning bor tillimpas
under hela deras livscykel, inbegripet relaterad forskning, tillgdng till finansiering,
utveckling, innovation, testning, validering, tillverkning, utslippande péd marknaden
och anvindning.

I syfte att sékerstélla effektivitet, konsekvens och enhetlighet i vissa av de rittsakter
som denna fOrordning bor édndra for att frimja unionens konkurrenskraft inom
bioteknik, bor denna forordning i1 vissa fall dven tillimpas pa andra produkter och
verksamheter 4n biotekniska produkter och verksamheter, for att undvika att det
skapas olika uppsittningar regler for biotekniska och icke-biotekniska produkter och
verksamheter. Detta giller sérskilt pa hdlsoomradet for unionslagstiftningen om
kliniska provningar och pd omradet for livsmedels- och fodersdkerhet for
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 178/20022.

Denna f{Orordning bor tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av den
harmoniserade rittsliga ram for utveckling, utslippande pd marknaden, ibruktagande

Europeiska kommissionens grupp av vetenskapliga radgivare och generaldirektoratet for forskning och
innovation: One Health governance in the European Union, Europeiska unionens publikationsbyra,
2024, https://data.europa.cu/doi/10.2777/8697309.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allméinna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssédkerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002,
s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2002/178/0j).

32

SV


https://data.europa.eu/doi/10.2777/8697309
http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/oj

SV

(10)

(1)

(12)

och anvéndning av artificiell intelligens (Al) som faststélls 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2024/1689°.

Denna forordning bor inte paverka tillimpningen av Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/63/EU* om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga dndamal och
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006°.

Unionen har antagit andra initiativ for att stirka konkurrenskraften i vissa sektorer av
unionens ekonomi. I detta avseende dr Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2024/1735% inriktad pd ren och resurseffektiv teknik som sirskilt omfattar
nettonollteknik. Den forordningen inréttar ett regelverk for att sékerstélla unionens
tillgang till en sdker och hallbar forsorjning av den nettonollteknik som fortecknas i
artikel 4 1 den forordningen. Sadan teknik omfattar hallbar biogas- och biometanteknik
och biotekniska klimat- och energildsningar. Sdsom erkdnns i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2024/7957 har dock bioteknik tillimpningar utdver ren och
resurseffektiv teknik. Det dr darfor 1ampligt att den har férordningen tillimpas utan att
det péverkar tillimpningen av bestimmelserna i forordning (EU) 2024/1735 om
héllbar biogas- och biometanteknik och biotekniska klimat- och energildsningar.

Strategiska projekt inom medicinsk bioteknik bor fungera som riktade instrument for
att mobilisera offentliga och privata investeringar genom samordnade atgérder mellan
unionen, medlemsstaterna, industrin, forskarsamhéllet och andra relevanta aktorer. De
bor bidra till unionens bioteknikmal genom att stirka den industriella kapaciteten och
virdekedjorna, bygga ut kritisk forsknings- och teknikinfrastruktur samt paskynda
innovation och teknikspridning sdsom nyutvecklade metoder eller avancerade
dataplattformar och digitala plattformar. Denna forordning bor dérfor innehalla
bestimmelser om medlemsstaternas erkdnnande av och stdd till sddana projekt och
faststélla kriterier for ett sddant erkdnnande. I syfte att underlétta genomférandet och
sakerstélla ett enhetligt tillvigagangssétt i hela unionen kan kommissionen utfarda
vigledning for tilldmpningen av dessa kriterier. Erkdnnande av strategiska projekt
inom medicinsk bioteknik skulle ge tydliga fordelar for de mest innovativa foretagen

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade
regler for artificiell intelligens och om éndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013,
(EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU,
(EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (forordning om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).

Konsoliderad version av Europarlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010
om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga dndamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26).

Konsoliderad version av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT
L 396, 30.12.2000, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1735 av den 13 juni 2024 om inréttande av en
atgirdsram for att stirka Europas ekosystem for tillverkning av nettonollteknik och om &ndring av
forordning (EU) 2018/1724 (EUT L, 2024/1735, 28.6.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/795 av den 29 februari 2024 om inrédttande av den
europeiska plattformen for strategisk teknik (STEP) och om é&ndring av direktiv 2003/87/EG och
forordningarna (EU) 2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr
223/2014, (EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 och (EU) 2021/241 (EUT
L, 2024/795, 29.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j).
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genom att paskynda tillstindsgivningen, minska den administrativa bérdan, forbattra
rittssdkerheten och underlitta tillgdngen till ekonomiskt stod. Det skulle pa sd sétt
stirka deras kapacitet att skala upp biotekniska innovationer snabbare. For
myndigheterna effektiviserar ramen samordningen, undviker dubbla beddmningar och
stoder ett konsekvent och effektivt beslutsfattande.

Nyutvecklade metoder som tillimpas inom biologisk forskning, tidig upptéckt,
preklinisk utveckling samt regulatorisk testning och kvalitetstestning av ldkemedel och
medicinsk teknik har potential att generera vetenskapliga och tekniska data som &r
jamforbara med, eller i vissa fall mer informativa och genereras snabbare dn, de som
erhalls genom nuvarande standardmetoder. Den resulterande fordelen kommer att
bidra till att stdrka innovationsekosystemet och 6ka den europeiska konkurrenskraften
inom bioteknik.

Vissa strategiska projekt inom medicinsk bioteknik har potential att bidra till unionens
mal inom bioteknik pa ett systematiskt sdtt och kan ge en multiplikatoreffekt. Sddana
projekt fungerar som katalysatorer for samarbete mellan den akademiska virlden,
industrin och myndigheter och kan fungera som ankare for regionala bioteknikkluster
och innovationsekosystem i medlemsstaterna. Erfarenheter frén flera medlemsstater
har visat att sddana projekt snabbt kan O0ka den industriella kapaciteten, attrahera
investeringar och stdrka unionens stéllning i globala virdekedjor. Sddana projekt bor
darfor erkdnnas som strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan
av kommissionen och kan sérskilt beaktas for unionsfinansiering, prioriterad tillgang
till administrativt stod och péskyndade forfaranden pad medlemsstatsniva. Nar det
giller nationell finansiering av sddana projekt foreskriver forordning (EU) 2024/795%
atgérder till stod for kritisk och framvixande strategisk teknik och dess vérdekedjor
inom program som genomfors inom ramen for delad forvaltning. Den forordningen
andrar de grundliggande akterna for flera fonder med delad forvaltning, ndmligen
Europaparlamentets och ridets forordningar (EU) 2021/1056°, (EU) 2021/1057'° och
(EU) 2021/1058", for att gora det mojligt for medlemsstaterna att styra sina nationella
och regionala program mot investeringar i kritisk teknik, inbegripet bioteknik. Utan att
det paverkar de tillimpliga regler som styr varje sddant finansieringsinstrument, och i
linje med tillimpliga regler for statligt stod, kan denna strategi darfor tillimpas pa
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan, som 1 enlighet med
denna forordning anses bidra till STEP-malen.

Bioteknikens strategiska betydelse for den europeiska konkurrenskraften har redan
faststillts, bland annat genom den foreslagna europeiska konkurrenskraftsfonden for
den flerdriga budgetramen 2028-2034, som omfattar en sérskild del for hélsa,

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/795 av den 29 februari 2024 om inréttande av den
europeiska plattformen for strategisk teknik (STEP) och om é&ndring av direktiv 2003/87/EG och
forordningarna (EU) 2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) nr 1303/2013, (EU)
nr 223/2014, (EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 och (EU) 2021/241
(EUT L, 2024/795, 29.2.2024, ELI: .

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/1056 av den 24 juni 2021 om inrdttande av
Fonden for en rattvis omstéllning (EUT L 231, 30.6.2021, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1056/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/1057 av den 24 juni 2021 om inrdttande av
Europeiska socialfonden+ (ESF+) och om upphévande av forordning (EU) nr 1296/2013 (EUT L 231,
30.6.2021, s. 21, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1057/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/1058 av den 24 juni 2021 om Europeiska
regionala utvecklingsfonden och Sammanhéllningsfonden (EUT L 231, 30.6.2021, s. 60, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1058/0j).
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bioteknik, jordbruk och bioekonomi. I Draghi-rapporten om framtiden for EU:s
konkurrenskraft'? rekommenderas att unionen bér inrikta sina resurser pé ett begrinsat
antal kompetenscentrum i vérldsklass inom biovetenskap och bioteknik. Strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan har potential att bidra till detta
fokus pa insatser och vara ett verktyg for en verkningsfull resursanvdndning under
perioden for den flerdriga budgetramen 2028-2034, for att hjdlpa till att positionera
unionen bland de ledande regionerna inom bioteknik. Exempel pa kategorier av sddana
projekt med stor inverkan och sérskilda kriterier for deras erkédnnande bor faststdllas
av kommissionen. Bland dessa kategorier bor strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan i form av acceleratorer for bioteknisk utveckling som
bland annat tillhandahéller betrodda test- eller demonstrationsanldggningar som
reproducerar verkliga biotillverkningsprocesser spela en nyckelroll nédr det giller att
omsitta Europas vetenskapliga spetskompetens i1 produktiv industriell kapacitet.
Genom att sammanfora avancerad utrustning och sakkunskap och erbjuda
kriteriebaserad tillgang, dven for sma och medelstora foretag, uppstartsforetag och
expanderande foretag, bor sddana projekt minska dubbelarbete, sédnka intrddeshindren
och frimja den specialiserade kompetens som krévs for avancerad biotillverkning. Pa
samma sétt bor strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan i form
av kompetenscentrum for avancerade terapier, inbegripet for likemedel for avancerad
terapi, kombinera forskning, regulatorisk vetenskap och tillverkningskapacitet, vilket
mojliggor en snabbare, sidkrare och effektivare utveckling av innovativa behandlingar.
Nér de ar anslutna till digitala infrastrukturer och datainfrastrukturer bér de ha
potential att paskynda klinisk oversittning, forbéttra kvalitetskontrollen och underlétta
patienternas tillgang i hela unionen.

For att maximera fordelarna i hela unionen av investeringar som gors i projekt eller
enheter som driver infrastrukturer, anldggningar och tjanster som stdds och inrittas
eller erkdnns i1 enlighet med denna forordning, bor sddana projekt eller enheter
tillhandahalla 6ppen, icke-diskriminerande, transparent och kriteriebaserad tillgdng for
anvindare frdn alla medlemsstater, inbegripet akademiska institutioner,
industriforetag, med sarskild uppméarksamhet pa smad och medelstora foOretag,
uppstartsforetag och expanderande foretag, och offentliga forskningsorgan. Villkoren
for tillgang bor vara proportionella och sdkerstilla rattvis behandling av anvindarna,
med beaktande av madlen och kapaciteten for varje infrastruktur, behovet av att
garantera rittvisa mojligheter for sma och medelstora foretag, uppstartsforetag och
expanderande foretag samt forskningsaktorer, och ldmpliga skyddsatgérder for att
skydda sidkerhet, konfidentialitet, immateriella réttigheter och ekonomiska
sakerhetsintressen.

Ett effektivt genomforande av de mél som efterstrivas i denna forordning &r beroende
av god forvaltning och partnerskap mellan alla aktorer pa relevanta forvaltningsnivaer
och socioekonomiska aktorer. I synnerhet bor strategiska projekt inom bioteknik som
syftar till att atgérda bristen pa talanger och kompetens som &r avgdrande for att stodja
bioteknik- och biotillverkningsindustrin och sédkerstélla en arbetskraft som kan stodja
innovation, industriell expansion och ldngsiktig konkurrenskraft utformas och
utvecklas med fullt deltagande av relevanta arbetsmarknadsparter. Ett sddant aktivt
engagemang dar avgorande for att sdkerstélla att sociala konsekvenser hanteras redan
frén borjan och for att frimja ansvarsfull innovation.

Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe,
Europeiska kommissionen, 9.9.2024.
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Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/2555"° faststiller skyldigheter for
vésentliga och viktiga entiteter att sdkerstdlla en hog gemensam cybersédkerhetsnivd i
hela unionen, inbegripet krav pa riskhantering, incidentrapportering och skydd av
nétverks- och informationssystem. Darfor bor entiteter som inréttas eller stods enligt
denna forordning och som omfattas av direktiv (EU) 2022/2555 uppfylla kraven 1 det
direktivet.

For att skydda unionens sédkerhet, allmédnna ordning och strategiska intressen bor
tillgdngen till biotekniska infrastrukturer och dataset for strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom bioteknik med stor inverkan som
erkdnns 1 enlighet med denna forordning och som erhéller finansiering i enlighet med
unionsprogram, med avseende pa sadana infrastrukturer eller dataset, regleras av de
regler som faststills i dessa program. Detta hanterar risker kopplade till olaglig
teknikoverforing, fientlig inblandning eller strategiskt beroende.

For att tillhandahalla en evidensbas for framtida unionsatgirder for att ytterligare
starka bioteknik- och biotillverkningssektorerna bor kommissionen genomfoéra en
strategisk kartldggning av unionens biotekniska ekosystem. Kartldggningen bor
analysera industriell kapacitet, infrastruktur och anldggningar som é&r relevanta for
bioteknisk forskning, utveckling, testning och tillverkning och bedéma faktorer som
paverkar unionens forméga att attrahera och behalla investeringar i biotillverkning,
inbegripet tillgang till offentligt och privat risktolerant kapital i alla skeden av
innovationscykeln, utveckling och samordning av bioteknikkluster och ekosystem for
biotillverkning i hela unionen, samt beddma utmaningar och behov ndr det géller
arbetskraften.

Med tanke pa den omdanande roll som data och Al spelar pd omradet bioteknik och
biotillverkning bor kartliggningen ocksd bedoma tillgdngen till data,
berdkningskapacitet och digital infrastruktur for sektorn for medicinsk bioteknik och
identifiera dtgirder for att frimja ansvarsfull Al-baserad bioteknisk innovation och
mojliga atgirder for att reducera relaterade risker, med utgdngspunkt i analyser som
gjorts inom ramen for befintliga unionsinitiativ sdsom det europeiska
hilsodataomradet'®, strategin for Al-tillimpningar'>, strategin for en europeisk
dataunion'®, handlingsplanen for Al-kontinenten'” och den europeiska strategin for Al
inom vetenskapen'®. 1 syfte att sikerstiilla limpligt samarbete med medlemsstaterna
och optimera anvindningen av relevant kunskap och sakkunskap tillgidnglig pa

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/2555 av den 14 december 2022 om éatgérder for en
hog gemensam cybersdkerhetsniva i hela unionen, om éndring av forordning (EU) nr 910/2014 och
direktiv (EU) 2018/1972 och om upphdvande av direktiv (EU) 2016/1148 (NIS 2-direktivet) (EUT
L 333,27.12.2022, s. 80, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2022/2555/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska
héilsodataomradet och om andring av direktiv 2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847 (EUT L,
2025/327, 5.3.2025, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327/0j).

Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet och radet: Strategi for Al-tillimpningar,
COM(2025) 723 final, 8.10.2025.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och radet: Strategin for en europeisk dataunion
— frigora data for AI, COM(2025) 835 final, 19.11.2025.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén: Handlingsplan for Al-kontinenten, COM(2025) 165 final,
9.4.2025.https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och radet: En europeisk strategi for artificiell
intelligens inom vetenskapen — Vigen mot en resurs for Al-vetenskap i Europa (Raise), COM(2025)
724 final, 8.10.2025.
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unionsniva bor sadan kartldggning utféras av kommissionen i samarbete med relevanta
unionsbyraer och unionsorgan, inbegripet, i forekommande fall, den Al-styrelse som
inréttats enligt forordning (EU) 2024/1689, och med den europeiska styrgrupp for
medicinsk bioteknik som inrittas i enlighet med den hdr forordningen i syfte att
underldtta dess genomforande, ge rad till kommissionen och medlemsstaterna och
sakerstdlla samordnade atgirder, sdrskilt ndr det géller strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan.

For att sédkerstilla en Oppen, enhetlig och effektiv process for identifiering av
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik bor varje medlemsstat utse en behorig
myndighet med ansvar for att bedoma och verifiera om ett projekt uppfyller villkoren i
denna forordning for erkdnnande som strategiskt projekt inom medicinsk bioteknik.
Den utsedda myndigheten bor utféra beddmningen genom ett réttvist och Oppet
forfarande med tydliga tidsfrister. Om ett projekt konstateras uppfylla villkoren for
erkdnnande som strategiskt projekt inom medicinsk bioteknik bor den utsedda
myndigheten utfarda ett formellt beslut om erkénnande.

Med tanke pé deras systemiska och gransoverskridande relevans och de fordelar som
ar forknippade med deras status som strategiska projekt inom medicinsk bioteknik
med stor inverkan bor erkdnnandet av sddana projekt ske genom en process i tva steg,
med deltagande av myndigheter som utsetts av medlemsstaterna for detta &ndamal och
kommissionen. Dessa myndigheter bor bedoma och Oversdnda ansdkningarna och
bedomningen av dem till kommissionen infér antagandet av ett kommissionsbeslut.
Denna tvastegsprocess bor sikerstélla att sddana projekt blir foremaél for en ytterligare
kontroll pa unionsnivd och omfattas av enhetliga standarder for erkdnnande i hela
unionen. For att sdkerstélla inbordes utvardering, samarbete med medlemsstaterna och
ett enhetligt genomforande i hela unionen bor kommissionen, nir den antar sitt beslut,
beakta synpunkterna frin den europeiska styrgrupp for medicinsk bioteknik som
inréttas genom denna férordning.

I syfte att mojliggora en effektiv anpassning mellan unionens finansieringsforfaranden
och mélen i denna fOrordning nir det giller stod till strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med stor inverkan, och for att sékerstilla att projekt med storst
mervirde for unionen snabbt kan fi prioriterat stod kan kommissionen, utdver
erkdnnandet av sddana projekt genom ett kommissionsbeslut, fa mdjlighet att erkénna
saddana projekt dven i samband med ansokningsomgéangar som inleds inom ramen for
unionens relevanta finansieringsprogram.

I syfte att uppna en kritisk massa och sikerstilla att strategiska investeringar ger storre
fordelar och skapar positiva spridningseffekter som starker unionens konkurrenskraft,
bor kommissionen och medlemsstaterna frimja och underlitta nitverksarbete och
samarbete mellan strategiska projekt inom medicinsk bioteknik, strategiska projekt
inom medicinsk bioteknik med stor inverkan, forskningsorganisationer, industrikluster
och andra relevanta aktdrer over granserna, i syfte att bidra till att sammanfora resurser
och anldggningar p& nationell nivd och wunionsnivd, frdmja utvecklingen av
interoperabla  infrastrukturer ~och  digitala  plattformar och  underldtta
kunskapsoverforing. Detta samarbete bor vara fOrenligt med unionens
konkurrenslagstiftning.

Ett sadant nétverksarbete och samarbete bor integrera, samarbeta med eller bygga
vidare pa befintliga ndtverk som héirror frdn andra unionsinitiativ som &r relevanta for
bioteknik, inbegripet de som é&r verksamma inom ramen for den europeiska
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plattformen for klustersamarbete, den europeiska klusteralliansen, nitverk som stdds
inom ramen for Horisont Europa, partnerskapen for smart specialisering och det
europeiska nétverk av kompetenscentrum for likemedel for avancerad terapi som
kommissionen tillkinnagav i den europeiska strategin for livsvetenskaper!®, de
europeiska referensnitverken enligt definitionen i Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/24/EU%® och EU:s nitverk av overgripande cancercentrum som
tillkinnagavs i Europas plan mot cancer®!. Ett sdidant samarbete bor syfta till att stirka
synergierna, underldtta tillgadngen till finansiering pé regional niva och unionsniva och

forbattra samordningen av bioteknikrelaterade innovationsekosystem i hela unionen.

I syfte att minska komplexiteten och Oka effektiviteten, transparensen och
enhetligheten 1 tillstindsprocessen for strategiska projekt inom medicinsk bioteknik
och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan bor det finnas en
gemensam kontaktpunkt pa nationell nivd som ansvarar for att underldtta och
samordna hela tillstdndsprocessen. Den gemensamma kontaktpunkten bor vara
granssnittet mellan de ansvariga for strategiska projekt inom medicinsk bioteknik eller
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan och de berorda
tillstindsmyndigheterna. I detta syfte bor medlemsstaterna inrétta eller utse en eller
flera myndigheter som gemensamma kontaktpunkter. For att sdkerstdlla rationaliserade
processer bor denna gemensamma kontaktpunkt vara densamma som den
gemensamma kontaktpunkt som avses i forordning (EU)../.. [férordningen om att
paskynda miljobeddmningar], med ansvar for att underlitta och samordna alla aspekter
av miljobedomningarna. Det bor vara upp till medlemsstaterna att avgora huruvida en
gemensam kontaktpunkt ocksd dr en myndighet som beslutar om tillstind. For att
sdkerstélla ett effektivt genomforande av sina ansvarsomraden bor medlemsstaterna
forse sina gemensamma kontaktpunkter samt varje myndighet som &ir involverad i
tillstandsprocessen med tillracklig personal och tillrdckliga resurser.

Unionen har alltmer erkdnt medicinsk bioteknik som en strategisk sektor som bidrar
till unionens Gvergripande resiliens. Forordning (EU) 2024/795 identifierar bioteknik
som en av de strategiska tekniker som &r nddvindiga for att minska unionens
strategiska beroenden och stirka dess ekonomiska och industriella resiliens. I
kommissionens meddelande Bygga framtiden med naturen: Att frdmja bioteknik och
biotillverkning i EU identifieras vidare bioteknik och biotillverkning som strategisk
teknik for Europas konkurrenskraft, resiliens och oberoende, och det erkénns dessutom
uttryckligen att medicinsk bioteknik dr avgorande for hélso- och sjukvardssystemens
resiliens. Mot bakgrund av denna konsekventa unionsram som bekréftar bioteknikens
systemiska bidrag till resiliens bor strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan darfor anses bidra till
de mél som avses i artikel 14 i forordning [...] [forordningen om att paskynda
miljobedomningar].

20

21

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén: Vdlj Europa for livsvetenskaperna — En strategi for att positionera
Europa som vdirldens mest attraktiva plats for livsvetenskaper senast 2030 (COM(2025) 525 final,
2.7.2025).

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av
patientréttigheter vid grinsoverskridande hélso- och sjukvard )EUT L 88, 4.4.2011, s. 45,
ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2011/24/0j).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och radet: Europas plan mot cancer
(COM(2021) 44 final, 3.2.2021).
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Mot bakgrund av deras bidrag till unionens konkurrenskraft, resiliens och beredskap
bor strategiska projekt inom medicinsk bioteknik som erkénns av medlemsstaterna i
enlighet med denna forordning anses vara av allménintresse. P4 samma sitt bor
medlemsstaterna bevilja sddana projekt den hogsta nationella betydelse som &ar
tillgdnglig enligt deras nationella rétt, dvs. den starkaste beteckning som ér tillamplig
pa storre strategiska projekt, och bor tillimpa motsvarande forfarandeméssiga fordelar,
inbegripet prioriterad behandling och samordnat och paskyndat tillstandsforfarande,
och anta frimjandeétgérder i enlighet med unionsritten.

Med tanke av potentialen for grinsdverskridande och systemomfattande fordelar fran
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan kan en
tillstdndsbeviljande myndighet pa grundval av en beddmning i det enskilda fallet dra
slutsatsen att det allménintresse som projektet tillfor viger tyngre &n allmanintresset
for natur och miljoskydd, och att projektet foljaktligen kan godkinnas, forutsatt att alla
relevanta villkor i FEuropaparlamentets och ridets direktiv 2000/60/EG?*2,
2009/147/EG* eller 92/43/EEG*, eller i unionslagstiftningsakter om restaurering av
natur, ar uppfyllda.

For att sdkerstilla forutsdgbarhet och administrativ effektivitet bor den totala
varaktigheten for tillstindsprocessen begrinsas till tio manader frdn och med
bekriftelsen av en fullstindig ansdkan for strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik, och till atta manader for strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med
stor inverkan, med tanke pa behovet av att prioritera hur snabbt de genomfors framfor
alla andra typer av biotekniska projekt. I vederbdrligen motiverade undantagsfall bor
en forldngning pé upp till tre manader tillatas.

Medlemsstater vars territorier berdrs av strategiska projekt inom medicinsk bioteknik
eller strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan bor vidta alla
lampliga atgirder for att underldtta en snabb och effektiv utveckling och driftséttning
av dessa. Sddana atgirder bor omfatta tillhandahallande av administrativt stod, pé
begdran av projektansvariga, samt, utan att det paverkar tillimpningen av unionens
konkurrenslagstiftning, offentligt ekonomiskt och tekniskt stod, med sérskild
uppmérksamhet pd sm& och medelstora foretag, uppstartsforetag och expanderande
foretag.

Kommissionen bor komplettera medlemsstaternas atgérder, 1 ndra samarbete med dem,
till stod for strategiska projekt inom medicinsk bioteknik, bland annat genom den
europeiska styrgrupp for medicinsk bioteknik som inrdttas genom denna forordning,
for att sdkerstdlla synergier och optimala resultat. Kommissionen bor sdrskilt hjdlpa
projektansvariga att identifiera relevanta finansieringsmojligheter som finns
tillgdngliga inom unionens befintliga finansieringsprogram, bland annat genom
atgdrder inom EU:s stddnitverk for medicinsk bioteknik som inréttas genom denna
forordning 1 syfte att hjélpa bioteknikaktdrer att navigera i regleringsforfaranden for
medicinsk  bioteknik  och  identifiera  finansierings-, = expansions-  och
ndtverksmdjligheter 1 hela unionen. For att stirka unionens ekosystem for bioteknisk

22
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Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om uppréttande av en ram
for gemenskapens é&tgérder pa vattenpolitikens omrade (EGT L 327, 22.12.2000, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/147/EG av den 30 november 2009 om bevarande av vilda
faglar (EUT L 20, 26.1.2010, s. 7, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Radets direktiv 92/43/EEG av den 21 maj 1992 om bevarande av livsmiljoer samt vilda djur och véxter
(EGT L 206, 22.7.1992, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).
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innovation bor kommissionen ocksd frimja atgirder som forbdttrar sma och
medelstora foretags, uppstartsforetags och expanderande foretags tillgdng till
forsknings- och teknikinfrastruktur, inbegripet sddan som finansieras genom
unionsprogram.

Strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan bor fa ekonomiskt,
tekniskt och administrativt stod. For att sdkerstélla att unionens resurser for bioteknik
kanaliseras till de atgdrder som har potential att ge de storsta fordelarna pa unionsniva
kan strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan dessutom sérskilt
Overvigas for ekonomiskt stdd, i samband med kommissionens utarbetande, antagande
och genomférande av arbetsprogram for relevanta unionsprogram, unionsfonder och
unionsinstrument.

Omfattningen och arten av unionens stod till strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan kan krdva langsiktig samordning och storskaliga
offentliga och privata investeringar. I detta sammanhang spelar offentlig-privata
partnerskap en nyckelroll nir det géller att fora samman sakkunskap, dela risker och
paskynda inférandet av innovation.—Foljaktligen kan kommissionen &verviaga att i
framtiden fOresld inrdttandet av ldmpliga réttsliga enheter fOr att mobilisera
investeringar, samordna forsknings- och innovationsverksamhet och stodja den
industriella utbyggnaden av kapacitet for bioteknik och biotillverkning 1
medlemsstaterna, samtidigt som en nédra anpassning till unionens politiska maél
sdkerstélls. Dessa rittsliga arrangemang kan utgoéras av europeiska partnerskap dér
unionen tillsammans med privata och/eller offentliga partner i full Gverensstimmelse
med konkurrensreglerna dtar sig att gemensamt stddja utvecklingen och
genomforandet av ett verksamhetsprogram, inbegripet sadana som rér marknads-,
reglerings- eller policyspridning.

I syfte att sdkerstélla att de mest gynnsamma bestimmelserna tillimpas inom alla
ramar bor bestimmelserna i denna forordning om tillstdndsprocessen, den prioriterade
statusen foOr strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med stor inverkan och administrativt, tekniskt eller ekonomiskt
stod till sddana projekt tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av féormanligare
bestimmelser i annan unionslagstiftning.

Bioteknikforetag, sdrskilt smd och medelstora foretag, uppstartsforetag och
expanderande foretag, samt icke-vinstdrivande organisationer, stir infor utmaningar
ndr det géller att navigera 1 regleringsprocesserna och finansierings-, expansions- och
nitverksmdjligheterna 1 unionen. For att ta itu med dessa utmaningar bor
kommissionen forvalta, samordna och stédja ett EU-stodndtverk for medicinsk
bioteknik, bestdende av nationella och regionala lokalkontor, som utnyttjar och
kompletterar befintliga strukturer sdsom European Enterprise Network. Natverket bor
hjdlpa utvecklare och projektansvariga, sidrskilt smd och medelstora foretag,
uppstartsforetag och expanderande foretag, att péd ett effektivare sitt navigera i den
rittsliga  ramen, regleringsforfarandena  for  medicinsk  bioteknik  och
finansieringsmojligheterna pd unionsnivd och nationell nivd. Dessutom boér EU-
stodnétverket for medicinsk bioteknik ge stdd till strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik och utdkat stdd till strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan. Kommissionen bor for nitverket tillhandahdlla ett Al-baserat interaktivt
verktyg for att hjdlpa utvecklare och projektansvariga, sérskilt sma och medelstora
foretag, uppstartsforetag och expanderande foretag, att pa ett effektivare sitt navigera i
den rédttsliga ramen och regleringsforfarandena och finansieringsmojligheterna pa
unionsniva och nationell niva.
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Europeiska styrgruppen for medicinsk bioteknik (styrgruppen) bor inréttas for att ge
rad till kommissionen och medlemsstaterna i1 syfte att underlitta genomforandet av
denna forordning, frimja samarbete med kommissionen och mellan medlemsstaterna
samt utbyte av bdsta praxis. Styrgruppen bor bestd av foretrddare for alla
medlemsstater och kommissionen.

Medlemsstaterna bor arligen forse styrgruppen med en dversikt over de strategiska
projekten inom medicinsk bioteknik och de strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan som de erkdnner, samt over befintliga och framvixande
samarbetsinitiativ och nidtverk mellan sddana projekt. En sadan oversikt syftar till att
bidra till 6vervakningen av framstegen i genomforandet av denna foérordning, stddja
samordning och forslag till atgirder for att stirka unionens ekosystem for bioteknik
och biotillverkning och underlétta utbyte av bdsta praxis. I en sidan Oversikt bor
medlemsstaterna identifiera framsteg, hinder och bésta praxis.

For att sédkerstéilla effektiv styrning och effektivt ldrande i1 hela unionen bor
styrgruppen regelbundet se dver systemiska problem nér det giller finansiering och
driftsédttning, sirskilt for strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan, och rekommendera korrigerande atgédrder till kommissionen och
medlemsstaterna.

Med tanke pa bioteknikens kapitalintensiva karaktdr och den stora sannolikheten for
att enskilda projekt inte kommersialiseras é&r tillgdngen till finansiering en strukturell
flaskhals for sektorn. For att 0ka bioteknikens potential att bidra till unionens
konkurrenskraft och resiliens och skapandet och bevarandet av arbetstillfillen av hog
kvalitet madste tillricklig finansiering som &r anpassad till sektorns riskprofil
mobiliseras under hela finansieringscykeln.

For att ta itu med de viktigaste utmaningarna for unionens kapitalmarknader genomfor
kommissionen strategin for den europeiska spar- och investeringsunionen. Den
europeiska spar- och investeringsunionen kommer att minska
marknadsfragmenteringen, skapa bittre investeringsmdjligheter for medborgarna och
bidra till att 6ka antalet finansieringsmdjligheter for foretagen. Den syftar framfor allt
till att forbattra tillgangen till eget kapital och lanefinansiering for alla foretag,
inbegripet uppstartsforetag och expanderande foretag, stirka riskkapitalets och de
institutionella  investerarnas roll samt béttre anpassa EU:s  offentliga
finansieringsinstrument till den europeiska spar- och investeringsunionens maél.
Kommissionens nyliga vigledning om lagstiftningsprogram® klargdér ocksa att
biotekniksektorn kan vara foremél for lagstiftningsprogram pd unionsniva, nationell
niva och regional niva genom héinvisning till konkurrenskraftskompassen, som stoder
gynnsam tillsynsbehandling av investeringar som goérs inom ramen for sidana
program.

Unionens biotekniksektor stdr infor ett ihdllande finansieringsunderskott jimfort med
andra ledande regioner, sdrskilt ndr det géller expansion och industriell driftsédttning.
Unionen har vidtagit atgdrder for att ta itu med detta, bland annat genom
flaggskeppsprogrammet InvestEU, som inrdttades genom FEuropaparlamentets och
radets forordning (EU) 2021/523%. InvestEU stdder investeringar i bioteknik pé ett

25
26

C(2025) 7231 final.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/523 av den 24 mars 2021 om inrdttande av
InvestEU-programmet och om éndring av forordning (EU) 2015/1017 (EUT L 107, 26.3.2021, s. 30,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j).
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Overgripande sitt, vilket mdjliggér investeringar 1 bioteknikprojekt och
bioteknikforetag som dr inriktade pd alla utvecklingsstadier, inbegripet uppstart och
expansion, samt driftsdttning. Den nyligen ingangna dverenskommelsen mellan radet
och Europaparlamentet om att stirka InvestEU-programmet dkar unionsgarantin med
2,9 miljarder EUR och frigor nédstan 55 miljarder EUR 1 ytterligare offentliga och
privata investeringar, inbegripet investeringar i bioteknik. Totalt sett har InvestEU
redan mobiliserat 7,5 miljarder EUR 1 investeringar i bioteknik. Under perioden 2026—
2027 forvantas minst 4 miljarder EUR 1 ytterligare investeringar i bioteknik
mobiliseras. InvestEU:s genomforandepartner spelar en viktig roll nir det géller att
stimulera investeringar i bioteknikprojekt och bioteknikforetag. Bade EIB och EIF
stoder bioteknik — inklusive medicinsk bioteknik — via flera finansiella produkter inom
InvestEU. Hera Invest frimjar ytterligare investeringar i medicinsk bioteknik.
Projektforteckningen stirks genom radgivning fran InvestEU, som stdder initiativ som
Europeiska investeringsbankens initiativ European Tech Championship.

Som ett komplement till Europeiska innovationsradets stdd till teknikintensiva och
disruptiva innovatorer pa bioteknikomradet bor ett EU-pilotprojekt for investeringar i
medicinsk bioteknik for att mobilisera offentliga och privata investeringar och stirka
unionens konkurrenskraft och resiliens inrdttas i partnerskap med Europeiska
investeringsbanksgruppen (EIB-gruppen) eller andra genomfGrandepartner, for
genomforande genom indirekt forvaltning, déar egetkapital- och garantiinstrument
kopplas till riskkapital som &r skrdddarsytt for bioteknikspecifika riskprofiler.

Pilotprojektet for investeringar i medicinsk bioteknik skulle syfta till att mobilisera ett
betydande kapital frdn EIB-gruppen, unionens budget, offentliga nationella program
och investerare i den privata sektorn (inklusive institutionella investerare) for att
minska sektorns investeringsgap, som for ndrvarande uppskattas till 40 miljarder EUR
per ar, vilket gor 400 miljarder EUR for de kommande 10 aren, och sikerstilla
sektorns langsiktiga konkurrenskraft och strategiska oberoende.

Pilotprojektet for investeringar i medicinsk bioteknik bor anpassas till biotekniska
riskprofiler och livscykelbehov pa unionsmarknaden. Det bor vara mojligt att
inkludera nyinrittade och nyetablerade instrument som omfattar radgivningstjanster,
direkta och indirekta enskilda investeringar, direkt och indirekt férmedlad finansiering
eller portfoljfinansiering. Detaljerade instrument, parametrar for stodberéttigande och
risk samt vdgledande tilldelningar bor anges 1 pilotprojektets operativa utformning.

Pilotprojektet kan fa ekonomiskt stod fran unionen genom unionsprogram. I avvaktan
pa att pilotprojektet inrdttas kommer ett system, som &dven omfattar pégiende
investeringsverksamhet, som lanseras med stod av EIB-gruppen inom den nuvarande
flerariga budgetramen 2021-2027 och stdds av InvestEU-programmet, att mobilisera
upp till 10 miljarder EUR 1 investeringar 1 biotekniksektorn under 2026 och 2027.

Unionens marknader for borsnoterat kapital inom bioteknik dr fortfarande smé i
forhéllande till andra globala jimforbara marknader, vilket begransar mojligheterna till
finansiering i sent skede och utvecklingsalternativ for europeiska uppstartsforetag och
expanderande foretag. Aktieborserna ar fortfarande till stor del fragmenterade mellan
medlemsstaterna, med begridnsad specialiserad forskningstickning och sérskild
marknadsgarantverksamhet, vilket fir europeiska expanderande foretag att bérsnotera
sig utanfor Europa. For att ta itu med denna flaskhals for en konkurrenskraftig
biotekniksektor 1 unionen och komplettera spar- och investeringsunionen, som syftar
till att frimja integration och utoka unionens kapitalmarknader, bor projekt som bidrar
till ett EU-pilotprojekt for kapitalforstirkning 1 ett sent skede erkdnnas av
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kommissionen som strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan i
enlighet med de villkor som faststills i denna forordning.

Bioteknik dr av central betydelse for unionens suverénitet, strategiska oberoende och
innovationsledarskap. I detta avseende vidtar unionen atgdrder fOr att uppnd sina
politiska mél inom bioteknik, bland annat genom ramprogrammet for forskning och
innovation, inrdttat genom Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2021/695%7, som stoder genomforandet av strategin for livsvetenskaper, och andra
relevanta initiativ for att vélja europeiska alternativ.

Kommissionen har foreslagit en europeisk konkurrenskraftsfond?® for den flerariga
budgetramen 2028-2034, som syftar till att 0ka den europeiska konkurrenskraften,
séarskilt under investeringsprocessen inom strategiska sektorer och teknik. Det foreslas
att fonden struktureras enligt fyra politikomraden som aterspeglar strategiska
prioriteringar som &dr avgoOrande fOor unionens konkurrenskraft och resiliens.
Kommissionen fOreslar finansiering for att stodja biotekniksektorn genom
politikomrédet Hélsa, bioteknik, jordbruk och bioekonomi.

Foretag, projekt och initiativ som omfattas av denna forordning kan ges sérskild
uppmérksamhet for ekonomiskt stdd frdn unionsledda initiativ, inbegripet sddana som
syftar till att utnyttja privat kapital, och frdn unionens finansieringsprogram och
finansieringsinstrument, som projekt inom en strategisk teknik och, i tilldmpliga fall,
inom ett strategiskt teknikintensivt omrade. Sadana initiativ, program och instrument
inkluderar de sammanhallningspolitiska programmen, InvestEU-programmet, EIB-
gruppens TechEU-program och initiativet European Tech Champions, som stdds av
InvestEU och initierats av EIB-gruppen med flera medlemsstater, och Europeiska
innovationsradet som inréttats inom ramen for Horisont Europa-programmet, samt
instrument for den flerdriga budgetramens 16ptid 2028-2034.

Strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan &r dessutom projekt
med hogt europeiskt mervirde, inbegripet gransdverskridande projekt, som forvintas
medfora strukturell ekonomisk omvandling, produktivitet, langsiktig tillvixt och
arbetstillfallen av hog kvalitet inom biotekniksektorn och gynna den inre marknaden.
Med tanke pa behovet av att anpassa unionsfinansiering samt offentlig och privat
finansiering till unionens konkurrenskraftsprioriteringar® kan sidana projekt sirskilt
beaktas for ekonomiskt stod fran unionen, inbegripet i form av blandad finansiering,
inom unionens program, fonder och finansieringsinstrument.

Forordning (EU) 2024/795 faststéller att utvecklingen och tillverkningen 1 unionen av
bioteknik, tillsammans med digital teknik och teknikintensiv innovation, ren och
resurseffektiv teknik kommer att ha stor betydelse for att minska unionens strategiska
beroendeforhéllanden och for den grona och den digitala omstillningen och ddrmed
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om inrdttande av
Horisont Europa — ramprogrammet for forskning och innovation, om faststéllande av dess regler for
deltagande och spridning och om upphdvande av forordningarna (EU) nr 1290/2013 och (EU) nr
1291/2013 (EUT L 170, 12.5.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

Enligt forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om inrdttande av Europeiska
konkurrenskraftsfonden, inbegripet det sérskilda programmet for forsvarsforskning och
forsvarsinnovation, om upphéivande av foérordningarna (EU) 2021/522, (EU) 2021/694, (EU) 2021/697
och (EU) 2021/783, om upphivande av bestimmelser i forordningarna (EU) 2021/696 och (EU)
2023/588 samt om dndring av forordning (EU) [Edip].

Arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar, Impact Assessment Report on the European
Competitiveness Fund, SWD(2025) 555 final.
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sdkerstdlla unionens suverdnitet och strategiska oberoende och frdmja
konkurrenskraften och héllbarheten i unionens industri. Genom den forordningen
inrdttas darfor en europeisk plattform for strategisk teknik (STEP) for att béttre
kanalisera och mobilisera resurser inom de befintliga unionsprogrammen till kritiska
investeringar, inbegripet 1 unionsomfattande och gransoverskridande projekt, som
syftar till att stodja utvecklingen eller tillverkningen av kritisk och ny teknik och dess
vardekedjor, 1 strategiska sektorer, inbegripet inom bioteknik.

Finansiering pd unionsniva fir utnyttjas for att underlétta investeringar i strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik
med stor inverkan som erkénns i enlighet med denna forordning. Sddana projekt kan fa
tillgang till unionens befintliga finansieringsinstrument om de uppfyller de kriterier
som faststélls i dessa instrument. Myndigheter med ansvar for de unionsprogram som
omfattas av forordning (EU) 2024/795 bor Overviga att stodja strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan som erkdnns i enlighet med den hér férordningen. Férordning (EU) 2024/795
bor darfor dndras for att foreskriva att strategiska projekt inom medicinsk bioteknik
och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan som erkédnns i
enlighet med den hér forordningen bor anses bidra till STEP-milen att stodja
utvecklingen eller tillverkningen av kritisk teknik inom bioteknik i hela unionen, eller
skydda och stirka dess vérdekedjor, och éven till att atgdrda brist pd arbetskraft och
kompetens som dr avgdrande for alla typer av arbetstillfillen av god kvalitet till stod
for det malet, beroende péd vad som ar lampligt.

Medlemsstaterna far ge ekonomiskt stdd till bioteknik som en strategisk teknik for
unionens innovationskapacitet, suverdnitet, resiliens och ledarskap, inbegripet vid
genomforandet av relevanta unionsprogram. I detta avseende bdor medlemsstaterna
agera i enlighet med unionens konkurrenslagstiftning och nér sa &r lampligt anvinda
de relevanta ramarna. Detta inbegriper kriterierna for beddmningen av forenligheten
med den inre marknaden hos statligt stod for att frimja genomférandet av viktiga
projekt av gemensamt europeiskt intresse’®, vigledningen pd grundval av en
forenlighetsbedomning som kommissionen genomfort avseende stod for att frimja
forskning, utveckling och innovation®!, kommissionens forordning (EU) nr 651/2014>2
och ramen for statligt stdd inom given for en ren industri®.

Strategiska projekt inom medicinsk bioteknik kan krdva blandad finansiering fran
privata och nationella kéllor samt unionskéllor. Nationell finansiering bor vara helt
forenlig med reglerna for statligt stdd. Kommissionen bor, bland annat genom det
europeiska stodnétverket for bioteknik, stodja projektansvariga i kontakterna med
potentiella investerare. P4 samma sitt bor den europeiska styrgrupp for medicinsk
bioteknik som inrdttas genom denna fOrordning samordna finansieringen av
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Meddelande fran kommissionen — Kriterier vid beddmningen av forenligheten med den inre marknaden
hos statligt stod for att frimja genomforandet av viktiga projekt av gemensamt europeiskt intresse,
2021/C 528/02 (EUT C 528, 30.12.2021, s. 10).

Meddelande fran kommissionen — Rambestdmmelser for statligt stod till forskning, utveckling och
innovation 2022/C 414/01 (EUT C 414, 28.10.2022, s. 1).

Kommissionens forordning (EU) nr 651/2014 av den 17 juni 2014 genom vilken vissa kategorier av
stod forklaras forenliga med den inre marknaden enligt artiklarna 107 och 108 i fordraget (EUT L 187,
26.6.2014, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2014/651/0j).

Meddelande fran kommissionen — Ram for statliga stodétgérder till stod for given for en ren industri
(ramen for statligt stod inom given for en ren industri), C/2025/7600 (EUT C, C/2025/3602, 4.7.2025).
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strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan.

Likemedel som utvecklas med innovativ bioteknik och som kommer att medféra en
terapeutisk fordel for patienterna bor uppmuntras genom en forlangning av
tillaggsskyddet.

De betydande framstegen nir det géller analysmetoder och verktyg for bedomning av
biokompatibilitet gor det mojligt att mer exakt pévisa jamforbarheten mellan
biosimilarer och deras biologiska referenslikemedel. Med utgdngspunkt i det
pagaende arbetet med ett diskussionsunderlag om en skrdaddarsydd klinisk strategi for
utveckling av biosimilarer** bor Europeiska likemedelsmyndigheten®> (EMA) utarbeta
icke-bindande vigledning som beaktar en potentiell minskning av de kliniska data som
kréavs for forfarandena for utveckling och godkdnnande for forsdljning av biosimilarer,
pa grundval av gedigen analytisk och annan icke-klinisk evidens.

Tillverkningskapaciteten och sakkunskapen for biosimilarer i unionen kan i hog grad
bidra till att sdkerstélla unionens konkurrenskraft, strategiska oberoende och resiliens,
bade ur ett hilso- och hallbarhetsperspektiv. Medlemsstaterna bor déarfor erkdnna och
stodja projekt som uppfyller villkoren i denna forordning for strategiska projekt for
tillverkning av biosimilarer.

Biosimilarer kan spela en viktig roll {for att diversifiera och stidrka leveranskedjorna,
fraimja konkurrens och skapa ekonomisk tillvéxt i unionen och for dess globala
partner. Darfor bor ansvariga for strategiska projekt for biosimilarer och de foretag
som dr verksamma pa detta omradde uppmuntras att uppritta eller stirka samarbetet
med internationella bioteknikkluster.

Al kan forbéttra utvecklingen, sdkerheten, effektiviteten och expansionen av bioteknik
och biotillverkning, forutsatt att dess anvidndning &r ansvarsfull och anpassad till
unionslagstiftningen. For att uppnd detta bor kommissionen och medlemsstaterna
frimja en Al-fOrst-strategi som infors 1 strategin for Al-tilldmpningar vid
genomforandet av denna forordning och utbytet av kunskap, standarder och bista
praxis som #r relevanta for en ansvarsfull tillimpning av Al-forst-strategin®®. En
ansvarsfull och effektiv integrering av Al kan forbéttra forsknings-, utvecklings- och
regleringsprocesserna  och ddrigenom stddja konkurrenskraften hos unionens
innovatdrer inom bioteknik. Kommissionen och medlemsstaterna bor dérfor
uppmuntra anvindningen av sddana strategier och underlétta utbytet av kunskap,
standarder och bista praxis som édr relevanta for deras tillimpning. Detta samarbete
bor dven fortsdttningsvis vara helt forenligt med unionens konkurrenslagstiftning.

Al-tillampningarnas snabba expansion och 6kande komplexitet under lakemedlens
hela livscykel kraver strukturerad och enhetlig vigledning for att sdkerstilla att de
anvands pa ett sdkert, effektivt och tillforlitligt sdtt. EMA utvecklar expertis pa detta
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EMA:s diskussionsunderlag om en skrdddarsydd klinisk strategi for utveckling av biosimilarer,
17.3.2025, utkast tillgéngligt pa: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-

tailored-clinical-approach-biosimilar-development_en.pdf

Reviderad version av Europaparlamentets och radets forordning om inréttande av unionsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och om faststdllande av regler for Europeiska
lakemedelsmyndigheten samt om &ndring av forordning (EG) nr 1394/2007 och férordning (EU) nr
536/2014 och om upphdvande av forordning (EG) nr 726/2004, forordning (EG) nr 141/2000 och
forordning (EG) nr 1901/2006.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och rédet: Strategi for Al-tillaimpningar
(COM(2025) 723 final, 8.10.2025).
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omrade genom initiativ sdsom bilaga 22 1 god tillverkningssed om artificiell
intelligens, fragor och svar om Al inom sékerhetsdvervakning av ldkemedel, bilagan
om god klinisk sed till riktlinjerna for datoriserade system och elektroniska data i
kliniska provningar och Al inom klinisk utveckling. Det dr darfor lampligt att EMA
utarbetar icke-bindande vigledning om infoérande och anvidndning av system som
bygger pad avancerad teknik, inbegripet Al-system och Al-modeller for allménna
andamal inom utveckling, tillverkning, kliniska provningar och verksamhet efter
godkinnandet, for efterlevnad av tillamplig unionslagstiftning péa hélsoomradet. For att
sékerstédlla enhetlighet pa hidlsoomradet och det digitala omrddet bor EMA, nidr man
utarbetar eller uppdaterar sddan vigledning, samarbeta med kommissionen, inbegripet
Al-byran, och samrdda med relevanta nationella behoriga myndigheter och berérda
parter samt relevanta  expertsamordningsgrupper som inrdttats  enligt
unionslagstiftningen pa hilsoomréadet och det digitala omradet, beroende pa vad som
ar lampligt.

Dessutom bor EMA utarbeta icke-bindande védgledning om inférande och anvéndning
av Al-system och Al-modeller for allmidnna dndamél dven i forfarandena for
godkdnnande av ldkemedel, 1 syfte att optimera processerna och o©ka
regleringsverksamhetens  effektivitet. Sddan végledning bdr utarbetas och
offentliggoras 1 samforstdnd med kommissionen, Al-byrin och behdriga myndigheter.

For att paskynda utvecklingen och expansionen av biotekniska innovationer som
mojliggors, forbdttras eller 1 hog grad baseras pd Al och avancerade
berdkningsmetoder behdver unionen sérskilda testmiljoer som kombinerar
experimentell, datorbaserad och datadriven kapacitet. Med tanke pa deras viktiga roll
for att stddja Al-baserade biotekniska innovationer &r det ldmpligt att i denna
forordning faststdlla krav for kommissionens erkdnnande av och stdd till strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan i form av testmiljoer for
bioteknik, pé vissa villkor.

Sadana miljoer kan tillhandahélla den kapacitet i form av vatlaboratorier, bioprocesser,
pilotprojekt och validering av Oversdttning som krivs for Al-baserad bioteknisk
utveckling och bor utan dubblering komplettera funktionerna hos regulatoriska
sandlador som inrittats enligt unionsritten eller nationell ritt samt de test- och
experimentanldggningar som inréttats 1 enlighet med forordning (EU) 2024/1689. Om
sa ar relevant bor de ocksa utnyttja hélsodata och det europeiska hélsodataomradet i
enlighet med unionslagstiftningen. Denna infrastruktur bor stodja utvecklingen av
biotekniska tillimpningar didr anvédndningen av Al har potential att péskynda
framstegen, sérskilt pa hélsorelaterade omraden sdsom avancerade terapier, dar Al kan
forbattra effektiviteten och sdkerheten — till exempel genom optimerad prediktion av
CRISPR-platsen, identifiering av tumorantigener, sekvensteknik, utformning av
leveransvektorer eller matchning av olika patientcancercellsvarianter med CAR-T-
celltyper.

Att ha hogkvalitativa, interoperabla, proveniensverifierade och vélannoterade dataset
ar avgorande for utveckling, testning och validering av tillforlitliga och
konkurrenskraftiga Al-system och Al-modeller som anvidnds 1 biotekniska
tillimpningar. Dataset som genereras 1 samband med tillhandahallande av hilso- och
sjukvérd registreras till exempel vanligtvis pa ett sitt som stoder deras ursprungliga
syfte, sdsom diagnos eller behandling. Ofta dr de inte tekniskt litta att anvdnda och
lampliga for tréning, testning och validering av Al-system, till exempel pd grund av
anviandning av olika datastandarder eller avsaknad av annotation. Med tanke pd Al-
systemens och Al-modellernas potential att stddja forskning och innovation inom
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biotekniska tillimpningar dr det viktigt att sdkerstdlla att data av hog kvalitet finns
tillgidngliga for trdning, testning och validering av Al-system och Al-modeller som
anvinds 1 medicinska biotekniska tillimpningar. For att gora sadana data léttare att
anvianda for dessa dndamal dr det ldmpligt att underlétta forbattringen av dessa datas
kvalitet. Déarfor bor denna forordning faststdlla bestdmmelser for kommissionens
erkdnnande av strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan i form
av acceleratorer for bioteknisk datakvalitet, for att ge stod till enheter som lagligen
innehar relevanta data for att forbéttra datakvaliteten, standardisera sddana data och
gora ytterligare forbéttringar.

Sadana projekt i form av acceleratorer for bioteknisk datakvalitet bor komplettera
unionsinitiativ sidsom datalabb®’ och genom att ta itu med bioteknikens sirskilda
datakvalitetskrav och sdkerstilla att biologiska dataset och hélsodataset &r tillforlitliga,
interoperabla och anvandbara for utvecklingen av avancerade Al-modeller.

Behandlingen av personuppgifter av de enheter som lagligen innehar relevanta data
och av acceleratorerna for bioteknisk datakvalitet, inom ramen for projekt i form av
acceleratorer for bioteknisk datakvalitet, sker 1 allmédnhetens intresse. Kommissionen
bor 1 beslutet om erkdnnande av projektet som ett strategiskt projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan ange de specifika bestimmelser om behandling av
personuppgifter som dr nddvandiga for att uppna projektets mal. Sddana bestimmelser
kan sdrskilt omfatta kategorierna av data, de sdrskilda rollerna for de parter som deltar
1 behandlingen och de enheter till vilka personuppgifterna fr l&dmnas ut. Om
kommissionen genom ansokningsomgangar erkdnner acceleratorer for bioteknisk
datakvalitet bor kommissionen ges befogenhet att genom en genomférandeakt anta
specifika bestimmelser om behandling av personuppgifter genom ett beslut innan
ansokningsomgangen inleds, och ansokningsomgangens stodmottagare bor omfattas
av de skyldigheter som faststills i det beslutet.

Elektroniska hédlsodata som avses i artikel 51 1 Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2025/327°% och som forstirks av acceleratorer for bioteknisk
datakvalitet bor goras tillgédngliga i enlighet med den forordningen. Acceleratorerna
for bioteknisk datakvalitet stoder malen for det europeiska hilsodataomradet genom
att bidra till att forbéttra kvaliteten pd de data som gors tillgdngliga inom det omrédet.

For att mgjliggdra innovation och konkurrenskraft inom bioteknik ar det nodvéndigt
att sdkerstilla att sm& och medelstora foretag, uppstartsforetag och expanderande
foretag samt forskningsorganisationer kan fa tillgang till den hdga datorkapacitet och
de Al-resurser som kridvs for avancerad forskning, utveckling och biotillverkning.
Dessa étgidrder far stodjas genom unionens finansieringsprogram, fonder och
finansieringsinstrument, 1 enlighet med de forordningar som reglerar dem.
Kommissionen bor sdkerstilla en effektiv samordning med andra unionsinitiativ som
erbjuder datorkapacitet for att maximera effektiviteten och undvika dubbelarbete.
Kommissionen bor, bland annat genom det europeiska stodndtverket for bioteknik,
tillhandahdlla information och stdd, sérskilt till sm& och medelstora foretag,
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Forslag i meddelandet fran kommissionen till Europaparlamentet och radet: En europeisk strategi for
artificiell intelligens inom vetenskapen — Vigen mot en resurs for Al-vetenskap i Europa (Raise)
(COM(2025) 724 final, 8.10.2025).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska
héilsodataomradet och om andring av direktiv 2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847 (EUT L,
2025/327, 5.3.2025, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327/0j).
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uppstartsforetag och expanderande foretag, for tillgdng till hog datorkapacitet och Al-
resurser som &r relevanta for bioteknik och biotillverkning.

Mycket innovativa produkter eller tjdnster inom medicinsk bioteknik varierar avsevért
ndr det géller i vilken utstrdckning de dverensstimmer eller kan anpassas till unionens
befintliga rattsliga ramar och forfaranden. Dessa produkter bor dock, trots sin
komplexitet, bedomas effektivt och pa lampligt sdtt inom ramen for ett enda
regleringsforfarande, eventuellt genom ett kombinerat forfarande. Detta trots att
sadana produkter eller tjanster inom medicinsk bioteknik, i form av beredningar,
produkter, diagnostik eller annat, for ménskligt bruk, uppvisar egenskaper som
utmanar unionens réttsliga ramar pa héalsoomradet (medicinska biotekniska produkter),
till exempel pd grund av att de dr under utveckling och potentiellt skulle kunna
omfattas av en unionsrittslig ram, men det finns fragor som ror relevansen av andra
unionsréttsliga ramar, och/eller pa grund av att de kombinerar olika produkter,
tekniker, processer eller komponenter som regleras av olika unionsregelverk och/eller
pa grund av att de krdver riktade anpassningar av vissa krav i unionens tillampliga
rattsliga ramar, helst 1 ett tidigt utvecklingsskede. Dessa egenskaper utesluter inte
varandra och kan overlappa.

Utvecklare av sddana medicinska biotekniska produkter kan foljaktligen stillas infor
rattslig osékerhet, vilket kan forsena eller forhindra patienternas tillgdng till gynnsam
teknik och skapa hinder for innovation och tillgéng till finansiering, vilket himmar
konkurrenskraften. For att erbjuda utvecklare effektiva och fOrutsdgbara
regleringsforfaranden bor unionens rittsliga ramar pa hédlsoomradet utrustas med rétt
verktyg och integrera samrads- och samarbetsstrategier for att kunna bedéma dessa
medicinska biotekniska produkter pa ett snabbt och effektivt sitt. Dessutom bor
utvecklare av medicinska biotekniska produkter fi stod nér det géller att navigera i
regleringsforfaranden for deras produkter pa basta mdjliga séitt. Denna forordning bor
darfor foreskriva atgdrder och underldttande faktorer for att sdkerstdlla effektiva
forfaranden for utvecklare med kortare tid till marknaden, samtidigt som alla befintliga
bestimmelser for att skydda folkhélsan upprétthalls.

Samtidigt har unionen stor erfarenhet och sakkunskap nir det giller att hantera
regulatorisk komplexitet, och viktiga atgérder for att hantera medicinska biotekniska
produkter har redan foreslagits. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG*
klargdr vilka réttsliga ramar som géller for kombinationer av likemedel och andra
produkter och faststiller ett enda godkinnandeforfarande for dem. Dessutom
innehdller befintliga unionsrittsliga ramar pd hilsoomradet, som [den reviderade
forordning (EU) 2017/745, [den reviderade forordning (EU) 2017/746], [den
reviderade forordning (EG) nr 726/2004] och Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2024/1938%, specifika mekanismer for att avgdra den rittsliga
statusen for produkter som inte tydligt omfattas av ett unionsrittsligt ramverk pd
hidlsoomrddet. Dessa mekanismer inbegriper mojligheten att begira en
rekommendation eller ett yttrande frin respektive rddgivande organ eller fran EMA,
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Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler  for  humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/07).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sdkerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvindning pd ménniska och om
upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (EUT L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

48

SV


http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj

SV

(74)

(75)

(76)

(77)

beroende pa vad som éar tillimpligt, pd unionsniva, och slutligen mojligheten till
bindande beslut fran kommissionen om den réttsliga statusen. Dessa mekanismer bor
sékerstélla forutsdgbarhet och avgdérande beslut for de produkter vars status diskuteras,
och undvika fall dér det fortsdtter att vara oklart vilken ram som géller och att dérfor
beddmningen av produkten avstannar eller forsenas.

Utvecklare av medicinska biotekniska produkter, sirskilt sma och medelstora foretag,
uppstartsforetag och expanderande foretag, saknar ofta den regulatoriska sakkunskap
och kapacitet som behdvs for att faststdlla, forutse och planera sitt insteg i det
tillampliga regulatoriska forfarandet. I syfte att ta itu med denna utmaning bor EU-
stodnétverket for medicinsk bioteknik, 1 egenskap av tjénsteleverantor, tillhandahélla
preliminért stod till sddana utvecklare genom att underlédtta information om, och
tillgang till, tillimpliga réttsliga ramar, och boér upplysa om yttranden,
rekommendationer, vigledning och beslut av relevans.

For att gora det mojligt for utvecklare att forutse och navigera i forfaranden for att
faststdlla den réttsliga statusen bor ett unionsomfattande och ramoverskridande
register Over rittslig status inréttas. Registret bor sammanstélla relevanta yttranden,
rekommendationer, beslut och véigledningar som utarbetats inom de mekanismer som
faststélls 1 unionens rittsliga ramar pa hilsoomradet i syfte att faststélla en produkts
rattsliga status. Registret bor ockséd innehélla de rekommendationer om klassificering
av produkter som likemedel for avancerad terapi som utfiardats av kommittén for
avancerade terapier, inrdttad i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1394/2007* fore den dag d& forordning (EG) nr 726/2004 bérjar tillimpas. Ett
sadant register bor vara tillgdngligt for utvecklare och myndigheter sa att de kan forsta
hur liknande medicinska biotekniska produkter utvérderas i fraga om status och vilka
Overvdganden som lidggs fram. Detta kommer att vigleda utvecklare och myndigheter
for att forbattra effektiviteten, frimja transparens och sidkerstéilla konsekvens och
Omsesidigt larande mellan unionsmyndigheter och nationella myndigheter. Detta
register over rattslig status bor inte innehélla yttranden, rekommendationer, beslut och
véigledningar om den réttsliga statusen for Al-system och Al-modeller som omfattas
av forordning (EU) 2024/1689.

Befintliga mekanismer for att hantera medicinska biotekniska produkter, inbegripet de
for att faststélla deras rittsliga status enligt beskrivningen ovan, foreskriver samrad
mellan olika rddgivande organ och EMA. Sédana forfaranden dr dock vanligtvis
inriktade péd enskilda produkter fran fall till fall. Det finns dérfor ett behov av mer
systematisk samordning mellan unionens réttsliga ramar for att battre identifiera och
forbereda sig for nya innovationer som driver pd utvecklingen av medicinska
biotekniska produkter som kan utmana unionens befintliga réttsliga ramar pé
hilsoomradet. Med en forvintad 6kning av antalet medicinska biotekniska produkter i
regleringssystemet finns det ett vixande behov av dvergripande framsyn som forutser
den tekniska utvecklingen genom strukturerad framtidsanalys som kommer att gora
det mojligt for tillsynsmyndigheterna att anta regleringsstrategier proaktivt i stéllet for
att reaktivt ta itu med varje nytt svart fall.

I det syftet bor denna forordning inrdtta en framsynspanel for nya hilsoinnovationer i
syfte att komplettera befintliga mekanismer genom att tillhandahélla en plattform for
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Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om ldakemedel
for avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L
324,10.12.2007, s. 121, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2007/1394/0j).
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Oovergripande samordning och framatsyftande analys. Panelen bor utfora
framtidsanalys 1 syfte att identifiera ny teknik i ett tidigt skede och diskutera
Overgripande regulatoriska fragor, och déirigenom underbygga och forutse
diskussioner om medicinska biotekniska produkter som kan uppstd inom enskilda
ramar. Den bor forse kommissionen, EMA och relevanta radgivande organ pa
unionsnivd samt behdriga myndigheter och andra enheter i medlemsstaterna pé
hilsoomrddet med sakkunskap om ny vetenskap och teknik pa hdlsoomriddet som
ligger till grund for utvecklingen av medicinska biotekniska produkter.

Denna panel bor komplettera, utan att ersitta, befintliga klassificeringsmekanismer
som inrdttats enligt unionens respektive rittsliga ramar, som forblir exklusivt behoriga
att avge yttranden, rekommendationer eller bindande avgdéranden om specifika
produkters réttsliga status. Medlemsstaterna bor, i egenskap av huvudansvariga for
beslut om rattslig status, vara néra involverade i panelens arbete och dela med sig av
praktisk sakkunskap och erfarenhet som underlag for en Overgripande dialog, stodja
harmoniseringsinsatser och utse experter som for fram medlemsstaternas perspektiv.

Medicinska biotekniska produkter utmanar i allt storre utstrdckning unionens
lagstiftning pa hidlsoomradet och gor det nddviandigt att infora ytterligare flexibilitet 1
den lagstiftningen, sérskilt avseende medicinska biotekniska produkter som kan vara
kandidater for regulatoriska sandlddor inom sddana ramar. Utvecklingen och
genomforandet av dessa sandlador kan tydligt gynnas av ett effektivt samrdd mellan de
myndigheter som ansvarar for regulatoriska sandlddor som omfattas av andra
unionslagstiftningsakter dn denna forordning. Genom att underldtta utbytet av
information och erfarenheter mellan sandlddor, bland annat om regleringsstrategier,
tekniska utmaningar och ny vetenskaplig fOrstaelse, kan unionen utveckla mer
samstdmmiga och lyhorda regleringsatgérder for medicinska biotekniska produkter.
Sandlédors verksamhet bor bedrivas i full dverensstimmelse med bestimmelserna om
utbyte av  antitrustinformation  enligt  unionens  konkurrenslagstiftning.
Framsynspanelen for ny hélsoinnovation kan spela en roll for att frimja sddan
samstdmmighet och sddant kunskapsutbyte.

Kommissionen bor kunna inrédtta regulatoriska sandlador for medicinska biotekniska
produkter som befinner sig i ett mycket tidigt skede av utveckling och inte omfattas av
befintliga unionsrittsakter pa hialsoomradet, och dirmed inte kan utnyttja regulatoriska
sandlador som inrdttas i1 enlighet med dessa andra akter. Dessa sandlddor bor
tillhandahalla en kontrollerad miljé dér innovativ teknik kan utforskas och beddmas.
Sandlddorna bor drivas enligt en sérskild sandlddeplan som anger sandlddans
varaktighet, riskreducerande atgirder och tillsynsarrangemang. Vid utarbetandet och
genomforandet av sandlddeplanen for sddana produkter fir kommissionen samrada
med radgivande organ och byrder som inrdttats enligt unionens lagstiftningsakter pé
hilsoomradet, till exempel for att faststdlla vilka krav eller regler i dessa akter som
kan, eller inte kan, tilldmpas pa de berdrda produkterna. Resultatet av sandladan skulle
vara en rekommendation frdn kommissionen om en befintlig ldmplig regleringsméssig
forfarandevig for godkdnnande av produkten i friga. Lirdomarna fran dessa sandlddor
bor leda till reflektioner om mdjliga regleringsdtgarder att vidta pd unionsniva for de
berdrda produkterna eller produktkategorierna. Detta tillvigagingssitt skulle darfor ge
unionen ett flexibelt svar pd nya innovationer och samtidigt skapa en evidensbas for
potentiell framtida utveckling av lagstiftningen.

Bioteknik &r avgorande for unionens forsvar och sdkerhet. Ndrmare samordning
mellan civil och forsvarsrelaterad forskning, utveckling och tillverkning kan paskynda
sdker innovation och minska fragmenteringen. Darfor bor denna foérordning innehalla

50

SV



SV

(82)

(83)

(84)

(85)

(86)

bestimmelser om kommissionens erkdnnande av och stdd till projekt som bidrar till en
biohotradar for EU som strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan, med forbehall for de villkor som faststélls 1 denna forordning.

Dessutom bor denna forordning innehélla bestimmelser om kommissionens
erkdnnande av och stod till strategiska projekt med stor inverkan for
bioforsvarskapacitet som strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan, med forbehéll for de villkor som faststdlls i denna forordning. Sadana
projekt bor ge ett betydande bidrag till mél sasom forebyggande eller begrinsning av
missbruk av bioteknik. Dessa projekt bor darfor ges prioriterad status i administrativa
forfaranden 1 enlighet med denna forordning och kan sirskilt beaktas for stod inom
ramen for nationella finansieringsprogram och finansieringsinstrument och unionens
finansieringsprogram och finansieringsinstrument, inbegripet fran de budgetar som
anslas till forsvar.

Utan att det paverkar medlemsstaternas befogenheter och i enlighet med unionens
finansieringsprogram och finansieringsinstrument kan bioteknisk verksamhet som é&r
relevant for forsvar, sdkerhet, trygghet, beredskap och resiliens, inbegripet teknik med
dubbla anvdndningsomraden, nér s ar ldmpligt sdrskilt beaktas for stdd inom ramen
for Europeiska forsvarsfonden, unionens ramprogram for forskning och unionens
andra finansieringsinstrument.

Om de nationella myndigheterna sa beslutar bor dessutom utgifter for sadan
infrastruktur med dubbla anvéndningsomrdden och relaterad bioforsvarsverksamhet
raknas in i relevanta forsvarsutgiftsmal.

Biotekniklandskapet utvecklas i1 en aldrig tidigare skddad takt, till f6ljd av framsteg
inom syntetisk biologi och genredigering, vilket i kombination med Al gor att
biotekniken ligger i framkant nédr det géller innovation och erbjuder aldrig tidigare
skddade mojligheter att framja hélsa och skydda mot biologiska hot. Dessa framsteg
gor ocksa missbruk av bioteknik snabbare, billigare och mer littillgéngligt. Bioteknik
kan medfora allvarliga och distinkta risker som kriaver kontinuerlig bedémning och
foregripande skyddsatgirder. En begridnsad uppséttning biotekniska produkter med
betydande potential for missbruk (biotekniska produkter som inger betdinkligheter)
kréver darfor en sérskild ram for att forebygga och skydda mot missbruk av dem.

Unionsregler och internationella regler behandlar vissa aspekter rorande biologiska
hot, incidenter eller risker, sdrskilt 1 forhdllande till allvarliga gransdverskridande hot
mot méinniskors hilsa*’, kontroll av export, formedling, transitering och dverforing av
samt tekniskt bistind for produkter med dubbla anvindningsomraden®, resiliens inom
biosikerhet och bioskydd genom konventionen om biologiska vapen och toxinvapen**,
konventionen om kemiska vapen, innesluten anvéndning av genetiskt modifierade
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hdlsa och om upphévande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT L
314, 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/821 av den 20 maj 2021 om upprittande av en
unionsordning for kontroll av export, formedling, transitering och dverforing av samt tekniskt bistand
for  produkter med dubbla  anvdndningsomraden (EUT L 206, 11.6.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/821/0j).

Rédets beslut (Gusp) 2023/2636 av den 20 november 2023 om éndring av beslut (Gusp) 2021/2072 till
stod for resiliensbyggande inom biosdkerhet och bioskydd genom konventionen om biologiska vapen
och toxinvapen (EUT L, 2023/2636, 22.11.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2636/0j).
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mikroorganismer®, skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska
agens i arbetet*®, i forhallande till Al-system och Al-modeller genom forordning (EU)
2024/1689. Strategin ar dock fortfarande fragmenterad och tar inte tillrdcklig hdansyn
till alla aspekter som ror missbruk i samband med bioteknik. En enhetlig och hog
skyddsniva bor darfor sdkerstdllas 1 hela unionen for att garantera att biotekniken
forblir tillforlitlig och att skapa réttssdkerhet for ekonomiska aktorer inom
biotekniksektorn.

Det finns olika krav i medlemsstaterna vad géller granskning, verifiering, rapportering
och sparning av misstdnkta transaktioner med biotekniska produkter som inger
beténkligheter, vilket inbegriper laboratorieutrustning och sekvenser som inger
betdankligheter. Denna brist pa harmonisering skapar ytterligare kostnader for
ekonomiska aktorer, sirskilt for dem med starka sékerhetssystem, och kan snedvrida
konkurrensen pa den inre marknaden samt potentiellt skapa hinder for handel och
innovation.

En unionsram f{Or att stirka Overvakningen av potentiellt missbruk av biotekniska
produkter som inger betdnkligheter behovs déarfor och efterfragas av branschaktorer,
inbegripet sma och medelstora foretag, for att skydda den fria rorligheten f6r varor och
sakerstdlla lika villkor pa den inre marknaden. Denna ram maéste ta hénsyn till den
senaste internationella utvecklingen och god praxis i andra jurisdiktioner och relevanta
industrikonsortier och standardiseringsforum, bland annat for att frimja
interoperabilitet for unionsaktorer som dr verksamma globalt och skapa lika villkor pé
den inre marknaden.

For att sdkerstélla att tillsynen forblir proportionell och pa lampligt sitt anpassad till
riskerna, och i linje med unionens befintliga harmoniseringslagstiftning, bor de
kompletterande harmoniseringsitgdrder som faststills i denna forordning for att
forhindra missbruk endast tillimpas pd en begridnsad undergrupp av biotekniska
produkter som inger beténkligheter, vilka medfor den storsta risken for missbruk och
vars missbruk far de storsta konsekvenserna, sdsom vissa sekvenser som inger
beténkligheter eller laboratorieutrustning for nukleidsyrasyntes som kan skapa saddana
sekvenser som inger betdnkligheter. For att skapa réttslig klarhet och sékerhet bor
sddana produkter fortecknas i bilaga I till denna forordning. Eftersom biotekniken
kommer att fortsitta att utvecklas snabbt bor unionsramen forbli flexibel och kunna
reagera pd nya biotekniska produkter, material och vetenskapliga beldgg for potentiella
risker. Kommissionen bor darfor ges befogenhet att anta delegerade akter for att d&ndra
bilaga I i syfte att snabbt reagera pd den vetenskapliga och sdkerhetsméssiga
utvecklingen och i samrad med relevanta experter, inbegripet den radgivande grupp
for biosdkerhet som inrédttas genom denna forordning, samtidigt som befintliga
internationella och andra relevanta regelverk foljs.

Unionsramen bor vara heltdckande for att tillimpas pa tillhandahallandet till, inforseln
eller anvdandningen av biotekniska produkter som inger betdnkligheter av varje fysisk
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Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvédndning av
genetiskt modifierade mikroorganismer (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/54/EG av den 18 september 2000 om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agens i arbetet (sjunde sirdirektivet enligt artikel
16.1 i direktiv 89/391/EEQG) (EGT L 262, 17.10.2000, s. 21,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/54/0;).
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eller juridisk person i unionen samt pa tillhandahallande till varje fysisk eller juridisk
person utanfOr unionen.

For att minska riskerna pd forsdljningsstédllet inom unionen bor de ekonomiska
aktorerna verifiera potentiella kunders legitima behov och fredliga dndamal innan de
tillhandahaller de biotekniska produkter som inger betidnkligheter och som ingér i
bilaga I till denna foérordning.

Utover ekonomiska aktorer far dven andra fysiska och juridiska personer, déribland
forskare, laboratorier, universitet eller forskningsinstitut, tillhandahélla och anvinda
biotekniska produkter som inger betdnkligheter. S&dana personer bor omfattas av
samma granskningsskyldigheter som ekonomiska aktérer, samtidigt som
forskningsfriheten och den akademiska friheten bevaras i1 enlighet med artikel 13 1
Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna och artikel 179 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, utom nir kunskap och material delas
med personer som &r anstdllda inom samma juridiska enhet. Biotekniska produkter
som inger betdnkligheter bor inte goras tillgingliga for allménheten.

Laboratorieutrustning for nukleidsyrasyntes utgor en sérskild utmaning nir det géller
att verifiera legitima behov och spara och Overvaka sekvenser som inger
betidnkligheter. Sddan utrustning bor dérfor innehalla en automatisk mekanism for
granskning av sekvenser som inger beténkligheter.

Denna forordning bor innehalla bestimmelser som kréver att ekonomiska aktorer
rapporterar misstidnkta transaktioner genom hela leveranskedjan, oavsett om den
potentiella kunden tillhér allménheten eller dr en ekonomisk aktdr, privat eller
offentlig, och bor tillimpas pa biotekniska produkter som anses inge betdnkligheter
forutsatt att de utgor en risk eller ett hot, vilket inbegriper vissa sekvenser som inger
betinkligheter och biotekniska produkter. Rapportering och registrering under tre ar av
misstinkta transaktioner skulle gora det mdjligt for andra aktorer att vara medvetna
om riskerna med den berdrda produkten, samtidigt som dubbelrapportering undviks
och myndigheterna far mdjlighet att vervaka och beddoma riskerna och verifiera
efterlevnaden av de skyldigheter som faststélls 1 denna férordning.

Missténkta transaktioner bor upptidckas och rapporteras snabbt genom harmoniserade
forfaranden, dir medlemsstaterna utser nationella kontaktpunkter som tillhandahéller
tydliga rapporteringskanaler samt registrerar uppgifter och sékerstiller efterlevnad, 1
syfte att bidra till att skydda sikerheten pé nationell niva och unionsniva.

Om en bioteknisk produkt som inger betdnkligheter ocksé omfattas av kategorier som
regleras av annan unionslagstiftning bor en misstinkt transaktion av denna biotekniska
produkt, for att undvika dubbel rapportering, inte rapporteras igen om den redan har
rapporterats enligt en rattslig ram.

Licensierade biotekniska produkter som innehdller nukleinsyrasekvenser, inklusive
godkédnda humanldakemedel och veterindrmedicinska ldkemedel, bor inte vara foremal
for verifiering av legitimt behov, eftersom de har genomgatt en lagstadgad bedomning
och inte utgoér oberoende biologiska hot. Fristdende nukleinsyrasekvenser i syntetisk
form bor dock omfattas av granskningen av legitimt behov, eftersom de kan
missbrukas och vara relevanta for tillsynen av biosdkerheten.

Vissa verktyg som potentiellt kan missbrukas utan ytterligare dndringar och orsaka
allvarlig skada for folkhédlsan och den allménna sékerheten, jordbruksgrodor och andra
vaxter, djur, miljon, materiel eller statens sdkerhet (problematisk forskning med
dubbla anvindningsomrdden) blir alltmer Gverkomliga och lattillgéngliga, &ven
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genom framsteg nar det géiller Al-kapacitet, vilket okar risken for missbruk av aktorer
som saknar ldmplig kompetens, tillsyn, legitima eller fredliga avsikter. En
proportionerlig och riskbaserad ram é&r darfor nodvéndig for att minimera
mojligheterna  till  missbruk av  problematisk  forskning med  dubbla
anvindningsomraden, inbegripet nér det giller Al-modeller 1 biologiska tilldmpningar,
samtidigt som legitim forskning och innovation bevaras.

Myndigheters tillsyn behdvs for att sdkerstdlla att forskning, innovation och
kommersiell verksamhet bedrivs pé ett ansvarsfullt och sékert sétt. Detta kan 1 sin tur
bygga upp allménhetens fortroende for bioteknik. Effektiv tillsyn kréver tillrdckliga
resurser och utbildning av nationella tillsynsmyndigheter med tillrdckliga
utredningsbefogenheter, kompletterat med riskbaserade revisioner for att kontrollera
effektiviteten av de granskningsskyldigheter som faststélls i denna forordning, samt
utbildning och medvetandehdjande é&tgdrder for personalen vid de utsedda
tillsynsmyndigheterna och berdrda parter, och regelbundna utbyten mellan
tillsynsmyndigheter och ekonomiska aktorer, inbegripet aktorer som &r involverade 1
onlinemarknadsplatser. Dessutom bor medlemsstaterna faststélla regler om sanktioner
for overtrddelser av bestimmelserna 1 denna forordning nér det giller forebyggande av
missbruk av bioteknik. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionerliga och
avskriackande.

Kommissionen bor overvaka medlemsstaternas kontroll av efterlevnaden av denna
lagstiftning, bland annat genom att begéra information och register for att kontrollera
ramarna fOr granskning och rapportering av misstdnkta transaktioner frdn de
ekonomiska aktorerna.

Med tanke pa det fordnderliga biosdkerhetslandskapet och riskerna for missbruk av
biotekniska produkter som inger betdnkligheter bor denna forordning inrdtta en
rddgivande grupp for biosdkerhet (den rddgivande gruppen) for att Overvaka
landskapet av biologiska risker och varna kommissionen ndr den identifierar nya
biotekniska produkter som inger betdnkligheter. Den radgivande gruppen bor
komplettera det arbete som utfors av befintliga expertgrupper for medicinsk sékerhet.
Den bor besta av globalt ledande oberoende forskare. Dess ledaméter bor véljas och
arbeta i1 enlighet med kommissionens beslut av den 30 maj 2016 om Gvergripande
regler for inrdttandet av kommissionens expertgrupper och for dessas funktion.
Medlemmarna i den raddgivande gruppen bor utses av kommissionen pé grundval av
aktuell vetenskaplig eller teknisk sakkunskap pa omradet biosékerhet, bioférsvar och
AL

Al har stor potential att stirka unionens konkurrenskraft och innovationskapacitet,
bland annat pa bioteknikomrddet. Denna potential bor forverkligas pé ett sdkert och
ansvarsfullt sédtt. 1 detta avseende faststills 1 forordning (EU) 2024/1689
harmoniserade regler for utsldppande pd marknaden, ibruktagande och anvéndning av
Al-system och Al-modeller i1 unionen, forbud mot vissa Al-metoder, harmoniserade
transparensregler for vissa Al-system, regler om marknadsdvervakning,
marknadskontroll, styrning och verkstillighet samt atgiarder for att stddja innovation.
Al-system och Al-modeller for allmdnna &ndamél kan minska hindren for aktorer att
missbruka bioteknik. De bestammelser 1 forordning (EU) 2024/1689 som reglerar Al-
system och Al-modeller for allmdnna dndamal syftar till att begrinsa detta. Al-
modeller, enligt beskrivningen 1 férordning (EU) 2024/1689, som anvénds 1 biologiska
tillimpningar och som inte omfattas av forordning (EU) 2024/1689 (AI-modeller i
biologiska tillimpningar) kan ocksd medfora risker, inbegripet olika typer av
systemiska biologiska risker.
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Al-modeller 1 biologiska tillampningar omfattar bade specialiserade verktyg och mer
allménna modeller som tréinas pa stora dataset av biologiska sekvenser som kan
anpassas for en rad olika uppgifter 1 senare led. Saddana modeller 1 biologiska
tillimpningar kan bidra till utvecklingen av nya, farligare biologiska hot och hoja taket
for skador till f6ljd av missbruk av bioteknik. Kapaciteten hos sadana Al-modeller i
biologiska tillimpningar maste dérfor dvervakas, och risker maste undersokas och
bedomas for att identifiera alla modeller som medfor biologiska systemiska risker och
sdkerstdlla att nodvéndiga riskreducerande éatgirder vidtas. Dessutom skulle den
systemiska resiliensen behdva forbéttras for att forebygga, upptidcka och reagera pa
eventuella missbruksincidenter.

Den radgivande gruppen bor darfor oOvervaka kapaciteten av Al-modellerna i
biologiska tillimpningar, i nira samarbete med forskare och foretag som utvecklar
sddana modeller, och bor ges 1 uppdrag att utfirda en kvalificerad varning till
kommissionen om den identifierar att en Al-modell i biologiska tillimpningar som
inte omfattas av forordning (EU) 2024/1689 utgdr en biologisk systemisk risk. Den
radgivande gruppen bor informera den vetenskapliga panel av oberoende experter som
inrattats enligt artikel 68 1 forordning (EU) 2024/1689 om den har rimliga skal att
misstdnka att en Al-modell som omfattas av den forordningen medfor biologiska
systemiska risker. Den panelen kan 1 sin tur utfirda en kvalificerad varning till Al-
byran i enlighet med forordning (EU) 2024/1689. Med tanke pé att den Al-byrd som
inrittats genom kommissionens beslut C(2024) 390*" har till uppdrag att utveckla
unionens sakkunskap och kapacitet pA Al-omradet och att bidra till genomforandet av
unionsritten om Al, bor den byrén delta i inrdttandet av den rddgivande gruppen.

Den europeiska styrgrupp for medicinsk bioteknik som inrdttas genom denna
forordning bor ocksd sdkerstilla ldmplig samordning och informationsutbyte mellan
medlemsstaterna om efterlevnaden av bestimmelserna om biosdkerhet i denna
forordning, vid behov 1 samrdd med den rddgivande gruppen, andra relevanta
befintliga organ och externa experter.

Denna forordning bor faststéilla en dtgdrdsram, sérskilt for strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan, for att sdkerstilla tillvdxten inom sektorn for medicinsk bioteknik. Denna
forordning, och sarskilt atgarderna i kapitlen II-VIII, bor syfta till att skapa och stirka
gynnsamma villkor fér medicinsk bioteknik, fran forskning och utveckling till snabbt
utsldppande pd unionsmarknaden och produktion av biotekniska innovationer och
produkter. Vigen till utsldppande pd marknaden av innovationer och produkter inom
medicinsk bioteknik styrs av viktiga och omfattande regelverk och forfaranden. Att se
over och rationalisera dessa regler och forfaranden &dr en naturlig del for att uppna
malet att underldtta och péskynda utvecklingen, utsldppandet pd marknaden och
produktionen av innovationer och produkter inom medicinsk bioteknik. Den praktiska
effektiviteten av atgérderna 1 denna forordning, sérskilt atgérderna i kapitlen [I-VIII,
ar 1 stor utstrdckning beroende av en dversyn och rationalisering av vissa regler och
forfaranden som é&r tillimpliga pa innovationer och produkter inom medicinsk
bioteknik for att underlitta ett snabbt tilltrdde till marknaden. Sdsom anges i skélen [5—
7] maste medicinsk bioteknik tolkas brett och dven omfatta de veterindra och
fytosanitdra omraden som direkt syftar till att skydda folkhilsan.

47

Kommissionens beslut av den 24 januari 2024 om inrittande av Europeiska byran for artificiell
intelligens (C(2024) 390 final).
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For att gora de forenklingsétgarder som faststélls 1 denna férordning effektiva behdvs
till exempel en snabbare och enklare riskbedomningsprocess for produkter som
omfattas av godkédnnande fore utsldppande pd marknaden 1 enlighet med unionens
livsmedelslagstiftning, paskyndade forfaranden och é&tgérder som underléttar
innovation, sdsom atgarder for regulatoriska sandlador.

Forordning (EG) nr 178/2002 faststiller de allmdnna principerna och kraven for
livsmedelslagstiftning, s& att de utgér en gemensam grund for atgiarder som reglerar
livsmedelslagstiftningen pa bade unionsniva och nationell niva. For riskbedomningar
pa unionsnivd inrdttar den forordningen Europeiska myndigheten {or
livsmedelssdkerhet (Efsa) som ansvarigt organ for riskbeddmningar i fragor som ror
livsmedels- och fodersédkerhet.

Med tanke péd den dkande forekomsten av kostrelaterade hilsofrdgor ér det viktigt att
Efsas mandat utvidgas till att omfatta alla aspekter av nutrition och att Efsa ges
mojlighet att ge rdd om nidringsmissiga egenskaper hos livsmedelsprodukter och
livsmedelsmetoder, inbegripet siddana som hérrér fran avancerade biotekniska
processer.

Det har konstaterats att ett betydande antal ansdknings- och anméilningshandlingar
som ldmnats in till Efsa antingen ar ofullstdndiga eller inte uppfyller de tillampliga
lagstadgade och vetenskapliga specifikationskraven for att mojliggora en vetenskaplig
bedomning av hogsta kvalitet fran Efsas sida, vilket leder till ett behov av att begéra
ytterligare information under riskbedomningsprocessen och foljaktligen ibland till
betydande forseningar. Detta dr ocksé fallet nér det géller biotekniska innovationer och
produkter, eftersom sddana produkter skulle dra stor nytta av vetenskaplig radgivning
fore inlimning om studiers utformning och teststrategier. Sokande eller anmailare av
sddana produkter, sérskilt sma och medelstora foretag, har inte alltid en tydlig
forstaelse av de tillimpliga réttsliga och vetenskapliga kraven nidr de sammanstéller
ansokningshandlingarna, sirskilt ndr det giller typen av och detaljerna i de studier som
ska genomforas. Det ar darfor lampligt att utvidga tillimpningsomradet for den
allménna rddgivning fore inlimning som Efsa ger pd begéran av en potentiell sokande
eller anmilare till att omfatta icke bindande radgivning om regleringsaspekter,
inbegripet tillampliga regler och végledande dokument, samt vetenskaplig rddgivning
om studiers utformning och teststrategier. Denna rddgivning bor tillhandahallas av
Efsas personal och experter for att sdkerstdlla att den vetenskapliga rddgivningen ér sa
aktuell som mojligt. Med tanke pa utvidgningen av tillimpningsomradet for den
allménna radgivning fore inldmning som redan finns tillgédnglig for bade nya och
fornyade godkinnanden/tillstand 4r det inte ldngre nodvéindigt att tillhandahalla
sarskild radgivning fore inldmning for fornyelser.

Praxis har visat att de befintliga forfarandemissiga konsekvenserna i1 hindelse av
bristande efterlevnad av anmilningskravet for bestdllda studier fore inldmning
forefaller vara alltfor allvarliga, sérskilt for smd och medelstora foretag, och kan
himma konkurrenskraften och innovationen i livsmedelskedjan. Det é&r darfor
nodvindigt att forkorta de befintliga forfarandemaissiga konsekvenserna 1 hdandelse av
bristande efterlevnad frdn sex manader till tre ménader efter det att den relevanta
ansokan eller anmélan har ldmnats in pé nytt.

For att stirka samstammigheten i riskbeddmningar som utfors av olika vetenskapliga
paneler inom Efsa, skapa starkare synergieffekter och frimja storre harmonisering
mellan végledande dokument och vetenskapliga yttranden, till forman for sokande och
samtidigt 6ka dndamélsenligheten och effektiviteten 1 Efsas riskbedomningsprocesser,
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ar det lampligt att Efsas personal dr ordforande for den vetenskapliga kommittén och
de vetenskapliga panelerna, utan rostritt. Den vetenskapliga kommittén bor dven
fortsdttningsvis besta av experter.

Livsmedels- och fodersektorn genomgar en snabb teknisk utveckling, bland annat nér
det giller bioteknik, Al, teknik for smart jordbruk och utveckling av nya metoder som
kan bidra till en minskning av djurforsok och till kretsloppsekonomiska metoder som
frimjar resurseffektivitet och avfallsminskning. Det ar darfor lampligt att ge
medlemsstaterna mojlighet att inrétta regulatoriska sandlddor som kan skapa en miljo
for testning av dessa innovationer pa ett kontrollerat sitt, med incitament till forskning
och utveckling, samtidigt som man mdjliggér anpassningsbar regleringspraxis som
kan dndras pa grundval av aterkoppling och resultat frdn forsok i realtid. Forordning
(EG) nr 178/2002 bor darfor andras 1 enlighet med detta.

Med tanke pa méangfalden av sektorer som omfattas av unionens livsmedelslagstiftning
och det faktum att medlemsstaterna har olika livsmedelssystem, kulturella preferenser,
lokala marknadsvillkor samt forsknings- och riskbedomningsorgan, bor regulatoriska
sandlador inréttas pa nationell niva for att sdkerstdlla den flexibilitet som kravs for att
mojliggora experiment som dr sirskilt anpassade till lokala behov, preferenser och
konsumentbeteenden. Av samma skdl, och for att stddja innovation lings hela
livsmedelskedjan, bor regulatoriska sandlidor tillatas dven pa detaljhandelsniva, och
dérfor bor tillhandahallande av produkter inom ramen for regulatoriska sandlador till
livsmedelsforetagare eller konsumenter inte betraktas som utsldppande pd marknaden.
For att sdkerstdlla att inrdttandet av regulatoriska sandlddor inte dventyrar
livsmedelssikerheten eller konsumentinformationen och att de inréttas och fungerar pa
ett sadant sitt att de mgjliggdr insamling av tillforlitlig och anvéndbar information
som underlag for framtida lagstiftningsdandringar, bor det dock faststéllas regler om de
mal som efterstravas inom regulatoriska sandlddor, formerna for antagande, dandring
och aterkallande av dem, kontroll av den verksamhet som bedrivs inom ramen for den
regulatoriska sandlddan, overvakning och rapportering samt regler som sikerstéller
skyddet av méinniskors och djurs hilsa och av miljon.

Regulatoriska sandlador bor inte tillatas for vissa produkter. Erfarenheten har visat att
vissa typer av nya livsmedel ger upphov till etiska eller kulturella farhdgor bland olika
konsumentsegment nér det giller deras godtagbarhet. Eftersom dessa aspekter bast
hanteras inom det tillimpliga strikta regelverk som inrdttats genom
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2015/2283*% 4r det limpligt att
undanta nya livsmedel fran tillimpningsomrédet for regulatoriska sandlador. For
genetiskt modifierade organismer finns det lagliga vigar for att mojliggora testning av
innovationer, t.ex. enligt del B i direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierade organismer for andra dndamal &n utslappande péd marknaden,
och for att uppritthalla réttssdkerheten bor det inte finnas nagra dubbla vigar. Darfor
bor regulatoriska sandlador begréinsas till produkter som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer som krdver godkdnnande enligt del C i direktiv
2001/18/EG. Nar det géller innovationer avseende ny plastatervinningsteknik for plast
som dr avsedd att komma i kontakt med livsmedel faststdlls redan i1 kapitel IV i

48

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphédvande av
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG)
nr 1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).
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kommissionens férordning (EU) 2022/1616* en ram som ir avsedd att uppmuntra
utvecklingen av sddan ny teknik utan forhandsgodkinnande. For att sdkerstilla
enhetliga regler for utvecklingen av ny materialatervinningsteknik som skyddar
konsumenternas  hidlsa 4dr det lampligt att utesluta utvecklingen av
materialdtervinningsteknik frdn en eventuell anvdndning av regulatoriska sandlador
och 1 stéllet forlita sig pa det forfarande som faststélls i kapitel IV i forordning (EU)
2022/1616.

For att sékerstélla enhetliga villkor och principer for inrdttande, drift och tillsyn av
regulatoriska sandlador bor kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter inom
ramen for forordning (EG) nr 178/2002. Dessa genomforandebefogenheter bor utovas
i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011°°. 1
nddsituationer bor kommissionen provisoriskt f4 anta atgdrder i enlighet med ett
skyndsamt forfarande med en begidran om tillfalligt upphdvande av den berérda
regulatoriska sandladan.

Med tanke pd den ytterligare ekonomiska bérda som uppstar for Efsa i och med
utvidgningen av dess mandat till foljd av de &ndringar som faststills i denna
forordning, bér mojligheten att faststilla avgifter for att helt eller delvis finansiera
Efsas nya uppgifter overvégas.

Kliniska provningar med provningslakemedel for avancerad terapi, inklusive sddana
som bestar av eller innehdller genetiskt modifierade organismer i den mening som
avses i artikel 2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG°!, kan ge tidig
tillgang till transformativa behandlingar for patienter med séllsynta eller pa annat sétt
icke behandlingsbara tillstdind och ar viktiga for att forbereda godkinnandet for
forsdljning av ldkemedlen for sddana behandlingar. Vissa provningslikemedel for
avancerad terapi &r till sin art och utformning sddana att riskerna for ménniskors hélsa
och miljon till f6ljd av avsiktlig utsdttning av en genetiskt modifierad organism i
miljon i1 praktiken antingen &r uteslutna eller forsumbara. I virusvektorer, som é&r
genetiskt modifierade virus som anvinds for att tillfora genetiskt material till celler,
avldgsnas exempelvis virusgenom av vildtyp till stor del, vilket resulterar i
replikationsdefekta rekombinerade partiklar. Eftersom dessa partiklar inte kan
reproducera sig sjdlva utgor de pa sin h6jd en forsumbar risk for ménniskors hilsa och
miljon.

Vid kontroller av risker vid avsiktlig utsdttning 1 miljon av genetiskt modifierade
organismer enligt forordning (EU) nr 536/2014 bor darfor en riskproportionell strategi
anvéndas och forordning (EG) nr 1394/2007 bor dndras med avseende pa vissa, tydligt
avgriansade kategorier av provningslikemedel for avancerade terapier som innehaller
eller bestdr av genetiskt modifierade organismer som inte medfor ndgon risk eller en
forsumbar risk for méinniskors hilsa eller miljon. Aven om det #r limpligt att undanta
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Kommissionens forordning (EU) 2022/1616 av den 15 september 2022 om atervunna plastmaterial och
plastprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphévande av férordning (EG) nr
282/2008 (EUT L 243, 20.9.2022, s. 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1616/0j).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststidllande
av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, S. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphdvande av réadets direktiv 90/220/EEG
(EGT L 106, 17.4.2001, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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sadana tydligt avgransade kategorier av provningslikemedel for avancerade terapier
fran kravet att ldamna in en miljoriskbedomning bor dock sponsorer av kliniska
provningar som en del av ansékan om klinisk provning ldmna in en forklaring som
redogdr for varfor de berdrda provningsldkemedlen for avancerade terapier ingar i en
eller flera kategorier av produkter som inte medfor nagon risk eller en forsumbar risk
for ménniskors hilsa eller miljon. Den kommitté for humanldkemedel som avses i
artikel [148] 1 forordning [...] [reviderad forordning (EG) nr 726/2004] bor verifiera
denna forklaring. Av samma skél utifrdn en riskproportionell strategi bor de ovan
ndamnda kategorierna av provningslikemedel for avancerade terapier ocksa undantas
frén kraven 1 forordning (EU) nr 536/2014 avseende tillverkning och import. Bilaga I
till forordning (EU) nr 536/2014 bor ocksa dndras for att sékerstélla Gverensstimmelse
med de ovanndmnda dndringarna av forordning (EG) nr 1394/2007.

Vetenskapliga och tekniska framsteg driver pa utvecklingen av ldkemedel for
avancerad terapi. For att framtidssdkra regelverket for ldkemedel for avancerad terapi
bor befogenheten att anta delegerade akter delegeras till kommissionen for att dndra
forordning (EG) nr 1394/2007 genom att fortydliga definitionen, utan att utvidga dess
tillimpningsomrade, av vad som utgdr en vdvnadsteknisk produkt, mot bakgrund av
de tekniska och vetenskapliga framstegen pa omradet 1dkemedel for avancerad terapi. |
detta syfte bor kommissionen genomfora ldmpliga samrdd med Efsa och
samordningsstyrelsen for humanmaterial.

De atgirder som faststdlls i denna forordning, inbegripet nir det géller strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik
med stor inverkan, tillgéng till finansiering, biosimilarer och tilldmpning av artificiell
intelligens inom sektorn for medicinsk bioteknik, syftar till att stirka sektorn for
medicinsk bioteknik. Dessa &tgidrder syftar till att frimja forskning, utveckling,
testning och forberedelser for marknadsintrade for medicinska biotekniska produkter
och tjinster. Detta dr fallet for kompetenscentrumen for avancerade terapier, vars
overgripande syfte &r att paskynda utsldppandet pa marknaden av avancerade terapier,
paskynda den kliniska introduktionen, forbéttra kvalitetskontrollen och underlitta
patienternas tillgdng i hela unionen. P4 samma sitt syftar acceleratorerna for
bioteknisk  utveckling  till  att  tillhandahdlla  tillforlitliga  test-  eller
demonstrationsanldggningar for processtestning, validering och tillverkning av sma
tillverkningssatser, dven for de inledande faserna av kliniska provningar. P4 samma
satt ar tiden fram till marknaden for biotekniska produkter en viktig faktor som
paverkar investeringarna 1 sektorn och didrmed tillgdngen till finansiering for
utvecklare och nystartade foretag inom biotekniksektorn. Ménga av de produkter som
omfattas av dessa atgirder forvintas vara biologiska ldkemedel, for vilka klinisk
forskning och kliniska provningar dr ett viktigt steg pd vidgen mot marknaden. De
atgdrder som faststélls 1 denna forordning, sdrskilt nar det géller strategiska projekt
inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan, dr darfor sammanflitade med och beroende av en forstirkning av den
kliniska forskningen 1 Europa. Detta beror pd att alla biotekniska produkter som
forvintas bli utvecklade eller fa stod genom strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan i
mycket stor utstrickning dr beroende av ett effektivt och dynamiskt ekosystem for
klinisk forskning 1 unionen.
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En 4ndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014% for att
forenkla och forkorta tiden for biotekniska innovationer att nd unionsmarknaden é&r
avgorande for att effektivisera och paskynda processerna for kliniska provningar i
unionen och goéra den réttsliga ramen konkurrenskraftig globalt for att locka mer
klinisk forskning till unionen. Utan en effektiv, paskyndad och rationaliserad rattslig
ram for tillstdndsgivning for kliniska provningar i unionen blir de andra atgérderna i
den hér forordningen, och i synnerhet ramen for erkénnande av och stod till strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik
med stor inverkan, inte effektiva, eftersom alla medicinska biotekniska produkter
kraver klinisk spetsforskning och en globalt konkurrenskraftig réttslig ram for
tillstdndsgivning for kliniska préovningar.

De kliniska provningarna ger tidig tillgdng till de mest innovativa behandlingarna,
bidrar till ett hallbart hélso- och sjukvardssystem, uppritthdller vetenskaplig
spetskompetens och specialiserade fardigheter och bidrar ocksa till vélstandet i
unionen. Det dr sérskilt viktigt att mdjliggdra utvecklingen av innovativa biologiska
lakemedel genom kliniska provningar, eftersom dessa ldkemedel ofta erbjuder
livrdddande behandlingsalternativ, bland annat inom cancervard eller mot séllsynta
genetiska tillstdnd, och eftersom de pé grund av sin komplexitet ofta dr svarare och
dyrare att utveckla. En 6kning av antalet kliniska prévningar av biologiska mediciner 1
unionen kan potentiellt bidra till en 6kad tillverkning i unionen, ett hogre antal och
tidigare inldmnade ansokningar om godkdnnanden for forsdljning av biologiska
mediciner och en hogre andel av kliniska unionsdata i ansdkningarna om
godkédnnanden for forsdljning. Biologiska mediciner dr i detta sammanhang viktiga
tillvaxtfaktorer. Under 2024 anvinde EU 228 miljarder EUR pa mediciner till listpris,
inbegripet 95 miljarder EUR pa biologiska mediciner, som nu utgér 41 % av de totala
utgifterna for lidkemedel. Utgifterna for biologiska likemedel fortsitter att trefaldigt
overstiga utgifterna for sma molekyler (~5 %) och den totala forskrivningsmarknaden
med 14,7 % under den senaste perioden®®. 1 detta sammanhang forefaller det
nddvindigt att forenkla forordning (EU) nr 536/2014 och pédskynda multinationella
kliniska prévningar for att paskynda marknadsintroduktionen av innovationer inom
medicinsk bioteknik och pé sa sitt sdkerstélla att de materiella bestimmelserna i1 den
hér forordningen ar effektiva.

Samtidigt &r forordning (EU) nr 536/2014 tillimplig pd alla kliniska provningar
oavsett typ av provningslikemedel, oavsett om det ror sig om biologiska eller kemiska
molekyler. De &ndringar av forordning (EU) nr 536/2014 som genomfors genom den
hir forordningen 1 syfte att rationalisera och forenkla dr dock sérskilt relevanta for
biologiska ldkemedel. Detta beror pa att utvecklingen av biologiska ldkemedel 1 hog
grad dr beroende av multinationella kliniska prévningar for att kunna rekrytera det
nddvindiga antalet patienter.

Begrinsningen av tillimpningsomridet for de planerade &ndringarna till biologiska
lakemedel skulle dessutom strida mot den grundlidggande principen i férordning (EU)
nr 536/2014 om att skapa ett harmoniserat system pa EU-niva for godkdnnande av
kliniska provningar. Det skulle skapa tvd godkdnnandevdgar for kemiska och
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).

Se figur 2, EU:s utgiftsdkning pa listprisniva per segment och ledande terapisektor, i bilagan till detta
dokument.
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biologiska ldkemedel och det &r inte lampligt att skilja dessa forfarandemassigt, med
tanke pd det samordnade beddomningsforfarande som faststills i forordning (EU)
nr 536/2014 och den gemensamma EU-portal och EU-databas som foreskrivs som it-
system 1 den forordningen for elektronisk inldmning och beddmning av alla
ansOkningar. Att foreskriva olika tidsplaner for biologiska och kemiska ldkemedel kan
dessutom skapa osdkerhet for utvecklare och uppfattas som att det skapar dubbla
standarder for klinisk forskning om likemedel, dér biotekniska produkter, som ofta &r
mer komplexa, skulle gynnas av kortare och effektivare tidsfrister. Ett sédant
fragmenterat  tillvigagéngssitt kan  potentiellt ocksa ©ka boérdan  for
tillsynsmyndigheterna och leda till olika nationella tolkningar av genomftrandet av
respektive tillstindsforfarande. Detta skulle i1 sin tur riskera att missgynna
multinationella kliniska provningar med mer negativa effekter for den biologiska
utvecklingen. Ett sadant tillvigagangssitt skulle dessutom kunna ha en sarskilt negativ
inverkan pa kombinationsprovningar av kombinationslékemedel, dir biologiska och
kemiska aktiva substanser kombineras i en enda ldkemedelsform, for att behandla
funktionsnedsdttande medicinska tillstdnd, till exempel men inte begrinsat till
brostcancer, lungcancer, kolorektal cancer eller autoimmuna sjukdomar, samt pé
provningar dér ett biologiskt och ett kemiskt lakemedel jamfors eller pa provningar dér
ett kemiskt likemedel anvinds som standard for behandling i kontrollarmen.
Foljaktligen bor dndringarna av forordning (EU) nr 536/2014 gilla bade biologiska
och kemiska ldkemedel.

Unionen har unika fordelar som plats for multinationella kliniska provningar pa grund
av sin stora population, rika genetiska mangfald, vetenskapliga spetskompetens och
robusta forskningsinfrastrukturer samt hoga etiska standarder och kvalitets- och
sdkerhetsnormer. For att fullt ut utnyttja dessa styrkor och med tanke péd den viktiga
och vixande roll som forskning och kliniska provningar spelar for en blomstrande
sektor for medicinsk bioteknik &r det nddvindigt att dndra forordning (EU)
nr 536/2014 for att ytterligare rationalisera och péskynda tillstindsforfarandena,
sarskilt for multinationella kliniska prévningar.

For att paskynda och effektivisera tillstindsforfarandena i multinationella kliniska
provningar dr det nddvindigt att ge den rapporterande medlemsstaten en starkare
ledande roll och ytterligare stirka principerna om omsesidigt fortroende och tillit. Den
rapporterande medlemsstatens beddmning, inbegripet provningens etiska aspekter, bor
tjdna som referens for 6vriga berorda medlemsstater. De berdrda medlemsstaterna bor
endast komplettera den rapporterande medlemsstatens beddmning ndr det é&r
nodvindigt och ha rétt att komma med synpunkter med hénsyn till etik, relevanta
nationella lagar eller nationella normer for vard och omsorg. Att i hogre grad forlita
sig pa den rapporterande medlemsstatens bedomning skulle minska dubbelarbete och
gora det mojligt for medlemsstaterna och sponsorerna att fordela resurser mer
effektivt, samtidigt som en hog skyddsnivd for forsékspersonerna och datarobusthet
sakerstills.

Faststillda tidsfrister 1 samband med tillstdnd f6r kliniska provningar dr nddvéndiga
for att garantera snabbhet och dkad forutsidgbarhet 1 tillstindsforfarandet, sdrskilt for
multinationella kliniska provningar. Faststdllda maximala tidsfrister bor gora det
mojligt for medlemsstaternas myndigheter att med effektiv planering minska
perioderna av inaktivitet och ddrmed regleringsmédssiga fOrseningar mellan
bedomningsfaserna och mojliggora ett kort forfarande for tillstdnd for kliniska
provningar Overlag. Att 1 hogre grad forlita sig pd den rapporterande medlemsstaten
skulle ocksa leda till effektivitetsvinster, forbéttra resursfordelningen och gora det
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mojligt att forkorta de pa varandra foljande beddmningsstegen utan att dventyra
bedomningarnas kvalitet. Det skulle ocksd gynna sponsorerna, eftersom det kommer
att leda till en snabbare start av en klinisk prévning samt till 6kad 6ppenhet och
forutsdgbarhet for en effektivare planering. I syfte att minska flaskhalsarna i
regleringshdnseende genom att mdjliggéra en samordning mellan bedomningarna av
del T och del II i multinationella kliniska provningar bor deras respektive
beddomningstidsfrister anpassas till varandra.

Med tanke pa betydelsen av likemedel for avancerade terapier som drivkrafter for
innovation inom bioteknik och regenerativ medicin dr det lampligt att infora en rad
bestimmelser for att forenkla och forkorta tidsfristerna for tillstind for kliniska
provningar 1 unionen. I synnerhet bor, for att paskynda genomforandet av kliniska
provningar som undersoker ldkemedel for avancerad terapi, tillstindsforfarandet
forkortas genom att den ytterligare bedomningsperiod pa 50 dagar som for ndrvarande
géller tas bort.

For att utnyttja det omsesidiga fortroendet och frimja hoga etiska standarder bor
dessutom etikkommittéerna delta i bedomningen av de etiska aspekterna av del I i
ansokan. Detta etiska perspektiv bor integreras i den rapporterande medlemsstatens
bedomningsrapport. De berérda medlemsstaterna bor nér sa ar relevant kunna ta upp
konsoliderade synpunkter som integrerar underlag frdn deras ansvariga
etikkommittéer. Den rapporterande medlemsstatens obligatoriska integrering av etisk
granskning 1 del I-bedomningen skulle sdkerstélla att den etiska granskningen
genomfors pa ett mer harmoniserat och Oppet sitt. En saddan integrering bor ocksé leda
till farre och mer konsekventa synpunkter och dérfor stodja utvérderingens
overgripande robusthet med minskad borda for sponsorer och nationella tillsynsorgan.

Det ar lampligt att en forbéttrad EU-portal tillhandahaller tekniska medel for tydlig
och snabb kommunikation mellan de berérda medlemsstaterna och sponsorn under
beddmningen, nér begiranden om information utfardas.

For att ytterligare effektivisera och paskynda del I-bedomningarna i multinationella
kliniska provningar, nir Oversdttningar av del I-dokument krdvs enligt nationell
lagstiftning, bor dessa bedomas tillsammans med del II. Synpunkter pa dessa
oversittningars riktighet kommer att tas upp av de berorda medlemsstaterna
tillsammans med sponsorn 1 beddmningsforfarandet enligt del II. Att flytta
bedomningen av Oversittningskvaliteten till del II 1 ansdkan kommer att gora det
mojligt for den rapporterande medlemsstaten att fokusera pa den tekniska och
vetenskapliga beddmningen av provningen, medan de berérda medlemsstaterna
behaller sin formaga att verifiera den sprékliga korrektheten och lampligheten for sina
territorier.

For att sdkerstélla att sponsorn for kliniska provningar kan anpassa dem dynamiskt
under hela deras livscykel till fordndrade omsténdigheter eller for att beakta den
vetenskapliga utvecklingen och sékerstélla ett smidigt genomforande av den kliniska
provningen, bor det vara tillatet att 1imna in parallella vdsentliga dndringar. Sddana
inldmningar bor tilldtas ndr den visentliga dndringen, trots ett pdgaende godkidnnande
av en annan, ror distinkta och oberoende aspekter av dokumentationen. Att tillata
parallella vidsentliga &andringar stodjer Okad flexibilitet och reaktionsférmaga i
regleringssystemet. Det skulle underldtta uppdateringar som ror forsokspersonernas
sdkerhet och gora det mdjligt att reagera snabbt pa ny vetenskaplig kunskap eller
mojliggéra operativa anpassningar for att fOrbdttra patienternas tillgdng och
provningens effektivitet.

62

SV



SV

(134)

(135)

(136)

(137)

For att ytterligare stodja effektiviteten och enhetligheten i inlimningen av ansokningar
om kliniska provningar i medlemsstaterna dr det ldmpligt att utarbeta och krdva
anvindning av harmoniserade mallar for inldmning av del II-dokument {6r
ansokningar om kliniska provningar. Anvidndningen av harmoniserade mallar
forviantas forenkla ansoknings- och bedomningsprocesserna och minska den
administrativa bordan for bade sponsorer och medlemsstater. Harmoniserade mallar
kan uppdateras mot bakgrund av den tekniska och vetenskapliga utvecklingen. De
berérda medlemsstaterna kan vilja att dven forlita sig pd den rapporterande
medlemsstatens beddmning av gemensamma aspekter och delar i del II-ansékan for att
ytterligare rationalisera det ursprungliga godkénnandet och for att uppna ytterligare
effektivitetsvinster.

Innovativa och individanpassade behandlingar kombinerar ofta anvéndningen av
ladkemedel med medicintekniska produkter, inklusive medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik. Under utvecklingen av sddana behandlingar kan kliniska provningar
av ett eller flera ldkemedel behdva kombineras med kliniska provningar av en eller
flera medicintekniska produkter eller prestandastudier av en eller flera
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Godkénnandet och genomforandet
av sadana kombinerade studier dr komplexa pa grund av tillimpningen av kraven i tva
eller tre av unionens regelverk pd hédlsoomrédet och det faktum att dessa vanligtvis
utfors i1 flera medlemsstater. For att stodja innovation och effektivt utnyttja
sponsorernas och medlemsstaternas resurser dr det nddvindigt att infora en sérskild
viag for godkinnande och genomforande av sddana kombinerade studier, med
samordnad beddmning i alla medlemsstater.

Erfarenheterna fran covid-19-pandemin har visat behovet av att unionen snabbt vidtar
atgirder for att stirka utvecklingen av och tillgdngen till krisnddvéindiga ldkemedel,
bland annat for att paskynda, forenkla och rationalisera tillstindsgivningen for
multinationella kliniska provningar som é&r relevanta for att forebygga, behandla eller
diagnostisera den sjukdom som orsakas av ett framvidxande allvarligt
gransoverskridande hot mot maénniskors hilsa. Regleringsmissig flexibilitet,
inbegripet ett paskyndat tillstandsforfarande for kliniska provningar, ar ndodvindig for
att hantera och eventuellt begrdnsa ett nytt hdlsohot pa ett snabbt, effektivt och
samordnat sdtt. Det dr darfor lampligt att tillata ett paskyndat tillstdndsforfarande for
multinationella kliniska provningar i situationer déir ett hot mot folkhélsan pé
unionsniva har erkénts i enlighet med artikel 23.1 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/2371%%, eller i situationer med ett framviixande allvarligt
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa som sannolikt kommer att leda till att ett
hot mot folkhélsan faststélls pd unionsniva. Detta bor ocksd komplettera dtgirder i
radets forordning (EU) 2022/2372% om en ram for atgirder som ska sikerstilla
forsorjning av krisnddvéndiga medicinska motatgirder 1 hidndelse av ett hot mot
folkhélsan pd unionsniva.

Pé grundval av erfarenheterna fran tillimpningen av férordning (EU) nr 536/2014 ar
det lampligt att ytterligare anpassa kraven for godkdnnande och tillsyn av kliniska
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphévande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT
L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Rédets forordning (EU) 2022/2372 av den 24 oktober 2022 om en ram for atgdrder som ska sékerstélla
forsorjning av krisnddvédndiga medicinska motatgdrder i hindelse av ett hot mot folkhdlsan pa
unionsnivd (EUT L 314, 6.12.2022, s. 64).
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provningar till de risker de utgor for forsokspersonerna. I detta sammanhang bor
riskkategoriseringssystemet forfinas ytterligare genom att man skiljer mellan
minimalinterventionsprévningar som omfattar provningar efter godkdnnande for
forsdljning och laginterventionsprovningar som anvinder godkinda likemedel med
bevisad vetenskaplig evidens om effekt och sdkerhet men som anvidnds utanfor det
ursprungliga godkénnandet for forséljning.

Kliniska provningar som uppfyller kriterierna f6r minimalinterventionsprovningar bor
endast kriva en etisk granskning innan den kliniska prévningen kan inledas. En 6kad
tilldmpning av en riskproportionerlig strategi kommer att bidra till att frdmja ett
regelverk som frimjar forskning och innovation. Sponsorer, sérskilt icke-kommersiella
sponsorer som genomfOr merparten av minimalinterventionsprovningar och
laginterventionsprovningar i unionen, kommer i hog grad att gynnas av forenklade och
riskproportionella lagstadgade krav genom en minskad administrativ borda, samtidigt
som forsokspersonernas sdkerhet, vilbefinnande och rittigheter inte &ventyras. En
forstérkt tilldmpning av ett riskproportionerligt regelverk gor det dessutom mojligt for
medlemsstaterna att koncentrera sin bedomning pé kliniska provningar som medfor
storre risker for forsokspersonerna.

For att sdkerstdlla att kliniska provningar pa ett korrekt sdtt representerar
malpopulationen 1 all dess mangfald, och for att forbittra de behandlingar som &ar
tillgdngliga for sdrbara populationer, bor likemedel som sannolikt kommer att ge
betydande kliniska fordelar undersokas fullt ut och pa lampligt sitt med avseende pé
deras effekter i dessa specifika grupper, dven nir det géller krav som ror deras
specifika egenskaper och skyddet av hélsan och vélbefinnandet hos forsdkspersoner
som tillhor dessa grupper. Skyddet av sarbara populationer i detta sammanhang, sdésom
forsokspersoner som inte &r beslutskompetenta, minderdriga och gravida eller
ammande kvinnor, kraver vederborlig hénsyn till riskerna fran att uteslutas jamfort
med riskerna frén att inkluderas 1 kliniska prévningar. Detta &r 1 enlighet med 2024 &rs
version av Virldsldkarforbundets Helsingforsdeklaration.

Elektroniska hélsodata till vilka &tkomst ges enligt kapitel IV 1 forordning (EU)
2025/327 kan ge virdefulla insikter for kliniska provningar, sérskilt nir det géller
provningsprotokollet eller utformningen av dokumentationen om provningslikemedel.
Sponsorerna bor darfor kunna anvinda dessa data nir de ansdker om tillstand for
klinisk provning eller @ndringar. Dessutom bor de behdriga myndigheterna beakta
dessa data vid beddmningen av sddana ansokningar.

Utvecklingen av ett ldkemedel kan krdva olika kliniska provningar till dess att
tillforlitliga data om dess sdkerhet och effekt finns tillgédngliga till stod for
inlimningen av en ansdkan om godkédnnande fOr forsdljning. Kunskapen om
produkterna byggs upp gradvis under denna utveckling. Att anvdnda samma
dokumentation for ett provningsldkemedel 1 olika kliniska provningar bidrar till att
sdkerstilla insamling av konsekvent och fullstindig information, effektiviserar
produktutvecklingen, stoder effektiv bedomning, forvaltning och tillsyn och kan
paskynda marknadsintroduktionen. Diarfér bor en sponsor kunna begéra att det
uppréttas en grunddokumentation for ett provningsldkemedel och forlita sig pa denna
dokumentation genom att hinvisa till den 1 alla kliniska prévningar som ror det
berdérda provningslikemedlet. For att hdlla grunddokumentationen uppdaterad bor
sponsorerna kunna begéra att den dndras. En av de medlemsstater som berdrs av
provningarna  med  provningsldkemedel boér ta pd sig  rollen som
depositariemedlemsstat for grunddokumentationen och ansvara for att verifiera att
grunddokumentationen &r fullstindig och ldmplig samt hantera begéranden om
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uppdateringar av denna. De medlemsstater som berdrs av grunddokumentationen bor
forlita sig pa depositariemedlemsstatens beddmning. Depositariemedlemsstaten kan
efter vad som &r lampligt samrdda med de berérda medlemsstaterna.

Vid utvecklingen av biosimilarer krdaver den snabba utvecklingen av metoder for
analytisk och funktionell karakterisering av komplexa biologiska och biotekniska
aktiva substanser en skrdddarsydd klinisk strategi vid utvecklingen av biosimilarer
med minskat behov av bekréiftande jamférande provningar av klinisk effekt. Inlimning
av en forenklad dokumentation om provningslikemedel for biosimilarer for att,
beroende pa vad som &r lampligt, ersétta kvalitets- och kvalitetskontrolldata med en
hinvisning till den relevanta ytterligare masterfilen for aktiv substans eller
motsvarande intyg skulle komplettera 6vergangen till mer riskproportionella krav pa
kliniska data. Denna dubbla forenkling och rationalisering bor fokusera pa den
regulatoriska kontrollen av viktiga jamforbarhetsdata snarare &n att krdva dubbla
inldmningar och beddmningar av den fullstindiga dokumentationen om kvaliteten pa
provningslikemedlet. En kombination av rationaliserad och robust bedomning av
kvalitetsdata och riktad generering av kliniska data bor stodja en integrerad och
effektiv utvecklingsvdg for biosimilarer med minskad administrativ bdrda och
minskade utvecklingskostnader for tillverkare av biosimilarer, sérskilt i unionen.
Snabbare tillgang till biosimilarer pa marknaden bor stddja patienternas tillgéng till
mer overkomliga biologiska behandlingar.

For att ytterligare optimera resursanvdndningen for bdde sponsorer och medlemsstater
bor det vara mgjligt att i en ansékan om klinisk provning hénvisa till en masterfil for
den aktiva substansen eller ett motsvarande intyg, eller ett intyg som bekriftar att
substansens kvalitet kontrolleras pa lampligt sdtt genom en relevant monografi i
Europeiska farmakopén, eller en certifierad masterfil for plattformsteknik, beroende pa
vad som dr lampligt, for alla provningslakemedel, dven for ldkemedel for avancerad
terapi. I sddana fall maste den forenklade dokumentationen om provningslikemedlet
inkludera alla relevanta data om den aktiva substansen eller dess tillverkning som inte
omfattas av den refererade masterfilen eller det refererade intyget.

For att hantera den okade betydelsen av leverans av provningsldkemedel och
tillaggsldkemedel till forsdkspersoner bor forordning (EU) nr 536/2014 4ndras for att
tillhandahalla en ram for kontrollerad transport inom en medlemsstat, dir de kliniska
provningarna har godkénts, av sddana produkter direkt till forsdkspersonernas hem
eller via ett apotek eller av en behorig person, under provarens overinseende. Detta
sdkerstéller ansvarsfulla och transparenta leveransmetoder och anpassar sig till de
verkliga behoven, vilket visades under covid-19-pandemin. Distribution genom ett
apotek eller av en behdrig person kan sérskilt 6vervégas i1 klusterprovningar.

For att effektivisera regelverket, sdkerstélla ett enhetligt genomf6érande av férordning
(EU) nr536/2014 i hela unionen och gora kraven mer forutsdgbara {or
ladkemedelsutvecklare dr det nodvandigt att tillhandahélla en ram f6r harmonisering av
nationella krav avseende distribution av provningslikemedel och tilldggslikemedel,
sarskilt for decentraliserade och multinationella kliniska provningar. For att uppna en
sddan harmonisering bor inspektionsarbetsgrupperna, som ger synpunkter och
rekommendationer 1 alla fragor som direkt eller indirekt rér god klinisk sed, god
tillverkningssed och god distributionssed, i samarbete med kommissionen utarbeta
riktlinjer och vid behov revidera dem for att aterspegla den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen pd omradet for kliniska provningar. Med tanke pd den specialiserade
kunskap och erfarenhet som deras medlemmar, som foretrider medlemsstaterna,
besitter dr inspektionsarbetsgrupperna sérskilt védl lampade att underlitta
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samordningen av nationella krav, undanrdja onddiga administrativa hinder och frdmja
en effektivare och mer harmoniserad strategi for genomforandet av kliniska
provningar inom unionen.

For att underlitta genomforandet av forordning (EU) nr 536/2014, samtidigt som
skyddet av provningsldkemedlens kvalitet bevaras och storre forutsdgbarhet for
sponsorer sdkerstélls, dr det ocksd lampligt att faststélla allménna principer for att
sdkerstédlla kvaliteten 1 de processer som inte omfattas av ett tillverknings- och
importtillstdnd, sdésom omforpackning och ommérkning.

Kontrollen av att relevanta enheter efterlever de réttsliga kraven vad géller tillverkning
av provningsldkemedel genom ett tillsynssystem &r av grundldggande betydelse for att
sékerstélla att mélen i1 denna forordning uppnas pé ett effektivt séitt. Bestimmelserna i
direktiv (EU).../... [hdnvisning ldggs till efter antagande, se COM(2023) 192 final] om
tillsynssystemet och samarbetet vid inspektioner och bestimmelserna 1
Europaparlamentets och radets forordning (EU).../ ... [hdnvisning ldggs till efter
antagande, se COM(2023) 193 final] om samarbete mellan nationella behdriga
myndigheter och EMA vid inspektioner i tredjeldnder bor tillimpas pé tillsynen av
tillverkningen av provningsldkemedel.

Kontrollen av efterlevnaden av bestimmelserna i forordning (EU) nr 536/2014,
inbegripet for kontrollen av Overensstimmelse med god klinisk sed, genom ett
tillsynssystem ar av grundlidggande betydelse for att sdkerstdlla att mélen i denna
forordning uppnés pa ett effektivt sitt. Medlemsstaternas behdriga myndigheter bor
darfor ha befogenhet att vid behov utfora inspektioner pd plats eller pd distans,
inbegripet oanmilda inspektioner. Vid behov bor den behoriga myndigheten i en
medlemsstat ocksa kunna begéra stod fran en annan medlemsstat eller fran EMA for
att utfora en gemensam inspektion, eller begira att en medlemsstat eller EMA utfor
inspektionen pa deras végnar.

Disruptiva och innovativa strategier for kliniska provningar kan kriva anpassningar av
reglerna for tillstand till och genomforande av kliniska provningar. For att utnyttja
fordelarna med denna innovation och samtidigt tillhandahédlla nddvindiga
skyddsatgarder ar det viktigt att skapa ett sdkert utrymme for att testa nya
regleringsmetoder och ny regleringsteknik. Detta inbegriper, ndr sd dr lampligt,
anvandning av Al vid utformning av prévningar, datainsamling, analys och interaktion
med deltagare. Det dr dédrfor nodvéandigt att foreskriva en mojlighet att inrdtta en
kontrollerad experimentell miljo i form av en regulatorisk sandlada, som gor det
mojligt for tillsynsmyndigheter att testa nya metoder for godkdnnande och
genomforande av kliniska provningar, till exempel nér vissa krav 1 dokumentationen
inte kan uppfyllas fullt ut, samtidigt som starka skyddsétgérder for deltagarnas skydd
och datans robusthet sikerstills. Insikter fran sandladeverksamhet bor ligga till grund
for framtida vigledning och, nir sé dr lampligt, lagstiftningsdndringar.

Behandlingen av personuppgifter enligt forordning (EU) nr 536/2014 bor uppfylla de
krav for skydd av personuppgifter, inbegripet genetiska uppgifter och uppgifter om
hiilsa, som faststills i Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2016/679°°
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Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och
om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1, ELI
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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och (EU) 2018/1725%7. Det dr lampligt att klargdra att grunden for behandling av
personuppgifter i samband med kliniska provningar faststills i forordning (EU)
nr 536/2014, 1 enlighet med artikel 6.1 ¢ 1 forordning (EU) 2016/679. EMA bor ha
tillgang till de personuppgifter som &ar nodvéandiga for att utfora sina uppgifter i
allménhetens intresse eller uppfylla rattsliga skyldigheter i enlighet med artiklarna 40,
80 och 81 i1 forordning (EU) nr 536/2014. Kommissionen bor ha tillgang till de
personuppgifter som dr nodviandiga for att utfora sina uppgifter i enlighet med
artiklarna 78, 79, 80 och 81 i forordning (EU) nr 536/2014.

I synnerhet bor forordning (EU) nr 536/2014 édndras for att krdva att sponsorer och
provare behandlar personuppgifter nir detta dr nddvandigt for att uppfylla de réttsliga
skyldigheter som éaldggs dem for att sdkerstilla ldkemedlens sdkerhet och effekt, nar de
ansoker om tillstind for och genomfor kliniska provningar. Detta inbegriper
skyldigheter att bedriva forskningsverksamhet i enlighet med ett godként protokoll, att
utfora sakerhetsrapportering och att utfora arkivering i enlighet med forordning (EU)
nr 536/2014. Den relevanta information som samlas in enligt det godkénda protokollet
kommer att innehdlla personuppgifter om forsokspersonerna, inbegripet genetiska
uppgifter eller uppgifter om hilsa. Behandlingen av sddana sérskilda kategorier av
personuppgifter i samband med kliniska provningar sker av hinsyn till allménintresset
pa folkhédlsoomréadet, sdrskilt for att sékerstdlla hoga standarder for ldkemedel i
enlighet med artikel 9.2 1) 1 forordning (EU) 2016/679. Dessutom kan personuppgifter
omfatta identifieringsuppgifter, sdsom kon och alder, socialforsédkringsnummer och
kontaktuppgifter. Sponsorerna kan dven samla in och behandla andra uppgifter som é&r
nddvindiga for genomforandet av det godkdnda protokollet, sdsom provarnas
personuppgifter. De kategorier av personuppgifter som samlas in och behandlas i
samband med en specifik klinisk provning bor anges i det godkidnda protokollet.
Forordning (EU) nr 536/2014 bor dndras for att faststéilla sérskilda skyddsatgérder for
behandling av personuppgifter, inbegripet genetiska uppgifter eller uppgifter om hélsa,
1 enlighet med artikel 9.2 1 och j 1 forordning (EU) 2016/679. Det bor till exempel
krévas informerat samtycke for att delta i den kliniska provningen samt att deltagarnas
journaler och personuppgifter behandlas konfidentiellt. Protokollet bor specificera
ytterligare lampliga skyddsatgédrder, sdsom sdrskilda tekniska och organisatoriska
atgdrder som bor vidtas, inbegripet pseudonymisering, integritets- och
konfidentialitetskontroller, kryptering och atkomstbegransningar. Dessutom bor alla
kliniska provningar bli foremaél for etisk granskning.

Eftersom denna forordning éndrar forordning (EU) nr 536/2014 {or att faststélla en
harmoniserad ram for behandling av personuppgifter 1 samband med kliniska
provningar bor medlemsstaterna inte kunna behdlla eller infora ytterligare villkor
enligt artikel 9.4 1 forordning (EU) 2016/679, inbegripet begrinsningar och sirskilda
bestimmelser sdsom begidran om samtycke fran fysiska personer i den mening som
avses 1 den forordningen, nédr det géller behandling av personuppgifter, inbegripet
genetiska uppgifter eller uppgifter om hélsa enligt forordning (EU) nr 536/2014 i dess
andrade lydelse enligt den har forordningen.

57

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner,
organ och byrder och om det fria flodet av sadana uppgifter samt om upphivande av férordning (EG)
nr 45/2001 och  beslut  nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s.39, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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(153)

(154)

(155)

(156)

(157)

(158)

Personuppgifter som samlas in och behandlas inom ramen for varje godkint protokoll
1 enlighet med forordning (EU) nr 536/2014 i dess dndrade lydelse enligt den hir
forordningen far behandlas ytterligare av samma personuppgiftsansvarige for andra
kliniska provningar som genomfors i enlighet med forordning (EU) nr 536/2014.
Sadana uppgifter kan omfatta namn, kontaktuppgifter, hdlsouppgifter och genetiska
uppgifter om forsokspersonerna. Det bor ocksd vara mojligt for samma
registeransvarige  att  ytterligare = behandla  sddana  personuppgifter  for
forskningsandamal.

For att ytterligare ta itu med problemet med fragmentering inom och mellan
medlemsstaterna nér det géiller tillimpningen av de atgdrder som r tillampliga pé
genomforandet av kliniska provningar, och nédr det giller vissa aspekter som
fortfarande dr nationella, och driva pa ytterligare harmonisering, ar det nédvéndigt att
mojliggéra ett ndrmare samarbete inom och mellan medlemsstaternas behoriga
myndigheter och etikkommittéer. I detta syfte bor den samordnande och rddgivande
gruppen for kliniska provningar fi en utdkad roll och utdkade uppgifter. Gruppen bor
sarskilt ges befogenhet att utfirda eller godkinna végledande dokument om
genomforande och Gvervakning av kliniska provningar, for att sidkerstélla en enhetlig
tolkning och ett harmoniserat genomforande av forordning (EU) nr 536/2014 i alla
medlemsstater.

Etikkommittéer som deltar i bedomningen av ansdkningar om kliniska prévningar bor
samarbeta 1 ett sdrskilt forum i syfte att stirka samarbetet nér det géller etiska aspekter
av kliniska provningar som omfattas av nationell behdrighet.

I forordning (EU) nr 536/2014 beskrivs medlemsstaternas ansvar nér det géller att utse
behoriga myndigheter och etikkommittéer for regleringsverksamhet, inbegripet tillsyn.
For att kunna utfora sina uppgifter i enlighet med bestimmelserna i denna férordning
som é&ndrar forordning (EU) nr 536/2014 bor dessa behoriga myndigheter och
ansvariga etikkommittéer ges nddvindiga befogenheter, ha kvalificerad personal till
sitt forfogande och tillrickliga resurser for att kunna utfora sina uppgifter pa ett
effektivt sétt. I forordning (EU) nr 536/2014 betonas vikten av kommunikation och
samordning for att sdkerstdlla konsekventa och effektiva regulatoriska atgérder i
medlemsstaterna. Det dr ocksa viktigt att faststdlla hur kommissionen kommer att
kontrollera att de behoriga myndigheterna tillampar lagstiftningen korrekt. Férordning
(EU) nr 536/2014 boér dndras i enlighet med detta.

Integreringen av Al 1 kliniska provningar innebdr mdjligheter att forbéttra de kliniska
provningarnas utformning, genomforande och tillsyn. Denna tekniska utveckling
erbjuder betydande fordelar for sponsorer av kliniska provningar, tillsynsmyndigheter
och 1 slutdndan patienter. Till de mdjliga forbéttringarna hor forbittrad bestimning av
utfallsmatt, avancerad statistisk analys, optimerat patienturval samt forbattrad
datahantering och dataanalys. Al-verktyg syftar till att paskynda utvecklingen av
lakemedel, men det dr absolut nddvéndigt att deras anvindning 1 kliniska prévningar
foljer tillamplig lagstiftning. Detta inbegriper, i1 tillimpliga fall, efterlevnad av
forordning (EU) 2024/1689, forordning (EU) 2017/746, forordning (EU) 2017/745
och forordning (EU) 2016/679.

Sponsorer har ansvaret for att utvdardera Al-verktygens potentiella inverkan pa och
risker for patientsdkerheten pd grundval av riktlinjer. Otestade system kan infora
konssnedvridning och andra snedvridningar och fel, vilket riskerar att ge otillforlitliga
resultat eller leda till att medicinska uppgifter inte tolkas korrekt. Sddana risker kan
leda till feldiagnoser, felaktig behandling eller felaktigt patienturval, vilket &r sarskilt
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(159)

(160)

(161)

(162)

farligt 1 omfattande kliniska provningar med manga deltagare. De riktlinjer for
utveckling och inférande av Al-verktyg som utarbetats av EMA, i samarbete med den
samordnande och raddgivande gruppen for kliniska provningar och, nir sa ar lampligt,
med andra expertgrupper som inréttats enligt unionsrétten, bor bistd sponsorerna, de
nationella behdriga myndigheterna och etikkommittéerna vid bedomningen av Al-
verktygens fordelar och risker i samband med kliniska prévningars livscykel.

For att ytterligare stdrka Europeiska unionens konkurrenskraft inom klinisk forskning
och sékerstilla patienters tillgang till innovativa ldkemedel 1 god tid ar det nddvandigt
att overvaka effektiviteten hos bestimmelserna 1 denna forordning om andring av
forordning (EU) nr 536/2014 {or att rationalisera och forenkla godkdnnandet och
genomforandet av multinationella kliniska provningar. En sddan &vervakning bor
baseras pd centrala resultatindikatorer som okningen av antalet kliniska provningar i
unionen under en period pa fem ar, eftersom denna indikator aterspeglar bade
unionens attraktionskraft och det europeiska regleringssystemets kapacitet att stodja
klinisk forskning med bibehdllen hog datakvalitet och hog skyddsnivd for
patientsdkerhet. Forordning (EU) nr 536/2014 bor dndras i enlighet med detta.

Hanteringen av #dndringar under de veterindrmedicinska ldkemedlens livscykel
omfattas av regulatoriska godkénnanden. Hanteringen av variationer for biologiska
produkter &r sdrskilt kritisk pd grund av den inverkan som &dndringar i
ursprungsmaterialen eller tillverkningsprocessen kan ha pa slutproduktens sikerhets-
och effektivitetsegenskaper. Det dr nddvandigt att fortsétta att sékerstilla att &ndringar
som infors under ett veterindrmedicinskt lakemedels livscykel inte dndrar det positiva
nytta-riskforhéllandet, samtidigt som onddiga administrativa bérdor undviks. I detta
syfte bor forfarandet for genomforande av dndringar som inte krdver en beddmning
enligt artikel 61 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6° optimeras
ytterligare.

Framsteg inom bioteknik skapar nya mgjligheter for utvecklingen av
veterindrmedicinska ldkemedel, bland annat mojligheten att utveckla vacciner med
forbattrade sékerhets- och effektprofiler pa mycket kortare tid. Mojligheten att snabbt
sitta in och anvdnda vacciner dr avgorande for att reagera pd utbrott av vissa
djursjukdomar och dirigenom minska riskerna for ménniskors hélsa, bidra till
djurskyddet och minska jordbrukarnas ekonomiska forluster.

Sékerheten hos veterindrmedicinska ldkemedel bedoms under fOrfarandena f{or
godkédnnande for forsdljning 1 enlighet med forordning (EU) 2019/6. De behoriga
myndigheter som ansvarar for att bevilja godkédnnanden for forséljning ar skyldiga att
kontrollera sékerheten for det djurslag som ldkemedlet dr avsett for, for anviandaren,
for konsumenterna och for miljon. P4 samma sitt ska genomforandet av kliniska
provningar beviljas tillstdnd och 6vervakas av de behdriga myndigheter som ansvarar
for veterindirmedicinska likemedel. Forordning (EU) 2019/6 kraver dessutom att
sddana provningar genomfors i enlighet med god klinisk sed, vilket inbegriper
sponsorernas skyldighet att sékerstélla att det inte finns ndgra miljoskél som hindrar att
provningen genomfors.

58

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska ldkemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 2,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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(163)

(164)

(165)

(166)

(167)

Forordning (EU) 2019/6 och unionens lagstiftning om genetiskt modifierade
organismer (Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG* och 2009/41/EG%°
samt Europaparlamentets och ridets forordningar (EG) nr 1829/2003°', (EG) nr
1830/2003% och (EG) nr 1946/2003%) har samma skyddsmal nir det giller skyddet av
manniskors och djurs hélsa och miljon mot genetiskt modifierade organismer.
Eftersom parallella beddmningar och dokumentation och en 6kad administrativ borda
inte bidrar till ett 6kat skydd av minniskors hilsa eller miljon och har negativa effekter
pa anvindningen av bioteknik inom veterindrmedicin, bor riskerna for ménniskors och
djurs hélsa och for miljon fran veterinirmedicinska ldkemedel som innehéller eller
bestar av genetiskt modifierade organismer endast bedémas i enlighet med foérordning
(EU) 2019/6. Denna forenkling bor kombineras med en forstirkning av befintliga
skyldigheter ndr det géller genomforandet av kliniska provningar med
veterindrmedicinska likemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer.

For att undanrdja all rittsosékerhet for utvecklare, innehavare av godkénnande for
forsdljning och anvindare bor det ocksd klargéras att administrering av
veterindirmedicinska ldkemedel for att behandla djur inte innebér att de behandlade
djuren eller deras produkter omfattas av EU:s lagstiftning om genetiskt modifierade
organismer.

Kommissionen bor bemyndigas att anta delegerade akter for att dndra bilaga II till
forordning (EU) 2019/6 {or att beakta den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Veterindrmedicinska likemedel som utvecklats med hjilp av biotekniska processer for
att diagnostisera, behandla eller forebygga zoonotiska sjukdomar bor berittigas ett
ytterligare ar av tilliggsskydd i syfta att stodja deras utveckling.

Den vetenskapliga och tekniska utvecklingen inom bioteknik mdojliggor utveckling av
ny teknik, nya metoder eller nya produkter som kanske inte passar in i befintlig
unionslagstiftning. Avsaknaden av harmoniserade krav utgdr ett hinder for utveckling,
forséljning och anviandning av nya koncept som dock kan vara till nytta for djurhélsan.
Regulatoriska sandlador kan inréttas for att underldtta utveckling, utslippande pa
marknaden eller anvindning av innovativa tekniker, metoder eller produkter med
anknytning till djurhélsa som direkt eller indirekt ror utveckling, tillverkning eller
anviandning av veterindrmedicinska likemedel pa villkor som sékerstiller skydd av
djurs och ménniskors hélsa samt miljon. En regulatorisk sandlada bor endast inrittas
om det inte finns ndgon unionslagstiftning som reglerar saluféringen och
anvindningen av den relevanta tekniken, metoden eller produkten.
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Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande 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 anvindning av
genetiskt modifierade mikroorganismer (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 18.10.2003, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet
och mérkning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som
ar framstéllda av genetiskt modifierade organismer och om &ndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L
268, 18.10.2003, s. 24).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15juli 2003 om
gransoverskridande forflyttning av genetiskt modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003, s. 1).
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(168)

(169)

(170)

(171)

(172)

En regulatorisk sandlada bor inrdttas av kommissionen genom en genomforandeakt
efter en rekommendation frin EMA som bor analysera forvantade potentiella fordelar
och risker samt befintliga regleringsutmaningar. Tekniska och vetenskapliga krav for
teknik, metoder eller produkter inom ramen for den regulatoriska sandladan och de
regulatoriska forfarandena bor utvecklas och offentliggdras av EMA. EMA bor se till
att de krav och forfaranden som den utarbetar dr proportionerliga och anpassade till de
specifika riskerna. En regulatorisk sandlada bor kunna avslutas nér som helst om
nytta/riskforhdllandet, efter identifiering av negativa effekter pa djurs eller médnniskors
hdlsa eller miljon, blir negativt och det inte finns nagra tillfredsstidllande
riskreducerande dtgérder som kan genomforas.

Teknik, metoder eller produkter som utvecklats inom ramen for en regulatorisk
sandlédda bor endast sldppas ut pd marknaden eller anvéndas efter att de har godkénts
av kommissionen. Beroende pa de berorda produkternas sérskilda egenskaper kan ett
gruppgodkidnnande for att salufora eller anvinda teknik, metoder eller produkter vara
mojligt. Medlemsstaterna bor ges befogenhet att vidta interimistiska atgérder om
allvarliga risker for djurs eller ménniskors hélsa eller for miljon identifieras. I sddana
fall bér medlemsstaterna snabbt informera EMA.

For att sdkerstdlla rdttssikerhet bor avslutandet av en regulatorisk sandlada inte
paverka giltigheten av de godkinnanden for utsldppande pa marknaden eller
anviandning av teknik, metoder eller produkter som redan beviljats, sdvida inte den
regulatoriska sandlddan har avslutats av skil som ror skyddet av ménniskors eller djurs
hilsa eller miljon.

For att skapa réttssédkerhet for bade utvecklare och behdriga myndigheter bor tidsfrister
faststéllas dven 1 forordning (EU) 2024/1938 och for alla aktdrer som deltar i
samrddsprocessen, pa nationell nivd och unionsnivd, inbegripet de behoriga SoHO-
myndigheterna, samordningsstyrelsen for humanmaterial, som inrdttats genom den
forordningen, och radgivande organ som inrdttats enligt annan relevant
unionslagstiftning. Forordning (EU) 2024/1938 bor darfor édndras for att ge
kommissionen befogenhet att anta genomforandeakter fOr att faststilla sddana
tidsfrister, som bor vara ambitiosa och faststidllda pa grundval av erfarenheterna fran
samradsprocessen frdn och med den férordningens ikrafttradande.

Omrédet for &mnen av minskligt ursprung kinnetecknas av snabb vetenskaplig och
teknisk innovation, vilket ger upphov till metoder for medicinsk bioteknik som kan
innebédra vetenskapliga eller rittsliga utmaningar enligt befintliga rittsliga krav. For att
stodja utvecklingen av sddana innovationer 1 ett tidigt skede och samtidigt upprétthalla
folkhélsoskyddet bor medlemsstaterna kunna inrdtta regulatoriska sandlador for &mnen
av manskligt ursprung som dnnu inte kan utvecklas i full dverensstimmelse med
kraven 1 forordning (EU) 2024/1938, forutsatt att de innovativa egenskaperna eller
metoderna forvintas bidra avsevirt till kvalitet, sékerhet, effektivitet eller patienternas
tillgdng till behandling. Sandlddeverksamheten bor mdjliggéra en diskussion om
utvecklingen av gemensamma strategier och den potentiella anpassningen av rittsliga
ramar pd grundval av samlade erfarenheter. Amnen av minskligt ursprung som
utvecklas genom regulatoriska sandlddor bor endast distribueras for anvidndning pé
minniskor om de dr vederborligen godkédnda, och de ursprungliga godkdnnandena bor
begrinsas till den regulatoriska sandladans varaktighet. Denna ram bor mojliggora
kontrollerade experiment med innovativa regleringsstrategier samtidigt som de
viasentliga skyddsdtgidrderna for folkhélsa och sékerhet bevaras. Forordning (EU)
2024/1938 bor dndras 1 enlighet med detta.
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(174)

(175)

(176)

(177)

De regulatoriska sandladorna pa omradet &mnen av maénskligt ursprung bor
genomforas under tillsyn av de berorda behdriga SoHO-myndigheterna och, i
forekommande fall, de behoriga myndigheterna enligt annan berérd unionslagstiftning
och nationell lagstiftning. De sistndmnda myndigheterna bor sdrskilt involveras om
beredningen av d&mnen av minskligt ursprung kriaver atgérder med anvidndning av
produkter som omfattas av en annan unionsrittslig ram, eller om humanmaterial
presenteras som en behandling tillsammans med produkter som omfattas av en annan
sadan unionsram.

For att sdkerstdlla enhetliga villkor for genomférandet av denna forordning nér det
géller kommissionens erkdnnande av strategiska projekt inom medicinsk bioteknik
med stor inverkan, formerna for den behandling av personuppgifter som krivs for att
uppna syftet med saddana projekt i form av acceleratorer for bioteknisk datakvalitet och
reglerna for urval, sammansittning, antal medlemmar och funktionssétt for
framsynspanelen  for ny  hélsoinnovation, bor  kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter.

For att sdkerstilla enhetliga villkor for genomférandet av denna forordning bor
kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter for att nairmare ange kriterierna for
att klargora i vilka fall ett projekt ska anses ha en stark systemisk och katalytisk
potential inom unionens biotekniska ekosystem och paskynda innovation, specificera
kriterierna for erkdnnande av kompetenscentrum for avancerade terapier, inbegripet
lakemedel for avancerad terapi, faststilla forfaranderegler for erkdnnande av
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan och formatet for den
beddmningsrapport som ldmnas in av de utsedda myndigheterna nédr det giller
ansokningar om erkénnande av strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan, inrdtta regulatoriska sandlador for medicinska biotekniska produkter och
gemensamma principer, kriterier och praktiska arrangemang for bedomning av
ansokningar fran utvecklare och for inrdttande och tillsyn av regulatoriska sandléddor
och relaterade sandladeplaner. Dessa befogenheter bor utdvas i1 enlighet med
forordning (EU) nr 182/2011.

Befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt bor delegeras till kommissionen med avseende pd att dndra
bilaga I till den har forordningen med en forteckning over biotekniska produkter som
inger betdnkligheter. Det dr sérskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga
samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad
genomfors 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning. For att sidkerstélla lika stor delaktighet 1 forberedelsen av
delegerade akter erhaller Europaparlamentet och rddet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till moten 1
kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

Europeiska datatillsynsmannen och Europeiska dataskyddsstyrelsen har horts 1
enlighet med artikel 42 i forordning (EU) 2018/1725% och avgav ett yttrande den [...].

64

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner,
organ och byréer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphévande av forordning (EG)
nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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(178) Eftersom malet for denna forordning inte 1 tillrdcklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av dtgirdens omfattning och verkningar, kan

uppnas

bittre pa unionsniva, kan unionen vidta atgirder i1 enlighet med

subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen 1 samma artikel gar denna férordning inte utdver vad som ar
nodvéndigt for att uppna dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

INNEHALL, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1

Innehall och tillimpningsomrade

1. Denna forordning faststéller en ram for att stirka konkurrenskraften i unionens sektor
for medicinsk bioteknik. Den skapar och forstirker gynnsamma villkor for medicinsk
bioteknik enligt definitionen i artikel 2.1.2, fran forskning och utveckling till snabbt
utsldppande pa unionsmarknaden och produktion av biotekniska innovationer och
produkter, samtidigt som den sdkerstiller hoga normer for skydd av ménniskors
hélsa, patientsdkerhet och djurhdlsa, miljo, etik, produktkvalitet, livsmedels- och
fodersdkerhet samt biosékerhet.

2. Denna forordning faststéller atgérder avseende

a)

b)

c)

d)

g)

h)

inrdttandet av en ram for erkdnnandet av, och stodatgirder for, strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan,

nya medicinska biotekniska produkter och regulatoriska sandlador for att stodja
innovation och beakta den tekniska och vetenskapliga utvecklingen,

stodet till ansvariga for bioteknikprojekt, sma och medelstora fOretag,
uppstartsforetag och expanderande foretag samt utvecklare av biotekniska
produkter utan vinstsyfte, genom inrdttandet av ett EU-stodnétverk for
medicinsk bioteknik,

stodet till finansiering av, investeringar i1 och tillgang till kapital {or
bioteknikforetag och bioteknikprojekt,

forstarkningen av tillverkningskapaciteten for, och sakkunskapen angfiende,
biosimilarer 1 unionen, inbegripet genom internationellt samarbete,

den fOrenklade tillimpningen av avancerad teknik, inbegripet artificiell
intelligens (Al) 1 biologiska tillimpningar, 1 unionens ekosystem for medicinsk
bioteknik, samtidigt som biologiska risker till f6ljd av anvindningen av sddan
teknik  Overvakas och  reduceras, 1 linje med  unionens
harmoniseringslagstiftning om Al,

utsldppandet pa marknaden i synnerhet av medicinska biotekniska produkter
och biotekniska tjénster genom paskyndade och forenklade forfaranden,

forebyggandet av missbruk av  bioteknik och  fOrstirkningen av
bioforsvarsformigorna, utan att det pdverkar, och som komplement till,
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verksamheter som finansieras inom ramen for unionens forsvarsrelaterade
finansieringsprogram och finansieringsinstrument.

Denna forordning ska tillimpas pa medicinska biotekniska innovationer och
produkter och deras ekosystem under hela deras livscykel, inbegripet relaterad
forskning, finansiering, utveckling, innovation, testning, validering, tillverkning,
utsldppande pa marknaden och anvéndning.

De éndringar av unionslagstiftningen som faststélls i artiklarna 56—61 &r inte
begransade till medicinska biotekniska produkter och verksamheter, utan ror dven
andra produkter, tjdnster och verksamheter som omfattas av den lagstiftningen.

Den hir forordningen paverkar inte tillimpningen av direktiv 2010/63/EU om skydd
av djur som anvénds for vetenskapliga dndamal och férordning (EU) nr 1907/2006
om registrering, utvdrdering, godkdnnande och begriansning av kemikalier (Reach).

Den hér forordningen ska tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av
forordning (EU) 2024/1689 om harmoniserade regler for artificiell intelligens.

Den hir forordningen ska tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av férordning
[forordningen om att paskynda miljobedomningar].

Artikel 2
Definitioner
I denna f6rordning géller foljande definitioner:

1. bioteknik: tillampningen av vetenskap och teknik pa levande organismer samt
delar, produkter och modeller av levande organismer for att fordndra levande
eller icke levande material i syfte att producera kunskap, produkter och
tjénster.

2. medicinsk bioteknik: tillampningen av bioteknik for att frimja, skydda eller
aterstélla manniskors hidlsa och biotekniska tillimpningar som é&r relevanta {for
djurhélsa, viaxtskydd, veterindra atgarder till skydd for folkhdlsa och
livsmedelssidkerhet, i den man dessa omraden direkt eller indirekt bidrar till
skyddet av méanniskors hilsa och ar forenliga med unionens folkhédlsomal enligt
artikel 168 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssatt.

3. Dbioteknisk produkt. varje vara, teknik eller verksamhet som &r resultatet av
tillimpningen av bioteknik, inbegripet varje process, insats, metod, verktyg
eller kunskap som inbegriper bioteknik.

4.  avancerad bioteknisk innovation: bioteknisk produkt, process, tjanst eller
mdjliggoérande teknik som péd grundval av prelimindra vetenskapliga eller
tekniska beldgg visar att det finns potential att avsevirt forbéttra befintliga
16sningar 1 fraga om effektivitet, sikerhet, hallbarhet, tillgdnglighet och/eller
kostnadseffektivitet, och som pd grund av sin nyhet, tekniska komplexitet
och/eller marknadsskapande potential medfor en hog teknisk eller kommersiell
risk och sannolikt kommer att skapa nya marknader eller leda till avsevird
disruption pé befintliga marknader.

5. biotillverkning: produktion av biotekniska produkter i kommersiell skala.

6.  bioteknikkluster: geografisk koncentration av sammankopplade foretag,
forskningsinstitut och organisationer som dr inriktade pa bioteknik och
livsvetenskaper, och som frimjar samarbete och innovation.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

projektansvarig: varje foretag eller konsortium av foretag som utvecklar ett
strategiskt projekt inom medicinsk bioteknik enligt artikel 3 eller ett strategiskt
projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan enligt artikel 4.

tillstandsprocess: process som omfattar alla relevanta tillstand for att bygga,
utvidga, omvandla och driva strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan, déribland
bygglov samt miljobedomningar och milj6tillstand dar sadana krivs, och som
omfattar alla ansokningar och forfaranden, fran bekréftelsen pa att ansdkan om
sadana tillstdnd ar fullstindig till meddelandet om beslutet om utfallet av
forfarandet fran den berdrda gemensamma kontaktpunkten.

deeptech: innovation med potential att tillhandahélla transformativa 16sningar
och som bygger pa de nyaste framstegen inom vetenskap, teknik och
ingenjorskonst.

smd och medelstora foretag: mikroforetag samt sma och medelstora foretag i
den betydelse som avses 1 bilagan till kommissionens rekommendation

2003/361/EG®.

Europeiska  investeringsbanksgruppen eller  EIB-gruppen: Europeiska
investeringsbanken (EIB), Europeiska investeringsfonden (EIF) eller
dotterbolag till Europeiska investeringsbanken.

nationell utvecklingsbank eller -institution: rittslig enhet enligt definitionen 1
artikel 2.20 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/523°%°,

genomforandepartner: enhet som genom indirekt forvaltning genomfor stod
inom ramen for EU-pilotprojektet for investeringar i medicinsk bioteknik.

Al-system: Al-system enligt definitionen 1 artikel 3.1 i fOrordning
(EU) 2024/1689.

Al-modell for allmdnna dndamdl: Al-modell enligt definitionen 1 artikel 3.63 1
forordning (EU) 2024/1689.

Al-system for allmdnna dndamdl: Al-system for allmdnna dndamal enligt
definitionen i artikel 3.66 i férordning (EU) 2024/1689.

klinisk provning: klinisk provning enligt definitionen 1 artikel 2.2.2 1 férordning
(EU) nr 536/2014.

ldkemedel for avancerad terapi: likemedel for avancerad terapi enligt
definitionen i artikel 2.1 1 forordning (EG) nr 1394/2007.

nyutvecklade metoder: innovativa metoder som inte inbegriper levande djur,
sdsom in vitro-metoder (cell- eller vdvnadsbaserade), in chemico-metoder
(kemikaliebaserade) eller in  silico-metoder (datorbaserade), samt
kombinationer av dessa.

biologiska hot: risker som orsakas av skadliga biologiska agenser sdsom
patogener eller toxiner som kan orsaka sjukdom eller betydande
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Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroféretag samt sma och
medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36, FLU: hitp/data.curopa.cw/elifreg/2003/361/0f )

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/523 av den 24 mars 2021 om inrittande av
InvestEU-programmet och om éndring av forordning (EU) 2015/1017 (EUT L 107, 26.3.2021, s. 30,
ELIL: http.//data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j).
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21.

22.

23.

24.

samhillskonsekvenser, oavsett om de uppstdr naturligt, genom oavsiktliga
utslapp eller genom avsiktligt missbruk.

bioforsvar: insatser, politik och atgérder som ar utformade, sirskilt av statliga
aktorer, for forebyggande, skyddande eller fredliga dndamal, for att motverka
biologiska hot, minska risker och forbereda sig for, uppticka, bedoma, reagera
pa och aterhdmta sig fran biologiska hot.

biosdkerhet: skydd, kontroll och ansvarsutkrivande avseende biologiska
agenser med hog riskpotential samt teknik, material och toxiner som inger
betankligheter, och kritisk relevant information mot obehdrig dtkomst, forlust,
stold, missbruk, avledning eller avsiktligt utsldppande av dem som avser att
missbruka dem.

bioteknisk produkt som inger betinkligheter: varje vara, tjanst eller teknik,
inklusive programvara, som éar ett resultat av tilldimpningen av vetenskap och
teknik pd levande organismer, deras delar, produkter eller modeller med
betydande potential for biologiskt missbruk och som fortecknas i1 bilaga I,
inbegripet eventuella troskelvérden eller uteslutningar.

laboratorieutrustning for nukleinsyrasyntes: all utrustning som gor det mojligt
for en anvéindare att syntetisera nukleinsyror individuellt eller i en central
forskningsanldggning.

2. Vid tillimpningen av bestimmelserna om biosékerhet och forebyggandet av missbruk
av bioteknik 1 kapitel VIII avsnitt 2 giller foljande definitioner:

a)
b)

d)

tillhandahdlla: gora tillgangligt antingen mot betalning eller kostnadsfritt,

legitim: 1 god tro, inom ramen for normal erkdnd yrkesméssig verksamhet,
forskning eller kommersiell verksamhet, och i enlighet med tillimplig
unionsratt och nationell rétt.

legitimt behov: avser vad giller en bioteknisk produkt som inger betankligheter
behovet av sddan bioteknik for legitima och fredliga @ndamaél, inbegripet
hantering, produktion, odling, experimentering, bevarande, destruktion, intern
transport, av en legitim medlem av forskarsamhillet eller ett legitimt foretag, i
overensstimmelse med tillimpliga internationella fordrag, lagar, standarder
och tillsyn.

misstdnkt transaktion: varje transaktion som ror biotekniska produkter som
inger betdnkligheter for vilka det, med beaktande av alla relevanta faktorer,
finns rimliga skal att betvivla att den presumtiva kundens avsikter ar legitima.
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KAPITEL 11

MEDICINSK BIOTEKNIK OCH BIOTILLVERKNING I UNIONEN

AVSNITT 1

ERKANNANDE AV STRATEGISKA PROJEKT INOM MEDICINSK BIOTEKNIK I UNIONEN

Artikel 3

Strategiska projekt inom medicinsk bioteknik

For att mojliggora tillgang till de stodéatgéarder som faststills 1 kapitel II avsnitt 2 ska
medlemsstaterna genom ett motiverat beslut erkidnna projekt beldgna i unionen som
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik om de bidrar vésentligt till minst ett av
foljande specifika mal:

a)

b)

Stirka den industriella kapaciteten och virdekedjorna inom sektorn f{or
medicinsk bioteknik, genom en eller flera av f6ljande verksamheter:

1) Sammanfora resurser och sakkunskap bland forskningsorganisationer,
aktdrer inom bioteknikindustrin och/eller myndigheter i unionen.

i1)  Skapa nya eller avsevirt utoka produktionsanldggningar for biotekniska
produkter, sdrskilt inom biotekniska sektorer didr siadana anldggningar
inte finns eller dér de ar begrdnsade, inbegripet for biosimilarer.

iii) Skapa eller uppgradera biotillverkningsanldggningar i industriell skala
med innovativa, hallbara, sidkra och digitalt baserade processer och
teknik.

iv) Minska beroendet av leverantorer i tredjeldnder for viktiga biotekniska
insatsvaror och intermedidrer.

v) Integrera avancerade digitala och Al-baserade forvaltningssystem for
tillverkning och leveranskedjor 1 syfte att Oka produktiviteten,
sparbarheten och hallbarheten i1 biotekniska vérdekedjor.

Expandera eller uppgradera kritiska forsknings- och teknikinfrastrukturer som
ligger till grund for utveckling, testning och validering av medicinska
biotekniska produkter, inbegripet men inte begrdnsat till pilot- eller
testinfrastruktur for biotillverkning, data och digitala plattformar, genom en
eller flera av foljande verksamheter:

1)  Inritta, utoka eller uppgradera pilot-, test- och
demonstrationsinfrastrukturer som kopplar samman kapacitet for
forskning, utveckling, validering och industriellt inférande av biotekniska
produkter och processer.

i1)) Integrera avancerad digital kapacitet, datakapacitet och Al-kapacitet for
att forbattra modellering, simulering och processoptimering.

ii1) Inrdtta  interoperabla  infrastrukturer som  kopplar = samman
forskningsorganisationer, niringsliv och myndigheter 1 hela unionen.

iv)  Framja och integrera anvindningen av nyutvecklade metoder pa omraden
som biologisk forskning, upptickt och preklinisk utveckling, regulatorisk
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testning och kvalitetstestning samt produktion av ldkemedel och
medicinsk teknik.

c) Paskynda innovation och inférande av teknik inom medicinsk bioteknik,
genom en eller flera av foljande verksamheter:

1) Infora eller expandera banbrytande innovationer inom bioteknik som har
potential att stdrka unionens industriella konkurrenskraft, inbegripet Al-
baserad teknik och verktyg.

i1)  Stodja smd och medelstora foretag, uppstartsforetag och expanderande
foretag, universitet och forskningscentrum nér det géller att fa tillgang till
avancerad biotillverkning och laboratoriekapacitet.

ii1)  Frdmja teknikdverforing och samarbete med motsvarande anldggningar i
tredjeldander, om unionsledda partnerskap inréttas enligt unionsrétten.

d) Hantera behovet av, eller forebygga brist pd, talang och kompetens som ar
avgorande for alla typer av arbetstillfdllen till stod for stirkandet av sektorerna
for medicinsk bioteknik och biotillverkning, och stddja skapandet och
uppritthéllandet av arbetstillfillen av god kvalitet i EU, genom en eller flera av
foljande verksamheter:

i)  Attrahera och behalla talanger i unionen och striva efter att tillhandahalla
lampliga mojligheter till kompetenshdjning eller omskolning som
omfattar det breda spektrum av kompetens som krivs for bioteknik och
biotillverkning, inbegripet teknisk kompetens, datavetenskap, Al
immateriella rattigheter och projektledning samt entreprenorsfardigheter,
genom verksamheter som inbegriper larlingsutbildningar, praktikplatser
och fortbildning, i nira samarbete med regionala och lokala myndigheter,
utbildningsinstitutioner, foretag och arbetsmarknadens parter.

i1)  Uppritta offentlig-privata partnerskap mellan universitet,
yrkesutbildningsanordnare, foretag, sdrskilt smd och medelstora foretag,
uppstartsforetag och expanderande foretag, arbetsmarknadens parter och
institut for tillimpad forskning.

ii1)  Upprétta universitetsallianser, dven 1 samarbete med arbetsgivare, for att
forbattra deras resultat 1 frdga om innovation och kompetens- och
talangutveckling.

e) Bidra till att stirka EU:s beredskap och insatskapacitet vid prioriterade
hélsohot genom att stddja utvecklingen, tillverkning och tillhandahéllandet av
medicinska motétgérder.

De projekt som avses i punkt 1 fir vara beldgna pa tva eller flera medlemsstaters
territorium.

Artikel 4
Strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan

For att mojliggora tillgang till de stodédtgéarder som faststills 1 kapitel 11 avsnitt 2 ska
projekt beldgna i unionen som uppfyller kriterierna for att erkdnnas som strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik och som genom sin omfattning, rickvidd eller
gransoverskridande relevans visar en stark systemisk och katalytisk potential inom
unionens biotekniska ekosystem for att paskynda innovation och forbittra
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omvandlingen av forskning till marknadstillimpningar erkédnnas av kommissionen
som strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan, inbegripet i
foljande fall:

a)  Projektet dr en accelerator for bioteknisk utveckling och uppfyller villkoren i
artikel 5.

b)  Projektet dr ett kompetenscentrum for avancerade terapier, inbegripet for
lakemedel for avancerad terapi, och uppfyller villkoren i artikel 6.

c)  Projektet bidrar till ett EU-pilotprojekt for kapitalforstiarkning i ett sent skede
inom bioteknik och uppfyller villkoren i artikel 23.

d)  Projektet bidrar till utvecklingen av betrodda testmiljoer for avancerade
biotekniska innovationer och uppfyller villkoren 1 artikel 32.1 eller adr en
accelerator for medicinsk bioteknisk datakvalitet och uppfyller villkoren i
artikel 33.

e)  Projektet bidrar till EU:s biohotradar och uppfyller villkoren i artikel 41.1 eller
ar ett strategiskt projekt med stor inverkan for bioforsvarskapacitet och
uppfyller villkoren i artikel 42.1.

Kommissionen far anta genomforandeakter for att ndrmare specificera de villkor som
anges i punkt 1 i syfte att klargora i vilka fall ett projekt ska anses ha en stark
systemisk och katalytisk potential inom unionens biotekniska ekosystem for att
paskynda innovation och forbédttra omvandlingen av  forskning  till
marknadstillimpningar. Dessa genomfOrandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 65.2.

Artikel 5
Acceleratorer for bioteknisk utveckling

For att mojliggora tillgang till de stodatgarder som faststélls 1 kapitel II avsnitt 2 ska
kommissionen erkdnna projekt beldgna 1 unionen som strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med stor inverkan i form av acceleratorer for bioteknisk
utveckling endast om projekten uppfyller villkoren 1 artikel 4.1 och uppfyller minst
tre av foljande villkor:

a) De tillhandahaller betrodda test- eller demonstrationsanliggningar som
reproducerar verkliga biotillverkningsprocesser, inbegripet processer som
overensstimmer med god tillverkningssed, eller deras mdjliggdrande teknik,
for processtestning, validering och tillverkning av sma tillverkningssatser,
inbegripet for provningslikemedel for tidiga stadier av kliniska prévningar;
sddan mojliggorande teknik fir omfatta digital teknik, med sérskild
tillimplighet inom bioteknik och biotillverkning.

b) De syftar till att anvinda den modernaste utrustningen, de modernaste
laboratorierna och den modernaste tekniska sakkunskapen for att stédja
bioteknik och biotillverkningsprocesser, och ge tillgéng till dessa.

c)  De syftar till att stodja praktiska och arbetsbaserade utbildningsprogram som ar
anpassade  till  unionens mal for  kompetensutveckling  och
arbetskraftsutveckling inom sektorerna for bioteknik och biotillverkning eller
avseende mojliggérande teknik, sdsom digital teknik, med sérskild
tillimplighet inom bioteknik och biotillverkning.
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d) De bedriver tillimpad forskning inom bioteknik eller biotillverkning, eller
avseende mojliggorande teknik med sérskild tillimplighet inom bioteknik och
biotillverkning.

e) De strivar efter att ingd partnerskap med niringslivet, den akademiska vérlden
och myndigheter for att sdkerstilla integrering av forskning, innovation och
utbildning inom bioteknik och biotillverkning eller deras mojliggoérande teknik.

Artikel 6
Kompetenscentrum for avancerade terapier

For att mojliggora tillgang till de stodatgarder som faststills 1 kapitel II avsnitt 2 ska
kommissionen erkdnna projekt beldgna i unionen som strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med stor inverkan i form av kompetenscentrum for avancerade
terapier, inbegripet for likemedel for avancerad terapi, endast om de uppfyller
villkoren 1 artikel 4.1 och stdrker unionens kapacitet pa omradet avancerade terapier,
genom att uppfylla alla villkor i punkt 2 i den hér artikeln.

De centrum som avses 1 punkt 1 ska uppfylla samtliga f6ljande villkor:
a)  De specialiserar sig pad minst en avancerad terapi, sasom cell- och genterapi.

b) De tillhandahaller eller samordnar avancerade infrastrukturer, inbegripet
bearbetning i senare led, leveransmodeller och tillverkning av de terapier som
avses i led a.

c) De integrerar funktioner for kvalitet, regulatorisk vetenskap och
sakerhetstestning till stod for utvecklingen av avancerade terapier i hela
unionen.

d) De inrdttar ett strukturerat samarbete mellan kliniska centrum,
forskningsorganisationer, industriella utvecklare av biotekniska produkter,
investerare och tillsynsmyndigheter.

e) De tillhandahaller flera tjainster som mojliggér avancerade terapiers
omvandling fran laboratorieforskning till kommersiell tillverkning, inbegripet

1)  accelerationsprogram for att omvandla innovativa idéer till realistiska
affarsidéer,

ii)  inkubationsprogram for att bista foretag som befinner sig i ett tidigt skede
och som behover infrastruktur for god tillverkningssed samt teknisk och
regleringsmassig sakkunskap,

ii1))  underlittandet av ndtverkande och partnerskap for att framja allianser,

iv) tillgdng till kliniska miljéer och sjukhusmiljer, dven for pediatriska
patienter, for testning, klinisk validering och aterkoppling,

v)  utbildning f6r forskare, ldkare och utvecklare, och

vi) mojligheten till grinsdverskridande &tkomst for anvéndare frén alla
medlemsstater.

Kommissionen far anta genomforandeakter for att specificera de villkor som
fortecknas 1 punkt 2 1 denna artikel, 1 syfte att sdkerstdlla ett enhetligt
tillvigagéngssitt vid genomforandet i alla medlemsstater. Dessa genomforandeakter
ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 65.2.
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Artikel 7

Utseende av den behoriga myndighet som ansvarar for att bedoma ansokningar om
erkinnande av strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan

Medlemsstaterna ska utse en myndighet (den utsedda myndigheten) som ansvarar for
att bedoma ansokningar om erkdnnande av strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan.

2. Medlemsstaterna ska inom sex manader fran denna fOrordnings ikrafttraidande
underritta kommissionen om vilken myndighet som utsetts enligt punkt 1.

Artikel 8

Ansokan om erkinnande av ett strategiskt projekt inom medicinsk bioteknik eller ett
strategiskt projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan

En ans6kan om erkdnnandet av ett projekt som ett strategiskt projekt inom medicinsk
bioteknik eller som ett strategiskt projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan ska ldmnas in av den projektansvarige till den utsedda myndighet som avses
i artikel 7 i en medlemsstat pa vars territorium projektet dr beldget.

2. Den ansdokan som avses 1 punkt 1 1 denna artikel ska innehalla
relevanta beldgg for uppfyllandet av villkoren i artikel 3, nér det géller strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik, eller artikel 4, nér det géller strategiska projekt
inom medicinsk bioteknik med stor inverkan.

Artikel 9
Medlemsstaternas erkinnande av strategiska projekt inom medicinsk bioteknik

Den utsedda myndigheten ska beddma ansdkan om erkénnandet av ett projekt som
ett strategiskt projekt inom medicinsk bioteknik inom en ménad fran mottagandet av
den fullstindiga ansdkan och meddela den projektansvarige ett motiverat beslut.
Bedomningsprocessen ska vara rittvis och transparent.

2. Om den utsedda myndigheten drar slutsatsen att projektet uppfyller villkoren i
artikel 3 ska den erkinna projektet som ett strategiskt projekt inom medicinsk
bioteknik.

Medlemsstaterna ska sékerstélla att sokande enkelt har tillgang till information om
forfaranden for att 16sa tvister som ror erkénnandeprocessen, inbegripet, i tillimpliga
fall, alternativa tvistlosningsmekanismer som foreskrivs i nationell rétt.

4. Om ett projekt &dr beldget pé tva eller flera medlemsstaters territorium ska beslutet om
erkdnnande av projektet som ett strategiskt projekt for medicinsk bioteknik som
utfirdats av den utsedda myndigheten i en medlemsstat erkdnnas av de utsedda
myndigheterna i andra medlemsstater.

Artikel 10

Kommissionens erkinnande av strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan

Den utsedda myndigheten ska beddma ans6kan om erkdnnandet av ett projekt som
ett strategiskt projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan inom en ménad
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frdn mottagandet av den fullstindiga ans6kan och meddela kommissionen sin
beddmningsrapport. Bedomningsprocessen ska vara réttvis och transparent.

Om den utsedda myndigheten drar slutsatsen att projektet uppfyller villkoren i
artikel 4 ska kommissionen genom genomforandeakter anta ett beslut om att
godkédnna eller avsla den ansdkan om erkdnnande som avses i punkt 1 i den hir
artikeln, pd grundval av den bedomning som avses i den punkten och med beaktande
av synpunkterna fran den styrgrupp som avses 1 artikel 20.

Genom undantag frin artikel 8 och fran punkterna 1 och 2 i den hir artikeln fér ett
projekt ocksa erkénnas som ett strategiskt projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan inom ramen for ansdkningsomgangar som inleds inom unionsprogram i
syfte att identifiera, vilja ut och finansiera siddana projekt, i linje med de
grundldggande akter genom vilka dessa program inrittas.

Kommissionen ska erkénna ett projekt som ett strategiskt projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan inom ramen for en ansokningsomgang om det uppfyller
villkoren 1 artikel 4.1 och de sdrskilda kriterier som anges 1 dessa
ansokningsomgangar, pa grundval av de beldgg som sokanden ldmnat in.

Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststidlla formatet for den
beddmningsrapport som avses i punkt 1 i denna artikel och forfarandereglerna for
erkdnnandet av strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses 1 artikel 65.2.

AVSNITT 2

STOD TILL STRATEGISKA PROJEKT INOM MEDICINSK BIOTEKNIK OCH STRATEGISKA

PROJEKT INOM MEDICINSK BIOTEKNIK MED STOR INVERKAN

Artikel 11
Gemensamma kontaktpunkter

Varje medlemsstat ska utse en eller flera myndigheter till gemensamma
kontaktpunkter pd relevant administrativ nivd for att underldtta och samordna
tillstindsprocessen for strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan och ska tillhandahdlla
information om det allmdnna administrativa stdd och det tekniska och ekonomiska
stod som anges i detta avsnitt via en sirskild webbplats.

Denna gemensamma kontaktpunkt ska vara densamma som den gemensamma
kontaktpunkt som avses i artikel 3.2 i1 forordning (EU) ../.. [forordningen om att
paskynda miljobedomningar], med ansvar for att underldtta och samordna alla
aspekter av miljobedomningarna, i enlighet med tilldmpliga unionsregler och
nationella regler.

Den gemensamma kontaktpunkten ska vara den enda kontaktpunkten for den
projektansvariga under tillstdndsprocessen och ska hjélpa den projektansvariga att
hantera alla administrativa frdgor av relevans for tillstindsprocessen.

Den ska samordna utbytet av handlingar och information mellan de projektansvariga
och de behoriga myndigheterna och underritta den projektansvariga om resultatet av
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beslutsprocessen 1 samband med tillstindsgivning, i1 enlighet med nationella
administrativa  arrangemang. De  myndigheter =~ som  dr  involverade
1 tillstdndsprocessen och andra berdérda myndigheter ska specificera och for den
berérda gemensamma kontaktpunkten tillgdngliggéra kraven och omfattningen pa
den information som begérs av en projektansvarig.

Den gemensamma kontaktpunkten ska hdnvisa projektansvariga till de relevanta
nationella och regionala kontoren i det EU-stodnétverk for medicinsk bioteknik som
avses 1 artikel 19.

Projektansvariga ska ha ritt att ldmna in alla handlingar som &ar relevanta for
tillstdndsprocessen till de gemensamma kontaktpunkterna i elektronisk form.

Medlemsstaterna ska framja vidareutnyttjande av befintliga data, studier och
godkdnnanden for att undvika dubbla forfaranden, minska den administrativa boérdan
och sékerstélla ett konsekvent beslutsfattande. I detta syfte ska de sékerstélla att de
behoriga myndigheterna, nar de beddmer en ansokan, tar vederborlig hansyn till alla
relevanta studier, bedomningar och giltiga tillstdind eller godkdnnanden som redan
har genomforts eller utfardats for samma projekt eller dess ingédende delar, forutsatt
att de ar fortsatt tilldmpliga och aktuella.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att de gemensamma kontaktpunkterna och alla
myndigheter som &r inblandade 1 tillstindsprocessen har tillrdckligt med kvalificerad
personal och tillrdckliga resurser.

Medlemsstaterna ska sikerstélla att de sokande enkelt har tillgéng till information om
forfaranden for att 16sa tvister som ror tillstdndsprocessen, inbegripet, i tillimpliga
fall, alternativa tvistlosningsmekanismer som foreskrivs i nationell ritt.

Artikel 12
Prioriterad status for strategiska projekt inom medicinsk bioteknik

Strategiska projekt inom medicinsk bioteknik ska anses bidra till att stirka
biotillverkningskapaciteten och till forsorjningsresiliensen for biotekniska produkter i
unionen och ska dirfor anses vara av allménintresse.

Strategiska projekt inom medicinsk bioteknik ska anses bidra till de resiliensmal som
avses i artikel 14 i forordning [forordningen om att paskynda miljobedomningar].

Vid tillimpningen av denna artikel ska strategiska projekt inom medicinsk bioteknik
dven fOrstads som att omfatta strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan.

Strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan ska anses vara av
allménintresse och fir anses vara av Overvigande allménintresse, med sirskild
hénsyn till sddana projekts strategiska karaktir med stor inverkan i enlighet med
artikel 14 1 forordning [f6rordningen om att pdskynda miljobedomningar] och punkt I
1 bilagan till den forordningen.

Om ett projekt erkdnns som ett strategiskt projekt inom medicinsk bioteknik ska
medlemsstaterna bevilja det projektet status som projekt av stérsta mgjliga nationella
betydelse, om en sadan status finns i nationell rétt, och sékerstilla att den relevanta
tillstdindsprocessen och licensieringsforfarandena, inbegripet miljobeddmningar och
fysisk planering, behandlas sa skyndsamt som mdojligt i enlighet med unionsrétten
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och nationell ritt och ska omfattas av eventuella paskyndade forfaranden som
foreskrivs 1 tillamplig unionsritt och nationell rétt.

Strategiska projekt inom medicinsk bioteknik ska ocksaé, i tillampliga fall, omfattas
av tyst godkdnnande i enlighet med artikel 14 och punkt II i bilagan till
[kommissionens forslag COM(2025) 984 till forordning om att paskynda
miljobeddmningar].

Tillstandsprocessen far inte Overstiga tio manader for strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik och atta manader for strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan, frdn och med den dag da det bekriftas att
tillstdindsansokan &r fullstindig. 1 vederbdrligen motiverade fall som kriver
komplexa forfaranden enligt unionslagstiftning eller nationell lagstiftning, till
exempel nir det géller projekt som omfattar flera anldggningar eller flera dndamal,
far den behoriga myndigheten forlanga perioden med upp till tre ytterligare manader,
forutsatt att skdlen till en sddan forlingning meddelas skriftligen till den
projektansvariga.

Om en miljokonsekvensbedomning krévs enligt direktiv 2011/92/EU ska det
utarbetande av en miljokonsekvensbeskrivning som avses i artikel 1.2 g1) 1idet
direktivet inte ingd i den maximala tidsatgang for tillstdndsprocessen som avses
1 punkt 6 1 den hér artikeln.

Senast 45 dagar efter mottagandet av ansokan om tillstdnd ska den gemensamma
kontaktpunkten bekrifta att ansokan ér fullstindig eller, om den projektansvarige inte
har ldmnat in all den information som kravs for att behandla ansdkan, begéra att den
projektansvarige ldmnar in en fullstindig ansdkan utan oskiligt drojsmél, och
samtidigt ange vilken information som saknas. Om den inlimnade ansdkan anses
vara ofullstindig en andra ging far den gemensamma kontaktpunkten, inom 30 dagar
fran den andra inldmningen, gora en andra begdran om information. Den
gemensamma kontaktpunkten fér inte begidra information pd omriden som inte
omfattas av den forsta begiran om ytterligare information, och den far endast begéra
in ytterligare underlag for att komplettera den information som den har konstaterat
saknas. Dagen d& den gemensamma kontaktpunkten bekriftar att ansdkan é&r
fullstdndig ska vara startpunkten for tillstdndsprocessen for denna specifika ansokan.

Alla tvistlosningsforfaranden, rittstvister, overklaganden och réttsmedel som ror
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik infér en nationell domstol, ndmnd eller
panel — inbegripet medling eller skiljeforfarande — ska behandlas som bradskande, i
den mén detta ar tillatet enligt nationell rétt, och utan att det paverkar enskildas eller
lokalsamhéllens normala ritt till forsvar. Projektansvariga for strategiska projekt
inom medicinsk bioteknik ska ha mdjlighet att anvinda s&dana bradskande
forfaranden, 1 tillampliga fall. Detta ska inbegripa bestimmelsen om tvistldsning i
enlighet med artikel 14 och punkt III i bilagan till férordning [f6rordningen om att
paskynda miljobedémningar].

Artikel 13
Administrativt stod

Pa begiran av en projektansvarig ska medlemsstaterna tillhandahélla administrativt
stod till bioteknikprojekt beldgna pd deras territorium, inbegripet strategiska projekt
inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
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inverkan, och vidta alla lampliga atgirder for att underlitta ett skyndsamt och
effektivt genomforande av dem, inbegripet

a) stod till projektansvariga for att sdkerstdlla efterlevnad av tillampliga
administrativa och regulatoriska skyldigheter och rapporteringsskyldigheter,

b)  stdd till och underléttande av tillstdnds- och godkdnnandeforfaranden, och

c)  stdd for att informera allmédnheten och personer i ndrheten av projektet i syfte
att 6ka allménhetens acceptans for projektet.

Strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan ska ges prioriterad
tillgadng till de administrativa stodatgiarder som avses i punkt 1.

Det administrativa stod som avses 1 punkterna 1 och 2 ska tillhandahéllas bland annat
genom de gemensamma kontaktpunkterna och de nationella och regionala kontoren i
det EU-stodnétverk for medicinsk bioteknik som avses i artikel 19.

Medlemsstaterna ska online och pad ett centraliserat och léttillgédngligt sétt
tillhandahalla information som é&r relevant for projektansvariga for bioteknikprojekt,
inbegripet strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med stor inverkan, och som omfattar &tminstone foljande:

a)  Den utsedda myndighet som avses i artikel 7.1.
b)  De gemensamma kontaktpunkter som avses i artikel 11.

c) De nationella och regionala kontoren i1 det EU-stddnidtverk for medicinsk
bioteknik som avses i artikel 19.

d)  Tillstdndsprocessen, inbegripet information om tvistlosning.
e) Radgivning om finansierings- och investeringstjanster.

f)  Tjanster for affarsstod, inbegripet deklaration av bolagsskatt, lokala
skatteregler och arbetsritt.

Nér medlemsstaterna tillhandahéller det administrativa stdd som avses i punkt 1 i
denna artikel ska de dgna sérskild uppmérksamhet 4t sma och medelstora foretag,
uppstartsforetag och expanderande foretag. Nar sd dr lampligt ska medlemsstaterna
sakerstélla att en sdrskild kanal for kommunikation med sma och medelstora foretag,
uppstartsforetag och expanderande foretag finns tillgédnglig inom de gemensamma
kontaktpunkterna for att ge vigledning och besvara fradgor som rér genomforandet av
denna forordning.

Artikel 14
Ekonomiskt och tekniskt stod

Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 107 och 108 1 EUF-fordraget far
medlemsstaterna 1 tillimpliga fall anvénda relevanta ramar for att tillhandahalla
offentligt stod till strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan, inbegripet nationella
utvecklingsbanker och andra relevanta instrument for offentligt stod, 1 enlighet med
artikel 24.4, 24.5 och 24.6. Om offentligt stdod beviljas ska medlemsstaterna
sakerstélla att sddant stod samordnas med andra stodatgérder pd unionsniva eller
nationell niva och dr forenligt med tillimpliga regler for statligt stod.
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Projekt som erkdnns som strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan

a)  far sdrskilt beaktas for ekonomiskt stéd fran unionen, inbegripet i form av
blandad finansiering, inom ramen f{Or unionens program, fonder och
finansieringsinstrument och for nationellt stod enligt artikel 25, om
grundforordningarna om inrdttande av sddana unionsprogram tillater det,

b) ska étnjuta den prioriterade status i administrativa forfaranden, inbegripet i
tillstindsprocessen, som foreskrivs i artikel 12 och prioriterad tillgédng till det
administrativa stdd som avses 1 artikel 13.

Kommissionen ska, i samarbete med medlemsstaterna och, ndr sa dr lampligt, med
den styrgrupp som avses 1 artikel 20, vidta foljande atgarder for att stodja
genomforandet av strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan, bland annat genom det EU-
stodnétverk for medicinsk bioteknik som avses i artikel 19:

a)  Stodja projektansvariga nér det géller att identifiera finansieringsmdjligheter pa
unionsniva och underlitta kontakterna mellan projektansvariga och investerare.

b)  Frimja atgédrder som stirker ekosystemet for bioteknisk innovation.

c)  Underldtta tillgangen, sérskilt for smd och medelstora foretag, till relevanta
infrastrukturer for forskning och teknik, inbegripet nir saddana infrastrukturer
finansieras ~ genom  unionens  finansieringsprogram,  fonder  och
finansieringsinstrument.

Artikel 15
Nitverk av kluster for medicinsk bioteknik

Kommissionen och medlemsstaterna ska frdmja och underldtta samarbetet och
upprittandet av ndtverk mellan ansvariga for strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik, strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan och andra
relevanta aktorer. Sarskilt fokus ska ldggas pd att frimja grénsoverskridande
synergier mellan regionala och nationella kluster for medicinsk bioteknik och pa att
stodja de nidtverk som inrdttats inom ramen for pilotprojektet EU:s
samordningsverktyg for konkurrenskraft, 1 full Overensstimmelse med EU:s
konkurrenslagstiftning.

Sadana nétverk ska genomfora en eller flera av foljande verksamheter:

a)  Underldtta synergier mellan innovationsekosystem pd lokal och regional niva
och unionsniva.

b)  Stddja inrdttandet av EU-omfattande interregionala virdekedjor for bioteknik.

¢)  Sammanfora resurser och anldggningar pa nationell niva och unionsniva i flera
medlemsstater samt Gverbrygga och expandera forskning, pilotprojekt och
industriell biotillverkning, bland annat genom samarbete mellan regionala
bioteknikkluster.

d)  Tillhandahalla transparent, oppen och icke-diskriminerande
gransoverskridande tillgang till marknadspriser for forskningsorganisationer,
smd och medelstora fOretag, uppstartsforetag och expanderande foOretag,
vardgivare och industriella aktorer fran hela unionen.
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e)  Underlatta kunskapsoverforing, standardisering och samarbete mellan kluster, i
enlighet med konkurrensreglerna, och spridning av bésta praxis.

f)  Framja utvecklingen av infrastruktur och digitala plattformar samt Al-baserad
teknik som stoder bioteknik och biotillverkning.

De nédtverk som avses i denna artikel far inrdtta styrningsarrangemang som ar
lampliga for deras mal och far, om sa dr nddvéndigt, anta formen av rittsliga enheter
enligt unionsritten, beroende pd vad som é&r lampligt for genomforandet av specifika
atgdrder och investeringar.

Den styrgrupp som avses i artikel 20 ska ge rad till stod for sammanslutning och
nétverksbyggande av bioteknikkluster.

AVSNITT 3
PRINCIPER FOR TILLGANG OCH STRATEGISK KARTLAGGNING

Artikel 16
Principer for tillgang och sikerhetsatgéirder

Strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan som erkdnns i enlighet med denna férordning och som
far ekonomiskt stod i enlighet med unionsprogram ska erbjuda Oppen, icke-
diskriminerande, transparent och kriteriebaserad tillgang till marknadspriser till sina
anldggningar, sin utrustning, sina tjanster och sina utbildningsprogram for anvéndare,
inbegripet sma och medelstora foretag, uppstartsforetag och expanderande foretag
och andra industriella aktorer, forskningsorganisationer eller utbildningsinstitutioner.

De projekt som avses 1 forsta stycket ska sdkerstdlla att tillgangen till och driften av
deras infrastrukturer, anldggningar och tjénster i tillimpliga fall uppfyller kraven 1
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/2555%, inbegripet relevanta
riskhanteringsatgarder for cybersdkerhet och rapporteringsskyldigheter.

De tillgangskriterier som avses i punkt 1 1 denna artikel ska sdkerstilla
proportionalitet och réttvis behandling av anvdndarna, samtidigt som hinsyn tas till
samtliga foljande aspekter:

a)  Den berorda infrastrukturens mal och kapacitet.

b) Behovet av att sdkerstilla likvirdiga mojligheter, sérskilt for smd och
medelstora fOretag, uppstartsforetag och expanderande fOretag samt
forskningsaktorer.

c)  Alla skyddsatgirder som dr nddvéndiga for att skydda sékerhet, konfidentialitet
eller ekonomiska sdkerhetsintressen, sérskilt de som avses i punkt 3.

For att skydda unionens sédkerhet, allménna ordning och strategiska intressen ska
tilltradet till biotekniska infrastrukturer och biotekniska dataset for projekt som avses

67

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/2555 av den 14 december 2022 om atgérder for en
hog gemensam cybersékerhetsniva i hela unionen, om &ndring av forordning (EU) nr 910/2014 och
direktiv (EU) 2018/1972 och om upphédvande av direktiv (EU) 2016/1148 (NIS 2-direktivet) (EUT
L 333,27.12.2022, s. 80, ELI: http.//data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0jf).
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i punkt 1 1 denna artikel regleras av reglerna 1 de relevanta
unionsfinansieringsprogram enligt vilka dessa projekt finansieras.

Artikel 17
Strategisk kartliggning av unionens biotekniska ekosystem

Kommissionen ska, i ndra samarbete med den styrgrupp som avses i artikel 20 och
nidr sa ar ldmpligt den Al-styrelse som inrdttats enligt forordning (EU) 2024/1689,
senast sex manader efter denna forordnings ikrafttridande genomfora och direfter
uppritthélla en strategisk kartlaggning av det biotekniska ekosystemet i unionen.

Den strategiska kartliggningen ska tillhandahalla en heltdckande Oversikt Gver
unionens bioteknik- och biotillverkningslandskap for att bedoma befintlig kapacitet
och infrastrukturer, uppticka luckor, outnyttjade kapacitet, beroenden och systemiska
problem i virdekedjorna. Den ska sérskilt omfatta f6ljande omréden:

a) Industriell kapacitet och infrastrukturer, inbegripet for kritiska intermedidrer
och viktiga insatsvaror, som é&r relevanta for bioteknisk forskning, utveckling,
testning och tillverkning, och beddmning av deras spridning,
sammanldnkningar och potentiella luckor.

b)  Tillgéng till risktolerant kapital genom att analysera offentliga och privata
finansieringskéllor till stod for bioteknik i alla utvecklingsstadier och
identifiera luckor i risktolerant finansiering och marknadsincitament.

c) Bioteknikkluster och ekosystem for biotillverkning, genom att kartligga
befintliga och planerade kluster i hela unionen och bedéma mdojligheterna till
samordning, investeringar och bade gransdverskridande och interregionalt
samarbete.

d) Kompetens, kompetenshdjning och omskolning, genom att analysera
nuvarande och forvédntade arbetskraftsbehov, identifiera luckor i utbildning och
bedoma atgérder for att attrahera och behélla talanger, och hdja deras
kompetens.

e) Anvindning av data och Al, genom att beddoma tillgdngen till data,
databehandling och digitala infrastrukturer for bioteknik och identifiera
mojligheter att frimja ansvarsfull Al-baserad innovation och reducera
relaterade risker.

Den strategiska kartldggningen ska baseras pa information fran relevanta
unionsorgan och unionsbyrder och, nér sa ar lampligt, berdrda parter inom industrin
och forskningsorganisationer. Kommissionen far begira att medlemsstaterna lamnar
data som &dr nddvindiga for detta d&ndamaél, samtidigt som skyddet av konfidentiell
och kommersiellt kdnslig information sékerstills. Medlemsstaterna ska ldmna sddana
data inom 30 dagar frdn kommissionens begdran.

Kommissionen ska ldgga fram resultaten av den strategiska kartliggningen for

styrgruppen.

Resultaten av den strategiska kartldggningen ska anvindas for foljande &ndamal:

a)  Stodja medlemsstaternas och kommissionens identifiering och prioritering,
beroende pd vad som &r lampligt, av potentiella strategiska projekt inom

medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan.
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b) Utgéra  underlag for ~ unionens  politiska  prioriteringar  och
finansieringsprioriteringar inom bioteknik och biotillverkning, inbegripet
atgirder 1 enlighet med denna forordning, samt initiativ inom unionsprogram
som stdder forskning, innovation, kompetensutveckling och industriell
konkurrenskraft.

c)  Utgora underlag for styrgruppens rad om strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan
och om initiativ till stod for forskning, innovation, kompetens och industriell
konkurrenskraft inom biotekniksektorn.

Artikel 18
Formanligare behandling

Bestimmelserna i denna forordning om tillstdndsprocessen, den prioriterade statusen for
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan och stdd till sddana projekt ska tillimpas utan att det paverkar
tillimpningen av forménligare bestimmelser 1 andra unionsregler.

AVSNITT 4
EU-STODNATVERK FOR MEDICINSK BIOTEKNIK

Artikel 19
EU-stodnétverk for medicinsk bioteknik

1. Kommissionen ska inrdtta, samordna och stddja ett EU-stodndtverk for medicinsk
bioteknik (ndtverket), bestdende av nationella och regionala kontor i
medlemsstaterna (kontoren).

2. Nitverket ska bistd och stodja utvecklare av medicinska biotekniska produkter,
sarskilt sma och medelstora foretag, uppstartsforetag och expanderande foretag,
ansvariga for bioteknikprojekt, inbegripet strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan
(projektansvariga) nir det giller att identifiera relevanta tillimpliga regler och
finansierings-, expansions- och nitverksmojligheter.

3. Niétverket ska sdrskilt utfora foljande uppgifter:

a)  Tillhandahalla information om de nationella regler och unionsregler som ar
tillaimpliga pa utveckling och utslippande pa marknaden av medicinska
biotekniska produkter, inbegripet om tillimpliga forfaranden for godkidnnande
av medicinska biotekniska produkter.

b)  Tillhandahdlla information for identifiering och anvdndning av tillimpliga
regelverk och stdd avseende regleringsforfaranden for innovativa medicinska
biotekniska produkter, i enlighet med artikel 34.

c¢)  Underlatta projektansvarigas samverkan med potentiella offentliga och privata
investerare, inbegripet riskkapitalfonder, fOretagspartner och nationella
utvecklingsbanker och relevanta finansieringsstrukturer och befintliga
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d)

g)

h)

investerarndtverk, inbegripet med Europeiska innovationsrddets nétverk for
betrodda investerare®®, genom kontaktskapande initiativ, inbegripet att sti vird
for idépresentationer, demodagar och investerarforum, i samarbete med den
styrgrupp som avses i artikel 20, Europeiska innovationsrddet och andra
relevanta unionsinitiativ.

Tillhandahalla information och stdd till projektansvariga for forfaranden for
immateriella rattigheter och teknikoverforing och frdmja investerarnas
medvetenhet om unionens regelverk och principer for ansvarstagande
innovation.

Stodja projektansvariga nir det giller att identifiera resurser for expansion,
inbegripet nitverk for foretagsstod som ger rad om kommersiell beredskap for
projekt for medicinsk bioteknik och test- och utbildningsanldggningar,
avancerade  pilotprojektsanliggningar som  simulerar en  verklig
produktionsmiljé och relevanta forsknings- och teknikinfrastrukturer i hela
unionen, inbegripet teknikcentrum, spetsanldggningar och plattformar for
datadelning for att stodja utveckling och testning av medicinsk bioteknik.

Stodja bioteknikaktorer 1 en ansvarsfull och effektiv integrering av Al genom
att tillhandahdlla sektorsspecifik végledning och frimja bésta praxis och
standarder for tillforlitlig Al, 1 samordning med de organ som inrittats enligt
forordning (EU) 2024/1689, och genom att tillhandahalla information och stod,
sarskilt till smd och medelstora foretag, uppstartsforetag och expanderande
foretag.

Underlétta kontakter och utbyten mellan projektansvariga i1 syfte att frimja
nétverksbyggande och samarbete, inbegripet for att stodja de ndtverk av kluster
for medicinsk bioteknik som avses i artikel 15.

Tillhandahalla inkubations-, accelerations- och mentorsprogram for
uppstartsforetag och expanderande foretag inom bioteknik och koppla samman
projektansvariga med projekt och initiativ som hanterar behov av kompetenser
och sakkunskap inom medicinsk bioteknik och biotillverkning, bland annat
med anldggningar for testning, utbildning och tekniskt stdd samt regionala
kompetenspartnerskap.

Stodja medlemsstaterna och de gemensamma kontaktpunkterna nér det géller
att underlétta de projektansvarigas tillgdng till administrativt stod 1 enlighet
med artikel 13.

Nitverket ska komplettera och 1 mdjligaste mén forlita sig pa befintliga relevanta
organisationer och ndtverk pd unionsnivd, medlemsstatsnivd och regional niva,
inbegripet European Enterprise Network.

Kommissionen ska vélja ut medlemmarna 1 nédtverket pa grundval av offentliggjorda
kriterier som ror den sakkunskap och kapacitet som krivs for att fullgéra de uppgifter
som avses 1 punkt 3 1 denna artikel, inbegripet férmagan att utnyttja, komplettera och

68

Europeiska innovationsradets nétverk for betrodda investerare sammanfor investerare fran hela Europa,
dédribland riskkapitalfonder, offentliga investeringsbanker, stiftelser och riskkapitalbolag, med
erfarenhet av och atagande att saminvestera i lovande deeptech-uppstartsforetag i Europa, vid sidan av
Europeiska innovationsradets fond. Medlemsforteckning finns pa: https://eic.ec.europa.eu/eic-
fund/trusted-investor-network_en.
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starka befintliga nationella och europeiska nitverk som stéder sma och medelstora
foretag, uppstartsforetag och expanderande foretag samt innovatdorer.

Kommissionen ska organisera ndtverkets forvaltning, samordning och stdd.

Kommissionen far stddja ndtverket genom unionens fonder, program och instrument,
1 enlighet med de mal som faststélls 1 deras respektive grundlaggande akter.

Medlemsstaterna ska vidta alla nddvéndiga atgérder for att underlitta fullgorandet av
ndtverkets uppgifter.

AVSNITT 5
EUROPEISKA STYRGRUPPEN FOR MEDICINSK BIOTEKNIK

Artikel 20
Europeiska styrgruppen for medicinsk bioteknik
Hérmed inrittas europeiska styrgruppen for medicinsk bioteknik (styrgruppen).

Styrgruppen ska ge rad till kommissionen och medlemsstaterna for att underlitta
genomforandet av denna forordning och ska utféra de uppgifter som foreskrivs i
denna forordning.

Artikel 21
Styrgruppens sammansittning och funktion

Styrgruppen ska bestd av foretrddare for alla medlemsstater och kommissionen. Den
ska ledas av en foretrddare for kommissionen (ordforanden).

Varje medlemsstat ska som sina foretridare nominera en ledamot och en suppleant
till styrgruppen. Nar sa ér relevant med avseende pa funktion och sakkunskap far en
medlemsstat nominera olika foretradare till styrgruppens olika undergrupper, dock
hogst en foretrddare per undergrupp. Nominerade stdndiga foretrddare ska sikerstilla
den nddvindiga samordningen inom sina respektive medlemsstater. Kommissionen
och medlemsstaterna ska ha rostrétt.

Styrgruppen ska pa forslag av kommissionen anta sin arbetsordning, med enkel
majoritet av dess ledamoter. Nar sa ar lampligt far ordforanden bjuda in externa
experter att ndrvara vid styrgruppens maten.

Styrgruppen ska sammantridda 1 den utstrdckning som behovs for att effektivt kunna
utfora de uppgifter som foreskrivs i denna forordning. Nér sd dr nodvindigt ska
styrgruppen sammantriada pa grundval av en motiverad begiran av kommissionen
eller en medlemsstat. Kommissionen ska samordna styrgruppens arbete genom ett
sekretariat som tillhandahaller tekniskt och logistiskt stod.

Styrgruppen ska utfora foljande uppgifter:

a)  Underldtta utbytet av information och bésta praxis mellan medlemsstaterna,
kommissionen och berdrda parter nér det giller erkéinnande och genomforande
av strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med stor inverkan.
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b)  Minst en gang om aret diskutera framstegen med erkdnnandet av strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan och ge rad, bland annat for att Overvinna
systemiska problem som sddana projekt méter.

c) Ge rad for att stddja sammanslutning och nédtverksbyggande av
bioteknikkluster, i enlighet med artikel 15.4.

d) Diskutera och samordna finansieringen av strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik, inbegripet strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan, utan att det paverkar tillimpningen av de grundldggande akterna for
de relevanta unionsprogrammen; detta kan inbegripa att underldtta kontakterna
mellan projektansvariga och potentiella privata och offentliga investerare,
sasom EIB-gruppen, nationella utvecklingsbanker och utvecklingsinstitutioner
och exportkreditinstitut, for att mobilisera ytterligare finansiering, inbegripet
fran privata kéllor eller riskkapitalkallor.

e) Lamna synpunkter pa erkidnnandet av ett projekt som ett strategiskt projekt
inom medicinsk bioteknik med stor inverkan, i enlighet med artikel 10.2.

f)  Underldtta samordningen och informationsutbytet mellan medlemsstaterna om
efterlevnaden av bestimmelserna om biosékerhet i denna forordning och andra
framvéxande biosdkerhetsfrigor.

Styrgruppen far inrdtta undergrupper for tillimpningen av denna férordning.

Styrgruppen ska vidta nddvindiga atgérder for att sidkerstilla en sidker hantering och
behandling av konfidentiell och kommersiellt kdnslig information.

Styrgruppen ska gora sitt yttersta for att nd konsensus, nér sd ar mdjligt. Ledamoter
med avvikande stdndpunkt far begéra att deras stdndpunkt med motivering anges i
samordningsgruppens stdndpunkt.

KAPITEL III
TILLGANG TILL FINANSIERING

Artikel 22
EU-pilotprojekt for investeringar i medicinsk bioteknik

For att stddja finansieringen av, och investeringar i, foretag och projekt som omfattas
av denna forordning ska kommissionen, tillsammans med EIB-gruppen eller andra
genomfOrandepartner, utveckla ett EU-pilotprojekt for investeringar i medicinsk
bioteknik (pilotprojektet). Pilotprojektet ska inréttas for en inledande period pé tva
ar, varefter det ska ses dver.

Pilotprojektet ska stodja hela livscykeln for foretag och projekt pa omradet
medicinsk bioteknik, inbegripet sma och medelstora foretag, uppstartsforetag och
expanderande foretag, genom annan direkt och indirekt finansiering &n direkta
egetkapitaltransaktioner, utan att det pdverkar tillimpningen av de grundldggande
akter som antas inom ramen for nésta flerariga budgetram. Det ska komplettera och
utvecklas pé ett samordnat sitt med andra EU-finansieringsinstrument.
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Pilotprojektet ska utformas som en mekanism som far anvidnda och utnyttja olika
finansieringsfloden och finansieringsinstrument for att paskynda och katalysera
investeringar 1 sektorn for medicinsk bioteknik. Det far anvédndas for att
tillhandahélla unionsstdd genom unionsprogram.

Pilotprojektet ska efterstrava foljande mal:

a)  Stodja tillampad forskning i ett tidigt skede och innovation, teknikdverforing
och avknoppningar, med ldmpliga finansieringsmekanismer, inbegripet eget
kapital.

b)  Ge stod till projekt, smé& och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag
och expanderande foretag, och midcapforetag i1 hela unionen som
tillhandahéller 16sningar och utvecklingar som bidrar till malen f6r denna
forordning.

c¢) Finansiera utvecklingsinitiativ i1 ett sent skede, industriell expansion och
uppbyggnad av produktionskapacitet for foretag som bidrar till mélen for
denna fOrordning, genom risklén och andra ldmpliga skuld- eller
hybridkapitalinstrument.

d)  Forankra tillvixt och tillverkningsverksamhet i unionen for att uppné eller
uppritthélla strategiskt oberoende och resiliens samt o©Oka sektorns
konkurrenskraft.

e) Mobilisera privata investeringar, inbegripet fran institutionella investerare
sasom pensionsfonder, och Oka tillgdngen pa langsiktig riskfinansiering for
bioteknikforetag som dr etablerade i unionen. Mobiliseringen ska inriktas pa
finansiella aktorer, inbegripet privata institutionella investerare, genom att
utnyttja sakkunskap vad géller att katalysera privat kapital och anvinda
lampliga riskdelningsmekanismer for att uppna detta mél.

f)  Stodja foretag 1 ett tidigt skede och tillvixtskedet genom blandad och
subventionerad finansiering som omfattar egetkapital- eller 1dnetransaktioner
och som kompletterar det direkta stdd i form av eget kapital som tillhandahalls
av Europeiska innovationsrddets fond och fonden Scaleup Europe inom
Horisont Europa, inbegripet genom utveckling av nya produkter.

g) Tillhandahalla rddgivning under hela investeringscykeln som inkluderar
konkreta kapacitetsuppbyggande atgérder. Dessa insatser ska syfta till att stirka
kompetensen och den institutionella beredskapen hos utvecklare och ansvariga
for projekt och finansiella intermediérer sd att de framgéngsrikt kan utveckla
och genomfora sina initiativ.

Artikel 23
EU-pilotprojekt for kapitalforstirkning i ett sent skede inom bioteknik

For att mojliggora tillgang till de stodéatgarder som faststills 1 kapitel 11 avsnitt 2 ska
kommissionen erkinna projekt beldigna 1 unionen som bidrar till en
kapitalforstirkning 1 ett sent skede av biotekniken 1 EU som strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med stor inverkan endast om projekten, utéver de villkor som
faststélls 1 artikel 4.1, underléttar tillgdngen till kapitalmarknader i1 enlighet med
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tillamplig lagstiftning och leds av aktorer eller konsortier 1 den privata sektorn, med
potentiellt deltagande av leverantdrer av marknadsinfrastruktur och investerare.

De projekt som avses i punkt 1 i denna artikel ska efterstrava minst ett av f6ljande
maél eller dgna sig at en av foljande verksamheter:

a)  Underlatta gransdverskridande investeringar i enlighet med unionsrétten.

b)  Mobilisera lngsiktigt kapital och attrahera privata investeringar, inbegripet
institutionella investerare, ocksa genom privata marknader, med trovirdiga
ataganden eller strukturer som stoder likviditet och uppf6ljningsfinansiering.

c) Forbattra gransoverskridande investerares tillgang och emittenters synlighet
genom praktiska atgérder och resultat och visa pé en trovirdig forteckning over
emissioner och investerare med siffermal och tidsplaner.

d) Forbédttra den sektorsspecifika sakkunskapen vad giller investeringar inom
bioteknik genom utbyte av bésta praxis i dessa frigor.

e) Mobilisera privat kapital genom acceleratorer for bioteknik och riskbyggare,
inbegripet potentiell anvéndning av riskdelningsmekanismer.

De projekt som avses i punkt 1 ska

a)  sékerstilla icke-diskriminerande, transparent och kriteriebaserad tillgang for
godtagbara emittenter,

b) sidkerstilla mojligheten till grinsoverskridande deltagande frén alla
medlemsstater,

c) inbegripa proportionella arrangemang for riskhantering, styrning och
rapportering och bedrivas utan att de paverkar tillimplig unionslagstiftning om
finansiella tjanster och de behdriga myndigheternas mandat.

Bestammelserna 1 denna forordning om ansdkan avseende och erkdnnandet av
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan som faststills i
artikel 8 respektive 10 ar tillimpliga pa projekt som avses i denna artikel.

Artikel 24

Bioteknik som en strategisk teknik som berittigar till ekonomiskt stéd fran unionen och

nationellt stod

Unionsprogram far stodja bioteknik som en strategisk teknik for unionens
innovationskapacitet, suverénitet, resiliens och ledarskap i linje med de mal som
faststills 1 forordningarna om inréttande av dessa unionsprogram.

Kommissionen far anta ansokningsomgéangar, politikomraden eller delomréden for
bioteknik och far inrétta instrument for genomfOrandet av program, fonder och
instrument som stoder foretag, projekt och initiativ pd bioteknikomradet som
omfattas av denna forordning, i enlighet med de mal och regler som faststills i
forordningarna om inrédttande av dessa program, fonder och instrument.

Foretag, projekt och initiativ som omfattas av denna forordning far vara foremal for
ekonomiskt stod frdn unionsledda finansieringsinitiativ och frdn unionens
finansieringsprogram och finansieringsinstrument, som projekt inom en strategisk
teknik och, nér sd dr lampligt, inom ett strategiskt teknikintensivt omrade.
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4. Medlemsstaterna far, i enlighet med tillimpliga regler for statligt stod, ge ekonomiskt

stod till bioteknik som en strategisk teknik for unionens innovationskapacitet,
suverdnitet, resiliens och ledarskap.

5. Medlemsstaterna ska ge det stdd som avses i punkt 4, inbegripet for strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik
med stor inverkan, vid genomfOrandet pé nationell nivd av de relevanta
unionsprogram som &r grundldggande akter med delad forvaltning.

6. Om instrument for statligt stod, som utformats i enlighet med unionens
konkurrenslagstiftning med anvidndning av tillhorande EU-végledning, anvinds av
medlemsstaterna i syfte att stodja sektorn for medicinsk bioteknik eller delar dérav,
ska medlemsstaterna sérskilt beakta strategiska projekt inom medicinsk bioteknik
med stor inverkan for stod inom ramen for sddana instrument.

Artikel 25
Finansiering for strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan

l. Strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan fér sérskilt beaktas
for ekonomiskt stod fran unionens fonder, program och instrument i enlighet med de
mal som anges i fOrordningarna om inrdttande av dessa fonder, program och
instrument.

2. Om strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan fir ekonomiskt
stod frdn unionens fonder, program och instrument, i enlighet med respektive
rittsliga grunder och kriterier for stodberittigande for dessa fonder, program och
instrument, far sddant stdd anvidndas i kombination med finansiering frdn EIB-
gruppen, frdn nationella utvecklingsbanker och -institutioner eller frdn andra
institutioner for utvecklingsfinansiering eller offentliga finansinstitut, samt i
kombination med finansiering fran finansinstitut inom den privata sektorn och frn
investerare inom den offentliga eller privata sektorn, inbegripet genom offentlig-
offentliga eller offentlig-privata partnerskap.

3. Vid utarbetandet och genomforandet av de arliga och flerdriga arbetsprogrammen for
unionens relevanta fonder, program och instrument som avses i punkt 1 fér
kommissionen sérskilt beakta atgirder till stod for strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med stor inverkan.

4. Kommissionen ska sdkerstdlla samordningen och komplementariteten mellan
unionens relevanta fonder, program och instrument som stoder atgérder enligt denna
forordning, och ska tillhandahalla strategisk vigledning for genomforandet av sédana
fonder, program och instrument med sérskild hénsyn till strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med stor inverkan, inbegripet i samarbete med den styrgrupp
som avses i artikel 20, ndr sd dr lampligt.

Artikel 26
Samordning av finansieringen av strategiska projekt inom medicinsk bioteknik

Den styrgrupp som avses 1 artikel 20 fir samordna investeringar 1 strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik, inbegripet strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan, med de projektansvariga och andra relevanta berérda parter, 1 enlighet med
unionens konkurrenslagstiftning.

95

SV



SV

KAPITEL IV

FORLANGNING AV TILLAGGSSKYDDET

Artikel 27

Forlingning av tilliggsskyddet for de biotekniska liikemedel av bista kvalitet som

utvecklats i unionen

Om unionen beviljar ett godkidnnande for forsdljning av ett humanldkemedel som
utvecklats med hjélp av de biotekniska processer som avses i punkt 1 i bilaga I till
forordning (EU) .../... [hdnvisning ldggs till efter antagande, se COM(2023) 193
final] eller av ett ldkemedel for avancerad terapi som avses i punkt 2 i den bilagan,
och som skyddas antingen av ett tilliggsskydd i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 469/2009% eller av ett patent som berittigar till ett
sadant tillaggsskydd, ska innehavaren av ett patent eller ett sddant tilldggsskydd ha
ritt till en forlangning med 12 manader av de perioder som avses i artikel 13.1 och
13.2 i forordning (EG) nr 469/2009, forutsatt att den som ansdker om godkénnande
for forsdljning visar att samtliga foljande villkor ar uppfyllda:

a)  Lékemedlet innehaller en ny aktiv substans som tydligt skiljer sig frdn den
aktiva substansen i varje annat godként likemedel i unionen.

b) Likemedlet har en verkningsmekanism som tydligt skiljer sig fran och
uppvisar en sdkerhets- och effektivitetsnivd som atminstone ar likviardig med
den som giller for varje annat godkint likemedel i unionen for samma
sjukdom.

c)  De kliniska provningar som utvéirderade likemedlets effektivitet och utgjorde
underlag for godkidnnandet for forsdljning genomfordes 1 fler 4n tva
medlemsstater.

d)  Atminstone ett tillverkningssteg, forutom forpackning, kvalitetstestning och
certifiering, utfors 1 unionen.

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) ska beddma dverensstimmelsen med de
villkor som avses 1 punkt 1 som en del av det berdérda forfarandet for godkédnnande
for forséljning.

Om Overensstimmelse bekraftas ska EMA utfarda ett uttalande om detta.

En kopia av det uttalande som avses i punkt 3 1 denna artikel ska ingd i den
licensansdkan som ldmnas in enligt artikel 7 i forordning (EG) nr 469/2009.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilldggsskydd for
lakemedel (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1).
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KAPITEL V
OKAD KONKURRENSKRAFT FOR BIOSIMILARER

Artikel 28
Vigledning frin EMA om biosimilarer

EMA ska i samrdd med kommissionen utarbeta och uppdatera icke-bindande véigledning om
en skriddarsydd regleringsstrategi for utveckling av biosimilarer, som dterspeglar framstegen
inom tillverkning och analytisk testning. Végledningen ska beakta en potentiell minskning av
de kliniska data som krivs for utveckling och godkdnnande av biosimilarer, utan att det
paverkar deras kvalitet, sdkerhet och effekt.

Artikel 29
Strategiska projekt inom medicinsk bioteknik for biosimilarer

For att mojliggora tillgdng till de stodatgidrder som faststélls i kapitel II avsnitt 2 ska
medlemsstaterna erkdnna projekt belédgna i unionen som strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik i form av strategiska projekt inom medicinsk bioteknik for biosimilarer endast om
de utgor ett visentligt bidrag till minst ett av de specifika mal som avses i artikel 3.1, och
uppfyller ndgot av foljande villkor:

a) De bidrar till att inrdtta och utdka innovativ biotillverkningskapacitet och
infrastrukturer for analytiska testforfaranden.

b) De bidrar till forskning, utveckling och godkdnnande for forséljning av biosimilarer
och, nir sa ar lampligt, till att stirka anvindningen av plattformsteknik, vilket
inbegriper analysmetoder som kan minska behovet av kliniska data for biosimilarer,
utan att det paverkar deras kvalitet, sdkerhet och effekt.

Artikel 30

Internationella partnerskap
Nér sa ar lampligt ska ansvariga for projekt som ror biosimilarer och andra foretag som ar
verksamma pé detta omrade undersoka mojligheterna att upprétta eller starka samarbete med

internationella bioteknikkluster, inbegripet 1 syfte att uppfylla de villkor som avses 1 artikel 29
for erkdnnandet av strategiska projekt inom medicinsk bioteknik for biosimilarer.
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KAPITEL VI

ARTIFICIELL INTELLIGENS OCH DATA SOM MOJLIGGORANDE FAKTORER
FOR BIOTEKNIK

Artikel 31

Vigledning om inforande och anvindning av system baserade pa avancerad teknik,
inbegripet Al i liikemedlens livscykel

1. EMA ska offentliggora och regelbundet uppdatera, om sé ar 1dmpligt, icke-bindande
vigledning om inférande och anvéndning av system baserade pd avancerad teknik,
inbegripet Al, under livscykeln for utveckling av ldkemedel, inbegripet under
preklinisk forskning, klinisk utveckling och kliniska provningar, tillverkning och
overvakning efter godkénnande.

Sadan végledning ska utarbetas, uppdateras och offentliggdras i samforstind med
kommissionen, inbegripet med Al-byrén.

Sadan vigledning ska sékerstélla full dverensstimmelse med kraven i forordning
(EU) 2024/1689 och med eventuell vigledning som utfardats enligt den forordningen
nér det giller Al-modeller eller Al-system for allménna dndamaél.

2. Vid utarbetandet och uppdateringen av den végledning som avses i punkt 1 ska EMA
samrdda med berérda myndigheter, pd nationell och europeisk nivé, och berdrda
parter, om sa dr lampligt.

I den mén viégledningen géller inférande och anvidndning av system baserade pa
avancerad teknik, inbegripet Al, under de kliniska provningarnas hela livscykel ska
EMA ocksd samarbeta med den samordnande och rddgivande grupp for kliniska
provningar som avses 1 artikel 85 1 forordning (EU) nr 536/2014, med den
samordningsgrupp for medicintekniska produkter som avses 1 artikel 103 i
forordning (EU) 2017/745 och med den styrelse for artificiell intelligens som avses i
artikel 65 1 forordning (EU) 2024/1689, om sé dr lampligt, och offentliggéra denna
vigledning i samforstdnd med de radfragade enheter som avses i detta stycke.

3. EMA ska, 1 samforstind med kommissionen, inbegripet Al-byran nédr sa ar lampligt,
och 1 samarbete med de nationella behoriga myndigheterna, utarbeta och
offentliggéra icke-bindande végledning om inforandet och anvéndningen av
avancerad teknik, inbegripet Al 1 forfarandena for godkédnnande av ldkemedel.

Artikel 32

Testmiljoer for avancerade biotekniska innovationer

1. For att mojliggora tillgang till de stodatgirder som faststills 1 kapitel II avsnitt 2 ska
kommissionen erkdnna projekt belidgna i unionen som strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med stor inverkan i form av betrodda testmiljoer for avancerade
medicinska biotekniska innovationer, om sddana innovationer gors mdjliga,
forbattras eller vasentligt stods av Al eller avancerade berdkningsmetoder, endast om
projekten uppfyller de villkor som faststills i artikel 4.1 och pa ett betydande sitt
starker unionens kapacitet for ansvarsfull experimentering, utveckling, testning och
validering av sddana innovationer och uppfyller samtliga foljande villkor:
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a)  De bedrivs under tillforlitliga forhallanden som sékerstéller efterlevnad av och
anpassning till relevant unionslagstiftning och nationell lagstiftning och
kompletterar ndr sd& ar lampligt test- och experimentanldggningar och
regulatoriska sandlddor for Al som inrittats i enlighet med forordning (EU)
2024/1689, samtidigt som enhetlighet och synergier sékerstédlls 1
genomforandet av dem.

b) De striavar efter att, nir sa &r lampligt, utnyttja Al-system eller andra
avancerade berdkningsverktyg, vid sidan om avancerad teknik och analys, for
att optimera arbetsfloden och oka effektivitet.

c) De syftar till att mojliggdra innovation inom bioteknikomrdden dar
anvandningen av Al-baserade eller berdkningsforstirkta metoder kan ha
sirskilt stor inverkan, sdsom att Oka effektiviteten och sdkerheten hos
immunologiska behandlingar och genterapier med ldkemedel for avancerad
terapi, eller utveckla nyutvecklade metoder som kombinerar avancerade
tillvdgagangssitt for experiment och berdkning.

d) De tillgingliggdr pa réttvisa och transparenta villkor beldgg, resultat och
tillvaratagna erfarenheter som genererats inom sadana testmiljéer som underlag
for unionens ramar for vigledning, standardisering och bésta praxis och, nir sa
ar lampligt, utformningen eller genomférandet av regulatoriska sandlador 1
enlighet med unionsritten eller nationell rétt.

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna, inbegripet genom befintliga
nitverk sdsom de europeiska digitala innovationsknutpunkterna och test- och
experimentanldggningar och relevanta expertgrupper som inrdttats enligt
unionslagstiftningen, frdmja och underldtta nétverksarbete, kunskapsutbyte och
kapacitetsuppbyggnad bland projekt och initiativ som tillhandahaller sddana
testmiljoer.

Bestdmmelserna i denna forordning om ansdkan om och erkénnande av strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan som faststélls 1 artikel 8
respektive 10 dr tillimpliga pa projekt som avses 1 denna artikel.

Artikel 33

Accelerator for bioteknisk datakvalitet

For att mojliggora tillgang till de stodatgarder som faststélls 1 kapitel II avsnitt 2 ska
kommissionen erkdnna projekt beldgna 1 unionen som strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med stor inverkan i form av acceleratorer for bioteknisk
datakvalitet, endast om projekten upptyller de villkor som faststills 1 artikel 4.1 och
uppfyller de villkor som faststélls i punkt 2 i den hér artikeln och ger ett vasentligt
bidrag till kurateringen, underhéllet och den ansvarsfulla anvdndningen av lampligt
annoterade dataset av hog kvalitet med verifierad proveniens som ir av avgorande
betydelse for traningen, valideringen och testningen av Al-system och Al-modeller
som anvédnds inom medicinska biotekniska tillimpningar.

De projekt som avses 1 punkt 1 ska

a) syfta till att fridmja utvecklingen och inforandet av tillforlitliga och
konkurrenskraftiga Al-system inom medicinsk bioteknik, inbegripet storskaliga
modeller for allmédnna dndamal som é&r relevanta for biologiska, biomedicinska
eller biotillverkningsrelaterade anvdndningsfall,
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b)  bistd enheter som lagligen innehar relevanta data och, nir det géller hédlsodata,
innehavare enligt definitionen i artikel 2.2t 1 forordning (EU) 2025/327
(hdlsodatainnehavare) for att forbdttra datakvaliteten, standardisera och gora
andra forbattringar av sddana data som avses i punkt 1 i den hér artikeln,

c) bidra till utvecklingen av unionens standarder och kvalitetsramar for
representativitet, proveniens, interoperabilitet och annotation vad giéller
biotekniska data,

d) ta vederborlig hénsyn till interoperabiliteten med plattformar som anvénds
inom det europeiska hidlsodataomradet och andra relevanta dataomraden,

e) vara anpassade till och komplettera unionsinitiativ sisom dataunionsstrategin,
inbegripet datalabb och Al-fabriker, samtidigt som de hanterar de sirskilda
kraven for biotekniska dataset, inbegripet biologiska metadata, vetenskapliga
taxonomier, experimentell sparbarhet och lagenlig datakvalitet.

Bestimmelserna i denna forordning om ansdkan om och erkdnnande av strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan som faststélls i artikel 8
respektive 10 &r tillimpliga pé projekt som avses i denna artikel.

Behandlingen av personuppgifter av de enheter som lagligen innehar de relevanta
dataset som forbéttrats i enlighet med punkt 2 b i denna artikel och av projekten i
form av acceleratorer for bioteknisk datakvalitet ska ske i allmédnhetens intresse.

Enheter som lagligen innehar relevanta dataset som forbattrats i enlighet med punkt 2
b i denna artikel ska gora siddana dataset tillgingliga pé rittvisa, rimliga och icke-
diskriminerande villkor och sékerstilla likvérdig tillging for anvéndare, inbegripet
forskningsorganisationer, sméd och medelstora foretag och offentliga institutioner, pé
de villkor som avses i artikel 16 i denna foérordning.

Elektroniska hélsodata som avses i artikel 51 1 forordning (EU) 2025/327 ska goras
tillgdngliga 1 enlighet med den férordningen.

Enheter som lagligen innehar relevanta dataset som forbittrats 1 enlighet med punkt 2
b i denna artikel ska, ndr si ar lampligt, stodja integreringen av saddana dataset i
unionens infrastrukturer, inbegripet det europeiska forskningsomridets dataomraden,
datalabb, Al-fabriker och de infrastrukturer som drivs av strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med stor inverkan.

Kommissionens beslut om erkdnnande av ett strategiskt projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan 1 form av en accelerator for bioteknisk datakvalitet, som
avses 1 artikel 10.2, ska ange formerna for den behandling av personuppgifter som ér
nddvindig for att uppnd projektets syfte. Kommissionen ska sérskilt ange vilka
kategorier av data som ska behandlas, rollerna for de enheter som deltar 1 projektet,
vilka kategorier av enheter som fir anvidnda kurerade data och skyddsétgirderna.

Nar det géller de acceleratorer for bioteknisk datakvalitet som erkdnns inom ramen
for en ansokningsomgang enligt artikel 10.3 ska kommissionen, innan den
tillhorande ansokningsomgangen inleds, genom genomfOrandeakter anta ett beslut
som faststéller formerna for den behandling av personuppgifter som dr nédvéndig for
att uppnd projektets syfte. Det beslutet ska ange vilka kategorier av data som ska
behandlas, rollerna for de enheter som deltar i projektet, vilka kategorier av enheter
som fir anvidnda kurerade data och skyddsitgdrderna. De utvalda projekten ska
uppfylla de villkor som faststills i det beslutet.
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KAPITEL VII
REGLERINGSVERKTYG FOR NYA MEDICINSKA BIOTEKNISKA PRODUKTER
AVSNITT 1

STOD VID FASTSTALLANDET AV DEN RATTSLIGA STATUSEN FOR NYA MEDICINSKA
BIOTEKNISKA PRODUKTER

Artikel 34
Stod avseende regleringsforfaranden

1. Det EU-stodnitverk for medicinsk bioteknik som avses i artikel 19 ska pa begéiran
hjdlpa utvecklare, sérskilt smad och medelstora fOretag, uppstartsforetag och
expanderande foretag, att identifiera och anvinda ldmpliga regleringsforfaranden och
regleringsstodmekanismer ndr det géller innovativa medicinska biotekniska
produkter eller biotekniska tjanster for ménskligt bruk som uppvisar egenskaper som
vicker fragor om tillimpningen eller tillimpligheten av forordning (EU) 2017/745,
forordning (EU) 2017/746, forordning (EU) 2024/1938, f{orordning (EU).../...
[hdnvisning laggs till efter antagande, se COM(2023) 193 final] och férordning
(EU).../... [héanvisning ldggs till efter antagande, se COM(2023) 192 final],
forordning (EG) nr 1394/2007 och direktiv 2010/45/EU.

2. Det stod som tillhandahélls enligt denna artikel far inte utgdéra en upprepning av
forfaranden som ror rekommendationer eller yttranden om rittslig status som
faststills 1 forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746, forordning (EU)
2024/1938, forordning (EU).../... [hdnvisning ldggs till efter antagande, se
COM(2023) 193 final] och forordning (EU).../ ... [hdnvisning ldggs till efter
antagande, se COM(2023) 192 final].

3. Det stod som avses i punkt 1 ska sérskilt tillhandahéllas avseende foljande:

a)  Forfaranden for att soka vigledning om den rittsliga statusen och om arten och
omfattningen av sadan végledning.

b)  Tilldimpliga regler for godkdnnande av medicinska biotekniska produkter som
kombinerar olika produkter, teknik, processer eller komponenter som regleras
av olika regelverk.

c) Regulatoriska sandladdor som inrdttas enligt artikel 40 och enligt [reviderad
forordning (EU) 2017/745], [reviderad forordning (EU) 2017/746], forordning
(EU) 2024/1938 och forordning (EU).../... [hdnvisning ldggs till efter
antagande, se COM(2023) 193 final].

4. Vid tillhandahallandet av det stod som avses 1 denna artikel far det EU-stodnétverk
for medicinsk bioteknik som avses i artikel 19 begéra bistdnd fran framsynspanelen
for ny halsoinnovation.
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Artikel 35
Unionsregister over rattslig status

Kommissionen ska sammanstilla, underhalla, utveckla och offentliggora ett register
over rattslig status (registret 6ver rdttslig status).

Registret over rittslig status ska innehalla foljande:

a)  Beslut, yttranden och vetenskapliga rekommendationer om den réttsliga
statusen for en hélsoinnovation, som utfiardats i enlighet med de mekanismer
som faststélls i artikel 4 i1 forordning (EU) 2017/745, artiklarna 61 och 62 i
forordning (EU).../... [hdnvisning ldggs till efter antagande, se COM(2023) 193
final], artikel 13 1 forordning (EU) 2024/1938 och, nir sa ar relevant, i enlighet
med liknande mekanismer som faststills 1 andra lagstiftningsakter.

b)  Sammanfattningar av de vetenskapliga rekommendationer som EMA lamnat
fore tillimpningen av forordning (EU).../... [hdnvisning ldggs till efter
antagande, se COM(2023) 193 final], i enlighet med artikel 17 i forordning
(EG) nr 1394/2007 om huruvida en produkt omfattas av definitionen av ett
lakemedel for avancerad terapi eller inte.

c)  Diskussionsunderlagen frén framsynspanelen for ny hilsoinnovation.

Medlemsstaterna ska via relevanta nationella plattformar eller register offentliggdra
beslut, yttranden, vetenskapliga rekommendationer och annat material som utfédrdats
pa nationell nivd om den rittsliga statusen for medicinska biotekniska produkter.
Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om sddan information gors
tillgénglig.

Artikel 36

Tidsfrister i processen for rittslig status

For att sdkerstdlla en bedomning 1 god tid av den réttsliga statusen for medicinska biotekniska
produkter ska de rddgivande organ och andra relevanta enheter som bemyndigats enligt
[reviderad forordning (EU) 2017/745, [reviderad forordning (EU) 2017/746], forordning (EU)
2024/1938, forordning (EU).../... [hdnvisning ldggs till efter antagande, se COM(2023) 193
final] och forordning (EU).../... [hdnvisning ldggs till efter antagande, se COM(2023) 192
final] att Iimna en rekommendation eller ett yttrande, inbegripet forberedande samrad, om en
produkts réttsliga status, agera skyndsamt, utan att det paverkar de tidsfrister for utarbetande
av sddana rekommendationer eller yttranden som faststills i ovanndmnda rittsakter.

AVSNITT 2
FRAMSYN OM NY HALSOINNOVATION

Artikel 37
Framsynspanel for ny héilsoinnovation
Hiarmed inrdttas en framsynspanel for ny hédlsoinnovation (framsynspanelen).

Framsynspanelen ska till kommissionen, EMA och relevanta rddgivande organ pa
unionsnivd samt behoériga myndigheter och andra enheter i medlemsstaterna pa
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hilsoomrédet tillhandahalla regleringsméssig, vetenskaplig och teknisk sakkunskap
om ny vetenskap och teknik pa hélsoomrddet som ligger till grund for utvecklingen
av medicinska biotekniska produkter. Framsynspanelen ska arbeta i enlighet med
kommissionens ram for expertgrupper.

Framsynspanelen ska utfora foljande uppgifter:

a)  GenomfOra framtidsanalys genom att analysera, identifiera och diskutera ny
vetenskap och teknik med potential att driva pa utvecklingen av medicinska
biotekniska produkter, inbegripet pd begidran av kommissionen, EMA,
radgivande organ pa unionsniva eller behoriga myndigheter i medlemsstaterna
pa hilsoomradet, och utveckla och offentliggéra relaterade dvervdganden i
form av diskussionsunderlag.

b) Samverka med EMA och relevanta rddgivande organ pd unionsnivd och
behoriga myndigheter och andra enheter 1 medlemsstaterna pad halsoomradet
for att underlitta dialog och enhetlighet mellan olika ramar.

c) Samverka med befintliga relevanta ndtverk for att bidra till att fOrbéttra
sakkunskapen nir det géller reglering av medicinska biotekniska produkter.

d) Mojliggora utbyten mellan de myndigheter som ansvarar for inrdttandet och
driften av regulatoriska sandlédor i enlighet med artikel 39.5.

For att utféra de uppgifter som avses i punkt 3 a i denna artikel fir framsynspanelen
halla prelimindra diskussioner med EMA eller relevanta radgivande organ pa
unionsnivd pd hilsoomradet, nidtverk och informella arbetsgrupper, nationella
behoriga myndigheter, utvecklare och andra relevanta aktorer och ska genomfora en
samarbetsinriktad strategi i syfte att sékerstilla en effektiv anvindning av dess
diskussionsunderlag.

Framsynspanelen ska besta av vetenskapliga experter och regleringsexperter frn
samordningsstyrelsen for humanmaterial, samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, samordningsgruppen for utvirdering av medicinsk teknik, EMA och
medlemsstaternas behdriga myndigheter, utnimnda av kommissionen mot bakgrund
av deras regleringsmassiga, vetenskapliga eller tekniska sakkunskap inom de
relevanta identifierade omradena och ramarna. Panelen far bjuda in externa experter
som valts ut for att bistd med sidrskilda uppgifter nir séddan relevant extern
sakkunskap behdvs.

Kommissionen ska anta en genomfOrandeakt med nérmare regler om
framsynspanelens urval, sammansittning, antal ledamdter och funktionssitt.

GenomfGrandeakten ska antas i1 enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 65.2.

Artikel 38
Stod till framsynspanelen for ny hilsoinnovation

Kommissionen ska vara ordférande och tillhandahdlla sekretariatet for
framsynspanelen och ska tillhandahalla det stod som krévs for att sidkerstélla att den
kan utfora sina uppgifter pa ett effektivt sitt.

Kommissionen ska sirskilt ha foljande uppgifter:
a)  Tillhandahélla administrativt och tekniskt stod till framsynspanelen.

b)  Underlitta och anordna distansmoéten och fysiska mdéten 1 framsynspanelen.
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c)  Siakerstilla att framsynspanelens arbete utfors pa ett oberoende sitt.

d)  Underldtta spridningen av de diskussionsunderlag som tas fram av
framsynspanelen med relevanta behoriga myndigheter och rddgivande organ.

e)  Sikerstdlla att de experter som ingdr i framsynspanelen far arvoden och
ersattningar.

f)  Overvaka efterlevnaden av framsynspanelens arbetsordning.

g) Utfarda arliga rapporter om framsynspanelens arbete, inbegripet om antalet
diskussionsunderlag som panelen lagt fram.

3. Framsynspanelen ska sjédlv faststélla sin arbetsordning.

AVSNITT 3

REGULATORISKA SANDLADOR SOM VERKTYG FOR NYA MEDICINSKA BIOTEKNISKA

PRODUKTER
Artikel 39
Regulatoriska sandliador som foreskrivs i de tillimpliga ramarna och raméverskridande
kommunikation
1. Om en regulatorisk sandlada inrdttas pa medlemsstatsnivd for en medicinsk

bioteknisk produkt i enlighet med [reviderad forordning (EU) 2017/745], [reviderad
forordning (EU) 2017/746] eller férordning (EU) 2024/1938, ska de myndigheter
som ansvarar for driften av den sandladan, nér sd ar ldmpligt och i enlighet med den
relevanta lagstiftningsakt som avses i denna punkt, samrdda med de behoriga
myndigheter och kommissionen som ansvarar for driften av sandlador enligt de andra
relevanta unionslagstiftningsakter som avses i denna punkt och i punkt 2 i den hér
artikeln, och med den framsynspanel som avses 1 artikel 37, om utformningen och
genomfOrandet av den regulatoriska sandladan.

2. Om en regulatorisk sandlada inrdttas pad unionsnivd for en medicinsk bioteknisk
produkt 1 enlighet med forordning (EU).../... [hdnvisning ldggs till efter antagande, se
COM(2023) 193 final] eller artikel 40 1 den hér férordningen ska kommissionen eller
EMA, nir sé ér ldmpligt och 1 enlighet med de lagstiftningsakter som avses i denna
punkt, samrada med EMA, samordningsstyrelsen for humanmaterial,
samordningsgruppen for medicintekniska produkter och den framsynspanel som
avses 1 artikel 37 om utformningen och genomférandet av den regulatoriska
sandlidan.

3. De myndigheter som enligt den tillimpliga lagstiftningsakten ansvarar for att inrétta
en regulatorisk sandlada som avses 1 punkterna 1 och 2 i denna artikel ska sdkerstilla
att vederborlig hinsyn tas till de regleringsutmaningar som kombinationsprodukter
medfor och till samrdd med de relevanta myndigheter som har sakkunskap om de
ingdende delarna 1 sddana produkter.

4. Vid de samrad som avses i punkterna 1 och 2 i denna artikel ska alla myndigheter
strava efter att 1 god tid l&dmna sitt bidrag, utan att det paverkar de tidsfrister som
faststdlls 1 de bestdmmelser 1 unionslagstiftningsakterna pd hédlsoomradet som
reglerar den regulatoriska sandlada som avses i1 de punkterna.
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Kommissionen, EMA, samordningsgruppen for medicintekniska produkter och
samordningsstyrelsen for humanmaterial ska genom framsynspanelen underlitta
utbytet av synpunkter och erfarenheter mellan de myndigheter som ansvarar for
inrdttandet och driften av regulatoriska sandlador for medicinska biotekniska
produkter. Dessa utbyten ska inkludera att

a) frdmja kunskapsutbyte genom att underlétta utbyte av information, erfarenheter
och bésta praxis, inbegripet om regleringsstrategier, tekniska utmaningar och
nya vetenskapliga insikter samt ldmpliga regleringssvar (ramoverskridande
kunskapsutbyte),

b) identifiera potentiella konsekvenser for utvecklingen eller anpassningen av
relevanta  unionslagstiftningsakter pa hélsoomradet (ramoverskridande
regulatoriskt ldrande).

Artikel 40

Regulatoriska sandlidor for nya medicinska biotekniska produkter som inte omfattas

av andra regulatoriska sandlidor i unionslagstiftningen pa héilsoomridet

P& motiverad begdran fran utvecklare far kommissionen inrédtta en regulatorisk
sandlada som tillhandahdller en kontrollerad regulatorisk miljo for testning och
utveckling av en medicinsk bioteknisk produkt som

a) inte kan inforlivas pa ldmpligt sitt i ndgon av de regulatoriska sandlador som
finns tillgdngliga enligt unionslagstiftningen pd hédlsoomradet och som avses i
artikel 39.1 och 39.2, och

b) vars utveckling hindras av utmaningen att identifiera ett lampligt
regleringsforfarande pa hdlsoomradet.

En regulatorisk sandlada fér inte inréttas for medicinska biotekniska produkter som
sannolikt kommer att omfattas av den unionslagstiftning pa hilsoomradet som avses 1
artikel 39.1 och 39.2.

Sandlddan ska inrdttas i enlighet med denna artikel.

En sddan regulatorisk sandlada ska faststilla en tidsbegrénsad ram for att mojliggora
framtagning av underlag och data i en verklig miljé och under tillsyn av en eller flera
behoriga myndigheter.

Utvecklare som vill delta i en regulatorisk sandldda som avses 1 punkt 1 ska ldmna in
en motiverad ansokan till kommissionen. Ansdkan ska innehélla foljande:

a) En motivering till inrdttandet av en regulatorisk sandlada, inbegripet en
beskrivning av produkten i frdga och dess utvecklingsniva, och en motivering
till varfor det dr omdjligt att pd 1dmpligt sétt inforliva produkten i ndgon av de
regulatoriska sandlador som finns tillgdngliga enligt den unionslagstiftning pa
hélsoomradet som avses i artikel 39.1 och 39.2.

b)  Enidentifiering av befintliga regulatoriska utmaningar.

c) En bedomning av potentiella fordelar och potentiella risker med den
medicinska biotekniska produkt som ska testas eller utvecklas.

Om kommissionen pd grundval av sin beddmning drar slutsatsen att ansdkan ska
godtas ska den fatta ett beslut om inrédttande av en regulatorisk sandldda genom en
genomforandeakt i1 enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 65.2.
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10.

Den genomforandeakten ska faststélla den regulatoriska sandladans varaktighet och
principerna for driften av den regulatoriska sandladan.

Test- och utvecklingsverksamheterna inom den regulatoriska sandladan ska dga rum
i enlighet med en sandlddeplan som utarbetas och uppdateras efter behov av
kommissionen pa grundval av de principer som avses i1 punkt 4 i denna artikel.
Sandladeplanen ska

a) faststdlla malen, de specifika innovationer som ska testas i den regulatoriska
sandlddan, de relevanta verksamheter som ska utforas inom den regulatoriska
sandladan, dessa verksamheters geografiska och tidsméssiga omfattning samt
relevanta villkor och krav for dessa,

b) baseras pa data som tillhandahélls av, och samrad med, utvecklaren av den
berdérda medicinska biotekniska produkten,

c) identifiera deltagarna i den regulatoriska sandladan och deras respektive roller,

d)  inkludera lampliga atgérder for att reducera potentiella risker, sirskilt for hilsa
och miljo,

e)  inkludera villkor for tillfalligt upphidvande eller avslutande av den regulatoriska
sandladan,

f)  faststélla Overvakningsatgirder och tillhérande ansvarsomraden.

Vid bedomningen av de ansdkningar som mottagits 1 enlighet med punkt 3 i denna
artikel och vid utarbetandet och genomforandet av sandlddeplanen far kommissionen
samrdda med EMA, samordningsstyrelsen for humanmaterial, samordningsgruppen
for medicintekniska produkter eller framsynspanelen, beroende pd vad som &r
lampligt.

Deltagare i den regulatoriska sandlddan, sérskilt utvecklaren, ska forbli ansvariga
enligt tillimplig nationell lagstiftning for eventuell skada som dsamkas tredje part till
foljd av den testning som dger rum inom sandladan. De ska utan onddigt drojsmal
meddela kommissionen all information som kan medféra &ndringar av den
regulatoriska sandladan eller som ror kvaliteten, sékerheten eller effektiviteten av
produkter som utvecklats i en regulatorisk sandlada.

De regulatoriska sandladorna ska inte paverka de behoriga myndigheternas
tillsynsbefogenheter eller korrigerande befogenheter. Néar det géller identifiering av
risker for folkhélsan eller sédkerhetsproblem 1 samband med anvéndning av produkter
som omfattas av en sandlédda ska de behdriga myndigheterna vidta omedelbara och
tillrackliga tillfalliga atgirder for att tillfalligt stoppa eller begridnsa anvindningen av
produkterna och underritta kommissionen. Om sadana riskreducerande dtgéirder inte
ar mojliga eller visar sig vara ineffektiva ska utvecklings- och testprocessen utan
drojsmal avbrytas tills effektiva riskreducerande dtgérder har vidtagits.

Vid avslutandet av den regulatoriska sandlddan ska kommissionen, pd begéran av en
utvecklare och efter att ha samrétt med de organ som avses i1 punkt 6 i denna artikel,
lamna en rekommendation om ett befintligt 1dmpligt regleringsforfarande for
godkdnnande av utsldppande p& marknaden, Overvakning efter utsldppandet pa
marknaden och sidkerhetsdévervakning av de berérda produkterna.

Nér en produkt ldmnas in for godkénnande till f6ljd av en rekommendation som
lamnas 1 enlighet med punkt 9 i denna artikel ska de myndigheter som ansvarar for
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1.

12.

bedomningen av ansdkan om godkdnnande ta vederborlig hdnsyn till de data och
underlag som samlats in i den regulatoriska sandlédan.

Kommissionen far, efter samrad med medlemsstaternas behoriga myndigheter och
efter att ha inhdmtat yttranden frén de organ som radfragats i enlighet med punkt 6 i
denna artikel, offentliggéra en rapport om ldrdomarna frdn den regulatoriska
sandlddan och, om s &r lampligt, slutsatser om mojliga atgérder pd unionsniva for
regleringen av den medicinska biotekniska produkt, eller de liknande
innovationskategorier, som berdrs av den regulatoriska sandladan.

Kommissionen fir genom genomférandeakter faststilla gemensamma principer,
kriterier och praktiska arrangemang for bedomningen av ansokningar fran utvecklare
och for inrdttandet och tillsynen av de regulatoriska sandlador och for sandladeplaner
som avses i1 denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 65.2.

KAPITEL VIII
BIOFORSVAR OCH FOREBYGGANDE AV MISSBRUK AV BIOTEKNIK
AVSNITT 1
UNIONENS BIOFORSVAR OCH BIOSAKERHET

Artikel 41

Strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan som bidrar till EU:s

d)

biohotradar

For att mojliggora tillgéng till de stodatgiarder som faststélls i kapitel II avsnitt 2 ska
kommissionen erkdnna projekt beldgna 1 unionen som strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med stor inverkan som bidrar till EU:s biohotradar for upptéckt,
karakterisering, identifiering, analys och beddmning av biologiska hot, inbegripet nya,
okidnda och konstruerade patogener for att sdkerstdlla patogenagnostisk
gransoverskridande 6vervakning och tidig upptickt av hot, samt generering och utbyte
av de data som krivs for detta, endast om projekten uppfyller villkoren 1 artikel 4.1
och ger ett viasentligt bidrag till minst ett av f6ljande mal:

Upptickt, karakterisering, identifiering, analys och beddmning av biologiska hot,
inbegripet nya, okidnda och konstruerade patogener.

Interoperabel och patogenagnostisk gransoverskridande dvervakning samt generering
och utbyte av de data som krédvs for sadan dvervakning.

Uppbyggnad av provtagnings- och detektionsinfrastruktur i syfte att tidigt uppticka
nya patogener och skapa situationsmedvetenhet for miljoméssiga och kliniska killor,
inbegripet grundldggande logistik for insamling och transport, och stdd till inférandet
av avancerade detektionsmetoder, sdsom metagenomisk sekvensering.

Lamplig anvindning av internationellt erkéinda standarder for data om patogener.
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e) Sdkerstdllande av att sekvenseringsdata som genereras genom verksamhet for tidig
upptickt delas i god tid genom det europeiska nukleotidarkivet’®, for att gora det
mojligt for aktdrer 1 hela unionen att fa tillgang till och anvdnda dem f6r utveckling,
validering och inférande av avancerade metoder for upptiackt och karakterisering av
patogener, genom att delta i partnerskap med industrin, den akademiska virlden,
myndigheter och forsvarsaktorer for att sikerstdlla datadelning och integrering av
varningssystem.

2. Bestdmmelserna i denna forordning om ansdkan om och erkénnande av strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan som faststélls i artikel 8
respektive 10 &r tillimpliga pé projekt som avses i denna artikel.

Artikel 42

Strategiska projekt med stor inverkan for bioforsvarskapacitet

1. For att mojliggora tillgéng till de stodatgiarder som faststélls i kapitel II avsnitt 2 ska
kommissionen erkdnna projekt beligna i unionen som strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med stor inverkan for bioforsvarskapacitet endast om projekten
uppfyller villkoren i artikel 4.1 och ger ett visentligt bidrag till minst ett av foljande

maél:

a) Forebyggande eller reducering av missbruk av bioteknik.

b) Snabbinsatsformaga for sdker provtagning, testning, sekvensering och skyndsam
tillverkning av snabbdiagnostik.

c) Analys- och bedomningskapacitet for testning och sekvensering av data som kan
mobiliseras 1 alla medlemsstater.

d) Robusta patogenagnostiska farmaceutiska och icke-farmaceutiska forsvar mot
biologiska hot.

e) Utveckling, validering och benchmarking av metoder for upptickt och attribuering

av genteknik, inbegripet skapande av 6ppna verktyg for upptiackt av genteknik.

f) Civila och forsvarsrelaterade forsknings-, test- eller demonstrationsinfrastrukturer for
biotekniska verksamheter som &r relevanta for forsvar, sdkerhet och resiliens,
forutsatt att styrningen sédkerstdller en tydlig atskillnad mellan mandat och system for
tillgdng, med ldmpliga konfidentialitets- och sékerhetsatgirder, i linje med relevanta
krav som fOljer av konventionen om forbud mot utveckling, framstéllning och
lagring av bakteriologiska (biologiska) vapen och toxinvapen samt om deras
forstoring (BTV-konventionen), unionsrétten och nationell ritt.

2. Bestammelserna 1 denna forordning om ansékan om och erkdnnande av strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan som faststdlls i artikel 8
respektive 10 dr tillampliga pa projekt som avses 1 denna artikel.

0 ENA, https://www.ebi.ac.uk/ena.
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AVSNITT 2
FOREBYGGANDE AV MISSBRUK AV BIOTEKNIK

Artikel 43
Biotekniska produkter som inger betinkligheter

Biotekniska produkter som inger betidnkligheter och som fortecknas i bilaga I far
endast goras tillgdngliga for, inforas eller anvéndas av fysiska eller juridiska personer
1 unionen samt goras tillgéngliga for fysiska eller juridiska personer utanfér unionen
som har ett legitimt behov av dessa produkter, i enlighet med detta avsnitt.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 64.2
for att dndra bilaga I genom att ldgga till, stryka eller &ndra kategorier av biotekniska
produkter som inger betdnkligheter, faststilla eller anpassa troskelvdrden eller
undantag och specificera tekniska parametrar, i syfte att aterspegla utvecklingen nér
det giller vetenskapliga r6n, biosdkerhets- och bioskyddsrisker eller
missbruksmonster, &ven med beaktande av den senaste utvecklingen inom relevanta
internationella forum och instrument.

Artikel 44
Verifiering av legitimt behov

En ekonomisk aktér som tillhandahdller biotekniska produkter som inger
betidnkligheter pd unionsmarknaden, inbegripet via internetbaserade marknadsplatser,
ska for varje transaktion verifiera den potentiella kundens identitetsbevis, registrera
transaktionen, inbegripet de bestdllda kvantiteterna, och beddoma om kunden har ett
legitimt behov.

For att utfora den verifiering som avses i punkt 1 ska den ekonomiska aktoren begira
foljande information fran den potentiella kunden innan utbytet underlittas:

a)  Personens identitetsbevis.
b) Institutionell anknytning eller foretagsanknytning.

c) Dokumentation som styrker institutionens eller foretagets legitimitet, sasom
adress, eventuellt officiellt registreringsnummer, beldgg for status som juridisk
person och #andamal samt, i tillimpliga fall, beldgg for godkénnanden,
certifieringar eller biosékerhetsgodkédnnanden som dr ldmpliga for den avsedda
anvandningen.

d)  Information om produktens avsedda anvindning.

Forsta stycket, med undantag for registrering av transaktionen, ska inte tilldmpas om
den ekonomiska aktdren har utfort en likvérdig verifiering for samma kund under de
foregdende fem aren och den nya transaktionen inte avsevirt avviker till sin art eller
omfattning fran tidigare transaktioner.

Vid bedomningen av legitimt behov ska den ekonomiska aktoren ta hinsyn till alla
relevanta omstiandigheter, sdrskilt féljande, beroende pa vad som ar tillimpligt:

a)  Det pévisbara behovet av den biotekniska produkten som inger betidnkligheter
och legitimiteten i dess avsedda anvindning.
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b)  Sokandens bakgrund.

c)  Sokandens tidigare efterlevnad i kontakterna med den ekonomiska aktdren och,
om tillgdngligt, med andra aktdrer, inbegripet tidigare incidenter eller nekade
bestillningar.

d) Referenser som styrker det legitima behovet, inbegripet relevanta akademiska
publikationer, tidigare verksamhet eller meriter inom ett relaterat omrade.

e)  Dokumentation som visar att det finns l[dmpliga anldggningar, kompetenser och
biosédkerhetsatgarder for den avsedda anvindningen.

4. Den ekonomiska aktoren ska végra att tillhandahalla de biotekniska produkterna som
inger betdnkligheter i hindelse av en misstiankt transaktion.

5. Den ekonomiska aktoren ska till den nationella kontaktpunkt som avses 1 artikel 46.3
rapportera alla misstdnkta transaktioner eller forsok till misstdnkta transaktioner i
enlighet med artikel 46.5.

6. De ekonomiska aktorerna ska fora och bevara dokumentation om de transaktioner
som avses 1 denna artikel 1 tre &r och pd begidran utan onddigt drojsmél gora den
tillgénglig for de behoriga myndigheterna.

7. Punkterna 1-6 ska ocksa tillimpas pa motsvarande sétt pa personer som inte ar
ekonomiska aktorer, utom i de fall dir den biotekniska produkten som inger
betidnkligheter levereras till en person som &r anstilld av samma juridiska person.

Artikel 45
Laboratorieutrustning

Laboratorieanordningar for nukleinsyrasyntes som tillhandahélls i unionen ska innehélla en
mekanism for screening av sekvenser som inger betinkligheter enligt definitionen 1 bilaga I,
forutsatt att databaser Over sekvenser som inger betinkligheter inte lagras pd sjdlva
utrustningen, pa ett okrypterat sétt eller pd ett sitt som skulle kunna gora det mojligt for
anvindare att extrahera databasen.

Artikel 46
Forebyggande av och rapportering om missbruk av bioteknik

1. I syfte att forebygga och uppticka missbruk av bioteknik ska ekonomiska aktorer och
internetbaserade marknadsplatser rapportera misstankta transaktioner, med beaktande
av alla omsténdigheter och sérskilt om den potentiella kunden

a) inte dr tydlig med sin identitet eller sina anknytningar, eller tillhandahaller
information som inte kan bekréftas eller verifieras, inbegripet inkonsekventa
adresser eller icke verifierbara foretagsuppgifter,

b) vid normal affirsverksamhet inte fOrvintas gora en sadan bestillning,
inbegripet nér det inte finns ndgon koppling till biovetenskaplig forskning eller
bioteknik, eller nér det inte finns nagot rimligt behov av biotekniska produkter
som inger betdnkligheter,

c)  foresldr en avsedd anvindning som inte motsvarar deras rapporterade yrkesroll
eller institutionella anknytning,
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d) Dbegidr ovanliga mairknings- eller leveransforfaranden, inbegripet felaktig
identifiering av varor péd forpackningen eller dndringar av mottagarens namn
efter det att bestéllningen har gjorts men fore avsdndningen,

e) foresldr ovanliga betalningsmetoder, inbegripet kontanter for objekt av hogt
virde, personliga kreditkort for institutionella kop eller betalning genom tredje
parter som inte dr banker, eller erbjuder ovanligt gynnsamma villkor,
inbegripet betalning 6ver marknadspriser,

f)  begér ovanliga konfidentialitetsvillkor avseende bestillningen, inbegripet med
avseende pa deras identitet eller slutdestinationen, eller forstoringen av
transaktionsuppgifter,

g) Dbegir leverans till en adress utan legitima biotekniska affars- eller
forskningssyften, exempelvis en bostadsadress.

Ekonomiska aktorer och internetbaserade marknadsplatser ska ha ldmpliga, rimliga
och proportionella forfaranden for att uppticka misstdnkta transaktioner, sérskilt
anpassade till den specifika milj6 1 vilken biotekniska produkter som inger
betinkligheter tillhandahalls.

Varje medlemsstat ska inrdtta minst en nationell kontaktpunkt med tydligt
identifierade kontaktuppgifter, webbformuldr eller ndgot annat &dndamalsenligt
verktyg for rapportering av misstinkta transaktioner med biotekniska produkter som
inger betdnkligheter. Kontaktpunkten ska vara en del av eller ha direkta kopplingar
till brottsbekdmpande myndigheter och nationella tillsynsmyndigheter.

Ekonomiska aktorer och internetbaserade marknadsplatser ska vigra att genomfora
en misstdnkt transaktion. De ska rapportera varje misstinkt transaktion eller forsok
till misstinkt transaktion inom 24 timmar efter att ha fastslagit att den dr misstinkt.
Rapporterna ska om mdojligt innehalla den potentiella kundens identitet och de fakta
som ledde till misstanken och ska skickas till den nationella kontaktpunkten 1 den
medlemsstat déir transaktionen genomfordes eller forsoket gjordes.

Om en bioteknisk produkt som inger betdnkligheter ocksd omfattas av kategorier
som regleras av annan EU-lagstiftning ska transaktionen for att undvika dubbel
rapportering inte rapporteras igen om den redan har rapporterats som en missténkt
transaktion enligt en réttslig ram. I tveksamma fall bor dess avsedda anvindning
prioriteras for rapporteringsskyldigheter, i enlighet med forordning (EU) 2021/8217!
och forordning (EU) 2019/114872.

71

72

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/821 av den 20 maj 2021 om upprittande av en
unionsordning for kontroll av export, formedling, transitering och dverforing av samt tekniskt bistand
for  produkter med dubbla  anvdndningsomraden (EUT L 206, 11.6.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/821/0j).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1148 av den 20 juni 2019 om saluféring och
anvindning av sprangdmnesprekursorer, om &andring av forordning (EG) nr 1907/2006 och om
upphdvande av  forordning (EU) nr 98/2013 (EUT L 186, 11.7.2019, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1148/0j).
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Artikel 47
Utbildning och medvetandehojande atgiirder

1. Medlemsstaterna ska sdkerstélla tillrdckliga resurser for, och tillhandahallande av,
utbildning for att brottsbekdmpande myndigheter, blaljuspersonal och tullmyndigheter
ska kunna kénna igen biotekniska produkter som inger betidnkligheter och reagera
skyndsamt och korrekt pd misstiankt verksamhet.

2. Medlemsstaterna ska organisera medvetandehdjande atgiarder, inbegripet om interna
hot, anpassade till sidrdragen i varje sektor som anvénder biotekniska produkter som
inger betidnkligheter.

3. For att underldtta samarbete och effektivt genomforande och undvika

dubbelrapportering ska medlemsstaterna organisera regelbundna utbyten mellan
brottsbekdmpande myndigheter, nationella tillsynsmyndigheter, ekonomiska aktorer,
internetbaserade marknadsplatser och foretrddare for sektorer som anvéinder
biotekniska produkter som inger betinkligheter.

4. Ekonomiska aktorer ska informera sin personal om pa vilka villkor biotekniska
produkter som inger betdnkligheter fir goras tillgdngliga och ska d6ka personalens
medvetenhet om detta.

Artikel 48
Nationella tillsynsmyndigheter

l. Varje medlemsstat ska utse en behorig myndighet att ansvara for tillsyn och kontroll
av efterlevnaden av de skyldigheter som faststélls i detta avsnitt.

2. Medlemsstaterna ska sékerstdlla att den nationella tillsynsmyndigheten har de
resurser och utredningsbefogenheter som krdvs for att utfora sina uppgifter,
inbegripet befogenheten att begira information och dokumentation, att utféra
inspektioner pa plats och, nir sé ar lampligt, att genomfora testinkdp, dven online.

3. Medlemsstaterna ska sidkerstilla att de nationella tillsynsmyndigheterna regelbundet
genomfor simuleringsdvningar for att testa de befintliga forfarandena och sédkerstélla
lampliga motatgarder vid incidenter.

4. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att nationella tillsynsmyndigheter vid behov deltar i
styrgruppens relevanta verksamheter, sirskilt nar det géller utbyte av information om
genomforandepraxis, inspektionsresultat och nya risker. Medlemsstaterna ska
sdkerstélla riskbaserade revisioner av ekonomiska aktorer och sdrskilt verifiera
forekomsten och dndamalsenligheten av granskningsmekanismer avseende legitimt
behov, dokumentation i enlighet med artikel 44.6 och upptickten av misstinkta
transaktioner och incidenter, samt forfaranden for motatgérder.

Artikel 49

Kommissionens stod och dvervakning av efterlevnadskontrollen

Kommissionen far stodja och dvervaka de nationella behdriga myndigheternas kontroll av
efterlevnaden av detta avsnitt genom att vidta atgdrder sdsom att begéra information och
dokumentation och genomf6ra utbildningsdvningar.
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Artikel 50

Revisioner

Medlemsstaterna ska sdkerstilla riskbaserade revisioner av ekonomiska aktorer, sarskilt for att
kontrollera forekomsten och &ndamalsenligheten av granskningsmekanismer avseende
legitimt behov, dokumentation i enlighet med artikel 44.6 och upptickten av misstdnkta
transaktioner och incidenter, samt forfaranden for motatgérder.

Artikel 51
Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststdlla regler om sanktioner for Overtrddelse av
bestimmelserna 1 detta avsnitt och vidta alla nddvédndiga atgirder for att sikerstélla
att de tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

2. Medlemsstaterna far dldgga ekonomiska aktorer boter pd hogst 5 % av deras totala
arliga globala omsittning under det foregaende ridkenskapsdret om medlemsstaterna
konstaterar att leverantéren uppsatligen eller av oaktsamhet har dvertritt de relevanta
bestimmelserna i detta avsnitt.

3. Vid faststdllandet av botens eller det l16pande vitets belopp ska hinsyn tas till
overtradelsens art, allvarlighet och varaktighet, varvid vederbdrlig hiansyn ska tas till
principerna om proportionalitet och ldmplighet.

Artikel 52
Rédgivande grupp for bioséikerhet

1. En radgivande grupp for biosékerhet (den radgivande gruppen) inrittas harmed.

2. Den réadgivande gruppen ska ge oberoende vetenskaplig radgivning till
kommissionen om biosdkerhetsrisker som uppstar till foljd av den snabba
utvecklingen av bioteknik, inbegripet fran Al-modeller enligt beskrivningen i
forordning (EU) 2024/1689 1 biologiska tillimpningar (A/-modeller i biologiska
tillimpningar). Den radgivande gruppen ska véljas och arbeta i enlighet med
kommissionens ram for expertgrupper’>.

3. Den radgivande gruppens uppgifter ska omfatta foljande:

a)  Overvaka framsteg inom bioteknik for att ge kommissionen rdd om nya
biosdkerhetsutmaningar, inbegripet om eventuella nédviandiga uppdateringar
av forteckningen over biotekniska produkter som inger beténkligheter i bilaga I
och om riskbaserade revisioner av ekonomiska aktdorer.

b)  Overvaka kapaciteten och riskprofilen hos Al-modeller i biologiska
tillimpningar under hela deras livscykel.

c)  Bidra till utarbetandet av unionens vigledning och bésta praxis for ansvarsfull
innovation avseende Al-modeller 1 biologiska tillimpningar.

7 Commission Decision establishing horizontal rules on the creation and operation of Commission expert

groups
(ej oversatt till svenska) (C(2016) 3301).
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d) Underldtta dialog och samordning mellan berérda parter inom vetenskap,
industri och sdkerhet och vid behov stodja internationellt samarbete om
biosdkerhet.

4. Om den radgivande gruppen har rimliga skél att misstinka att en Al-modell i en
biologisk tillimpning som inte omfattas av forordning (EU) 2024/1689 utgdr en
biologisk systemisk risk ska den utfirda en kvalificerad varning till kommissionen
och medlemsstaterna. En kvalificerad varning far utfirdas efter beslut av den
rddgivande gruppen eller pa initiativ av minst 50 % av dess medlemmar. Varningen
ska vara kortfattad och vederborligen motiverad och ska &tminstone ange
kontaktpunkten for utvecklaren av den berérda modellen och den faktiska grunden
for varningen.

5. Om den radgivande gruppen har rimliga skél att misstdnka att en Al-modell som
omfattas av forordning (EU) 2024/1689 utgdr en biologisk systemisk risk ska den
informera den vetenskapliga panel av oberoende experter som avses i artikel 68 i
forordning (EU) 2024/1689. Panelen far utfirda en kvalificerad varning till Al-byran
i enlighet med forordning (EU) 2024/1689.

6. Den rddgivande gruppen ska bestd av upp till 25 globalt ledande oberoende experter
som utses av kommissionen pa grundval av deras erkidnda sakkunskap pa omradena
bioteknik, biosdkerhet, bioférsvar och Al.

7. Medlemmarna i den rddgivande gruppen ska utfora sina uppgifter pa ett opartiskt och
objektivt sétt. Den rddgivande gruppen ska, nér sa dr ldmpligt, samverka med andra
expertstrukturer pd unionsniva och internationell niva som arbetar med bioteknik, Al
eller biosdkerhet, inbegripet den vetenskapliga panel som avses 1 artikel 68 i
forordning (EU) 2024/1689, i syfte att sékerstélla samstimmighet och effektivitet.

8. Den rédgivande gruppen far anta yttranden, rekommendationer eller principer i
fragor som omfattas av dess mandat.

Artikel 53
Biologisk systemisk risk

1. Kommissionen ska &vervaka biologiska systemiska risker frdn Al-modeller i
biologiska tillimpningar och foresld riskreducerande atgérder, pa grundval av rdd
fran den radgivande gruppen och i linje med unionens harmoniseringslagstiftning for
Al, inbegripet ©kad bioforsvarskapacitet eller reglering, inbegripet avseende
beddmning och reducering av systemiska risker fran dessa Al-modeller, beroende pa
vad som &r lampligt.

2. Om en kvalificerad varning utfirdas av den radgivande gruppen i enlighet med
artikel 52.4 ska kommissionen och medlemsstaterna vidta 1dmpliga atgérder for att
sakerstélla en ordentlig begrdnsning av riskerna.

Artikel 54
Overvakning och viigledning

Kommissionen far pd grundval av radd fran den radgivande gruppen, och 1 samarbete med
styrgruppen ndr si dr lampligt, utfairda och regelbundet uppdatera végledning for att bistd
aktorer 1 leveranskedjan och de behdriga myndigheterna. Végledningen fér innehélla
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g)
h)

fortydliganden om de biotekniska produkter som inger betidnkligheter och som
fortecknas 1 bilaga I,

fortydliganden av kriterierna for att faststdlla de sekvenser som inger betiankligheter
och som avses 1 bilaga I,

information och metoder for bedomningen av legitimt behov vid tilldampningen av
detta avsnitt,

information om hur relevant information ska utbytas mellan behoriga myndigheter
och nationella kontaktpunkter och mellan medlemsstaterna,

information om hur missténkta transaktioner kan kénnas igen, nekas och rapporteras,

skyldigheter for fysiska eller juridiska personer som inte dr ekonomiska aktorer och
som tillhandahaller biotekniska produkter som inger betiankligheter,

krav pd laboratorieutrustning for nukleinsyrasyntes enligt artikel 45,
information om riskbaserade revisioner av ekonomiska aktorer enligt artikel 50,

all annan information som anses vara anviandbar for ett effektivt genomfGrande,
inbegripet om de nationella tillsynsmyndigheternas utredningsbefogenheter,
testinkOp, begéranden om information fran, och resurser hos, dessa myndigheter,
eller som begirs av relevanta ekonomiska aktorer.

Artikel 55
Samordning av biosékerhet och bioskydd

Den styrgrupp som avses i artikel 20 ska underlétta samordningen av och informationsutbytet
mellan medlemsstaterna om kontrollen av efterlevnaden av bestimmelserna i1 detta avsnitt.

KAPITEL IX

ANDRINGAR AV FORORDNINGARNA (EG) nr 178/2002, (EG) nr 1394/2007, (EU)

nr 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 och (EU) 2024/1938

Artikel 56
Andringar av forordning (EG) nr 178/2002

Forordning (EG) nr 178/2002 ska éndras pa foljande sitt:

1.

I artikel 3 ska foljande led laggas till som leden 19, 20 och 21:

”19. regulatorisk sandldda: kontrollerad miljé dar deltagare kan testa innovativa
produkter eller &mnen och tillhdrande processer, samt datakrav och andra
lagstadgade krav, i1 ett skede fore utslippandet pd marknaden under en
uppsittning faststdllda regler och faststilld Gvervakning och under en
begrinsad tidsperiod.

20. sandladeplan: plan som faststiller tillimpningsomridet, kraven och villkoren
for driften av en specifik regulatorisk sandlada.

21. deltagare: varje fysisk eller juridisk person som deltar i en regulatorisk
sandldda och som tilldelats sérskilda uppgifter 1 sandladeplanen, sasom
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foretagare, unionsbyrder och nationella byraer, slutkonsumenter, den
akademiska vérlden och forskningsinstitutioner.”

I artikel 22.5 ska led a erséttas med foljande:

7’a)

vetenskaplig radgivning och vetenskapligt och tekniskt stéd i friga om
nutrition for ménniskor,”

Artikel 28 ska dndras pé foljande sétt:

a)

b)

Punkt 3 ska ersdttas med foljande:

”3.  Den vetenskapliga kommittén ska bestd av de forste vice ordférandena
for de vetenskapliga panelerna samt sex oberoende vetenskapliga
experter som inte ingdr i ndgon av panelerna.”

Punkt 6 ska ersdttas med foljande:

”6. Personal fran myndigheten ska vara ordforande utan rostritt i den
vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna. Den
vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna ska var och en
vilja tva vice ordforande bland sina ledaméter.”

I punkt 9 ska f6ljande led laggas till som led h:

”’h) Myndighetens roll som ordférande i den vetenskapliga kommittén och de
vetenskapliga panelerna.”

I artikel 32a ska punkt 1 erséttas med foljande:

1.

Om unionslagstiftningen innehéller bestimmelser om att myndigheten ska avge
ett vetenskapligt utlitande, inklusive ett vetenskapligt yttrande, ska
myndigheten, pé begidran av en potentiell sokande eller anmélare, ge rdd om
innehdllet 1 ansdkan eller anmélan, innan den ldmnas in, inbegripet de regler
som dr tillampliga pa och det innehdll som krévs i ansokan eller anmélan samt
om utformningen av studier och teststrategier till stod for en sddan ansdkan
eller anmilan. Sddana rdd som myndigheten ger ska inte paverka och inte vara
bindande for nédgon pidfoljande beddmning av ansokningarna eller
anmélningarna som gors av de vetenskapliga panelerna.”

Artikel 32b ska dndras pé foljande sitt:

a)

b)

I punkt 4 ska tredje stycket erséttas med foljande:

“Beddmningen av en sddan ny ansokans eller anmélans giltighet eller
godtagbarhet ska inledas tre ménader efter det att ansokan har ldmnats in pa
nytt och under forutsittning att studierna har anmilts 1 enlighet med andra
stycket.”

I punkt 5 ska tredje stycket ersittas med foljande:

”Bedomningen av en sddan ny ansOkans eller anmilans giltighet eller
godtagbarhet ska inledas tre ménader efter det att ansdkan har ldmnats in pé
nytt och under fOrutséttning att alla studier som tidigare anmélts 1 enlighet med
punkt 2 eller 3 ingér i den pé nytt inlamnade ansdkan eller anmélan.”

Punkt 6 ska ersdttas med foljande:

”6.  Om myndigheten vid riskbedomningen uppticker att studier som anmilts
1 enlighet med punkt 2 eller 3 inte 1 sin helhet ingdr 1 motsvarande
anskan eller anmélan, och i avsaknad av en motivering till detta fran
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6.

sOkanden eller anmélaren, ska de tillampliga tidsfrister inom vilka
myndigheten ska tillhandahalla sina vetenskapliga utlatanden skjutas
upp. Detta uppskjutande ska avbrytas tre manader efter det att samtliga
data frén studierna lamnats in.”

I artikel 32¢ ska punkt 1 utga.
Foljande kapitel ska inforas som kapitel I11a:

"KAPITEL Illa

REGULATORISKA SANDLADOR

Artikel 49a
Allmiinna bestimmelser om regulatoriska sandlador

En medlemsstat, eller flera medlemsstater tillsammans, fér inrétta regulatoriska
sandlddor i enlighet med denna artikel och det forfarande som anges i
artikel 49b.

Regulatoriska sandlador far inrdttas med avseende pa foljande:

a)  Alla stadier 1 produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan for
livsmedel, med undantag for nya livsmedel, och dven for foder som
produceras for eller ges till livsmedelsproducerande djur.

b)  Material avsedda att komma i kontakt med livsmedel, med undantag for
atervunna plastmaterial.

c)  Andra produkter dn livsmedel och foder som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer enligt definitionen 1 artikel 2.2 1
direktiv 2001/18/EG.

Tillhandahallande av produkter inom en regulatorisk sandlada ska inte
betraktas som utsldppande pa marknaden.

Regulatoriska sandlédor ska syfta till ett eller flera av foljande mal:

a)  Underldtta utveckling, testning och validering av teknik, produkter och
damnen innan de far godkdnnande eller beviljande for utsldppande pa
marknaden, om sé krévs enligt unionsrétten.

b)  Testning av datakrav, inklusive typ och utformning av de studier som
krivs for att géra en bedomning av sdkerhet och/eller effektivitet.

c) Testning av alternativa lagstadgade krav och beddma deras resultat nér
det géller att uppnd madlen 1 tillimplig sektorsspecifik unionslagstiftning
jamfort med befintliga krav pd de omraden dér unionsritten foreskriver
ett beviljande eller godkdannande, samt vad géller livsmedelsinformation
till konsumenterna.

Medlemsstaterna ska dvervaka och utdva tillsyn dver driften av regulatoriska
sandlddor som de inréttar och sékerstélla efterlevnad av sandladeplanen.

En deltagare 1 en inréttad regulatorisk sandlada ska omedelbart informera de
behodriga myndigheterna 1 den eller de berdérda medlemsstaterna om den anser
eller har skél att tro att villkoren i sandlddeplanen inte har efterlevts och/eller
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10.

1.

att det finns potentiella risker for folkhélsan, djurs hélsa eller vilbefinnande,
véxters hdlsa eller miljon som kan krdva att den regulatoriska sandlddan
aterkallas eller att sandladeplanen dndras i syfte att foreskriva riskreducerande
atgdrder. Deltagarna ska ocksd omedelbart informera de behoriga
myndigheterna om all annan information som ror kvaliteten, sidkerheten eller
effektiviteten av innehallet i den relevanta regulatoriska sandladan.

Medlemsstaterna ska omedelbart till kommissionen och, om sa ar relevant, till
myndigheten anméla varje Overtrddelse av de villkor som anges i
sandladeplanen och/eller faststidllandet av potentiella risker for folkhilsan,
djurs hilsa eller vdlbefinnande, véxters hélsa eller for miljon.

Medlemsstaterna ska nidr som helst pad eget initiativ, eller pa begiran av
kommissionen i enlighet med punkt 9, avbryta eller avsluta en regulatorisk
sandlada 1 nagot av foljande fall:

a)  Om de krav och villkor som géller for sandladeplanen inte &r uppfyllda.

b) Om det dr nddvindigt for att skydda folkhidlsan, djurs hilsa eller
vélbefinnande, vixters hélsa eller miljon och det inte finns nagon
mojlighet till effektiva riskreducerande dtgarder.

Medlemsstaterna ska utan dréjsmél underrdtta kommissionen, myndigheten
och Ovriga medlemsstater om en regulatorisk sandldda avbryts eller avslutas,
och om skilen till detta.

Om en medlemsstat efter inrdttandet av en regulatorisk sandldda pa sitt
territorium identifierar risker for folkhélsan, djurs hélsa och vélbefinnande,
véixters hélsa och miljon som till fullo kan reduceras genom &ndringar av
sandladeplanen, ska den underritta kommissionen, myndigheten och &vriga
medlemsstaterna om utkasten till &ndringar 1 enlighet med forfarandet i
artikel 49b.

Om kommissionen anser att ndgot av de fall som avses i punkt 7 foreligger ska
den omedelbart anta genomforandeakter i enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 58.2 med en begédran om att den berdrda regulatoriska sandladan
avbryts eller avslutas.

I nddsituationer far dock kommissionen provisoriskt anta en genomforandeakt
med en begidran om att den berorda regulatoriska sandlddan avbryts efter att ha
samratt med den eller de ber6rda medlemsstaterna och informerat Gvriga
medlemsstater. Den dtgérd som vidtas ska sa snart som mojligt och senast inom
tio arbetsdagar bekriftas, dndras eller aterkallas 1 enlighet med det forfarande
som avses 1 artikel 58.2, och skilen till kommissionens beslut ska
offentliggdras utan drdjsmal.

En medlemsstat fir forlanga varaktigheten for en regulatorisk sandldda en ging
for en begréansad tid om detta dr motiverat av behovet av att uppnd malet med
den specifika regulatoriska sandladan i1 fraga och ska underrétta kommissionen,
myndigheten och §vriga medlemsstater om detta.

Kommissionen far genom genomforandeakter ange gemensamma principer
eller praktiska arrangemang for inrdttande och tillsyn av regulatoriska
sandlddor, inbegripet inrdttande av sandlddor som involverar flera
medlemsstater i1 enlighet med denna artikel, artikel 49b och artikel 49c. Dessa
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genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det forfarande som avses 1 artikel
58.2.

Artikel 49b
Inrittande av regulatoriska sandliador

Om en medlemsstat anser det lampligt att inrdtta en regulatorisk sandlada ska
den till kommissionen, myndigheten och dvriga medlemsstater Gverldmna ett
utkast till sandladeplan, som ska innehalla foljande element:

a)  Malen for den regulatoriska sandladan.

b)  En beskrivning av de specifika omraden som sandlddan kommer att
omfatta, inbegripet produkter eller &mnen, processer, teknik och metoder.

c)  Ett tydligt avgrinsat geografiskt tillimpningsomrade.
d)  En tydligt definierad och begrinsad tidsomfattning.

e) De regulatoriska eller vetenskapliga motiveringarna for inréttandet av
den regulatoriska sandladan.

f)  En identifiering av de relevanta bestimmelser i unionsritten som é&r
tillimpliga for den regulatoriska sandlddan och de som inte &r tillampliga
eller anpassas.

g)  Forfarandet for ansokan om deltagande och urval av deltagare, inbegripet
tydligt definierade kriterier for godtagbarhet, formerna for
tillhandahallandet av uttryckligt forhandsgodkénnande frdn deltagande
slutkonsumenter och formerna for hur deltagarna far avsluta sitt
deltagande.

h)  Eventuell medverkan av myndigheten, andra unionsbyraer och nationella
byraer, nir sa &r relevant och forutsatt att de har uttryckt intresse for att
ansluta sig till den regulatoriska sandladan.

i)  De verksamheter som far bedrivas och de villkor och krav som giller.

J)  En beddmning som faststéller hur potentiella risker for folkhélsan, djurs
hilsa eller vilbefinnande, vixters sundhet eller miljon reduceras.

k)  Uppgifter om hur verksamheterna kommer att Overvakas, inbegripet
ansvarsomraden for de behoriga myndigheter som ansvarar for tillsynen
av genomforandet av sandladeplanen.

Om flera medlemsstater anser det ldmpligt att gemensamt inritta regulatoriska
sandlddor ska de tillsammans overldmna ett utkast till sandlddeplan till
kommissionen, myndigheten och 6vriga medlemsstater. Sandladeplanen ska,
utdver de komponenter som fortecknas i punkt 1, ange de verksamheter som
ska dga rum 1 var och en av de deltagande medlemsstaterna .

Medlemsstaterna ska samverka med berorda parter under utarbetandet av
utkast till sandladeplan for att samla in olika perspektiv och frimja samarbete.

Den eller de medlemsstater som anser det lampligt att inrdtta en regulatorisk
sandldda pd egen hand eller gemensamt ska Overlimna utkastet till
sandlddeplan till kommissionen, myndigheten och dvriga medlemsstater minst
60 dagar innan man avser att inleda sandladeverksamheterna. Medlemsstaterna
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ska beakta eventuell aterkoppling eller eventuella rekommendationer fran
kommissionen, 6vriga medlemsstater och myndigheten innan de beslutar
huruvida den regulatoriska sandlddan ska inrittas.

5. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen, myndigheten och Ovriga
medlemsstater om eventuella senare utkast till &ndringar av sandladeplaner och
skélen till dessa. Punkterna 14 ska gilla i tillimpliga delar.

Artikel 49¢

Andra ansvarsomraden, 6vervaknings- och rapporteringsskyldigheter avseende
regulatoriska sandlador

1. Regulatoriska sandlddor far inte paverka de behdriga myndigheternas
efterlevnads- och Overvakningsansvar enligt artikel 17 och annan
sektorsspecifik lagstiftning.

2. Deltagare, med undantag av slutkonsumenter, sérskilt den aktér som é&r
utvecklaren av den berorda produkten eller det berérda dmnet, ska forbli
ansvariga enligt tillimplig nationell lagstiftning for eventuell skada som
asamkas tredje part till f6ljd av den testning som dger rum inom sandladan.

3. Medlemsstaterna ska ldmna in arliga rapporter till kommissionen om resultaten
av genomforandet av regulatoriska sandléddor, inklusive god praxis som
utvecklats, tillvaratagna erfarenheter och rekommendationer om deras
utformning och, nir si ar relevant, om tillimpningen av relevant
sektorsspecifik unionslagstiftning. Kommissionen ska offentliggéra dessa
rapporter.

4.  Myndigheten ska ocksa sdkerstélla nodvédndiga revideringar av sin vigledning
nir sé ar relevant och lampligt pé grundval av dessa arliga rapporter.”

Artikel 57

Andringar av forordning (EG) nr 1394/2007
Forordning (EG) nr 1394/2007 ska dndras pé foljande sitt:
1. Artikel 2 ska éndras pa foljande sitt:
1)  Ipunkt 1 ska foljande led ldggas till som led e:

”e) virusvektor: genetiskt modifierat virus som anvinds for att infora
genetiskt material 1 celler.”

i1)  Foljande punkt ska ldggas till som punkt 6:

”6. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 25a for att &ndra denna forordning i syfte att dndra de definitioner
som anges 1 punkt 1, nir det géller vad som utgér en vdvnadsteknisk
produkt, mot bakgrund av de tekniska och vetenskapliga framstegen nér
det giller likemedel for avancerad terapi och med beaktande av
definitioner som Overenskommits pd unionsniva och internationell niva,
utan att utvidga tillimpningsomrédet for denna definition. De delegerade
akterna ska antas efter samrdd med myndigheten och
samordningsstyrelsen for humanmaterial.”
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2.

Foljande artikel ska inforas som artikel 4a:

”Artikel 4a

Provningsliikemedel for avancerad terapi som innehéller eller bestir av genetiskt

modifierade organismer som inte medfor nagra eller endast forsumbara risker

1.

Genom undantag frdn artikel 5a 1 forordning (EU) nr 536/2014 [som inford
genom forordning (EG) nr 726/2004 i dess dndrade lydelse] behdver sponsorer
av kliniska provningar som ror provningsldkemedel for avancerad terapi enligt
definitionen 1 artikel 2.7 1 den forordningen, som bestir av eller innehéller
genetiskt modifierade organismer, inte [imna in ndgon miljoriskbedomning om
dessa produkter tillhor minst en av foljande kategorier:

a)  Icke-viabel eller replikationsinkompetent virusvektor som anvinds for att
infora en genetisk sekvens av minskligt ursprung, och vektorn inte bér
nagon gen for antimikrobiell resistens.

b)  Genetiskt modifierade somatiska celler som pa grund av den genetiska
modifieringen inte kan utsondra eller producera smittdmnen.

c)  Genetiskt modifierade bakterier som inte bédr ndgon gen for
antimikrobiell resistens.

d)  Genetiskt material som &ndrats med hjélp av genredigeringstekniker (ex
vivo eller in vivo), forutsatt att det i allménhet har forsumbara negativa
effekter pd ménniskors hélsa och miljon.

Det undantag som foreskrivs i punkt 1 i denna artikel forutsétter att sponsorn,
via EU-portalen och som en del av ansdkan om klinisk provning, ldmnar in en
motiverad forklaring som bekréftar att det berérda provningslikemedlet for
avancerad terapi ingdr i en eller flera av de kategorier som avses i punkt 1 a-d i
denna artikel. Den kommitté f6r humanldkemedel (CHMP) som avses 1 artikel
[148] 1 forordning [...] [reviderad forordning (EG) nr 726/2004] ska verifiera
denna forklaring och de skil som anges, och CHMP far i detta syfte ha tillgang
till informationen om ansdkan om klinisk provning i EU-portalen. CHMP ska
meddela sponsorn och den rapporterande medlemsstaten sitt yttrande om
forklaringen inom 21 dagar efter det inlamningsdatum som avses i artikel 5.1 1
forordning (EU) nr 536/2014 [i dess dndrade lydelse enligt den europeiska
bioteknikakten].

Den rapporterande medlemsstaten ska, med vederborlig hiansyn till CHMP:s
yttrande, beddma om villkoren i punkt 1 i denna artikel ar tillampliga eller om
sponsorn ska uppmanas att ldmna in en miljoériskbeddmning i enlighet med
artikel 5a 1 forordning (EU) nr 536/2014 [som inford genom forordning (EG)
nr 726/2004 1 dess d@ndrade lydelse].

Sponsorer av kliniska provningar av provningslékemedel for avancerad terapi
som omfattas av punkt 1 1 denna artikel dr ocksd undantagna frdn kraven
avseende genetiskt modifierade organismer i artikel 61.2 a i férordning (EU)
nr 536/2014 [som inford genom forordning (EG) nr 726/2004 1 dess éndrade
lydelse] om godkénnande av tillverkning och import av provningslakemedel
for avancerad terapi.
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5.

De undantag som foreskrivs i denna artikel ska endast tillimpas under den
kliniska provningens varaktighet och begrinsas till verksamheterna inom den
kliniska provningen.”

Artikel 25a ska erséttas med foljande:

"Artikel 25a
Utovande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for
de villkor som anges i denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 2.6 och 24 ges
till kommissionen for en period pa fem ar fran och med den [f6r in datum, fran
dd denna forordning trdder i kraft].

Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast
nio ménader fore utgangen av perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet
ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lidngd, sdvida
inte Europaparlamentet eller rddet motsétter sig en sadan forlangning senast tre
manader fore utgangen av perioden 1 friga.

Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 2.6 och 24 far ndr som
helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse
innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att
gélla. Beslutet fir verkan dagen efter det att det offentliggérs i Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det
paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tratt 1 kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

S4 snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artiklarna 2.6 och 24 ska trdda i kraft endast
om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invdndningar mot den
delegerade akten inom en period pa tvd méinader frdn den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore
utgdngen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte
kommer att invdnda. Denna period ska forlingas med tva manader pa
Europaparlamentets eller radets initiativ.”

Artikel 58

Andringar av forordning (EU) nr 536/2014

Forordning (EU) nr 536/2014 ska éndras pa foljande sitt:

1.

Artikel 2 ska éndras pé foljande sitt:

a)

Led 3 ska ersittas med foljande:
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b)

d)

,’3 .

laginterventionsprovning: klinisk provning dér
a)  provningslikemedlen, exklusive placebopreparat, dr godkinda,

b) det framgar av prOovningsprotokollet att anvindningen av
provningslikemedlen dr evidensbaserad och stdds av publicerade
vetenskapliga beldgg for sdkerhet och effektivitet hos dessa berdrda
provningsldkemedel, och

c¢) de kompletterande forfarandena for diagnostik eller monitorering
inte bidrar mer 4n minimalt till risken eller bordan i friga om
forsokspersonernas sidkerhet jamfort med normal klinisk praxis 1
ndgon av de berdrda medlemsstaterna.”

Foljande led ska inforas som led 3a:

”3a. minimalinterventionsprévning: klinisk provning dér

a)  provningslikemedlen dr godkénda,

b) det framgar av provningsprotokollet att provningslikemedlen
anvinds 1 enlighet med villkoren i godkénnandet for forsdljning,
och

c¢) de kompletterande forfarandena for diagnostik eller monitorering
inte bidrar mer d4n minimalt till risken eller bordan i1 friga om
forsokspersonernas sidkerhet jaimfort med normal klinisk praxis i
nigon av de berdrda medlemsstaterna.”

Leden 12 och 13 ska ersittas med foljande:

”12. berord medlemsstat: den medlemsstat diar en ansdokan om tillstand for

13.

klinisk provning eller en kombinerad studie eller en vdsentlig &ndring har
lamnats in enligt kapitel 11, I1a respektive III 1 denna forordning.

visentlig dndring: varje dndring rérande nagon aspekt av den kliniska
provningen som gors efter underréttelsen om ett beslut som avses 1 artikel
8 1 minst en berérd medlemsstat och som sannolikt kommer att ha en
betydande inverkan pa forsokspersonens sékerhet eller rattigheter eller pa
tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras vid den
kliniska prévningen.”

Foljande led ska inforas som led 13a:

”13a. parallell visentlig dndring: visentlig dndring for vilken en ansdkan

limnas in till en berdrd medlemsstat innan den medlemsstaten meddelat
sponsorn ett beslut om en tidigare ansékan om en viasentlig dndring av
samma kliniska provning.”

Led 21 ska ersittas med foljande:

”21. informerat samtycke: en forsokspersons fria och frivilliga uttryck for sin

beredvillighet att delta i en viss klinisk provning, efter att ha informerats
om alla aspekter av den kliniska prévningen som &r relevanta for
forsokspersonens beslut att delta eller, om forsokspersonen dr minderrig
eller inte dr beslutskompetent, tillstdind eller samtycke fran
forsokspersonens lagligen utsedda stillforetrddare om att personen far
ingd 1 en klinisk provning, inbegripet samtycke som ges genom
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elektroniska system, metoder och processer och som undertecknas
elektroniskt i enlighet med unionsritten eller likvirdiga standarder.”

f)  Foljande led ska inféras som leden 36-47:

”36. synpunkt. motiverad farhdga eller avvikande asikt som en berdrd

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

medlemsstat framfor under bedomningsprocessen for en ansdokan om
tillstand for klinisk provning eller for en vésentlig dndring nir det géller
de aspekter som, om de inte 16ses, kommer att leda till ett negativt beslut
om den kliniska provningen eller ansdkan om vésentlig dndring.

rapporterande medlemsstat: den berérda medlemsstat som

a) ansvarar for bedomning av ans6kan om och beviljande av tillstdnd
for en klinisk provning nir det giller kliniska provningar som beror
endast en medlemsstat, eller

b) leder beddmningen for beviljande av tillstind for en multinationell
klinisk provning eller for en visentlig dndring avseende aspekter
som omfattas av del I i utredningsrapporten, eller

c¢) leder bedomningen for beviljande av tillstand for en multinationell
kombinerad studie.

grunddokumentation for provningslikemedel: dokumentation som
innehéller de handlingar som avses 1 del I punkt Ga 1 bilaga I avseende
provningslikemedlet och som upprittats pa begéran av sponsorn i syfte
att stodja utvecklingen av provningsladkemedlet.

depositariemedlemsstat  for grunddokumentation: medlemsstat som
ansvarar for att bedoma ldmpligheten och fullstindigheten hos den
grunddokumentation for provningslikemedel som upprittas och for
tillsynen 6ver en redan uppréttad dokumentation.

behoriga  medlemsstater  for  grunddokumentation: de  berdrda
medlemsstaterna for alla motsvarande kliniska provningar och de
medlemsstater som en sponsor angett vid tidpunkten f6r den ursprungliga
begiran =~ om  upprittande av  grunddokumentationen for
provningsldakemedel.

motsvarande klinisk provning: Xklinisk provning som avser det
provningsldkemedel for vilket en ansdkan om upprittande av en
grunddokumentation for provningsldkemedel har ldmnats in och varje
efterfoljande klinisk provning som avser det provningsldkemedlet.

distribution: alla verksamheter som bestar 1 anskaffning, innehav,
tillhandahallande, transport mellan medlemsstater eller export av
provningslikemedel eller tilliggsldkemedel, inbegripet leverans av
provningslikemedel och tilldggslikemedel till deltagarna i den kliniska
provningen.

direkt leverans till forsokspersonen: kontrollerad och dokumenterad
direkt leverans av ett provningsldkemedel eller ett tillaggsldkemedel till
forsokspersonens bosdttningsort i en medlemsstat didr den kliniska
provningen har godkaénts.

kombinerad studie: klinisk provning av ett eller flera likemedel 1
kombination med en prestandastudie av en eller flera medicintekniska
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2.

45.

46.

47.

produkter for in vitro-diagnostik enligt definitionen 1 artikel 2.42 1
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746* och/eller en
klinisk prévning av en eller flera medicintekniska produkter enligt
definitionen 1 artikel 2.45 i Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 2017/745%*.

regulatorisk sandldda: regelverk som mojliggor utveckling och testning
av innovativa eller anpassade regleringsmetoder i en kontrollerad miljo
enligt en sidrskild plan, under en begrinsad tid och under regulatorisk
tillsyn, som mojliggdr innovationsdrivna strategier for tillstdnd for och
genomforande av kliniska provningar som annars inte skulle vara mojliga
eller lampliga med tanke pa nuvarande réttslig ram.

Al-system:  Al-system enligt definitionen 1 artikel 3.1 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689***,

allvarligt grdnsoverskridande hot mot mdnniskors hdlsa: allvarligt
gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa enligt definitionen 1 artikel
3.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371****

&k

sksksk

ok skok

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om
upphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/07).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU)2024/1689 av den
13 juni 2024 om harmoniserade regler for artificiell intelligens och om
andring av fOrordningarna (EG) nr 300/2008, (EU)nr 167/2013,
(EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144
samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (EUT
L, 2024/1689, 12.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/07).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23
november 2022 om allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors
hdlsa och om upphdvande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT L 314,
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).”

Artikel 3 ska ersittas med foljande:

"Artikel 3

Allmdénna principer

1. En klinisk provning far endast genomforas om

a)

forsokspersonernas rittigheter, sdkerhet, vérdighet och vilbefinnande
skyddas och ges foretridde framfor alla andra intressen, och
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b)  den ér utformad for att generera tillforlitliga och robusta data.

2. De berdrda medlemsstaterna ska néra och effektivt samarbeta for att sikerstéilla
en effektiv tilldmpning 1 god tid av bestimmelserna i denna forordning.

3. Medlemsstaterna ska ta hansyn till om en klinisk provning &r en minimal- eller
laginterventionsprovning och, om sa &r fallet, anpassa de lagstadgade kraven
under hela den kliniska provningens livscykel, sdrskilt ndr det géller ansdkan,
tillstdndsforfarandena, sikerhetsrapporteringen och tillsynen.”

Artiklarna 4 och 5 ska ersittas med foljande:

”Artikel 4
Forhandstillstand

En klinisk provning far endast genomforas om den har beviljats tillstind av den
berdrda medlemsstaten i1 enlighet med denna forordning. Ansdkningar om tillstdnd
ska genomga vetenskaplig och etisk granskning.

Vid kliniska provningar som berdr fler 4n en medlemsstat (multinationella kliniska
provningar) ska alla berorda medlemsstater, inklusive den rapporterande
medlemsstaten, samarbeta lojalt och i en anda av Omsesidigt fortroende och tillit.
Den rapporterande medlemsstaten ska ha en ledande roll i beddmningarna.

Den etiska granskningen ska utforas av en etikkommitté i enlighet med nationell rétt
i den berérda medlemsstaten. Den rapporterande medlemsstaten ska involvera sin
etikkommitté i den beddmning av de etiska aspekterna av del I i ans6kan som avses i
artikel 6.

Varje medlemsstat ska sdkerstdlla att organisationen av, tidsramarna och
forfarandena for en etikkommittés granskning ar forenliga med de tidsramar och
forfaranden som anges i1 denna forordning for beddmningen av ansdkan om tillstand
for klinisk provning och visentliga dndringar dérav.

Artikel 5
Inldmnande av ansdkan

1. For att erhélla ett tillstdnd ska sponsorn ldmna in en ansdkan till de avsedda
berdrda medlemsstaterna via den webbportal som avses 1 artikel 80 (EU-
portalen). Det datum dd sponsorn ldmnar in ansdkan om tillstind for klinisk
provning betecknas 1 detta kapitel som inlimningsdatum.

2. Tillstandsforfarandet for en klinisk provning bestir av foljande tre steg:
a)  En validering av ansokan, 1 enlighet med artikel 5b.
b)  En beddmning som bestér av

— en bedomning av del I, i enlighet med artikel 6, av de delar av
ansOkan som fortecknas 1 del I i bilaga I och som utgér del I av
utredningsrapporten, och

— en bedomning av del II, i enlighet med artikel 7, av de delar av
ansokan som fortecknas 1 del II i1 bilaga I och som utgdr del II av
utredningsrapporten.
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c)  Ett beslut som leder till antingen tillstdnd, villkorat tillstind eller nekat
tillstdnd, 1 enlighet med artikel 8.”

4. Foljande artiklar ska inféras som artiklarna 5a och 5b:

SV

“Artikel 5a
Utndmning av rapporterande medlemsstat

Vid kliniska provningar som endast berér en medlemsstat dr denna
medlemsstat rapporterande medlemsstat.

Vid kliniska provningar som beror fler én en medlemsstat ska sponsorn foresla
en av de berdrda medlemsstaterna som rapporterande medlemsstat. Alla
berdérda medlemsstater som dr villiga att bli rapporterande medlemsstat ska
forklara sin beredvillighet via EU-portalen.

Vid ansdkan om en liginterventionsprovning ska sponsorn foresla en av de
berérda medlemsstaterna dir anvindningen av provningslikemedlet &r
evidensbaserad som rapporterande medlemsstat.

Om den foreslagna medlemsstaten accepterar forslaget genom att uttrycka sin
beredvillighet att bli rapporterande medlemsstat ska den vara rapporterande
medlemsstat.

Om den foreslagna medlemsstaten inte accepterar forslaget ska foljande regler
gélla, och tillampningen av dem ska stodjas av EU-portalen:

a) Om endast en annan berdrd medlemsstat dr villig att bli rapporterande
medlemsstat ska den medlemsstaten bli rapporterande medlemsstat.

b) Om fler an en berérd medlemsstat dr villiga att bli rapporterande
medlemsstat eller om ingen av de berérda medlemsstaterna ar villig att
bli rapporterande medlemsstat, ska rapporterande medlemsstat
automatiskt utses av EU-portalen med tillimpning av den
rekommendation som avses i artikel 85.2 c.

Inom tre dagar fran inldmningsdatumet ska alla berdrda medlemsstater,
sponsorn och den rapporterande medlemsstaten underréttas av EU-portalen om
utndmningen av rapporterande medlemsstat.

Artikel 5b
Validering av del I av ansékan

Inom sju dagar fran inldimningsdatumet ska den rapporterande medlemsstaten
validera den del 1 av ansdkan som avses i artikel 6 och via EU-portalen
underritta sponsorn om foljande:

a)  Huruvida den kliniska provning som ansdkan giller omfattas av den har
forordningen.

b)  Huruvida ansdkan ér fullstindig 1 enlighet med del I 1 bilaga I.

c) Huruvida den bekriftar att den kliniska provningen &ar en
minimalinterventionsprévning respektive en laginterventionsprovning,
om sé hivdas av sponsorn.
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Om den rapporterande medlemsstaten inte har underréittat sponsorn inom den
period som avses i punkt 1 ska det anses att den kliniska provning som ansdkan
géller omfattas av denna forordning, att ans6kan ar fullstandig och i tillimpliga
fall att den kliniska provningen dr en minimalinterventionsprévning eller en
laginterventionsprovning.

Om den rapporterande medlemsstaten finner att ansokan inte dr fullstindig
eller att den kliniska provning som ansokan giller inte omfattas av denna
forordning eller, i tillimpliga fall, hyser tvivel om huruvida den kliniska
provningen ar en minimalinterventionsprévning eller en
laginterventionsprovning, ska den rapporterande medlemsstaten

a)  informera sponsorn om detta via EU-portalen och faststilla en tidsfrist pa
hogst sju dagar for sponsorn att kommentera eller komplettera ansdkan
via EU-portalen,

b) inom sju dagar fran inldimnandet av de kommentarer eller den
kompletterade ansdkan som avses i1 led a underritta sponsorn om
huruvida ansdkan uppfyller kraven i punkt 1 a, b och c.

Om den rapporterande medlemsstaten begér att sponsorn ska kommentera
ansokan 1 enlighet med denna punkt fir den period som avses i punkt 1
forlingas med hogst 14 dagar.

Om den rapporterande medlemsstaten inte har underrittat sponsorn inom den
period som avses i punkt 3 b ska det anses att den kliniska prévning som
ansOkan giller omfattas av denna fOrordning, att ansdkan &r fullstindig i
enhghet med del I i bilaga I och, om s& hidvdas av sponsorn, att den kliniska
provningen ar en minimalinterventionsprovning eller en
laginterventionsprévning.

Om sponsorn inte har ldmnat nagra kommentarer eller kompletterat ansdkan
inom den period som anges 1 punkt 3 a ska ansokan anses ha forfallit i samtliga
berérda medlemsstater.

Vid tillimpningen av detta kapitel ska den dag dd sponsorn underrdttas i
enlighet med punkt 1 eller 3 b rdknas som valideringsdatum for anskan. Om
sponsorn inte underréttas inom dessa tidsfrister ska valideringsdatum vara den
sista dagen av den respektive frist som avses i punkt 1 eller 3 b.”

Artikel 6 ska ersittas med foljande:

“Artikel 6

Utredningsrapport — Aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten
1.

Den rapporterande medlemsstaten ska beddma ansdkan pd grundval av den
information och de handlingar som fortecknas 1 del I 1 bilaga I med beaktande
av foljande aspekter:

a)  Overensstimmelse med kapitel V nir det giller foljande:

1)  Den forvintade terapeutiska nyttan och folkhélsonyttan med
beaktande av

— provningslikemedlens karakteristika och kunskapen om dem;
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— den kliniska provningens relevans, inbegripet om de grupper
av forsokspersoner som deltar i den kliniska provningen ar
representativa for den population som &r avsedd att behandlas
eller, om sa inte dr fallet, den forklaring och motivering som
lamnats 1 enlighet med del I punkt 17 y i bilaga I; det
nuvarande forskningsldget; huruvida den kliniska provningen
har rekommenderats eller alagts av de tillsynsmyndigheter
som ansvarar for bedomning och godkdnnande av
utsldppandet av ldkemedel pa marknaden; i tilldmpliga fall,
med beaktande av yttranden frén den pediatriska kommittén
Over ett pediatriskt provningsprogram i enlighet med kapitel
VII i forordning (EU).../ ... [hdnvisning ldggs till efter
antagande, se COM(2023) 196 final];

— tillforlitligheten och robustheten av de data som genereras vid
den kliniska prévningen, med hénsyn till statistiska metoder,
den kliniska provningens utformning och metod, inbegripet
urvalsstorlek och randomisering samt jdmforelseldkemedel
och utfallsmatt.

i1)  Risker och oldgenheter for forsdkspersonerna med beaktande av

—  provningsldkemedlets och tillaggslikemedlets karakteristika
och kunskapen om dem;

—  provningslikemedlets karakteristika;

— sdkerhetsatgirderna, inklusive bestammelser om
riskminimeringsatgarder, monitorering, sédkerhetsrapportering
och sikerhetsplan;

— den risk for forsokspersonernas hilsa som det medicinska
tillstdind for vilket provningslikemedlet undersoks kan
innebéra;

— aspekter som ror skyddet av forsokspersonernas sdkerhet,
vilbefinnande och grundliggande réttigheter som deltagare 1
en klinisk provning.

b)  Overensstimmelse med de krav avseende tillverkning och import av
provningslikemedel som anges i kapitel IX.

c)  Overensstimmelser med de mérkningskrav som anges i kapitel X.

d)  Provarhandbokens fullstaindighet och korrekthet.

Korrektheten av Gversittningar av handlingarna som ldmnats in 1 del I, om
oversittningar krévs i enlighet med artiklarna 26 och 69, ska bedémas i del II.

Den rapporterande medlemsstaten ska utarbeta en utredningsrapport.
Bedomningen av de aspekter som avses i punkt 1 ska utgéra del I i
utredningsrapporten.

Etikkommittén i den rapporterande medlemsstaten ska ur ett etiskt perspektiv
granska de aspekter som omfattas av del I 1 utredningsrapporten. Den etiska
granskningen ska komplettera den vetenskapliga och regulatoriska
beddmningen och omfatta del I 1 ansdokan 1 syfte att utvdrdera om
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2a.

forsokspersonernas rattigheter, sdkerhet och vilbefinnande sékerstélls 1 den
kliniska prévningen.

Trots vad som sdgs 1 punkt 2 ska, om den kliniska provningen &r en
minimalinterventionsprévning, den rapporterande medlemsstatens beddmning
begrinsas till en etisk granskning av dess etikkommitté av de aspekter som
avses 1 punkt 1 a och d.

Utredningsrapporten ska innehalla nagon av foljande slutsatser rérande de
aspekter som tas upp i del I i utredningsrapporten:

a)  Den kliniska provningen ar godtagbar med hénsyn till de krav som
faststills 1 denna forordning.

b) Den kliniska provningen &r godtagbar med héansyn till de krav som
faststdlls i denna forordning, men under forutsittning att provningen
uppfyller sirskilda villkor som ska anges uttryckligen i slutsatsen.

c)  Den kliniska provningen é&r inte godtagbar med hénsyn till de krav som
faststélls 1 denna forordning.

Den rapporterande medlemsstaten ska via EU-portalen l&dmna den slutliga
versionen av del I i utredningsrapporten, inklusive sina slutsatser, till
sponsorerna och till &vriga berérda medlemsstater inom 42 dagar fran
inldmningsdatumet.

For kliniska provningar som inbegriper fler &n en berdrd medlemsstat ska
beddmningen ske i tre etapper:

a)  Eninledande beddmning inom 28 dagar frn inlamningsdatumet.

b)  En granskning inom sju dagar fran det att den inledande bedémningen
slutforts.

c)  Enkonsolidering inom sju dagar fran granskningens slutdatum.

Under den inledande bedémningen ska den rapporterande medlemsstaten
bedoma del I i ansokan och utarbeta ett forslag till del I 1 utredningsrapporten
och skicka det till alla andra berérda medlemsstater inom 28 dagar frén
inldmningsdatumet.

Under granskningen ska alla berérda medlemsstater, inom sju dagar fran det att
forslaget till utredningsrapport skickats, granska ansékan pd grundval av
forslaget till del I 1 utredningsrapporten och framfora de synpunkter som ar
relevanta for ansdkan. Synpunkter fir endast framforas pa ndgon av foljande
grunder:

a)  Enav de grunder som avses 1 artikel 8.2.

b)  Problem som skulle leda till ett negativt yttrande fran etikkommittén 1
den berorda medlemsstaten.

Under konsolideringen ska den rapporterande medlemsstaten ta vederborlig
hénsyn till de dvriga berérda medlemsstaternas synpunkter och slutfora del I i
utredningsrapporten och ska redogora for hur alla synpunkter har beaktats. Den
rapporterande medlemsstaten ska ldmna den slutliga versionen av del I i
utredningsrapporten till sponsorn och alla andra berérda medlemsstater inom
sju dagar frén slutet av granskningen.
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Sa.

Om den kliniska provningen &r en minimalinterventionsprovning far ovriga
berérda medlemsstater under granskningen endast framfora synpunkter enligt
punkt 5 som ror etiska aspekter i forslaget till utredningsrapport.

Vid tillampningen av detta kapitel ska det datum da den slutliga versionen av
del I i utredningsrapporten via EU-portalen ldmnas av den rapporterande
medlemsstaten till sponsorn och till dvriga berérda medlemsstater betraktas
som rapporteringsdatum.

Mellan valideringsdatumet och rapporteringsdatumet far endast den
rapporterande medlemsstaten begdra kompletterande information frén
sponsorn, med beaktande av de synpunkter som avses i punkt 5.

For att erhélla och granska denna kompletterande information fran sponsorn fér
den rapporterande medlemsstaten forlinga den period som avses i punkt 4 med
hogst 28 dagar.

Sponsorn ska limna in den begérda informationen inom den period som
faststélls av den rapporterande medlemsstaten, vilken inte far Overstiga 14
dagar fran det att begéran mottogs.

Nér den begidrda kompletterande informationen mottagits ska den berdrda
medlemsstaten granska den kompletterande information som sponsorn
tillhandahéllit och identifiera och till den rapporterande medlemsstaten
meddela eventuella synpunkter som inte har beaktats och som ar relevanta for
ansokan. Den samordnade granskningen ska genomforas inom hogst sju dagar
frin mottagandet av den kompletterande informationen, och den ytterligare
konsolideringen ska genomforas inom hogst sju dagar frdn slutet av den
samordnade granskningen. Vid slutférandet av del I 1 utredningsrapporten ska
den rapporterande medlemsstaten ta vederborlig hinsyn till de ovriga berdrda
medlemsstaternas synpunkter och ska ange hur dessa synpunkter har beaktats.

Om sponsorn inte lamnar kompletterande information inom den period som
den rapporterande medlemsstaten faststdllt 1 enlighet med tredje stycket, ska
ansokan anses ha forfallit i samtliga berérda medlemsstater.

Béde begiran om kompletterande information och den kompletterande
informationen ska ldmnas via EU-portalen.”

Artikel 7 ska erséttas med foljande:

"Artikel 7
Utredningsrapport — Aspekter som omfattas av del Il av ansékan

Varje berord medlemsstat ska for sitt eget territorium beddéma ansdkan med
avseende pa foljande aspekter. Denna beddmning ska utgora del II i1
utredningsrapporten:

a)  Overensstimmelsen med kraven i kapitel V i friga om informerat
samtycke.

b)  Overensstimmelsen med kraven i kapitel V i friga om formerna for
beloning eller ersittning till forsdkspersoner.
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c)  Overensstimmelsen med kraven i kapitel V i friga om formerna for
rekrytering av forsokspersoner.

d)  Overensstimmelsen med Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679*.

e)  Overensstimmelsen med artikel 49.
f)  Overensstimmelsen med artikel 50.
g)  Overensstimmelsen med artikel 76.

h)  Overensstimmelsen med tillimpliga regler for insamling, lagring och
framtida anvéndning av biologiska prover fran férsokspersonen.

1)  Korrektheten av Oversittningarna av de handlingar och den information
som ldmnas i del I av ansdkan, om sddana handlingar méste ldmnas in pa
det nationella spraket i enlighet med artiklarna 26 och 69.

Varje berord medlemsstat ska slutféra beddmningen inom 42 dagar frén
inlimningsdatumet och via EU-portalen ldmna del II i utredningsrapporten,
inklusive sina slutsatser, till sponsorn.

Varje berord medlemsstat far inom den period som avses i denna punkt via
EU-portalen av vederborligen motiverade skdl begira kompletterande
information fran sponsorn om de aspekter som omfattas av punkt 1 eller begéra
kompletterande dokumentation som krévs enligt del II i bilaga I, om sidan
dokumentation saknas eller om den tillhandahéllna dokumentationen inte ar
tillracklig eller &r ofullstandig.

Den berérda medlemsstaten far inom 28 dagar fran inlimningsdatumet besluta
att forlita sig pa etikkommitténs etiska granskning i den rapporterande
medlemsstaten av de gemensamma delarna i del II av ans6kan och informera
sponsorn om detta.

Varje berord medlemsstat far forlinga den beddmningsperiod som avses i
punkt 2 med hogst 28 dagar

a)  for att begira kompletterande dokumentation eller information, 1 enlighet
med punkt 2, frdn sponsorn avseende del II av bedomningen for dess
territorium,

b)  for att anpassa med tidsplanen for den bedomning som avses 1 artikel 6,
om den har forldngts for att gora det mojligt for den rapporterande
medlemsstaten att begéra information om del I av bedomningen och dess
granskning.

Sponsorn ska ldmna in den begidrda kompletterande informationen och
dokumentationen inom den period som den berérda medlemsstaten faststéllt,
vilken inte far 6verskrida 14 dagar frin det att begdran mottogs.

Efter att ha mottagit den kompletterande informationen och dokumentationen
ska den berorda medlemsstaten slutféra sin bedomning inom hogst 14 dagar
frén det att sponsorn ldmnat in den begérda informationen.

Om sponsorn inte ldmnar kompletterande information och dokumentation inom
den period som faststélls av den berérda medlemsstaten 1 enlighet med denna
punkt ska ansdkan anses ha forfallit i den berérda medlemsstaten.
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* Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphédvande
av direktiv 95/46/EG (den allminna dataskyddsfoérordningen) (EUT L 119,
4.5.2016.s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).”

7. I artikel 8 ska punkterna 1 och 2 erséttas med foljande:

,’1.

Varje berord medlemsstat ska via EU-portalen och genom ett enda beslut
underritta sponsorn om huruvida den kliniska provningen har beviljats
tillstdnd, har beviljats tillstand pa vissa villkor eller om ansokan om tllstdnd har
avslagits.

Underréttelsen ska goras inom fem dagar fran rapporteringsdatumet eller fran
den sista dagen av den beddmning som avses i artikel 7, beroende pa vilken
tidpunkt som infaller senast.

Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rorande del 1 i1
utredningsrapporten dr att den kliniska provningen &r godtagbar eller ar
godtagbar om vissa sérskilda villkor uppfylls, ska denna slutsats betraktas som
de berérda medlemsstaternas slutsats.

En klinisk provning som omfattas av villkor far inledas, savida inte den
berérda medlemsstaten har angett att villkoret har inhiberande verkan. Om inte
annat anges ska villkorets uppfyllande inte krdva att en begdran om en
vésentlig dndring 14mnas in.

Trots vad som sdgs i forsta stycket i denna punkt far en berdrd medlemsstat
invinda mot den rapporterande medlemsstatens slutsats vad géller del I 1
utredningsrapporten, men endast pa ndgon av foljande grunder och forutsatt att
motsvarande synpunkt framfordes under processen enligt artikel 6.5 b och den
berdrda medlemsstaten anser att den inte har beaktats 1 tillracklig utstrdckning:

a)  Deltagande i den kliniska provningen skulle leda till att en forsdksperson
far sdmre behandling &n i normal klinisk praxis i den berdrda
medlemsstaten.

b)  Vid overtradelse av dess nationella ritt i enlighet med vad som avses 1
artikel 90.

Om en berord medlemsstat invinder mot slutsatsen ska den via EU-portalen
meddela sin invindning, tillsammans med en detaljerad motivering, till
kommissionen, alla medlemsstater och sponsorn.”

8. Artikel 9 ska ersittas med foljande:

" Artikel 9
Personer som bedomer ansokan

Medlemsstaterna  ska  sdkerstdlla, inbegripet genom institutionella
skyddsatgarder, att personer som validerar och bedomer ansdkan inte berdrs av
intressekonflikter och &r oberoende av sponsorerna, provningsstillet, de
provare som deltar och personer som finansierar den kliniska provningen samt
ar fria frén varje annan otillborlig paverkan och sdkerstdlla deras tillrdckliga
oberoende vid utovandet av deras uppgifter.
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I syfte att garantera oberoende och insyn ska medlemsstaterna sdkerstilla att
personer som validerar och beddmer ansdkan med avseende pa de aspekter
som behandlas 1 delarna I och II i1 utredningsrapporten inte har nagra
ekonomiska eller personliga intressen som skulle kunna pédverka deras
opartiskhet. Dessa personer ska varje ar avge en forklaring om sina
ekonomiska intressen.

2. Medlemsstaterna ska sidkerstdlla att bedomningen gors av personer vilka
tillsammans har nddvandig kompetens och erfarenhet.

Dessa personer ska ha den utrustning och de befogenheter som kravs for att de
ska kunna utfora sina uppgifter.

3. Minst en lekman ska delta i bedomningen.”

0. I artikel 10 ska foljande punkt ldggas till som punkt 6:

”6. Om de potentiella forsokspersonerna i en klinisk provning tillhor sérbara
populationer ska de berdrda medlemsstaterna och sponsorerna beakta och véga
skadorna och fordelarna med att inkludera dem jamfort med att utesluta dem
frén en klinisk provning. De berdrda medlemsstaterna och sponsorerna ska
sarskilt bedoma huruvida uteslutandet av dessa forsdkspersoner fran en klinisk
provning oavsiktligt skulle kunna vidmakthélla eller forvirra deras sérbarhet,
sarskilt 1 forhallande till deras sdrskilda hélsobehov.”

10. Artikel 11 ska ersittas med foljande:

“Artikel 11

Inlimning och bedomning av ansokningar begrdnsat till aspekter som omfattas av del I i

utredningsrapporten

Om sponsorn s& begir ska ansokan om tillstand for klinisk prévning samt
bedomningen och slutsatsen begrinsas till de aspekter som omfattas av del I 1
utredningsrapporten.

Efter underrittelsen om slutsatsen om de aspekter som omfattas av del I i
utredningsrapporten far sponsorn inom tvd ar ansdka om ett tillstdind som
begrinsas till de aspekter som omfattas av del II i utredningsrapporten.

Om sponsorn endast ldmnar in del I av ansokan till alla berérda medlemsstater
ska sponsorn vid tidpunkten for den forsta inlimningen av del II av ansdkan till
nagon av de berérda medlemsstaterna intyga att sponsorn inte kdnner till ndgon
ny visentlig vetenskaplig information som skulle kunna &ndra validiteten av
nagon del av ansdkan avseende de aspekter som omfattas av del 1 i
utredningsrapporten. Om en uppdatering av del I i ansdkan dr nddvéndig ska
sponsorn ldmna in en vésentlig dndring av del I 1 ans6kan senast samtidigt som
del I 1 ansokan till minst en av de berdrda medlemsstaterna.

Del II i ansokan ska bedomas i enlighet med artikel 7 och den berdrda
medlemsstaten ska meddela sitt beslut om den kliniska provningen i enlighet
med artikel 8.
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11.

I de berorda medlemsstater ddr sponsorn inte inom tva ar ansdker om ett
tillstdind som begransar sig till de aspekter som omfattas av del II i
utredningsrapporten ska ansdkan avseende aspekter som omfattas av del I 1
utredningsrapporten anses ha forfallit.

Om sponsorn ldmnar in en vésentlig dndring av del I i ans6kan med avseende
pa en klinisk provning som dr foremal for en sddan begédran som avses i punkt
1 och som har beviljats tillstind eller beviljats tillstind pa vissa villkor av
minst en berord medlemsstat, ska alla berérda medlemsstater som mottog den
ursprungliga ansdkan delta 1 bedomningen av den visentliga &ndringen 1
enlighet med artikel 18 eller 22, beroende pa vad som &r lampligt.”

Artikel 14 ska dndras pé foljande sétt:

a)

b)

d)

Punkt 1 ska ersdttas med foljande:

”1.  Om sponsorn vill utvidga en klinisk provning som beviljats tillstdnd till
en annan medlemsstat (ytterligare berord medlemsstat), ska sponsorn
lamna in en ansokan till denna medlemsstat via EU-portalen.

Ansokan far endast limnas in efter underrittelsedatumet for det
ursprungliga tillstdndsbeslutet frdn minst en berérd medlemsstat.”

Punkt 3 ska ersittas med foljande:

”3.  Den ytterligare berorda medlemsstaten ska via EU-portalen och inom 47
dagar frén inldimningsdatumet for den ansdkan som avses 1 punkt 1 i den
hir artikeln genom ett enda beslut underrétta sponsorn om den kliniska
provningen har beviljats tillstdnd, om den har beviljats tillstdnd pé vissa
villkor eller om ansdkan om tillstind har avslagits. Artikel 8.2, 8.3, 8.4
och 8.5 ska tillimpas pé den ytterligare berdrda medlemsstatens beslut.”

Punkt 4 ska utga.
Punkt 5 ska erséttas med foljande:

”5.  Inom 42 dagar efter det inldmningsdatum som avses i punkt 1 far den
ytterligare berdrda medlemsstaten via EU-portalen underritta den
rapporterande medlemsstaten och ovriga ber6rda medlemsstater om
eventuella synpunkter.”

Punkterna 6, 7 och 8 ska erséttas med foljande:

”6. Mellan det inlimningsdatum som avses 1 punkt 1 och den dag di den
period som avses i punkt 3 Ioper ut far endast den rapporterande
medlemsstaten begdra in kompletterande information frén sponsorn
rorande de aspekter som omfattas av del I 1 utredningsrapporten, med
hénsyn till de synpunkter som avses i punkt 5.

I syfte att erhalla och granska denna kompletterande information frin
sponsorn 1 enlighet med tredje och fjarde stycket, fir den rapporterande
medlemsstaten forlinga den period som avses i punkt 3 forsta stycket
med hogst 28 dagar.

Sponsorn ska ldmna in den begédrda kompletterande informationen inom
den period som faststdlls av den rapporterande medlemsstaten, vilken
inte far overskrida 14 dagar frdn och med det att begéran mottogs.

135

SV



Nar den kompletterande informationen mottagits ska den rapporterande
medlemsstaten, den ytterligare berérda medlemsstaten och alla Gvriga
berérda medlemsstater granska all kompletterande information fran
sponsorn tillsammans med den ursprungliga ansdkan och framfora
eventuella synpunkter som inte har beaktats och som é&r relevanta for
ansokan. Den samordnade granskningen ska genomforas inom hogst sju
dagar fran det att den kompletterande informationen mottagits, och den
ytterligare konsolideringen ska genomforas inom hogst sju dagar frn det
att den samordnade granskningen slutforts. Den rapporterande
medlemsstaten ska ta  vederborlig hinsyn till de berdrda
medlemsstaternas synpunkter och ska ange hur synpunkterna har
beaktats.

Om sponsorn inte ldmnar kompletterande information inom den period
som den rapporterande medlemsstaten faststdllt i enlighet med tredje
stycket ska ansOkan anses ha forfallit i den ytterligare berdrda
medlemsstaten.

Bédde begiran om kompletterande information och den kompletterande
informationen ska ldmnas via EU-portalen.

7. Den ytterligare berérda medlemsstaten ska for sitt territorium bedéma de
aspekter som omfattas av del II i utredningsrapporten och via EU-
portalen ldmna del II i utredningsrapporten, inklusive sina slutsatser, till
sponsorn.

Inom den period som avses i punkt 3 och i den mén dess territorium
berdrs far den ytterligare medlemsstaten via EU-portalen, och med
motiverade skél, begéra att sponsorn lamnar kompletterande information
avseende aspekter som omfattas av del II i utredningsrapporten.

8. Isyfte att erhalla och granska den kompletterande information som avses
i punkt 6 eller 7 far den ytterligare berérda medlemsstaten forlinga den
period som avses 1 punkt 5 med hogst 28 dagar.

Sponsorn ska ldmna in den begédrda kompletterande informationen inom
den period som den ytterligare berérda medlemsstaten faststillt, vilken
inte far overskrida 14 dagar fran det att begéran mottogs.

Den berdrda medlemsstaten ska slutfora sin bedomning inom hdgst 14
dagar efter det att den kompletterande informationen mottogs.

Om sponsorn inte ldmnar kompletterande information inom den period
som faststélls av den ytterligare ber6rda medlemsstaten 1 enlighet med
andra stycket ska ansokan anses ha forfallit i den ytterligare berdrda
medlemsstaten.”

f)  Punkterna 9 och 10 ska utga.
g)  Punkterna 11 och 12 ska ersittas med foljande:

”11. Om den ytterligare berérda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn
om sitt beslut inom den period som avses i punkt 3, eller ifall den
perioden har forldngts i enlighet med punkt 6 eller 8 och om den
ytterligare berérda medlemsstaten inte har meddelat sponsorn sitt beslut
inom den fOrlingda perioden, ska slutsatsen om del 1 1
utredningsrapporten  betraktas som den  ytterligare  berdrda
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medlemsstatens beslut om ansokan om tillstind for den kliniska
provningen.

12.  En sponsor far inte ldmna in en ansdkan i enlighet med denna artikel om
ett forfarande for en vésentlig dndring av del I i utredningsrapporten
enligt kapitel III pagar vad géller denna kliniska provning.”

12. Foljande artikel ska inforas som artikel 14a:

"Artikel 14a
Utndmning av en ny rapporterande medlemsstat

Den rapporterande medlemsstaten far inleda forfarandet for att utse en ny
rapporterande medlemsstat om

a)  den rapporterande medlemsstaten har meddelat sitt beslut om att avsla
ansokan om tillstdnd for den kliniska prévningen, eller

b) den kliniska provningen inte lédngre &ger rum i den rapporterande
medlemsstaten.

Forfarandet kan inledas forst efter det att den kliniska prévningen har beviljats
tillstdnd 1 minst en berérd medlemsstat.

Den rapporterande medlemsstaten ska underritta sponsorn och andra berdrda
medlemsstater om sin avsikt att upphdra att vara rapporterande medlemsstat.

De berorda medlemsstaterna ska forklara sin beredvillighet att bli ny
rapporterande medlemsstat. Valet av ny rapporterande medlemsstat ska folja de
regler som faststélls i artikel 5a.4 och 5a.5.

Efter det att forfarandet for utndmning av en ny rapporterande medlemsstat har
inletts ska den ursprungliga rapporterande medlemsstaten fortsétta att utfora
sina uppgifter till dess att alla pdgdende beddmningar och registreringar har
slutforts och respektive slutliga utredningsrapporter har lamnats in till EU-
portalen.

Den nya rapporterande medlemsstaten ska bli ansvarig for bedomningen av
varje ansokan som ror del I i1 utredningsrapporten, inbegripet en ansdkan pa
grundval av artikel 14, som har ldmnats in efter det att den via EU-portalen har
meddelats som rapporterande medlemsstat till sponsorn och alla berdrda
medlemsstater.”

13. Foljande kapitel ska inforas som kapitel Ila:

“Kapitel Ila
SARSKILDA TILLSTANDSFORFARANDEN

Artikel 14b

Paskyndat forfarande for tillstand for multinationella kliniska provningar i samband med hot

1.

mot folkhdlsan

Vid ett faststéllt hot mot folkhdlsan pa unionsniva i enlighet med artikel 23 1
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/2371 ska
medlemsstaterna  tillimpa ett paskyndat forfarande for tillstind for
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multinationella kliniska provningar av ldkemedel som é&r avsedda for
behandling, forebyggande eller medicinsk diagnos av den sjukdom eller det
tillstdnd som har ett direkt samband med hotet mot folkhélsan.

For att hantera uppkomsten eller utvecklingen av ett allvarligt
gransoverskridande hot mot ménniskors hidlsa enligt definitionen i artikel 3.1 1
forordning (EU) 2022/2371 som sannolikt kommer att leda till faststillandet av
ett hot mot folkhélsan pa unionsniva 1 enlighet med artikel 23.1 i forordning
(EU) 2022/2371 ska medlemsstaterna tillimpa ett paskyndat forfarande for
tillstdnd for multinationella kliniska provningar nér detta forfarande forklaras
tillampligt i enlighet med kriterierna i punkt 3 i den hér artikeln. Tillimpningen
av det paskyndade forfarandet ska sdkerstdlla tillgangen till ldkemedel for att
forebygga eller snabbt begrinsa det framvixande allvarliga grinsoverskridande
hotet mot ménniskors hélsa, tillhandahélla behandlingsalternativ i god tid som
bygger pé vetenskapligt tillforlitliga underlag eller underlitta medicinsk
diagnos av den sjukdom eller tillstdind som har ett direkt samband med det
specifika allvarliga gransoverskridande hotet mot méinniskors hilsa.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla detaljerade kriterier
och processer for att forklara det paskyndade tillstindsforfarandet tillimpligt
for att hantera uppkomsten eller utvecklingen av ett allvarligt
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa som sannolikt kommer att leda
till faststillandet av ett hot mot folkhdlsan pd unionsnivd i enlighet med
artikel 23.1 i forordning (EU) 2022/2371.

Kriterierna for att forklara ett péskyndat tillstindsforfarande tillampligt ska
atminstone omfatta den epidemiologiska situationen och dess dynamik samt
tillgangen till alternativ for behandling, forebyggande och diagnostik for att
hantera det framvéixande allvarliga gransoverskridande hotet mot ménniskors
hélsa. Processen for att forklara det paskyndade tillstdndsforfarandet tillimpligt
ska inbegripa samrdd med relevanta unionsbyrder, expertgrupper och
rddgivande organ pd omrédet folkhélsa och kliniska provningar.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 88.

Nér ansokan om tillstind for klinisk prévning ldmnas in under ett hot mot
folkhilsan enligt punkt 1 eller nér det paskyndade forfarande som avses i punkt
2 forklaras tillampligt for att hantera ett nytt allvarligt gransdverskridande hot
mot ménniskors hélsa, 1 enlighet med det forfarande som avses i punkt 3, ska
sponsorn ange om provningsldkemedlen dr avsedda for behandling,
forebyggande eller medicinsk diagnos av en sjukdom eller ett tillstdnd som é&r
direkt kopplat till det specifika allvarliga grinsoverskridande hotet mot
ménniskors hédlsa. Den rapporterande medlemsstaten ska bekréifta huruvida det
paskyndade forfarandet ar tillimpligt pa ansdkan om klinisk provning.

Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 89 for att
komplettera denna forordning genom att faststilla forfarandena for ett
paskyndat tillstdind for multinationella kliniska provningar, inbegripet den
integrerade etiska granskningen och tidsfrister, kriterier for utvirdering av
huruvida en klinisk provning uppfyller kraven for ett paskyndat forfarande och
forenklade krav for ansdkan.
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Artikel 14c¢
Kombinerade studier

Denna artikel ar tillimplig pa kombinerade studier dédr en klinisk prévning
kombineras med en prestandastudie av en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik som omfattas av godkdnnande enligt artikel 58.1 i forordning (EU)
2017/746, eller kombineras med en klinisk provning av en medicinteknisk
produkt som omfattas av godkidnnande enligt artikel 62 1 forordning (EU)
2017/745.

Genom undantag fran artikel 5 far sponsorn for en kombinerad studie som
avses 1 punkt 1 och som ska genomf6ras i en eller flera medlemsstater ldmna in
en enda ansokan om tillstand.

Den enda ansdkan som avses i punkt 2 ska ldmnas in elektroniskt via EU-
portalen till alla medlemsstater didr den kombinerade studien ska genomftras
(berorda medlemsstater). Om en kombinerad studie har fler &n en sponsor ska
sponsorerna utse en samordnande sponsor.

De berorda medlemsstaterna ska beddma den enda ansdkan genom ett
samordnat bedomningsforfarande under ledning av en rapporterande
medlemsstat som viljs ut bland de berorda medlemsstaterna. Om en
kombinerad studie endast berdr en medlemsstat ska den medlemsstaten vara
rapporterande medlemsstat.

Det samordnade bedomningsforfarandet ska inkludera de behdriga
myndigheternas beddomning och etikkommittéernas granskning. Under
bedomningsforfarandet far de berdrda medlemsstaterna endast ta upp
synpunkter som ror

a) de grunder som avses 1 artikel 14a.5 1 denna forordning, artikel 78.8 1
forordning (EU) 2017/745 eller artikel 74.8 1 forordning (EU) 2017/746,
eller

b) problem som skulle leda till att etikkommittén 1 den berdrda
medlemsstaten avger ett negativt yttrande.

Om den rapporterande medlemsstatens slutsats nér det géller det omrdde som
ar foremdl for samordnad bedomning dr att den kombinerade studien ar
godtagbar eller att den dr godtagbar under fGrutsdttning att sirskilda villkor
uppfylls, ska denna slutsats betraktas som alla berdérda medlemsstaters slutsats.

Trots vad som sdgs i forsta stycket i denna punkt far en berérd medlemsstat
invinda mot den rapporterande medlemsstatens slutsats ndr det géller det
omrade som dr foremal for samordnad beddmning, men endast pa nagon av
foljande grunder och fOrutsatt att motsvarande synpunkt framférdes under
beddmningsprocessen och den berorda medlemsstaten har motiverade
kommentarer som inte har beaktats i tillrdcklig utstrackning:

a) Deltagande 1 den kombinerade studien skulle leda till att en
forsoksperson far sdmre behandling dn i normal klinisk praxis i den
berdrda medlemsstaten.

b)  Overtridelse av dess nationella ritt.

c)  Nar det géller beddomningen av den medicintekniska produkten eller den
medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik, de grunder som avses
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1 artikel 78.8 1 forordning 2017/745 respektive artikel 74.8 1 forordning
(EU) 2017/746.

7. Om en berord medlemsstat invinder mot slutsatsen pa grundval av punkt 6 ska
den via EU-portalen meddela sin invdndning, tillsammans med en detaljerad
motivering, till kommissionen, alla 6vriga berérda medlemsstater och den
samordnande sponsor som avses i punkt 3.

8.  Varje berérd medlemsstat ska utfirda ett enda beslut om huruvida den
kombinerade studien har beviljats tillstind, har beviljats tillstind pd vissa
villkor eller har nekats tillstand och ska underrétta den samordnande sponsor
som avses 1 punkt 3.

9.  Kommissionen ska genom en delegerad akt 1 enlighet med artikel 89 vid behov
dndra eller komplettera bestimmelserna i kapitlen [I-V, VII, XIII, XIV och
XVI samt artiklarna 71 och 72 i denna férordning for att

a) mojliggora ett rationaliserat forfarande for tillstdind for kombinerade
studier, inbegripet en samordnad beddmning av ursprungliga
ansokningar, en samordnad beddmning av begiran om véisentliga
andringar och tilligg av berdrda medlemsstater,

b) faststilla de krav som &r tillimpliga under genomforandet av de
kombinerade studierna, inbegripet nir det giller de sdrskilda kraven pé
sakerhetsrapportering,

c) klargora ansvarsomradena for sponsorer och provare i kombinerade
studier,

d) sékerstilla tillsyn,

e) faststilla de funktioner i EU-portalen och EU-databasen som kravs for att
stodja tillimpningen av denna artikel.

10. Nér kommissionen gor detta ska den nér sé ar relevant beakta bestimmelserna i
kapitel VI och bilaga XV till férordning (EU) 2017/745 eller kapitel VI och
bilagorna XIII och XIV till forordning (EU) 2017/746 nir det giller de
provningsprodukter eller produkter avsedda for prestandastudie som omfattas
av den kombinerade studien, beroende péa vad som ér tillampligt.

Artikel 14d
Personer som bedomer ansékningarna
Artikel 9 géller for beddmningar som gors enligt detta kapitel.”
Artikel 16 ska erséttas med foljande:

”Artikel 16
Inldmnande av ansdkan

For att fi4 ett tillstdind ska sponsorn ldmna in en ansokan till de berdrda
medlemsstaterna via EU-portalen. Det datum d& sponsorn ldmnar in ansékan om
tillstdnd for en visentlig dndring betecknas i1 detta kapitel som inldimningsdatum.”

Foljande artikel ska inforas som artikel 16a:
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“Artikel 16a
Parallell visentlig dndring

1.  Sponsorn fir via EU-portalen ldmna in en ansdkan till den rapporterande
medlemsstaten om en parallell vdsentlig dndring avseende aspekter som
omfattas av del I i utredningsrapporten, innan ett beslut om en pagéende
beddmning av en vésentlig dndring meddelats i enlighet med artikel 19.1 eller
23.1.

2. Sponsorn far via EU-portalen l&dmna in en ansdkan till samma berdrda
medlemsstat om en parallell vdsentlig dndring av en aspekt som omfattas av del
IT i utredningsrapporten, innan ett beslut om en pigdende beddmning av en
visentlig dndring meddelats i enlighet med artikel 20.5 eller 23.1 av samma
berérda medlemsstat.

3. Den rapporterande eller berérda medlemsstaten, beroende pa vad som &r
tillampligt, ska godta ansdkan om en parallell vésentlig &ndring om den
parallella vésentliga &dndringen ror andra och oberoende aspekter av ansdkan
och kan bedomas samtidigt av samma berdrda eller rapporterande medlemsstat.

4. Om anstkan om den parallella vdsentliga d&ndringen omfattar bade del I och del
IT i utredningsrapporten ska sponsorn inhdmta godkénnande frdn bade den
rapporterande medlemsstaten och de relevanta berorda medlemsstaterna. Den
relevanta berérda medlemsstaten far motsitta sig godkidnnandet om den
véasentliga dndringen avser aspekter av del II som omfattas av en pagdende
beddomning.”

16. Artikel 17 ska dndras pa foljande sétt:
a)  Punkterna 1 och 2 ska ersittas med foljande:

”1.  Den rapporterande medlemsstaten for tillstdndet for den vésentliga
andringen ska vara den rapporterande medlemsstaten for det ursprungliga
tillstandsforfarandet.

2.  Inom fyra dagar frén inldmningsdatumet ska den rapporterande
medlemsstaten validera ansdkan och via EU-portalen underrétta sponsorn
om huruvida

a) den visentliga dndringen avser en aspekt som omfattas av del I i
utredningsrapporten,

b)  ansdkan ar fullstindig i enlighet med bilaga II, och

c) i de fall det ror en parallell visentlig dndring av del I, en siddan
parallell vésentlig dndring kan godtas med beaktande av kraven i
artikel 16a.

I tillampliga fall ska den berdrda medlemsstaten, i samband med en
vasentlig dndring av del I, kontrollera om Oversdttningen eller
overséttningarna till det eller de nationella spriken i enlighet med kraven
1 artiklarna 26 och 69 har ldmnats in som en vésentlig dndring av del II.
Artikel 21 &r tilldimplig pad beddmningen av oversittningars korrekthet.”

b)  Punkt 4 ska ersdttas med foljande:

”4.  Om den rapporterande medlemsstaten konstaterar att ansdkan inte avser
en aspekt som omfattas av del I 1 utredningsrapporten eller att ansdkan
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inte dr fullstdndig eller, 1 tillimpliga fall, att den parallella vdsentliga
andringen inte dr godtagbar, ska den underritta sponsorn om detta via
EU-portalen och dessutom faststélla en period pa hogst fyra dagar inom
vilken sponsorn far kommentera eller komplettera ansékan via EU-
portalen.

Den rapporterande medlemsstaten ska inom 14 dagar fran
inlamningsdatumet underritta sponsorn om huruvida ansékan uppfyller
kraven i punkt 2 a, b och, i tilldmpliga fall, c.

Om den rapporterande medlemsstaten inte har underrittat sponsorn inom
den period som anges i andra stycket ska den vésentliga dndring som
ansOkan giller anses avse en aspekt som omfattas av del I 1
utredningsrapporten, ansokan ska anses vara fullstindig och den
parallella vésentliga dndringen ska i tillimpliga fall anses vara godtagbar
med beaktande av kraven i artikel 16a.

Om sponsorn inte har ldmnat ndgra kommentarer eller kompletterat
ansokan inom den period som anges i forsta stycket ska ansokan anses ha
forfallit i samtliga berérda medlemsstater.”

17. Artikel 18 ska dndras pa foljande sétt:

a)  Punkterna 3 och 4 ska ersittas med foljande:

”3 .

Den rapporterande medlemsstaten ska via EU-portalen ldmna den slutliga
utredningsrapporten, inklusive sina slutsatser, till sponsorn och till de
andra berdrda medlemsstaterna inom 28 dagar fran inlimningsdatumet.

Vid tillimpningen av denna artikel och artiklarna 19 och 23 ska
rapporteringsdatumet vara den dag da den slutliga utredningsrapporten
ldmnas till sponsorn och de dvriga berérda medlemsstaterna.

For kliniska provningar som inbegriper fler d&n en medlemsstat ska
bedomningen av en visentlig dndring ske i tre etapper:

a)  En beddmning utford av den rapporterande medlemsstaten inom 21
dagar frén inldmningsdatumet. Beddmningen ska avslutas ndr den
rapporterande medlemsstaten skickar forslaget till
utredningsrapport.

b)  En granskning i vilken samtliga berdrda medlemsstater medverkar,
genomford inom tre dagar fran det att bedomningen slutforts.

c) En konsolidering utférd inom fyra dagar frdn granskningens
slutdatum.

Under bedomningen ska den rapporterande medlemsstaten utarbeta ett
forslag till utredningsrapport och skicka det till alla berdrda
medlemsstater.

Under granskningen ska alla berérda medlemsstater granska ansdkan pé
grundval av forslaget till utredningsrapport och framfoéra de synpunkter
som dr relevanta for ansdkan.

Synpunkter far endast framforas

— utifran en eller flera av de grunder som avses 1 artikel 19.2 1 denna
férordning
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— 1 frigor som skulle leda till att etikkommittén avger ett negativt
yttrande.

Under konsolideringen ska den rapporterande medlemsstaten ta
vederborlig hiansyn till 6vriga berérda medlemsstaters synpunkter nir den
slutfor utredningsrapporten och ska ange hur synpunkterna har beaktats.
Den rapporterande medlemsstaten ska ldmna den  slutliga
utredningsrapporten till sponsorn och samtliga Ovriga berdérda
medlemsstater senast pa rapporteringsdatumet.”

b)  Punkt 5 ska utga.

c)  Punkt 6 ska ersittas med foljande:

,’6.

Mellan valideringsdatumet och rapporteringsdatumet far endast den
rapporterande medlemsstaten begira kompletterande information fran
sponsorn, med beaktande av de synpunkter som avses i punkt 4.

I syfte att erhdlla och granska denna kompletterande information fran
sponsorn 1 enlighet med tredje och fjarde stycket, far den rapporterande
medlemsstaten forlinga den period som avses i punkt 3 forsta stycket
med hogst 14 dagar.

Sponsorn ska ldmna in den begéirda kompletterande informationen inom
den period som faststéllts av den rapporterande medlemsstaten. Denna
period far inte vara langre dn sju dagar frdn mottagandet av begéran.

Nér den kompletterande informationen mottagits ska de berorda
medlemsstaterna granska all kompletterande information som sponsorn
tillhandahallit och framfora eventuella synpunkter som inte har beaktats
och som é&r relevanta for ansokan. Granskningen ska genomforas inom
hogst tre dagar frn det att den kompletterande informationen mottagits,
och ytterligare konsolidering ska genomforas inom hogst sju dagar fran
mottagandet av den kompletterande informationen fran sponsorn. Vid
slutféorandet av  utredningsrapporten ska den  rapporterande
medlemsstaten ta vederborlig hinsyn till de Ovriga Dberdrda
medlemsstaternas synpunkter och ska ange hur dessa synpunkter har
beaktats.”

18. Artikel 19 ska dndras pa foljande sétt:

a)  Punkterna 1 och 2 ska ersittas med foljande:

”1.

Varje berord medlemsstat ska via EU-portalen underritta sponsorn om
huruvida den vésentliga dndringen har beviljats tillstind, har beviljats
tillstind pd vissa villkor eller om ansdkan om visentlig &ndring har
avslagits.

Underrittelsen ska ske genom ett enda beslut senast fem dagar fran
rapporteringsdatumet.

Om den rapporterande medlemsstatens slutsats dr att den vésentliga
andringen dr godtagbar eller godtagbar om vissa villkor uppfylls, ska
denna slutsats betraktas som den berérda medlemsstatens slutsats.

En visentlig dndring som omfattas av villkor fir genomf6ras, savida inte
den berdorda medlemsstaten har angett att villkoret har inhiberande
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verkan. Om inte annat anges ska villkorets uppfyllande inte kréva att en
begidran om en annan vésentlig dndring ldmnas in.

Trots vad som sdgs i forsta stycket far en berord medlemsstat invinda
mot den rapporterande medlemsstatens slutsats, men endast pd ndgon av
foljande grunder och fGrutsatt att synpunkten framférdes under processen
enligt artikel 18.4 och att den anser att synpunkten inte har beaktats i
tillracklig utstrackning:

a)  Om den anser att deltagande i1 den kliniska provningen skulle leda
till att en forsoksperson far samre behandling &n om normal klinisk
praxis i denna medlemsstat skulle foljas.

b)  Vid Overtradelse av dess nationella rétt i enlighet med vad som
avses 1 artikel 90.

Om den berorda medlemsstaten invinder mot slutsatsen pd grundval av
punkt 1 femte stycket ska den via EU-portalen meddela sin invandning,
tillsammans med en detaljerad motivering, till kommissionen, alla
medlemsstater och sponsorn.

En berdrd medlemsstat ska avsla ansokan om tillstdnd for en vésentlig
andring om den invinder mot den rapporterande medlemsstatens slutsats
avseende del I i utredningsrapporten pa ndgon av de grunder som avses i
punkt 1 femte stycket eller om en etikkommitté har avgett ett negativt
yttrande som, i enlighet med nationell rétt i den berérda medlemsstaten,
géller for hela den medlemsstaten. Denna medlemsstat ska tillhandahalla
ett overklagandeforfarande for ett sddant nekande.”

19. Artikel 20 ska dndras pa foljande sétt:

a)

b)

Punkterna 1 och 2 ska ersittas med foljande:

”1.

Inom fyra dagar fran det att ansokan ldmnats in ska den berdrda
medlemsstaten via EU-portalen underritta sponsorn om huruvida

a)  den visentliga dndringen géller en aspekt som omfattas av del 11 1
utredningsrapporten,

b)  ansodkan ér fullstindig 1 enlighet med bilaga I,

c) 1 de fall det ror en parallell dndring av del I, inldmningen &r
godtagbar med beaktande av kraven 1 artikel 16a.

Om den berérda medlemsstaten inte har underréttat sponsorn inom den
period som anges 1 punkt 1 ska den vidsentliga dndring som ansdkan
géller anses avse en aspekt som omfattas av del II 1 utredningsrapporten
och ansokan ska anses vara fullstindig och den parallella visentliga
andringen ska i tillimpliga fall anses vara godtagbar med beaktande av
kraven 1 artikel 16a.”

I punkt 3 ska forsta och andra styckena ersittas med foljande:

”Om den berérda medlemsstaten konstaterar att den vdsentliga dndringen inte
avser en aspekt som omfattas av del II i utredningsrapporten eller att ansdkan
inte &r fullstdndig eller, 1 tillampliga fall, att den parallella védsentliga dndringen
inte dr godtagbar, ska den via EU-portalen underrétta sponsorn om detta och
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20.

21.

d)

faststilla en period pa hogst fem dagar inom vilken sponsorn far yttra sig dver
ansokan eller komplettera ansdkan via EU-portalen.

Inom 14 dagar fran inlimningsdatumet ska den rapporterande medlemsstaten
underritta sponsorn om huruvida ansdkan uppfyller kraven i punkt 1 a, b och i
tillampliga fall c.”

I punkt 5 ska andra och tredje styckena erséttas med foljande:

“Underrittelse ska ske genom ett enda beslut inom 28 dagar fran
inldmningsdatumet.

En visentlig dndring som omfattas av villkor far genomforas, sévida inte den
berdrda medlemsstaten har angett att villkoret har inhiberande verkan. Om inte
annat anges ska uppfyllandet av ett villkor inte krdva att en begidran om en
annan vasentlig dndring ldmnas in.”

I punkt 6 ska andra, tredje och fjirde styckena ersittas med foljande:

”For att erhdlla och granska denna kompletterande information fran sponsorn
far den berdrda medlemsstaten forldnga den period som anges i punkt 5 andra
stycket med hogst 14 dagar.

Sponsorn ska ldmna in den begédrda kompletterande informationen inom den
period som den berérda medlemsstaten faststdllt, vilken inte far 6verskrida sju
dagar fran det att begdran mottogs.

Den berérda medlemsstaten ska slutfora sin bedomning inom hogst sju dagar
efter det att den kompletterande informationen mottagits.”

I artikel 21 ska punkt 1 erséttas med foljande:

”1.

Om en visentlig dndring géller aspekter som omfattas av delarna I och II 1
utredningsrapporten, ska ansokan om tillstind for den vésentliga dndringen
valideras 1 enlighet med artiklarna 17 och 20.”

Artikel 22 ska dndras pa foljande sétt:

a)

b)

Punkt 1 ska ersittas med foljande:

”1.  Varje berord medlemsstat ska for sitt eget territorium bedéma de aspekter
av den visentliga dndringen som omfattas av del II i utredningsrapporten
och via EU-portalen ldmna den rapporten, inklusive dess slutsats, till
sponsorn inom 28 dagar fran inlimningsdatumet. Om den rapporterande
medlemsstaten har begirt kompletterande information om aspekter som
omfattas av del I i utredningsrapporten i enlighet med artikel 21.2
jamford med artikel 18.6, eller om en berérd medlemsstat begér
kompletterande information frdn sponsorn om aspekter av del II 1
ansokan, far de berdrda medlemsstaterna forlinga denna period med
14 dagar.”

Punkt 2 ska utga.
Punkt 3 ska ersittas med foljande:

”3.  Sponsorn ska ldmna in den begérda kompletterande informationen inom
den period som den berdrda medlemsstaten faststdllt, vilken inte far
overskrida sju dagar fran det att begiiran mottogs.
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Efter att ha mottagit den kompletterande informationen ska den berérda
medlemsstaten slutfora sin beddmning inom hogst sju dagar fran det att
sponsorn ldmnat in den begérda informationen.

Om sponsorn inte lamnar den begédrda kompletterande informationen
inom den period som faststdlls av den berdrda medlemsstaten ska
ansokan anses ha forfallit i den medlemsstaten.

Bade begiran om kompletterande information och den kompletterande
informationen ska ldmnas via EU-portalen.”

22. Artikel 23 ska dndras pa foljande sitt:

a)

b)

I punkt 1 ska tredje stycket erséttas med foljande:

”En visentlig dndring som omfattas av villkor far genomforas savida inte den
berérda medlemsstaten har angett att villkoret har inhiberande verkan. Om inte
annat anges ska uppfyllandet av ett villkor inte krdva att en begdran om en
annan vasentlig dndring ldmnas in.”

I punkt 2 ska andra stycket erséttas med foljande:

“Trots vad som sdgs i forsta stycket far en berérd medlemsstat invinda mot den
rapporterande medlemsstatens slutsats, men endast pad ndgon av foljande
grunder och fOrutsatt att synpunkten framfordes under processen enligt
artikel 18.4 och att den anser att synpunkten inte har beaktats i tillrdcklig
utstrackning:

a)  Om den anser att deltagande i1 den kliniska provningen skulle leda till att
en forsoksperson far sémre behandling &n om normal klinisk praxis i
denna medlemsstat skulle foljas.

b)  Vid overtrddelse av dess nationella ritt i enlighet med vad som avses 1
artikel 90.”

23. Artikel 25 ska dndras pa foljande sétt:

a)

b)

Punkt 1 ska dndras pa foljande sétt:
1) I forsta stycket ska led e ersittas med foljande:

”e) skélen for att den kliniska provningen ska betraktas som en
minimalinterventionsprévning eller ldginterventionsprovning, om
s hdvdas av sponsorn.”

1)  Andra stycket ska ersittas med foljande:

“Forteckningen over erforderlig dokumentation och information for del I
finns 1 del I 1 bilaga I. Forteckningen 6ver erforderlig dokumentation och
information for del II finns 1 del I 1 bilaga .”

Fo6ljande punkter ska inféras som punkterna la, 1b och lc:

”la. Kraven for del I fir anpassas for minimalinterventionsprovningar eller
p p g
laginterventionsprovningar.

Ib. Sponsorn ska anvinda harmoniserade mallar, om sddana finns
tillgéngliga, for att lamna in de handlingar for del II 1 ansdkan som krévs
for tillstind for den kliniska provningen, i enlighet med kraven i
artikel 7.1 1 denna forordning.
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Ic. I syfte att utarbeta och vid behov uppdatera harmoniserade mallar som
ska anvindas av sponsorer ska kommissionen ges befogenhet att anta
genomforandeakter 1 enlighet med artikel 88. De harmoniserade
mallarna far innehélla standardiserade avsnitt for de dokument som avses
1 artikel 7.2 och 1 bilaga 1.”

c)  Foljande punkt ska inféras som punkt 2a:

”?2a. De krav som avses 1 punkt 2 fir anpassas  fOr
minimalinterventionsprévningar och 1dginterventionsprovningar.”

d)  Foljande punkter ska inféras som punkterna 8 och 9:

”8.  En ansokan om tillstdnd for en klinisk prévning eller om tillstand for en
vasentlig dndring far grunda sig pa hilsodata till vilka atkomst ges enligt
kapitel IV 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2025/327*.

9.  Nationella behoriga myndigheter och etikkommittéer ska sékerstilla att
de personer som validerar eller beddmer den ursprungliga ansdkan och
visentliga dndringen endast begér handlingar som fortecknas i1 delarna I
och Il i bilagorna I och II.

* Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 av den 11
februari 2025 om det europeiska hilsodataomrédet och om dndring av
direktiv 2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847 (EUT L, 2025/327,
5.3.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).”

24. Foljande kapitel ska inforas som kapitlen IVa och [Vb:
”Kapitel IVa
GRUNDDOKUMENTATION FOR PROVNINGSLAKEMEDEL

Artikel 27a
Uppriittande av en grunddokumentation for préovningslikemedel

I.  Vid inldamnandet av den ansdkan om klinisk proévning som avses i artiklarna 5
och 11 far sponsorn via EU-portalen begira att det upprittas en
grunddokumentation for provningslikemedel. Sponsorn ska for detta &ndamal
ldamna de data och den information som avses i del I punkt Ga i bilaga I.

2. Sponsorn ska ldmna in begdran om upprittandet av grunddokumentationen for
provningsldkemedlet till alla medlemsstater som berdrs av den ursprungliga
provningen. Sponsorn far utvidga denna begéran till andra medlemsstater 4n de
berérda medlemsstaterna. Den rapporterande medlemsstaten for den
ursprungliga kliniska prévningen ska vara depositariemedlemsstat.

3.  Depositariemedlemsstaten ska verifiera att grunddokumentationen ar
fullstdndig och ldmplig f6r den ursprungliga kliniska provningen. Senast nér
bedomningen av del I ska slutféras 1 enlighet med artikel 6.3 ska
depositariemedlemsstaten underrétta sponsorn och de andra med avseende pa
grunddokumentationen behdriga medlemsstaterna via EU-portalen om
upprittandet av  grunddokumentationen for provningslikemedel om
beddmningen &r positiv.
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Den rapporterande medlemsstaten och de berérda medlemsstaterna ska forlita
sig pa grunddokumentationen for provningslikemedlet ndr de godkénner den
ursprungliga kliniska prévning som avses i punkt 1.

Nér grunddokumentationen for provningsldkemedlet val har upprittats ska det
hinvisas till den 1 alla efterfoljande ansdkningar som ror den kliniska prévning
inom ramen for vilken grunddokumentationen for provningsldkemedlet
uppréttades och alla andra motsvarande kliniska prévningar.

Artikel 27b

Uppriitthdllande och dndringar av grunddokumentationen for provningslikemedlet

1.

Sponsorn ska hélla grunddokumentationen for provningsldkemedlet uppdaterad
och ska se dver den minst en gang om aret. Om sponsorn konstaterar att det ar
nddvindigt att uppdatera grunddokumentationen for provningsldkemedlet ska
punkt 2 tillampas.

Om sponsorn fir kdnnedom om ny information som é&r relevant for att
upprétthdlla  lampligheten och fullstdindigheten hos en  upprittad
grunddokumentation for provningslikemedel ska sponsorn via EU-portalen
lamna in en begdran till depositariemedlemsstaten om dndring av
grunddokumentationen for provningslikemedlet.

Om det giller en ny ansdkan om tillstind for en ny motsvarande klinisk
provning ska den rapporterande medlemsstaten for den kliniska provningen
tillsammans med depositariemedlemsstaten beddma om grunddokumentationen
for provningsldkemedlet dr 1dmplig for ansdokan om tillstdnd for provningen,
dvs.

a) om grunddokumentationen for provningslikemedlet ar fullstindig nér det
giller information om provningsldkemedlens karakteristika och
kunskapen om dem,

b) om sd dr lampligt, om den Overensstimmer med de krav avseende
tillverkning och import av provningslikemedel som anges 1 kapitel 1X,

c) om provarhandboken och dokumentationen for provningslakemedlet &r
tillrackliga och fullstindiga for det anvdndningsomradde som sponsorn
foreslagit 1 ansdkan 1 enlighet med del I punkt Ga i bilaga I.

Den rapporterande medlemsstaten for den motsvarande kliniska provningen
ska meddela depositariemedlemsstaten resultaten av sin bedomning.

Om grunddokumentationen for provningslikemedlet inte innehaller all den
information som krévs for att bevilja tillstdnd for den kliniska provningen far
den rapporterande  medlemsstaten = begdra  att  sponsorn  dndrar
grunddokumentationen for provningslikemedlet.

Sponsorn ska i sddana situationer begéra en dndring av grunddokumentationen
for provningslikemedlet i enlighet med punkt 2.

Efter att ha mottagit begiran om en andring av grunddokumentationen,
oberoende av om en dndring ldmnas in i samband med en beddmning av en
ansOkan som ror en motsvarande klinisk provning eller fristdende, ska
depositariemedlemsstaten verifiera om grunddokumentationen, nar den vél har
andrats, kommer att fortsitta att uppfylla kraven i1 punkt 3 a, b och c. Den
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medlemsstat som berdrs av grunddokumentationen far inte upprepa
depositariemedlemsstatens bedomning. Depositariemedlemsstaten far efter vad
som &r lampligt samrdda med den berérda medlemsstaten.

5. Om en begiran om &dndring av grunddokumentationen l&dmnas in i samband
med en pagdende bedomning av en motsvarande klinisk prévning ska
tidsfristen for dndring av grunddokumentationen gora det mojligt att godkidnna
den kliniska provningen i tid.

6. Sponsorn ska beddma om en dndring av grunddokumentationen for
provningslikemedlet gor det nddvéndigt att [dmna in en vésentlig dndring av
motsvarande pagéende kliniska provningar.

Artikel 27¢

Forfarandeaspekter i samband med upprdttande och uppridtthallande av
grunddokumentationen for provningslikemedel

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststdlla detaljerade regler for
inlimning av en begidran om upprittande av en grunddokumentation for
provningslikemedel, bedomning och uppritthallande av denna, inbegripet regler for
samarbete mellan de for grunddokumentationen behoriga medlemsstaterna och byte
av depositariemedlemsstat. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 88.

Kapitel IVb
REGULATORISKA SANDLADOR OCH ANVANDNING AV Al

Artikel 27d
Regulatorisk sandldda

1. Kommissionen fér, i enlighet med forfarandet 1 punkt 7, inrétta och driva en
regulatorisk sandldda pd unionsnivd som tillhandahaller en kontrollerad och
tidsbegrdansad ram for att under verkliga forhallanden mojliggdra testning av
innovativa metoder i kliniska provningar for vilka en fullstindig tillimpning av
vissa krav i denna forordning inte dr mojlig eller ldmplig och som darfor kan
krdva anpassningar.

2. Den regulatoriska sandladan enligt den hér forordningen far omfatta strategier
for tillstdnd for och genomforande av kliniska provningar och fér, nér sa ar
lampligt, genomforas i samordning och synergi med de regulatoriska sandlddor
som inrdttats i enlighet med forordning (EU) 2024/1689 med fullt deltagande
av de behoriga myndigheter som utovar tillsyn Over sandladan enligt
forordning (EU) 2024/1689 och i enlighet med relevanta forfaranden och regler
for deltagande i dessa regulatoriska sandlador for Al

3. Verksamheterna inom en regulatorisk sandlada ska dga rum 1 enlighet med en
sarskild plan for godtagbara kliniska prévningar, som fir genomforas under
forstarkt tillsyn av de berérda medlemsstaterna. Planen ska tydligt ange de krav
1 denna forordning som dr tillfalligt anpassade eller undantagna i sandlédan och
som efter behov far avse krav pa kélldata och dokumentation, forfaranden for
rekrytering och informerat samtycke, overvaknings- och rapporteringskrav,
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regler for utformning av provningar, regler for hantering av
provningsldkemedel, regler for sdkerhetsrapportering och platskrav. Planen ska
ocksa faststdlla sponsorernas, provarnas och tillverkarnas roller och
ansvarsomraden.

En regulatorisk sandlada far endast inrdttas om foljande villkor &ar uppfyllda:

a)  Det inte & mojligt att godkédnna eller genomfora en klinisk provning i
full 6verensstimmelse med kraven i denna foérordning pa grund av
innovativa metoder i den kliniska provningen eller pa grund av
provningslikemedlets specifika karaktér.

b)  De metoder som avses i led a forvintas bidra till minst ett av foljande
mal:

1)  Gora de data som genereras vid provningen mer robusta.

i1)  Avsevirt minska den kliniska provningens lingd och oka den
kliniska provningens effektivitet.

i)  Mojliggora nya tekniker och tillvigagangssitt vid utvecklingen av
lakemedel som har potential att pa ett positivt och tydligt sétt bidra
till béttre forebyggande, diagnos och behandling samt oOka
efterlevnaden  av  behandlingsplaner  eller  effektivisera
tillhandahallandet av hélso- och sjukvard.

c) Sandlddan innehaller skyddsédtgirder for att sdkerstilla sédkerhet,
vilbefinnande och grundldggande rittigheter for deltagare i kliniska
provningar, robustheten av data och bibehéllen integritet for de kliniska
provningarna inom sandlddan.

Den regulatoriska sandlddan féar inte paverka de berdrda medlemsstaternas
tillsynsbefogenheter eller korrigerande befogenheter och ska verka under direkt
tillsyn av de behoriga myndigheterna 1 den berdrda medlemsstaten néir det
giller verksamheter som dger rum pa dess territorium.

Innan kommissionen inrdttar en sandlada ska den begéra ett yttrande fran den
samordnande och rddgivande gruppen for kliniska provningar.

Kommissionen far inrdtta en regulatorisk sandldda genom genomforandeakter,
efter att ha beaktat de yttranden som avses 1 punkt 6. Dessa genomforandeakter
ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 88.

. Medlemsstaterna ska underridtta kommissionen om alla risker for hélsa och

sdkerhet eller grundlidggande rattigheter eller integriteten och robustheten av
data som identifierats under driften av en sandldda. 1 dessa fall fér
kommissionen genom genomforandeakter avbryta eller avsluta en regulatorisk
sandlada.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 114.1 i1 forordning (EU) .../...
[hdnvisning ldggs till efter antagande, se COM(2023) 193 finall*, far
kommissionen, om det i samband med en regulatorisk sandldda enligt artikel
113 1 forordning (EU) .../... [hdnvisning ldggs till efter antagande, se
COM(2023) 193 final] anses att nya regulatoriska strategier for klinisk
provning dr nddviandiga for produktutvecklingen, Overvédga att inrdtta en
regulatorisk sandldda enligt denna forordning for att komplettera den
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25.

26.

regulatoriska sandlddan som inréttats enligt férordning (EU) .../... [hdnvisning
ldiggs till efter antagande, se COM(2023) 193 finall].

Artikel 27e
Anvdndning av artificiell intelligens i kliniska provningar

1.  For de kliniska provningar dir sponsorn planerar att anvinda Al-modeller eller
Al-system ska sponsorn utvirdera fordelarna och riskerna med avseende pé
patientsdkerhet och robustheten av data vid anvindning av Al i samband med
en specifik klinisk provning for ett specifikt dndamal, med beaktande av
riktlinjerna 1 artikel 37 1 forordning [...] [bioteknikfGrordningen].

2. Sponsorn ska tillhandahdlla information i provningsprotokollet om det
specifika dndamalet med anvdndningen av Al-modeller eller Al-system och
beskrivningen av processen i samband med den specifika kliniska provningen.

3. Om provningen av ett likemedel i en klinisk provning kombineras med en
prestandastudie av en medicinteknisk Al-produkt for in vitro-diagnostik eller
en klinisk provning av en medicinteknisk Al-produkt ska bestimmelserna 1
artikel 14c om samordnad beddémning for tillstdind for kombinerade studier
tillampas.

4. 1 samarbete med den samordnande och radgivande gruppen for kliniska
provningar och, nér sd dr ldmpligt, samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och styrelsen for artificiell intelligens ska Europeiska
lakemedelsmyndigheten utarbeta de riktlinjer som avses 1 punkt 1 i denna
artikel.

* Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om inrédttande av
unionsforfaranden for godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och
om faststdllande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten samt om
andring av forordning (EG) nr 1394/2007 och forordning (EU) nr 536/2014
och om upphdvande av forordning (EG) nr 726/2004, forordning (EG) nr
141/2000 och férordning (EG) nr 1901/2006 (COM(2023) 193 final).”

Artikel 28 ska dndras pa foljande sitt:

a)  Punkt 2 ska utga.

b) I punkt 3 ska sista meningen utga.

[ artikel 29.1 ska foljande stycke laggas till:

”Kommunikationen i samband med en intervju mellan provaren och férsdokspersonen
eller provaren och forsokspersonen och dennes lagligen utsedda stillforetrddare,
beroende pd vad som é&r tillaimpligt, far ske pa distans med hjélp av elektroniska
medel. Registreringen av forfarandet for informerat samtycke far ske 1 elektronisk
form och ska undertecknas med hjilp av medel for elektronisk identifiering som
uppfyller kraven 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 910/2014* eller
likvirdiga standarder.

* Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 910/2014 av den 23 juli 2014
om elektronisk identifiering och betrodda tjidnster for elektroniska transaktioner pa
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27.

28.

29.
30.

31.

32.

33.

den inre marknaden och om upphidvande av direktiv 1999/93/EG (EUT L 257,
28.8.2014, s. 73, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/910/0j).”

I artikel 30.3 ska led c erséttas med foljande:

”c)  Den kliniska provningen dr en minimalinterventionsprévning.”
I artikel 31.1 ska led e utga.

I artikel 32.1 ska led e utga.

I artikel 33 ska foljande stycke inforas som andra stycke:

”Kvinnor som blir gravida eller borjar amma medan de deltar i en klinisk provning
ska inte automatiskt uteslutas fran deltagande i den kliniska provningen.”

I artikel 41 ska foljande punkt ldggas till som punkt 5:

”5.  Rapporteringskraven  for incidenter och allvarliga incidenter vid
minimalinterventionsprévningar och laginterventionsprovningar ska forenklas
genom tillimpning av en riskbaserad metod. Sponsorn bor tydligt ange och
motivera varje sddan anpassning i provningsprotokollet.”

I artikel 48 ska led a ersittas med foljande:
”a) Huruvida det ror sig om en minimal- eller ldginterventionsprovning.”

Foljande artikel ska inforas som artikel 50a:

”Artikel 50a

Leverans av provningsldkemedel och tilldggslikemedel genom ett apotek, en behorig person

34.

eller direkt till férsékspersonen

Niar det &r motiverat enligt provningsprotokollet far leveransen av
provningsldkemedel och tilliggsldkemedel till forsokspersonerna 1 kliniska
provningar sakerstillas pé distans under provarens overinseende.

Vid en minimal- och ldginterventionsprovning kan distributionen av
provningsldkemedlen sédkerstéllas 1 en medlemsstat dar den kliniska prévningen har
godkénts, under provarens ansvar, genom de expedierande apoteken eller av personer
som har tillstand att Idmna ut lakemedel till forsdkspersonen.

Provningsprotokollet och provarhandboken ska beskriva arrangemangen for direkt
leverans till forsokspersonerna eller genom expedierande apotek eller personer som
har tillstind att limna ut ldkemedel till patienterna, inbegripet roller och
ansvarsomraden for alla berdrda parter samt forfaranden for séker hantering och
forvaring.

Den direkta leveransen till fors6kspersoner ska folja de riktlinjer som avses i
artikel 63a.1.”
I artikel 51.1 ska forsta stycket ersdttas med foljande:

“Provningsldkemedel ska vara sparbara. De ska forvaras, returneras och/eller
destrueras pa ett sitt som &r ldmpligt och proportionerligt for att 1 synnerhet
sakerstilla forsokspersonens sdkerhet samt tillforlitligheten och robustheten av data
som genereras vid den kliniska provningen, med beaktande av om
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35.

36.

37.

38.

provningslikemedlet ar ett godkdnt provningslikemedel och om den kliniska
provningen dr en minimal- eller laginterventionsprovning.”

I artikel 53.2 ska den forsta meningen erséttas med foljande:

”Sponsorn ska via EU-portalen till de berorda medlemsstaterna ldmna
inspektionsrapporter frdn myndigheter i tredjeldnder om den kliniska provningen och
som dr relevanta for forsokspersonernas sékerhet.”

I artikel 57 ska forsta stycket ersittas med foljande:

”Sponsorn och provaren ska forvara en provningsparm. Provningspdarmen ska vid
varje givet tillfdlle innehalla de viktiga dokument som rér den kliniska provningen
och som gor det mgjligt att kontrollera genomforandet av den kliniska provningen
och kvaliteten pa de data som genereras, med beaktande av den kliniska provningens
karakteristika, inbegripet sérskilt huruvida det ror sig om en minimal- eller
laginterventionsprévning.”

Artikel 61 ska dndras pa foljande sétt:
a)  Punkt 6 ska ersittas med foljande:

”6. Medlemsstaterna ska stidlla 1dmpliga och proportionerliga krav pa de
processer som anges i punkt 5 for att sédkerstdlla forsokspersonernas
sakerhet och att de data som genereras vid den kliniska provningen &r
tillforlitliga och robusta med beaktande av de riktlinjer som avses i punkt
7. De ska inspektera processerna regelbundet.”

b)  Foljande punkt ska ldggas till som punkt 7:

”7. De arbetsgrupper for inspektioner som avses 1 artikel 142 k i
Europaparlamentets och radets forordning (EU).../ ... [hdnvisning ldggs
till efter antagande, se COM(2023) 193 final]* far, i samforstand med
kommissionen, utarbeta riktlinjer om allménna principer for de processer
som anges 1 punkt 5, inbegripet for tillaggslidkemedel, och vid behov
revidera dem for att ta hdnsyn till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen.

*Forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om inrdttande av
unionsforfaranden for godkinnande av och tillsyn 6dver humanlikemedel och
om faststdllande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten samt om
andring av forordning (EG) nr 1394/2007 och forordning (EU) nr 536/2014
och om upphidvande av forordning (EG) nr 726/2004, f6rordning (EG) nr
141/2000 och férordning (EG) nr 1901/2006 (COM(2023) 193 final).”

I artikel 63 ska punkt 4 erséttas med foljande:

”4. Medlemsstaterna ska med hjélp av inspektioner se till att kraven i denna artikel
uppfylls. Artikel 188, med undantag for 188.3 och 188.4, och artikel 189 1
direktiv (EU).../... [hdnvisning ldggs till efter antagande, se COM(2023) 192
final]* samt artikel 52 i Europaparlamentets och radets forordning (EU).../...
[hdnvisning ldggs till efter antagande, se COM(2023) 193 final]** giller i
tillampliga delar.
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39.

40.

41.

* Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om unionsregler for
humanldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/83/EG och direktiv
2009/35/EG (COM(2023) 192 final).

**Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om inrdttande av
unionsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och om
faststéllande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten samt om &ndring av
forordning (EG) nr 1394/2007 och férordning (EU) nr 536/2014 och om upphivande
av forordning (EG) nr 726/2004, forordning (EG) nr 141/2000 och forordning (EG)
nr 1901/2006 (COM(2023) 193 final).”

Foljande artikel ska inforas som artikel 63a:

“Artikel 63a
Distribution

1. Distributionen av provningslikemedel ska uppfylla standarder som ska
sdkerstélla deras kvalitet och integritet. Kommissionen ska anta delegerade
akter om komplettering av den hér forordningen genom att faststilla standarder
for god distributionssed for provningslikemedel och tilldggslikemedel, med
beaktande av synpunkter frdn de arbetsgrupper for inspektioner som avses i
artikel 142 k i Europaparlamentets och radets forordning (EU).../... [hdnvisning
ldggs till efter antagande, se COM(2023) 193 final], och vid behov uppdatera
dem f0r att ta hinsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

2. Om medlemsstatens behoriga myndighet anser det nédvéndigt, sirskilt om det
finns skél att misstdnka bristande efterlevnad av kraven i denna artikel, far den
utfora inspektioner for att kontrollera efterlevnaden.

3. De forfaranden for inspektioner som avses i artikel 63.1 ska i tillimpliga delar
gilla for inspektioner av god distributionssed for provningsldkemedel och
tilliggslakemedel.”

I artikel 76 ska punkt 3 erséttas med foljande:

”3. Medlemsstaterna far inte krdva nagon ytterligare anvindning av det system
som avses 1 punkt 1 av sponsorn for minimal- eller ldginterventionsprévningar
1 de fall mojliga skador som skulle kunna drabba en forséksperson till 61jd av
anvindningen av provningslikemedlet i enlighet med provningsprotokollet for
den specifika kliniska provningen pd den medlemsstatens territorium tdcks av
det redan géllande ersdttningssystemet.”

Artikel 78 ska dndras pa foljande sétt:
a)  Punkt 1 ska ersittas med foljande:

”1.  De nationella behoriga myndigheterna ska anordna inspektioner for att
overvaka efterlevnaden av denna forordning.

Medlemsstaterna ska utse inspektdrer som ska utfora inspektionerna for
att 6vervaka efterlevnaden av denna forordning.

Medlemsstatens behoriga myndighet ska ha ett tillsynssystem som ska
omfatta foljande dtgéirder:

a)  Anmélda och, om sd ar lampligt, oanmaélda inspektioner pa plats.

b)  Inspektioner pd distans om sa dr motiverat.

154



SV

b)

c¢)  Efterlevnadskontroll.

d)  Effektiv uppf6ljning av de atgdrder som avses i leden a, b och c.”

Punkt 6 ska ersdttas med foljande:

6.

Efter en inspektion ska den medlemsstat under vars ansvar inspektionen
har utforts utarbeta en inspektionsrapport. Medlemsstaten ska gora
inspektionsrapporten tillgénglig for den inspekterade enheten och for
sponsorn for den kliniska provningen och ska via EU-portalen ldmna in
inspektionsrapporten inom 90 dagar efter att ha genomfort inspektionen.”

Foljande punkter ska ldggas till som punkterna 8, 9 och 10:

7’8 .

10.

Pé begdran av en eller flera behdriga myndigheter i medlemsstaten fér
den inspektion som avses i punkt 1 utforas gemensamt av inspektorer
frain mer dn en  medlemsstat och  inspektorer  fran
lakemedelsmyndigheten.

Medlemsstaterna far delegera genomforandet av en inspektion av god
klinisk sed till en annan medlemsstat eller till likemedelsmyndigheten.
Kommissionen fér anta en delegerad akt i enlighet med artikel 89 for att
komplettera denna férordning genom att faststdlla de férfaranden som é&r
tillimpliga pa gemensamma inspektioner och delegering av inspektioner.

Denna artikel dr inte tillimplig pa inspektioner av god tillverkningssed
och inspektioner av god distributionssed i samband med tillimpningen av
denna forordning, i enlighet med artikel 63 respektive 63a.”

42. Artikel 79 ska ersittas med foljande:

la.

" Artikel 79

Unionskontroller

Kommissionen fir gora kontroller for att verifiera

a)

b)

c)

att medlemsstaterna korrekt utovar tillsyn over efterlevnaden av denna
forordning,

att regelverket for kliniska provningar som genomfors utanfér unionen
sakerstdller att hénvisningarna géllande kliniska provningar i
ansokningarna om godkdnnande for forsdljning 1 unionen utformas,
genomfors och rapporteras med avseende pa god klinisk sed och etiska
principer, pad grundval av principer som ar likvirdiga med dem som
faststills 1 denna forordning,

att regelverket for kliniska provningar som genomfors utanfér unionen
sdkerstéller att artikel 25.5 1 denna forordning efterlevs.

For att utfoéra de unionskontroller som avses 1 punkt 1 a fir kommissionen
kontrollera om behdriga myndigheter och etikkommittéer har inréttat lampliga
och effektiva mekanismer for att sékerstilla efterlevnaden av denna f6rordning,
sarskilt nér det giller de krav som ror

a)

validering av ansdkan om klinisk provning 1 enlighet med artiklarna 5.3,
17.2 och 20,
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43.

44,

b)  vetenskaplig och etisk granskning i enlighet med artiklarna 4, 6.1, 7.1, 8,
9 och 10, beddmning av vidsentliga dndringar i enlighet med artiklarna
17-22, sékerhetsbedomning i enlighet med artikel 44,

c¢) kommunikation och samordning med andra medlemsstater i enlighet med
artiklarna 5-8, 14, 17-19, 22 och 23,

d) tillverkning och import av provningsldkemedel i enlighet med artiklarna
61 och 63.4,

e) tilldmpning av korrigerande &tgirder och sanktioner i enlighet med
artiklarna 77 och 94,

f)  genomférandet av inspektioner enligt artiklarna 78, 63 och 63a.

2. Kommissionen ska organisera de kontroller som avses i punkt 1 i samarbete
med de nationella myndigheterna och utféra dem pa ett sitt som undviker
onddiga administrativa bordor.

3. Nér kommissionen utfor de kontroller som avses i punkt 1 ska den utga fran
relevant basta praxis.

4.  Kommissionen far vid utférandet av de kontroller som avses i punkt 1 bistas av
experter frdn de behoriga myndigheterna eller etikkommittéerna.

5. Efter varje kontroll ska kommissionen

a) utarbeta ett utkast till rapport om resultaten och i lampliga fall inkludera
rekommendationer som tar upp de brister som konstaterats,

b)  skicka en kopia av det utkast till rapport som avses i led a till den berérda
nationella myndigheten for kliniska provningar for synpunkter,

c) beakta de synpunkter som avses i led b vid utarbetandet av slutrapporten,
och

d)  ldmna in slutrapporten via EU-portalen.”

Foljande artikel ska inforas som artikel 79a:

"Artikel 79a
Skyldigheter ndr det gdller unionskontroller

Medlemsstaterna ska samarbeta med kommissionen vid utforandet av de
unionskontroller som avses 1 artikel 79.1. De ska sarskilt

a) sidkerstdlla att nodvéandigt tekniskt stdd och relevant dokumentation
tillhandahalls for kommissionen pad motiverad begiran, samt tillhandahalla
varje annat stod som kommissionen begir for att den ska kunna utfora
kontroller pa ett effektivt och d@ndamaélsenligt sitt, inbegripet att underlitta
tilltrade till den behoriga myndighetens alla lokaler eller delar av lokaler och
underlétta tillgéng till personal (intervjuer) och data, inbegripet it-system, som
ar relevant for utforandet av deras uppgifter,

b)  vidta lampliga uppfoljningsatgirder for att avhjilpa de brister som konstaterats
genom dessa kommissionskontroller.”

Artikel 81 ska dndras pa foljande sitt:
a)  Punkt 2 ska ersittas med foljande:
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45.

46.

,’2.

EU-databasen ska upprittas for att de berérda medlemsstaternas behoriga
myndigheter ska kunna samarbeta ndr det 4r noddvindigt for
tillampningen av denna forordning och for att soka efter specifika
kliniska provningar. Den ska ocksd mojliggora kommunikation mellan
sponsorer och berorda medlemsstater och den rapporterande
medlemsstaten i ldmplig utstrdckning i syfte att fi till stdnd snabba
regleringsforfaranden. Den ska gora det mojligt for sponsorer att hinvisa
till tidigare inldmningar av en ansdkan om tillstand for en klinisk
provning eller for en vésentlig dndring. Den ska ocksd ge EU-
medborgare tillgang till klinisk information om ldkemedel. For detta
andamal ska alla data 1 EU-databasen vara i ett sokvénligt format, alla
anknytande data ska sammanforas med hjdlp av EU-prévningsnumret,
och hyperlidnkar ska tillhandahallas for att linka samman anknytande
data och dokument som finns i EU-databasen och andra databaser som
uppratthalls av ldkemedelsmyndigheten.”

b)  Punkt 9 ska erséttas med foljande:

”9.

Sponsorn ska kontinuerligt uppdatera den information som finns i EU-
databasen om eventuella dndringar av kliniska provningar som inte utgor
visentliga dndringar men som dr relevanta for tillsynen 6ver den kliniska
provningen. Sponsorn ska ocksd uppdatera EU-portalen for att uppfylla
det villkor som géller for ett beslut om tillstind. En uppdatering far utlosa
en korrigerande atgérd, vilken kraver att sponsorn ldmnar in en vésentlig
andring avseende denna dndring, frin den rapporterande medlemsstaten
eller den berdrda medlemsstaten. Den berdrda medlemsstaten far utfarda
en sadan korrigerande atgérd inom 7 dagar frén dagen for uppdateringen.
Sponsorn ska ldmna in den vésentliga &ndringen inom den period som
faststéllts 1 den korrigerande atgérden frdn medlemsstaten.”

Artikel 83 ska erséttas med foljande:

" Artikel 83

Behoriga myndigheter och etikkommittéer

1.  Medlemsstaterna ska utse en nationell kontaktpunkt till vilken de dverldmnar
ansvaret for genomfOrandet och den praktiska tillimpningen av denna
forordning. Kommissionen ska offentliggora en forteckning dver nationella
kontaktpunkter.

2. Varje medlemsstat ska meddela den kontaktpunkt som avses i punkt 1 till
kommissionen. Medlemsstaterna ska sédkerstélla att behoriga myndigheter och
etikkommittéer

a)

b)

har de befogenheter som krdvs for att utféra alla nodvindiga
regleringsatgarder och inspektioner i enlighet med denna férordning,

har, eller har tillging till, tillrdckligt med for &ndamalet kvalificerad och
erfaren personal, ménskliga och ekonomiska resurser, operativ kapacitet
och sakkunskap, inbegripet teknisk sakkunskap, for det effektiva och
dandamalsenliga utforandet av de uppgifter de har fitt ansvar for genom
denna forordning.”

Foljande artikel ska inforas som artikel 83a:
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“Artikel 83a

Kommunikation och samordning mellan behoriga myndigheter och mellan etikkommittéer

47.

I.  Om fler 4n en behorig myndighet och etikkommitté ansvarar for att utfora
regleringsverksamheter eller inspektioner i en medlemsstat for tillimpningen
av denna forordning ska medlemsstaterna sdkerstidlla en effektiv och
dndamalsenlig samordning mellan alla berérda behoriga myndigheter och
etikkommittéer for att garantera enhetlighet och effektivitet 1 de
regleringsverksamheter eller inspektioner som utfors pd deras territorium.

2. Inom dessa medlemsstater ska de behoériga myndigheterna samarbeta med
varandra. De ska utbyta information med varandra for ett effektivt
genomforande av de regleringsverksamheter och inspektioner som foreskrivs i
denna forordning.”

Artikel 85 ska erséttas med foljande:

"Artikel 85
Samordnande och rdadgivande grupp for kliniska provningar
1. Hérmed inrittas en samordnande och radgivande grupp for kliniska provningar.

2. Varje medlemsstat ska till gruppen utse en ledamot och en suppleant, som var
och en har sakkunskap vad géller kliniska provningar, for en mandatperiod pé
tre &r som fér fornyas en gang. Ledamoéterna 1 gruppen ska viljas pd grundval
av sin kompetens och erfarenhet vad giller kliniska provningar. De ska
foretrida  medlemsstaternas  behoriga  nationella ~ myndigheter  och
etikkommittéer. Ledamoternas och suppleanternas namn och anknytningar ska
offentliggdras av kommissionen. Suppleanterna ska foretrdda och rosta for
ledaméterna i deras franvaro.

3. For fullgérandet av sina uppgifter ska ledamoéterna i gruppen kunna forlita sig
pa bidrag frdn experter frdn nationella behoriga myndigheter och
etikkommittéer. Dessa experter ska delta i gruppens moten nér sa ér relevant.

4.  Gruppen ska striva efter att uppné enighet. Om sédan enighet inte kan uppnas,
ska gruppen fatta majoritetsbeslut. Ledamoter med avvikande standpunkt fér
begéra att deras stdndpunkt och skélen till denna anges.

5. Gruppen ska sérskilt ha foljande uppgifter:

a)  Stodja medlemsstaternas och kommissionens utbyte av information om
erfarenheterna av genomforandet av denna forordning.

b)  Bistd kommissionen i samband med det stod som avses i artikel 84 andra
stycket.

c)  Utarbeta rekommendationer om kriterier for valet av en rapporterande
medlemsstat.

d)  Tillhandahalla strategisk styrning om ett gemensamt tillvigagangssétt for
tillimpningen av denna fOrordning och om stdd till ekosystemet for
kliniska prévningar i unionen.

e) Bidra till utarbetandet av vigledning som syftar till att sdkerstdlla ett
effektivt och harmoniserat genomforande av denna foérordning.
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10.

f)  Bidra till utarbetandet av riktlinjer for anvéndningen av Al-modeller och
Al-system 1 kliniska provningar i enlighet med artikel [xx] 1 forordning
(EU).../... [rdttsakten om europeisk bioteknik]*.

g)  Ge rdd, antingen pa eget initiativ eller pa begéran av kommissionen, vid
beddmningen av fragor som ror genomforandet av denna forordning.

h)  Bidra till harmoniserad administrativ praxis i medlemsstaterna i fraga om
kliniska provningar.

i)  Tillhandahalla en rekommendation innan en regulatorisk sandlada
inréttas.

En fOretradare for kommissionen ska vara ordforande for gruppen.
Ordforanden fér inte delta 1 gruppens omrostningar.

Gruppen far utfarda rekommendationer och yttranden i frdgor som ror kliniska
provningar och ska godkénna all vdgledning som rdr tilldimpningen av denna
forordning. Kommissionen ska offentliggéra de riktlinjer som gruppen
godkénner.

Gruppen ska sammantrida regelbundet och vid behov, pad begiran av
kommissionen eller en medlemsstat. Punkterna pad sammantridets dagordning
ska foras upp pa begéran av kommissionen eller en medlemsstat.

Kommissionen ska tillhandahélla ett sekretariat.

Gruppen ska sjilv faststdlla sin arbetsordning. Denna arbetsordning ska
offentliggdras.”

Artikel 93 ska ersittas med foljande:

" Artikel 93

Uppgiftsskydd

Niér sponsorerna utfor sina uppgifter enligt denna forordning maste de behandla
personuppgifter, inbegripet genetiska uppgifter eller uppgifter om héilsa, for
foljande d&ndamal:

a)  Inldmning av ansokningar 1 enlighet med artiklarna 5, 11, 14 och 16.

b)  Forskningsverksamhet inom ramen for en klinisk provning i enlighet med
det protokoll som godkints av de nationella behériga myndigheterna 1
enlighet med del I punkt D 1 bilaga I.

c)  Siakerhetsverksamhet och sidkerhetsrapportering i enlighet med artiklarna
41-43 och 52-54.

d)  Registrering, bearbetning, hantering och lagring av information 1 enlighet
med artikel 56.

e)  Arkivering i enlighet med artikel 58.

f)  Inlimning av sammanfattningen av resultaten av den kliniska
provningen, lekmannasammanfattningen, den kliniska studierapporten
och, 1 tillampliga fall, rddata till EU-portalen, i enlighet med artikel 37.4.
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49.

Nér provarna utfor sina uppgifter enligt denna forordning méste de behandla
personuppgifter, inbegripet genetiska uppgifter eller uppgifter om hilsa, for
foljande dndamal:

a)  Forskningsverksamhet inom ramen for en klinisk provning i enlighet med
det protokoll som godkénts av de nationella behdriga myndigheterna 1
enlighet med del I punkt D i bilaga I.

b)  Sikerhetsrapportering i enlighet med artiklarna 41 och 54.

c)  Registrering, bearbetning, hantering och lagring av information i enlighet
med artikel 56.

d)  Arkivering i enlighet med artikel 58.

Sponsorer och provare ska tillgdngliggéra personuppgifter, inbegripet
genetiska uppgifter eller uppgifter om hélsa

a) till medlemsstaternas behdriga myndigheter for tillsynsverksamhet,
inbegripet inspektioner, i enlighet med artikel 78,

b)  till kommissionen for kontroller i enlighet med artikel 79.

Sponsorer och provare dr personuppgiftsansvariga i den mening som avses i
artikel 4.7 1 fOorordning (EU) 2016/679 for den bedomning av
personuppgiftsbehandling som leder till tillstind for ansékningar om klinisk
provning och atgirder enligt denna artikel.

Personuppgifter, inbegripet genetiska uppgifter eller uppgifter om hélsa, ska
lagras sd linge som krévs enligt artikel 58 och i enlighet med de villkor som
anges dar.

Personuppgifter som samlas in och behandlas i1 enlighet med denna férordning
far behandlas ytterligare av samma personuppgiftsansvarige for andra kliniska
provningar som genomfors enligt denna forordning eller for vetenskaplig
forskning i syfte att skydda folkhilsan, forbattra vardstandarden och frimja
innovationskapaciteten inom europeisk medicinsk forskning.

Genom undantag frdn artikel 9.4 i forordning (EU) 2016/679 far
medlemsstaterna inte behdlla eller infora ytterligare villkor, inbegripet
begriansningar, med avseende pa behandling av personuppgifter, inbegripet
genetiska uppgifter eller uppgifter om hilsa i samband med kliniska provningar
som utfors 1 enlighet med den hér férordningen.

Den behandling av personuppgifter som avses 1 denna artikel ska omfattas av
lampliga tekniska och organisatoriska atgérder for att sékerstélla skyddet av
den registrerades rittigheter och friheter. Den personuppgiftsansvarige ska
sarskilt inhdmta informerat samtycke frdn den registrerade 1 enlighet med
artikel 29 1 denna forordning. De personuppgiftsansvariga ska ocksa tillampa
sekretessregler ndr det giller tillgdng till forsokspersoners journaler och
personuppgifter och tillimpa ytterligare skyddsatgarder som ar lampliga for en
specifik klinisk provning 1 enlighet med punkt D ak, al och am 1 del I 1 bilaga
L”

Artikel 97 ska ersittas med foljande:
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50.

51.

52.

" Artikel 97
Oversyn

Fem éar efter det datum som avses 1 artikel 99 andra stycket och vart tionde ar dérefter
ska kommissionen dverlimna en rapport om tillimpningen av denna foérordning till
Europaparlamentet och radet. Denna rapport ska innehélla en bedémning av hur
forordningen paverkat den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, tillsammans
med utforlig information om de olika typer av kliniska provningar som godkénts i
enlighet med denna forordning och vilka atgdrder som krivs for att uppréitthalla den
europeiska kliniska forskningens konkurrenskraft. Rapporten ska ocksa innehalla en
beddomning av de framsteg som gjorts genom Overvakning av antalet ytterligare
multinationella kliniska provningar som godkénts 1 unionen under den femarsperiod
som rapporteringen omfattar, som nyckelprestationsindikator, jaimfort med det
genomsnittliga antalet sadana kliniska prévningar som godkénts per ar i unionen fran
och med 2025.

Kommissionen ska, om sd dr lampligt, ldgga fram ett lagstiftningsforslag utifran
rapporten, for att uppdatera bestimmelserna i denna forordning.”

I artikel 98 ska punkt 1 ersittas med foljande:

”1.  Den hidr forordningen i dess tillimpliga lydelse den [OP: infor datumet for
dagen fore tillimpningsdatumet for bioteknikforordningen] ska fortsétta att
vara tillimplig pa forfarandena for tillstdnd, vdsentlig dndring eller tilligg av
en medlemsstat som berdrs av en klinisk provning om begéran om tillstind har
lamnats in fore det tillimpningsdatum som avses i artikel 67.3 a i forordning
[...][europeiska bioteknikforordningen].”

Foljande artikel ska inforas som artikel 98a:

"Artikel 98a
Utvecklingsplan for EU-portalen och databasen

Liakemedelsmyndigheten ska ansvara for att rapportera om utvecklingen, underhéllet
och, 1 forekommande fall, anpassningen av EU-portalen nir det géller tidsplan,
budgetefterlevnad och kvalitet.

Detta kan inbegripa inlimnandet, efter samrdd med kommissionen, av en reviderad
utvecklingsplan for EU-portalen och databasen till likemedelsmyndighetens styrelse
en manad efter det att Europaparlamentets och rddets forordning (EU).../...
[inkludera hinvisning till bioteknikforslaget]* trader i kraft. Utvecklingsplanen ska
sdkerstélla att alla systemfunktioner som krdvs finns tillgéngliga senast det
tillimpningsdatum som definieras 1 artikel [...] 1 forordning (EU) .../...
[bioteknikforslaget].

Sammanfattningen av utvecklingsplanen med viktiga milstolpar och tidsfrister [nér
den vl har godkints av lakemedelsmyndighetens styrelse] ska offentliggoras pa
lakemedelsmyndighetens webbplats.

* Bioteknikforslaget.”

Bilaga I ska dndras 1 enlighet med bilaga II till den hér forordningen.
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Artikel 59

Andringar av férordning (EU) 2019/6

Forordning (EU) 2019/6 ska éndras pé foljande sétt:

1.

I artikel 3 ska foljande punkt inféras som punkt 3:

”3. EU:s lagstiftning om genetiskt modifierade organismer ska inte tillimpas pa
veterindrmedicinska lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer som dr godkdnda eller tillverkade i enlighet med denna forordning.
Administrering av veterindrmedicinska ldkemedel ska inte medfora att det
behandlade djuret eller dess produkter omfattas av reglerna om genetiskt modifierade
organismer.”

I artikel 4 ska f6ljande led ldaggas till som leden 45, 46 och 47:

”45. zoonos: varje sjukdom och/eller infektion som naturligt kan direkt eller indirekt
overforas mellan djur och ménniskor.

46. veterindrmedicinska likemedel som innehdller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer: veterindrmedicinska ldkemedel som innehéller eller
bestar av genetiskt modifierade organismer enligt definitionen i artikel 2.2 i
direktiv 2001/18/EG, med undantag av organismer som erhalls med hjélp av de
metoder for genetisk modifiering som fortecknas i1 bilaga 1 B till direktiv
2001/18/EG.

47. regulatorisk sandldda: tidsbegrinsat regelverk som mdjliggér utveckling,
utsléppande pa marknaden eller anvindning, under regulatorisk tillsyn, av
innovativa tekniker, metoder eller produkter med anknytning till djurhélsa som
ar direkt eller indirekt kopplade till utveckling, tillverkning eller anvéndning av
veterindrmedicinska likemedel och som inte regleras i unionslagstiftningen.”

I artikel 8 ska punkt 5 utga.
Artikel 9 ska éndras pa foljande sitt:
a)  Foljande punkt ska inféras som punkt 2a:

”2a. Vid Kkliniska provningar med veterindrmedicinska ldkemedel som
innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer ska de
behoriga myndigheterna beddma potentiella negativa effekter pa
ménniskors hélsa och pd miljon, med beaktande av produktens sérskilda
egenskaper och 1 enlighet med de principer for miljoriskbedomning som
anges 1 bilaga II. Vid behov ska genomforandet av riskreducerande
atgirder kravas.”

b)  Ipunkt 3 ska foljande stycke ldggas till:

”Om provningen avser ett veterindirmedicinskt ldkemedel som innehaller eller
bestar av genetiskt modifierade organismer far de behoriga myndigheterna
under denna period samrdda med de organ som inrdttats av unionen eller
medlemsstaterna 1 enlighet med direktiv 2001/18/EG, sérskilt nir det géller
nyuppkomna fragor eller veterindrmedicinska likemedel som dr de forsta av
sitt slag. De radfrdgade organen ska sdkerstdlla skyddet av uppgifter som ror
affarshemligheter och sdkerheten vid informationsutbyte.”
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c) Ipunkt4 ska foljande stycke ldggas till:

“Inom ramen fOr sponsorns skyldighet att faststélla att det inte finns nagra
miljoskél som hindrar att studien genomfors ska, vid kliniska prévningar med
veterindrmedicinska ldkemedel som innehdller eller bestdr av genetiskt
modifierade organismer och déir en risk for miljon eller manniskors hdlsa har
identifierats, riskreducerande &tgirder vidtas innan provningen inleds, med
beaktande av produktens sirskilda egenskaper, omfattningen av den mojliga
faran och sannolikheten for att denna skadliga effekt ska uppsta.”

5. I artikel 28 ska punkt 2 ersittas med foljande:

”Under granskningen av ansOkningar om godkdnnande for forséljning av
veterindrmedicinska likemedel som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer far likemedelsmyndigheten samrdda med de organ som inréttats av
unionen eller medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/18/EG, sérskilt nér det
giller produkter som dr de fOrsta i sitt slag eller en nyuppkommen fraga. De
radfragade organen ska sidkerstélla skyddet av uppgifter som ror affarshemligheter
och sikerheten vid informationsutbyte.”

6. Foljande artikel ska inforas som artikel 40a:

" Artikel 40a

Forlingning av tilliggsskyddet for de biotekniska liikemedel som behandlar zoonoser
och som utvecklats och godkints i unionen

1. Om unionen beviljar ett godkidnnande for forsiljning av ett veterindrmedicinskt
lakemedel som utvecklats med hjidlp av en bioteknisk process som avses i
artikel 42.2 a 1 forordning (EU) 2019/6, som &r avsett att diagnostisera,
behandla eller forebygga zoonotiska sjukdomar och som skyddas antingen av
ett tilliggsskydd i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr469/2009’* eller av ett patent som berittigar till ett sidant
tillaggsskydd, ska innehavaren av ett patent eller ett sddant tilliggsskydd ha ratt
till en forlingning med 12 manader av de perioder som avses i artikel 13.1 och
13.2 i forordning (EG) nr469/2009, forutsatt att den som ansdker om
godkinnande for forsiljning visar att samtliga foljande villkor dr uppfyllda:

a) Lékemedlet innehdller en ny aktiv substans som tydligt skiljer sig frén
den aktiva substansen i varje annat godkint ldkemedel 1 unionen.

b) Det veterindrmedicinska ldkemedlet har en verkningsmekanism som
tydligt skiljer sig frdn och uppvisar en sdkerhets- och effektivitetsniva
som &tminstone &r likvardig med den som géller for varje annat godként
veterindirmedicinskt ldkemedel 1 unionen for samma zoonotiska sjukdom.

¢)  Atminstone ett tillverkningssteg, forutom forpackning, kvalitetstestning
och certifiering, utfors i unionen.

2. Lékemedelsmyndigheten ska bedoma Overensstimmelsen med de villkor som
anges 1 punkt 1 som en del av det berorda forfarandet for godkédnnande for
forsiljning.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilldggsskydd for
lakemedel (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1).
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7.

8.

Om oOverensstimmelse bekréftas ska ldkemedelsmyndigheten ange detta 1 sitt
yttrande.

En kopia av den bekréftelse som avses i punkt 3 ska inga i den licensansdkan
som ldmnas in enligt artikel 7 i forordning (EG) nr 469/2009.”

Artikel 61 ska ersittas med foljande:

"Artikel 61
Andringar som inte kriiver nigon bedémning

Innehavare av godkdnnande for forsdljning ska ha ritt att genomfora dndringar
som ingar i den forteckning som uppréttats i enlighet med artikel 60.1, pa de
villkor som anges dar.

Om en édndring som avses i punkt 1 pdverkar produktresumén, markningen
eller bipacksedeln ska innehavaren av godkédnnandet for forséljning registrera
andringen i produktdatabasen inom 30 dagar efter det att fordndringen
genomforts.

Den behoriga myndighet som beviljade godkdnnandet for forséljning eller, nir
det giéller veterindrmedicinska ldkemedel som godkédnts enligt det
centraliserade  forfarandet, kommissionen efter ett yttrande frin
lakemedelsmyndigheten, ska dndra godkdnnandet for forsdljning i enlighet med
den dndring som innehavaren av godkidnnandet for forsiljning registrerat i
produktdatabasen.

For veterindrmedicinska ldkemedel som godkénts enligt det centraliserade
forfarandet ska &ndringen av godkdnnandet for forsdljning goras genom
genomforandeakter som ska antas i1 enlighet med det granskningsforfarande
som avses 1 artikel 145.2.

Om en dndring som avses i punkt 1 inte paverkar produktresumén, mirkningen
eller bipacksedeln ska innehavaren av godkénnandet for forsdljning registrera
andringen i produktdatabasen inom ett ar efter det att fordndringen genomforts.

Andringar som genomfors av innehavare av godkinnande for forsiljning
genom kringgéende av villkoren i den genomférandeakt som avses i
artikel 60.1 ska inte vara giltiga.”

Foljande kapitel ska ldggas till som kapitel [X:

»KAPITEL IX
REGULATORISK SANDLADA

Artikel 136a
Regulatorisk sandlida

Kommissionen fér inrétta en regulatorisk sandlada i enlighet med forfarandet 1
punkterna 2 och 4 for innovativa tekniker, metoder eller produkter med
anknytning till djurhdlsa som direkt eller indirekt ror utveckling, tillverkning
eller anvdndning av veterindrmedicinska ldkemedel och som inte regleras i
annan unionslagstiftning, om foljande villkor &r uppfyllda:
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a)  Det kan forvintas att sddana tekniker, metoder eller produkter kommer
att ha en positiv inverkan pé djurs hélsa utan oacceptabla negativa
effekter pa ménniskors hélsa eller miljon.

b)  Utvecklingen, utslippandet pd marknaden eller anvdndningen av de
berdrda teknikerna, metoderna eller produkterna hindras av avsaknaden
av en harmoniserad réttslig ram.

Utvecklare av tekniker, metoder eller produkter med anknytning till djurhélsa
som direkt eller indirekt ror utveckling, tillverkning eller anvidndning av
veterindrmedicinska likemedel och som inte regleras i annan unionslagstiftning
far skicka en ansokan till likemedelsmyndigheten med en begéiran om
utveckling av en regulatorisk sandlada. Likemedelsmyndigheten ska bedoma
inkomna ansokningar och far, pd grundval av sin beddmning, ldmna en
rekommendation till kommissionen som ska innehalla samtliga foljande delar:

a)  En motivering for den regulatoriska sandléddan, inbegripet en beskrivning
av de tekniker, metoder eller produkter som ska inkluderas.

b)  Enidentifiering av befintliga regulatoriska utmaningar.

c) En skattning av potentiella fordelar och potentiella risker for djurs eller
minniskors hilsa eller for miljon.

d) En kartliggning av befintlig sakkunskap som ldkemedelsmyndigheten
har tillgéng till och som krévs for att hantera de potentiella fordelar och
risker som avses 1 led ¢. Om ldkemedelsmyndigheten inte har enkel
tillgang till ndgon relevant sakkunskap ska den ligga fram en plan for hur
den avser att hantera de punkter som anges i led c.

e)  Ett forslag till varaktighet for den regulatoriska sandléadan.

Efter att ha mottagit ldkemedelsmyndighetens rekommendation ska
kommissionen fatta ett beslut genom en genomférandeakt 1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 145.2. Om kommissionen samtycker
till inrdttandet av en regulatorisk sandldda ska den regulatoriska sandladans
varaktighet anges 1 genomforandeakten.

Efter det att en regulatorisk sandlada har inréttats ska likemedelsmyndigheten
vidta foljande atgérder:

a)  Utarbeta och offentliggdra tekniska och vetenskapliga krav for tekniker,
metoder eller produkter som utvecklats inom ramen for den regulatoriska
sandlddan, med vederborlig hinsyn till de potentiella riskerna for
ménniskors och djurs hélsa och for miljon.

b) Utarbeta en arbetsordning som sékerstédller att den information som
utbyts forblir konfidentiell.

c)  Tillhandahélla relevant vetenskaplig rddgivning,

d) Beddma fordelarna och riskerna med tekniker, metoder eller produkter
som utvecklats inom ramen for den regulatoriska sandlddan och, om den
anser att fordelarna dr storre dn riskerna, rikta en rekommendation till
kommissionen om deras utsldppande pa marknaden eller anvindning.
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10.

Lakemedelsmyndigheten ska ta ut en avgift av de sokande i enlighet med
artikel 4 i forordning (EU) 2024/5687° for de verksamheter som avses i forsta
stycket ¢ och d. De tillimpliga beloppen ska offentliggoras pa
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Kommissionen far genom en genomférandeakt godkénna utsldppandet pa
marknaden eller anvdndningen av tekniker, metoder eller produkter som
utvecklats inom ramen for en regulatorisk sandldda i enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 145.2.

Tekniker, metoder eller produkter som utvecklats inom ramen fo6r en
regulatorisk sandlada far inte sldppas ut pa marknaden eller anvéndas forrdn de
har godkénts av kommissionen.

Om de nationella behoériga myndigheterna faststiller en allvarlig risk for
manniskors eller djurs hélsa eller for miljon 1 samband med anvéndningen av
tekniker, metoder eller produkter som utvecklats inom ramen for en
regulatorisk sandldda ska de skyndsamt informera ldkemedelsmyndigheten. I
avvaktan pé att kommissionen antar ett beslut enligt punkt 8 fir de nationella
behoriga myndigheterna vidta interimistiska atgérder, inbegripet atgérder for
att tillfalligt aterkalla deras utsldppande pa marknaden, tillfalligt terkalla deras
anvindning eller for att dra tillbaka dem.

Om lakemedelsmyndigheten underrdttas om en allvarlig risk i1 enlighet med
punkt 6 ska den skyndsamt bedoma &rendet och, om s ar lampligt, eventuella
konsekvenser for liknande tekniker, metoder eller produkter som slédppts ut pa
marknaden och som har utvecklats eller anvédnts inom ramen fOr en
regulatorisk sandlada. I sin bedomning ska likemedelsmyndigheten beakta
fordelarna for djurhélsan och de faststéllda riskerna.

Om den beddomning som avses i punkt 7 visar att nytto-/riskforhallandet ar
negativt och det inte finns nagra tillfredsstéllande riskreducerande atgérder som
kan genomforas, ska ldkemedelsmyndigheten rekommendera att godkdnnandet
for utsldppande pd marknaden eller anvindning tillfélligt aterkallas eller
upphdvs. Kommissionen ska fatta ett beslut genom en genomfGrandeakt 1
enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 145.2.

Efter den beddomning som avses i punkt 7 far likemedelsmyndigheten
rekommendera kommissionen att avsluta den regulatoriska sandlidan.
Liakemedelsmyndighetens rekommendation ska ge rad om lampliga atgérder
avseende tekniker, metoder eller produkter som utvecklas inom ramen for den
regulatoriska sandlddan. Kommissionen far genom en genomforandeakt avsluta

en regulatorisk sandlada i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1
artikel 145.2.

Tva ar fore utgangen av giltighetstiden for en inrdttad regulatorisk sandlada ska
lakemedelsmyndigheten 1dmna in en bedomningsrapport om den regulatoriska
sandlddans framsteg till kommissionen, inbegripet rekommendationer om ett
regelverk efter utgangen av den regulatoriska sandlddan. Om sé ar lampligt féar

75

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/568 av den 7 februari 2024 om de avgifter som
ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten, om #dndring av Europaparlamentets och radets
forordningar (EU) 2017/745 och (EU) 2022/123 och om upphivande av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 658/2014 och radets forordning (EG) nr 297/95 (EUT L, 2024/568, 14.2.2024).
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ladkemedelsmyndigheten rekommendera en forlingning av den regulatoriska
sandladans varaktighet.

11. Kommissionen ska se dver den bedomningsrapport som avses i punkt 10 och
far vidta lampliga atgirder nir det giller de lagstadgade kraven for saluforing
eller anvéndning av tekniker, metoder eller produkter som omfattas av den
regulatoriska sandladdan efter det att den har avslutats. Om sa ar lampligt far
kommissionen forlinga en regulatorisk sandlddas varaktighet genom en
genomforandeakt i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel
145.2.

12. Lékemedelsmyndigheten ska fora ett register 6ver regulatoriska sandlador som
inréttats 1 enlighet med denna forordning. Den ska varje ar utarbeta och
offentliggdra en rapport om genomforandet av den regulatoriska sandladan.”

0. Artikel 146 ska ersittas med foljande:

“Artikel 146
Andringar av bilaga IT

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 147.2
for att andra bilaga II i syfte att ta vederborlig hénsyn till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen.”

10. Bilaga II till forordning (EU) 2019/6 ska éndras i enlighet med bilaga III till den har
forordningen.

Artikel 60
Andringar av forordning (EU) 2024/795
Forordning (EU) 2024/795 ska éndras pa foljande sitt:
a) I artikel 2 ska foljande punkt liggas till som punkt 8:

”8.  Strategiska projekt inom medicinsk bioteknik, inbegripet strategiska projekt
inom medicinsk bioteknik med stor inverkan som erkénts i enlighet med
forordning [...] [den europeiska réttsakten om bioteknik] ska anses bidra till de
STEP-maél som avses i1 punkt 1 a iii eller b, beroende pa vad som ar lampligt.”

b) I artikel 4 ska punkt 7 ersdttas med foljande:

”7.  Strategiska projekt som erkénts i enlighet med de relevanta bestimmelserna i
forordning (EU) 2024/1735, forordning (EU) 2024/1252, f{orordning [...]
[forordningen om kritiska 1dkemedel] och strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik, inbegripet strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor
inverkan som erkénts i1 enlighet med forordning [...] [den europeiska réttsakten
om bioteknik] och som omfattas av tilldimpningsomrédet for artikel 2 1 den héir
forordningen och som mottar ett bidrag inom ramen for de program som avses
1 artikel 3 1 den hidr forordningen fir ocksd motta bidrag frdn ndgot annat
unionsprogram, inbegripet fonderna under delad fOrvaltning, forutsatt att
bidragen inte ticker samma kostnader. Reglerna for det relevanta
unionsprogrammet ska tillimpas for det motsvarande bidraget till det
strategiska projektet. Den kumulativa finansieringen fér inte dverstiga de totala
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stodberattigande kostnaderna for det strategiska projektet. Stodet frdn de olika
unionsprogrammen far berdknas proportionellt i enlighet med de dokument
som anger villkoren for stodet.”

I artikel 6.1 ska led c ersittas med foljande:

”c) Uppgifter om projekt som identifierats som strategiska projekt enligt
forordning (EU) 2024/1735, forordning (EU) 2024/1252 och forordning [...]
[rattsakten om kritiska ldkemedel] och som strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik, inbegripet som strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med
stor inverkan, enligt forordning [...] [rdttsakten om europeisk bioteknik], i den
utstrickning som de omfattas av tillimpningsomradet for artikel 2 i denna
forordning.”

Artikel 61

Andring av forordning (EU) 2024/1938

Forordning (EU) 2024/1938 ska dndras pa foljande sétt:

1.

SV

I artikel 3 ska foljande led ldaggas till som led 60:

?60. regulatorisk sandldda: regelverk som gor det mojligt att utveckla, bedoma och
testa innovativa eller anpassade regleringsldsningar inom en kontrollerad milj6
enligt en sdrskild plan, under en begriansad tid och under regulatorisk tillsyn,
och som underlittar utveckling, bedomning, godkénnande eller 6vervakning av
innovativa verksamheter eller &mnen som sannolikt kommer att omfattas av
denna forordnings tilldmpningsomréde.”

I artikel 13 ska foljande punkt 14ggas till som punkt 3a:

”3a. Kommissionen fér anta genomforandeakter som faststéller tidsfrister for nér de
behoriga myndigheter som radfragats i enlighet med punkt 2 ska l&dmna ett svar
om ett materials, en produkts eller en aktivitets rittsliga status.

Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.”

Artikel 69.2 ska ersittas med foljande:

“Kommissionen far anta genomforandeakter for att faststélla tidsfrister inom vilka
samordningsstyrelsen ska avge sina yttranden om ett materials, en produkts eller en
aktivitets rattsliga status, 1 enlighet med artikel 13.3 forsta stycket.

Kommissionen far anta genomforandeakter som beskriver kriterier och forfaranden
for samrdd med rddgivande organ som inrédttats genom annan relevant
unionslagstiftning 1 forhéllande till utférandet av samordningsstyrelsens uppgifter,
inbegripet tidsfrister for dessa organ att avge sina yttranden inom ramen for sddana
samrad.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.”

Foljande artikel ska inforas som artikel 39a:

“Artikel 39a
Regulatoriska sandlador for SOHO
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P4 motiverad begidran av en SoHO-enhet far en medlemsstat inritta
regulatoriska sandlador som tillhandahaller en tidsbegridnsad kontrollerad miljo
for att underlédtta utveckling och testning av innovativa produkter, tjadnster,
processer eller material pd humanmaterialomradet, under tillsyn av en eller
flera behoriga myndigheter och om foljande villkor &r uppfyllda:

a)  Egenskaperna eller metoderna hos dessa innovationer och tekniker
forviantas pa ett tydligt sdtt bidra till humanmaterialets eller SoHO-
aktivitetens sikerhet och kvalitet, inbegripet dess effektivitet, eller ge ett
betydande bidrag till patienternas tillgang till behandling.

b)  Tillimpningen av kraven i denna forordning skulle hindra eller avsevirt
forsena utvecklingen av dessa innovationer och tekniker pd grund av
vetenskapliga eller réttsliga utmaningar som uppstér till foljd av de
egenskaper eller metoder som é&r kopplade till innovationen eller
tekniken.

Medlemsstaterna far gemensamt inrétta de regulatoriska sandlador som avses 1
punkt 1. Kommissionen ska stddja sddant samarbete i enlighet med artikel
72.1.

Den regulatoriska sandlddan ska striava efter att gora det mdjligt att bedoma de
innovationer som avses 1 punkt 1 i en verklig miljé under strikt regulatorisk
tillsyn, for att sikerstdlla att nddvéndiga underlag och data genereras for att
visa deras sékerhet och kvalitet, inbegripet effektivitet, med avseende pa deras
spridning.

Den regulatoriska sandlddan far innehdlla tydligt beskrivna undantag fran
kraven i denna forordning. Dessa undantag far omfatta anpassade, utdkade,
undantagna eller uppskjutna krav. Varje undantag ska begrénsas till vad som ar
lampligt och absolut nodvandigt for att uppna de efterstrivade malen, och ska
vederbdrligen motiveras och anges i den sandlddeplan som avses i punkt 6.

Den regulatoriska sandladan far dock inte innehalla undantag frén
bestimmelserna om standarder for SoHO-donationers frivilliga och obetalda
karaktér 1 artikel 54.

De regulatoriska sandlddorna ska genomforas under tillsyn av de behdriga
SoHO-myndigheterna och, nér sa &ar lampligt, i samarbete med behoriga
myndigheter =~ som  agerar 1  enlighet med andra relevanta
unionslagstiftningsakter pa hialsoomradet eller nationell lagstiftning.

Verksamheterna inom den regulatoriska sandladan ska dga rum i enlighet med
en sérskild sandladeplan som utarbetats av de behoriga SOHO-myndigheterna.
Sandlddeplanen ska

a) bygga péd uppgifter som tillhandahills av, och faststillas efter samrad
med, utvecklarna av de berorda innovationerna,

b) identifiera deltagarna 1 den regulatoriska sandlddan och deras respektive
roller,

c) identifiera de krav 1 denna férordning som inte kan uppfyllas, fran vilka
undantag anses nodvéndiga och de anpassade, utokade, undantagna eller
uppskjutna krav som sadana undantag medfor,
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10.

11.

d) inkludera lampliga atgdrder for att reducera potentiella risker for hélsa
och miljo,

e) faststilla den regulatoriska sandladans varaktighet,

f)  forklara dvervakningsramen for de regulatoriska sandlddorna, inbegripet
vilka aspekter som kommer att rapporteras, rapporteringsfrekvensen och
datakéllorna.

Nar de behoriga SoHO-myndigheterna inrdttar den regulatoriska sandladan ska
de, om sd ér lampligt, samrdda med samordningsstyrelsen, inbegripet genom
att begdra vetenskaplig, teknisk eller rattslig radgivning for utformningen av
sandladeplanen. Samordningsstyrelsen ska ge stod och striva efter att frimja
en gemensam strategi for utformningen och genomforandet av de regulatoriska
sandlddor som avses i denna artikel.

Nar det géller det stod till behoriga SoHO-myndigheter som avses i forsta
stycket far samordningsstyrelsen

a)  begira information och data frdn innehavare av godkdnnanden av SoHO-
preparat, med utnyttjande av informationen pa den EU-plattform f{or
humanmaterial som inréttats enligt artikel 74 1 denna forordning,
utvecklare, oberoende experter och forskare, foretridare for hilso- och
sjukvardspersonal och patienter, samt fora prelimindra diskussioner med
dem,

b) samarbeta med den framsynspanel for ny hélsoinnovation som avses 1
artikel 38 1 forordning (EU).../... [réttsakten om europeisk bioteknik].

Nér behoriga SOHO-myndigheter inrdttar den regulatoriska sandlddan ska de
forse kommissionen med detaljerad, icke-konfidentiell information om det
regelverk som styr den specifika regulatoriska sandladan och som anges i en
sandladeplan. Kommissionen ska offentliggéra den mottagna informationen pa
den EU-plattform for humanmaterial som inréttats enligt artikel 74 1 denna
forordning.

Nér den regulatoriska sandlddan har avslutats ska de behoriga myndigheterna
till samordningsstyrelsen och kommissionen ldmna in en detaljerad rapport om
den regulatoriska sandladan och eventuell uppfoljning, sérskilt nir det géller
andringar av regelverket for de berdrda innovationerna eller kategorierna av
innovationer, pd grundval av ldrdomarna frdn den regulatoriska sandlddan.
Samordningsstyrelsen ska offentliggdra den mottagna informationen.

Den information som avses 1 fOrsta stycket far ocksa tillhandahallas
regelbundet under genomforandet av sandladan.

Ett SoHO-preparat som ir ett resultat av en innovation som utvecklats som en
del av en regulatorisk sandlédda far distribueras for anvdndning pad ménniska
endast om det godkédnts i1 enlighet med artikel 38.1. Den ursprungliga
giltighetstiden for ett sddant godkdnnande fér inte dverstiga den regulatoriska
sandlddans varaktighet. Godkdnnandet fir forlingas av den behoriga
myndigheten pd begdran av den relevanta SOHO-enheten.

Regulatoriska sandlador ska inte paverka de behoriga SoHO-myndigheternas
efterlevnads- och Overvakningsansvar enligt denna forordning och annan
unionslagstiftning.
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12. Deltagare i den regulatoriska sandladan, sérskilt utvecklaren, ska forbli
ansvariga enligt tillimplig nationell lagstiftning for eventuell skada som
asamkas tredje part till foljd av den testning som &dger rum inom den
regulatoriska sandladan. De ska utan onddigt dréjsmél meddela den nationella
behoriga SoOHO-myndigheten all information som kan medfora &ndringar av
den regulatoriska sandladan eller som ror kvaliteten, sdkerheten eller
effektiviteten av produkter som utvecklats 1 en regulatorisk sandlada.

13.  Vid identifiering av risker for folkhélsan eller sdkerheten eller miljon i
samband med anvindningen av den innovation som omfattas av en regulatorisk
sandldda ska deltagarna i sandladan omedelbart informera de behdriga SoHO-
myndigheterna om de atgirder som vidtagits for att forebygga dessa risker. De
behoriga SOHO-myndigheterna ska vidta omedelbara och tillrickliga tillfalliga
korrigerande atgérder, inbegripet att avbryta eller avsluta den regulatoriska
sandlddan, eller begrdnsa dess tillimpningsomrade, och ska informera
samordningsstyrelsen och kommissionen om detta.”

KAPITEL X
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 62

Monitorering

Kommissionen ska offentliggéra och uppdatera en forteckning over strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan.

Artikel 63

Utvirdering

1. Tidigast den [for in datum, fem ar efter den dag dd denna forordning borjar
tilldimpas] ska kommissionen utvirdera denna forordning mot bakgrund av det
allminna mal som den efterstrdvar och som avses i artikel 1.1 och ligga fram en
rapport om de viktigaste resultaten for Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén, sirskilt om effekterna av
denna forordning och framstegen mot det malet.

2. Medlemsstaterna ska pa begéran forse kommissionen med all relevant information
som de har och som kommissionen kan behdva for sin utvéirdering enligt punkt 1.

Artikel 64

Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artikel 43.2 ges till
kommissionen for en period pa fem ar fran och med den [dag da denna férordning
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trader i kraft]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio ménader fore utgdngen av perioden pa fem ar. Delegeringen av
befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma langd,
savida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forléingning senast
tre manader fore utgdngen av perioden i fraga.

Den delegering av befogenhet som avses i artikel 43.2 fir nér som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggors 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt 1 kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning.

S4 snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artikel 43.2 ska trdda 1 kraft endast om varken
Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom
en period pd tvd ménader frin den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska
forlangas med tvd manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 65

Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for bioteknik. Kommittén ska
vara en kommitté i den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

Nér det hénvisas till denna punkt ska artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011
tillimpas.

Artikel 66

Behandling av konfidentiella uppgifter

Uppgifter som inhdmtats vid tillimpningen av denna férordning far endast anvidndas
for de 4ndamél som anges i denna forordning och ska skyddas av relevant unionsrétt
och nationell ritt.

Medlemsstaterna och kommissionen ska sidkerstidlla skyddet av handels- och
affarshemligheter och andra kénsliga, konfidentiella och
sdkerhetsskyddsklassificerade uppgifter som erhéllits och behandlats vid
tillimpningen av denna forordning, bland annat rekommendationer och atgéarder som
ska vidtas, 1 enlighet med unionsritten och relevant nationell rétt.

Kommissionen och medlemsstaterna ska sakerstilla att
sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter som tillhandahillits eller utbytts enligt denna
forordning inte placeras pa en ldgre sdkerhetsskyddsklassificeringsniva eller inte
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langre sédkerhetsskyddsklassificeras utan foregaende skriftligt medgivande fran
upphovsmannen i enlighet med relevant unionsritt eller nationell rétt.

4. Kommissionen och de nationella myndigheterna, deras tjdnstemin, anstdllda och
andra personer som arbetar under dessa myndigheters tillsyn ska sdkerstélla att de
uppgifter som de inhdmtar vid utférandet av sina uppgifter och sin verksamhet
behandlas konfidentiellt i enlighet med relevant unionsrétt eller nationell ritt. Denna
skyldighet géller dven alla foretrddare for medlemsstaterna, observatorer, experter
och andra deltagare som deltar i styrgruppens sammantriaden.

Artikel 67

Ikrafttradande och tillimpning

1. Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.

2. Den ska tillimpas fran och med den dag den tréder i kraft.
Genom undantag fran punkt 2 giller foljande:

a)  Artikel 58.5-58.12 och 58.15-58.24 ska tillimpas fran och med den [OP: for
in datum sex mdnader efter det att denna forordning trider i kraft].

b)  Artikel 58.13 ska tillimpas fran och med den [OP: for in datum nio mdnader
efter det att denna forordning trdder i kraft].

c)  Artikel 58.25 ska tillimpas frdn och med den [OP: for in datum nio mdnader
efter det att denna forordning trdder i kraft].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.

Utfardad i Strasbourg den

Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Forslagets eller initiativets titel

Forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om
inrdttande av en éatgdrdsram for att stirka Europas bioteknik- och
biotillverkningssektorer och om #dndring av forordningarna (EU) nr 536/2014
(forordning om kliniska provningar), (EG) nr 1394/2007 (ldkemedel for avancerad
terapi), (EU) 2024/1938 (humanbiologiskt material), (EU) 2019/6 (férordning om
veterindrmedicinska ldkemedel) och forordning (EG) nr 178/2002 (allmén
livsmedelslagstiftning) (EU:s bioteknikforordning)

Berorda politikomraden

Prioriterat omrade: Konkurrenskraft, véilstand och sikerhet

Hilso- och sjukvérd, bioteknik, jordbruk och bioekonomi

Mal

Allmdnt/allmdnna mal

1) Att forbittra den inre marknadens funktion genom att inrédtta en ram for att stirka
konkurrenskraften i sektorn for medicinsk bioteknik, fran forskning till produktion,

ii) att skapa fOrutsittningar for utveckling och ett snabbt utslippande pé
unionsmarknaden av biotekniska innovationer, produkter och tjinster,

iii) samtidigt som hoga standarder sdkerstdlls for skydd av ménniskors hilsa,
djurhélsa, patienter och konsumenter, miljo, etik, kvalitet, livsmedels- och
fodersidkerhet samt biosdkerhet.

Specifikt/specifika mdl

Detta allmédnna méal omsitts i foljande specifika mal:

1) Starka biotekniksektorn och unionens forsknings-, utvecklings- och
produktionskapacitet genom att inrdtta en ram for erkdnnande av och stoddtgirder for
strategiska projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan (pelare 1),

il)  stodja finansiering av, investeringar 1 och tillgdng till kapital {or
bioteknikforetag och bioteknikprojekt, bland annat genom att inrétta ett EU-
pilotprojekt for investeringar i medicinsk bioteknik for att Gverbrygga gapet 1 utgifter
som laggs pa bioteknisk innovation (pelare 2),

1)  forbéttra EU:s tillverkningskapacitet och expertis inom biosimilarer, bland
annat genom internationellt samarbete (pelare 3),

iv)  underlitta tillimpningen av Al 1 unionens ekosystem och ramar for tillverkning
av bioteknik och medicinsk teknik, i enlighet med forordning (EU) 2024/1689
(pelare 4),

v)  se till att det finns en rdttslig ram som uppmuntrar till innovation och tar
hiansyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och framstegen genom att
faststélla bestimmelser om produkter inom medicinsk bioteknik (pelare 5),

vi)  forhindra missbruk av bioteknik och stirka kapaciteten for bioforsvar (pelare
6),
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vil) skapa forutsdttningar for att atgdrderna i pelare 1-6 blir effektiva genom en
rittslig ram som frimjar anvdndningen av biotekniska innovationer, genom &ndring
av unionslagstiftningen inom 1 synnerhet kliniska provningar, veterindrmedicinska
lakemedel, livsmedels- och fodersdkerhet och tillhérande lagstiftning (pelare 7).

1.3.3  Verkan eller resultat som forvintas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvintas fd pd de mottagare eller
den del av befolkningen som berors.

Sammantaget forvintas bioteknikforordningen bidra till att unionens inre marknad
fungerar smidigt och till att stirka resiliensen och konkurrenskraften i unionens
bioteknik- och biotillverkningssektor, samtidigt som slutanvdndare, inklusive
patienter, far mojlighet att dra nytta av tillgdngen till innovativ teknik i EU.

Bioteknikférordningen forvéntas fa foljande resultat:

—  — Regleringsforanden for att sldppa ut produkter pd marknaden ar forutségbara,
forenklade och kortare, med en minskad administrativ borda.

—  — Innovation stdds genom sirskilda regleringsforfaranden som ar anpassade till
den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

—  — Aktdrerna har battre tillgadng till finansiering under alla de olika skedena av
deras utveckling.

—  — EU:s kapacitet inom forskning, utveckling och produktion forstérks, &ven for
bioforsvar.

—  —Tillgngen pa kvalificerad arbetskraft inom bioteknik i unionen forbéttras.

—  —Det finns tydliga regler som forhindrar missbruk av bioteknik.

1.3.4  Prestationsindikatorer

Ange indikatorer for 6vervakning av framsteg och resultat.

Framstegen i forhallande till mélen i bioteknikforordningen kommer att dvervakas
med hjdlp av en uppsittning kvantitativa och kvalitativa indikatorer. Denna
bedomning kommer att bygga pa den strategiska kartliggning av unionens
ekosystem for bioteknik som kommissionen kommer att genomfora och uppriétthalla.

Overvakningen ska baseras pi nyckelprestationsindikatorer sisom oOkningen av
antalet kliniska provningar i unionen, eftersom denna indikator dterspeglar béade
unionens attraktionskraft och det europeiska regleringssystemets kapacitet att stodja
klinisk forskning och samtidigt upprétthalla en hog standard avseende datakvalitet
och patientsédkerhet.

1.4 Forslaget eller initiativet avser
en ny atgird

" en ny atgird som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande tgiird!

I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetforordningen.
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1.5
1.5.1

1.5.2

en forlingning av en befintlig atgard

" en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera dtgdrder mot en annan/en ny
atgird

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pa kort eller lang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av initiativet

Pa kort sikt kréver initiativet att kommissionen slutfor den strategiska kartliggningen
av unionens ekosystem for bioteknik inom sex ménader efter ikrafttradandet och
inleder inrdttandet av de nya styrnings- och stddstrukturer som foreskrivs i
forordningen, déribland EU-stodnétverket for medicinsk bioteknik, framsynspanelen
for ny hélsoinnovation och den europeiska styrgruppen for medicinsk bioteknik.
Kommissionen ska ocksd anta nddviandiga genomforandeakter och delegerade akter,
bland annat de som faststiller kriterier och forfaranden for erkédnnande av strategiska
projekt inom medicinsk bioteknik och strategiska projekt inom medicinsk bioteknik
med stor inverkan. Parallellt med detta méste medlemsstaterna utse nationella
gemensamma  kontaktpunkter och  borja  tillimpa de  effektiviserade
regleringsforfarandena.

Kommissionen och byrderna kommer att behdva uppdatera och/eller utveckla nya
verktyg och arbetssitt for att genomfora de arbetsfloden som foljer av dndringarna av
EU-lagstiftningen péd hédlso- och livsmedelsomradet. Dessa dndringar syftar till att
forenkla regleringsforfaranden och skapa regelverk som frimjar innovation.

P4 medelldng sikt kommer den strategiska kartldggningen att uppdateras och
anviandas som végledning for projekturval och fordelning av stod frdn unionen samt
for den fortsatta utvecklingen av unionens politik for bioteknik.

Mervirdet av en atgdrd pa EU-niva (som kan folja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rittssdkerhet, okad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervdirdet av en datgdrd pa EU-niva” i detta avsnitt avses det virde en dtgdrd fran
unionens sida tillfor utéver det virde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Skél for atgarder pd EU-niva (ex ante)

Europeiska foretag dr inte tillrdckligt konkurrenskraftiga och moter ett flertal
marknads- och regleringshinder. Aven om flera medlemsstater har vidtagit &tgérder
for att frimja innovation pd detta omrdde kvarstdir ménga flaskhalsar och
forbéttringarna forvintas inte nd den niva som krivs for att unionen ska kunna
konkurrera pé global niva.

Viktiga regleringshinder som identifierats hirrér fran EU-lagstiftningen, och de
foreslagna @ndringarna syftar déarfor till att forenkla EU-lagstiftningen, 6ka den
rattsliga klarheten och sdkerheten i lagstiftningen samt att anpassa den till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Marknadsdrivkrafterna forekommer dessutom i hela EU och paverkar den inre
marknadens funktion och EU-foretagens konkurrenskraft i unionen och globalt.
Dessa hinder dr en foljd av att EU-foretagen inte har tillrdcklig kapacitet att fa
tillgang till privat finansiering pd en konkurrenskraftig niva, sdrskilt i senare
utvecklingsfaser. Bioteknikklustren 1 EU 4r spridda mellan medlemsstaterna, utan
gransoverskridande kopplingar och kontinental skala, och kan dérfor inte konkurrera
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1.5.3

1.5.4

globalt. Detta forvdrras av den laga nivén av lagring av, tillgdng till och delning av
data inom bioteknikomrédet — inklusive pd grinsdverskridande nivd — som innebér
att utvecklingen och inférandet av Al-I6sningar for bioteknik 1 unionen inte nar sin
fulla potential. Slutligen har man i1 hela unionen konstaterat brister nir det giller att
utveckla och behalla arbetskraft med tillricklig kompetens. Dessa utmaningar ar
systembetingade och griansdverskridande till sin natur och kan inte pa ett effektivt
sétt hanteras enbart genom isolerade nationella atgirder.

Forvéntat europeiskt mervérde (ex post)

Ett harmoniserat men forenklat EU-regelverk, som stods av ett stiarkt samarbete inom
utvalda politikomraden (tillgdng till kapital, kompetens, Al och data), forvéntas
sdkerstédlla att alla patienter, anvindare och medborgare kan dra nytta av dessa
innovationer i samma utstrickning inom EU, att det skapas lika villkor for
verksamheter pa unionens inre marknad samt att EU:s 6vergripande konkurrenskraft
stairks. Samordnade EU-atgdrder kommer att skapa stordriftsfordelar, minska
dubbelarbete, Oka den rittsliga sdkerheten for fOretagare som bedriver
gransoverskridande verksamhet och mdjliggéra gransoverskridande investeringar,
infrastruktur och kompetensutveckling som inte skulle kunna uppnds om
medlemsstaterna agerade pa egen hand. De kommer dven att stirka EU:s strategiska
oberoende pd ett kritiskt teknikomrade och frdmja utvecklingen av en
tillfredsstédllande biosékerhetskapacitet.

Erfarenheter fran tidigare liknande dtgdrder

Utvecklingen inom biotekniksektorn under de senaste artiondena visar att Europas
starka vetenskapliga bas inte automatiskt leder till industriell konkurrenskraft.
Fragmenterade och komplicerade regelverk, langsamma och olikartade forfaranden,
begrinsad tillgdng till risktolerant kapital, otillricklig datadelning och
datainteroperabilitet, sméd aktiemarknader och ihallande kompetensbrist har
aterkommande hindrat EU-innovatorer frén att skala upp och kommersialisera sin
teknik. Tidigare erfarenheter har ocksa visat att avsaknad av samordnade EU-insatser
leder till dubbelarbete, forseningar och forlorade mdjligheter att utnyttja bioteknik 1
stor skala, och att ny teknik sdasom Al medfor reglerings- och
biosdkerhetsutmaningar som inte kan hanteras pa ett tillfredsstdllande sitt pa
nationell niva.

Erfarenheter frn andra strategiska sektorer visar att riktade initiativ pd EU-niva, som
kombinerar forenklade regelverk, samordnade investeringar och infrastrukturstod,
har utnyttjats for att hantera systembetingade begriansningar, till exempel i
forordningen om nettonollindustrin och férordningen om kritiska rdmaterial. Samma
lardomar giller for bioteknik: endast en enhetlig och integrerad EU-strategi kan
frigora sektorns fulla potential, stirka konkurrenskraften och paskynda ett sdkert
utnyttjande av bioteknisk innovation pa hela den inre marknaden.

Forenlighet med den flerariga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument

For att maximera de positiva effekterna kommer bioteknikférordningen att bygga
vidare pd den starka kunskapsbasen. Mélen for bioteknikforordningen kan stddjas
genom den framtida Europeiska konkurrenskraftsfonden, sarskilt inom ramen for
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politikomradet for hilsa, bioteknik, jordbruk och bioekonomi. Aven Horisont Europa
kan utnyttjas for att komplettera bioteknikférordningens mal att fora ut
bioteknikprodukter pa marknaden genom att stodja alla stadier i forskning om och
utveckling av innovativa idéer.

1.5.5  Bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd, inbegripet
mdjligheter till omfordelning

Ej tillampligt
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1.6

1.7

Forslagets eller initiativets varaktighet och budgetkonsekvenser
" begrinsad varaktighet
— " verkan fran och med [den DD/MM]AAAA till och med [den DD/MM]AAAA

— 7 budgetkonsekvenser fran och med YYYY till och med YYYY f{or
atagandebemyndiganden och frdn och med YYYY till och med YYYY for
betalningsbemyndiganden.

obegrinsad varaktighet

— Efter en inledande period 2028-2029,

— berdknas genomforandetakten na en stabil niva.
Planerad(e) genomforandemetod(er)?

Direkt forvaltning som skots av kommissionen

— via dess avdelningar, vilket ocksd inbegriper personalen vid unionens
delegationer,

— via genomforandeorgan
— " Delad forvaltning med medlemsstaterna

x Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingér i budgetgenomforandet
anfOrtros

— "tredjeldnder eller organ som de har utsett

— " internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
— Europeiska investeringsbanken och Europeiska investeringsfonden
— "organ som avses 1 artiklarna 70 och 71 1 budgetférordningen

— " offentligrittsliga organ

— privatrittsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den
utstrackning som de har forsetts med tillrdckliga ekonomiska garantier

— organ som omfattas av privatritten 1 en medlemsstat, som anfortrotts
genomforandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och som
har forsetts med tillrackliga ekonomiska garantier

— " organ eller personer som anfortrotts genomforandet av sérskilda atgirder inom
den gemensamma utrikes- och sdkerhetspolitiken enligt avdelning V i fordraget
om Europeiska unionen och som faststills 1 den grundldggande akten

— organ som &r etablerade i en medlemsstat och som omfattas av en
medlemsstats privatritt eller unionsrétten och som 1 enlighet med sektorsspecifika
regler kan anfortros genomforandet av unionsmedel eller budgetgarantier, i den
man sddana organ kontrolleras av offentligrittsliga organ eller privatrittsliga
organ som anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter och har tillrdckliga
finansiella garantier 1 form av gemensamt och solidariskt ansvar fran

Nérmare forklaringar av de olika genomfdrandemetoderna med hénvisningar till respektive
bestdmmelser i budgetférordningen aterfinns pa webbplatsen Budgpedia:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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kontrollorganens sida eller likvédrdiga finansiella garantier, som for varje atgéard
kan vara begréinsad till det hogsta beloppet for unionens stod.

Anmairkningar:

Forslaget innehaller tva viktiga instrument for bioteknikinvesteringar i EU:
Stod till strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan

strategiska projekt inom medicinsk bioteknik med stor inverkan kommer att stirka det
europeiska ekosystemet genom utbyggnad av gemensamma pilotanlédggningar som dr 6ppna
for bade sma och medelstora foretag och den akademiska vérlden, genom ekonomiskt stod till
medlemsstaternas offentliga upphandling av innovativa ldsningar for att skapa en forutsdgbar

efterfrdgan pa innovativa produkter och genom att utnyttja potentialen hos data och Al for
bioteknik.

Ett pilotprojekt for investeringar i bioteknik

Pilotprojektet ~ syftar till att tillhandahédlla en fullstindig livscykelstrategi for
bioteknikfinansiering genom att stodja bide intermedidrt kapital for kapitalinvesteringar i
bioteknik och riskkapitallin inom sektorn. Detta skulle gora det mojligt for europeiska
innovatorer att gd fran upptickt till industriell skala genom att Overbrygga de mest
kapitalintensiva utvecklingsstadierna. Ett foretag kan till exempel borja med stdd i ett tidigt
skede fran en riskkapitalfond, sedan fa tillgdng till sérskilt anpassade riskkapitallan for att
bygga upp produktionskapaciteten, och sidkerstidlla medinvesteringar under hela
finansieringsresan. Genom att koppla samman dessa steg sidkerstéller pilotprojektet att
Europas foregdngare inom bioteknik kan véxa, tillverka och forbli knutna till Europa.
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2.
2.1

2.2
2.2.1

FORVALTNING

Regler om uppfoljning och rapportering

Forslaget bygger pé befintlig lagstiftning och befintliga initiativ inom Europeiska
kommissionen och Europeiska likemedelsmyndigheten, vilket kommer att underlitta
overvakningen av flera indikatorer. Data/information kommer att finnas kontinuerligt
tillgidngliga.

Dessutom kommer kommissionen fem ar efter det att forordningen boérjat tilldmpas
och dérefter vart femte ar att utvirdera dess genomforande, &ndamélsenlighet och
verkan.

Forvaltnings- och kontrollsystem

Motivering av den budgetgenomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslds

De atgédrder som syftar till att inrétta en dtgdrdsram for att stirka Europas bioteknik-
och biotillverkningssektor kommer att genomforas genom direkt och indirekt
forvaltning med hjélp av de genomférandemetoder som erbjuds i budgetférordningen,
frimst bidrag och upphandling nir det giller den direkta forvaltningen. Direkt
forvaltning  gér det mojligt att uppritta  bidragsavtal/kontrakt = med
bidragsmottagare/entreprendrer som deltar i verksamhet som gagnar unionens
politikomrdden. Kommissionen sdkerstéller direkt 6vervakning av resultaten av de
finansierade atgdrderna. Betalningsvillkoren for de finansierade atgarderna kommer att
anpassas till riskerna med de finansiella transaktionerna.

For att sdkerstilla dndamalsenlighet, effektivitet och sparsamhet i kommissionens
kontroller kommer kontrollstrategin att inriktas pd en balans mellan forhands- och
efterhandskontroller och inriktas pa tre centrala faser i genomforandet av
bidrag/kontrakt, 1 enlighet med budgetférordningen och/eller de specifika
avtalsbestimmelserna:

— Val av fOrslag/tilldelning av kontrakt till anbud som Overensstimmer med de
politiska malen.

— Operativa kontroller, dvervakning och tekniska skrivbordsgranskningar pa forhand
som omfattar projektgenomforande, offentlig upphandling, forfinansiering,
mellanliggande betalningar och slutbetalningar, hantering av garantier.

— Kontroller i efterhand hos stddmottagarna kommer ocksad att genomforas for ett
urval transaktioner. Urvalet av dessa transaktioner kommer att géras genom en
kombination av riskbeddmning och slumpmassigt urval.

Det arliga bidraget fran EU kommer pa begéran att dverforas till byrderna i enlighet
med deras betalningsbehov. Byrderna kommer att bli foremal for administrativa
kontroller, vilket inbegriper budgetkontroll, internrevision, Aarsrapporter frén
Europeiska revisionsritten, arligt beviljande av ansvarsfrihet for genomf6randet av
unionens budget och eventuella utredningar som utfors av Olaf, i synnerhet for att
sdkerstdlla att de medel som tilldelas byrderna anvinds pd rdtt sitt. Genom sin
representation i byraernas styrelse och revisionskommitté kommer kommissionen att
fa revisionsrapporter och sdkerstéilla att byrderna faststiller och vidtar lampliga
atgarder 1 tid for att ta itu med de identifierade problemen. Alla utbetalningar kommer
att utgora forhandsfinansiering till dess att revisionsritten har granskat byrdernas
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2.2.2

rakenskaper och byraerna har 6verlimnat sin slutliga redovisning. Vid behov kommer
kommissionen att aterkrdva oanvdnda medel som betalats ut till byréerna.

For bestimmelser 1 denna fOrordning som krdver langsiktig samordning och
storskaliga offentliga och privata investeringar (dvs. for strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med stor inverkan) kan kommissionen foresld europeiska
partnerskap ddr unionen tillsammans med privata och/eller offentliga partner, i full
Overensstimmelse med konkurrensreglerna, ater sig att gemensamt stédja
utvecklingen och genomfOrandet av ett program med &tgidrder, bland annat av
marknadsrelaterad, lagstiftningsmaéssig och politisk art.

Byréernas verksamhet kommer ocksd att dvervakas av ombudsmannen i enlighet med
artikel 228 1 EUF-fordraget. Denna administrativa kontroll ger ett antal processuella
garantier for att hansyn tas till de berdrda parternas intressen.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrdttats for att begrdnsa riskerna

De storsta riskerna avser byréernas prestation och oberoende i genomforandet av de
uppgifter som de anfortrotts. Underprestation eller forsvagat oberoende skulle kunna
hindra uppnaendet av malen for detta initiativ och skulle &ven inverka negativt pa
kommissionens anseende.

Kommissionen och byrderna har infort interna forfaranden som ska técka de risker
som identifierats ovan. De interna fOrfarandena &r i full 6verensstimmelse med
budgetforordningen och inkluderar atgirder for bedriageribekdmpning och kostnads-
/nyttodverviganden.

Forst och framst bor tillrdckliga resurser stillas till byrdernas forfogande bade vad
giéller medel och personal for att uppna malen for detta initiativ.

Vidare kommer kvalitetsstyrningen att omfatta bade den integrerade
kvalitetsstyrningen och riskhanteringen inom byraerna. En riskbedomning genomfors
arligen och riskerna bedoms med beaktande av befintliga kontroller och
riskreducerande dtgidrder. Genomforandet av sjdlvbedomningar (som en del av EU-
organens riktmarkningsprogram), arliga Oversyner av kénsliga funktioner samt
efterhandskontroller omfattas ocksd av detta omrade, liksom uppritthdllandet av ett
register Over undantag.

For att sdkerstdlla att byrerna dr opartiska och objektiva i alla aspekter av sitt arbete
har ett antal strategier och regler for hantering av motstridiga intressen inforts och
kommer att uppdateras regelbundet, med en beskrivning av sérskilda arrangemang,
krav och forfaranden som giller for byraernas styrelse, ledamdterna 1 den
vetenskapliga kommittén och experter, byrdernas personal och sokande samt
konsulter och entreprendrer. Kommissionen kommer att informeras i god tid om
relevanta problem rérande forvaltning och oberoende som byrderna stoter pad och
kommer att vidta dtgédrder 1 god tid och pa lampligt sétt.

Enligt forslaget ska ocksd kommissionen frdmja ett pilotprojekt for
bioteknikinvesteringar 1 EU.

De storsta riskerna ér foljande:

* Risk for att forordningens mal inte uppnés till fullo pd grund av otillrackligt
utnyttjande eller otillracklig kvalitet/forseningar i genomforandet av de utvalda
projekten eller kontrakten.

11

SV



SV

2.2.3

2.3

* Risk for ineffektiv eller oekonomisk anvéndning av beviljade investeringar.

* Risk for att kommissionens rykte skadas om bedrégeri eller kriminell verksamhet
upptécks; att tredje parter har ett internt kontrollsystem ger bara en partiell garanti pa
grund av det tdmligen stora antalet heterogena entreprendrer och stddmottagare som
alla har ett eget kontrollsystem.

Kommissionen kommer att avsétta de personella och ekonomiska resurser som krivs
for ett korrekt genomforande av denna forordning och kommer att infora interna
forfaranden som ska ticka de risker som identifierats ovan. De interna forfarandena
kommer att vara i full verensstimmelse med budgetférordningen och inkluderar
atgirder for bedriageribekdmpning och kostnads-/nyttooverviganden.

Berdkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhallandet
mellan kostnaden for kontrollerna och virdet av de medel som forvaltas) och en
bedomning av den forvintade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

Inom kommissionens och byrdernas strategier for intern kontroll beaktas de
viktigaste kostnadsdrivande faktorerna samt de insatser som redan gjorts under flera
ar for att minska kostnaderna for kontrollen, utan att dventyra kontrollernas
effektivitet. De befintliga kontrollsystemen visade sig kunna forebygga och/eller
uppticka fel och/eller oriktigheter, och i forekommande fall korrigera dessa.

Under de senaste fem aren har kommissionens arliga kostnader for kontroller inom
ramen for indirekt forvaltning motsvarat mindre &n 1 % av den &rliga budgeten for
bidrag som utbetalats till EMA och Efsa. Byrderna avsatte mindre &n 0,5 % (EMA)
respektive 5 % (Efsa) av sin totala arliga budget for kontrollverksamhet, med
inriktning pd integrerad kvalitetsstyrning, revision, bedrdgeribekdmpningsatgérder,
finans- och kontrollprocesser, foretagsriskhantering och sjalvbedémning.

Atgiirder for att forebygga bedriigeri och oriktigheter

Att forebygga och uppticka bedrigerier dr en viktig styrningsfrdga och ett
gemensamt kontrollmél for alla kommissionens avdelningar, som i praktiken ar
skyldiga att inrétta ldmpliga forfaranden for forvaltning och intern kontroll som
syftar till att avskrdcka fran, uppticka, korrigera och vidta sanktioner mot
oriktigheter och bedrédgerier 1 enlighet med artiklarna 317 och 325 i EUF-fordraget
samt artikel 36 1 budgetférordningen.

Nér det giller indirekt forvaltning ska kommissionen sdkerstdlla att unionens
ekonomiska intressen skyddas genom forebyggande atgirder mot bedréigeri,
korruption och annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om
oriktigheter uppticks, genom aterkrav av felaktigt utbetalda belopp samt vid behov
genom effektiva, proportionella och avskrickande pafdljder. For detta &ndamal har
kommissionen antagit en strategi mot bedrédgerier, senast uppdaterad 1 april 2019
(COM(2019) 176), som omfattar atgarder for forebyggande och upptickt samt
korrigerande atgirder. Kommissionen eller dess foretrddare och revisionsritten ska
ha befogenhet att, pd grundval av handlingar och pd plats, granska alla
stodmottagare, entreprendrer och underentreprendrer som har mottagit unionsmedel.
Olaf ska ha befogenhet att genomfora kontroller och inspektioner pa plats av
ekonomiska aktorer som indirekt berdrs av sddan finansiering.

Niér det giller Europeiska lakemedelsmyndigheten foreskrivs
bedrigeribekdmpningsétgéarder 1 artikel 69 1 forordning (EG) nr 726/2004 och 1
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rambudgetférordningen (2019/715). Myndighetens verkstéllande direktér och
styrelse kommer att vidta ldmpliga atgdrder i enlighet med de principer for
internkontroll som tillimpas av alla EU-institutioner. I enlighet med den
gemensamma strategin och artikel 42 i rambudgetforordningen har en strategi mot
bedrégerier utarbetats, och den tillimpas av myndigheten. Myndighetens strategi mot
bedrédgerier omfattar en period pa tre ar och atfoljs av en motsvarande handlingsplan,
med beskrivning av bade sérskilda fokusomraden och atgérder for de kommande
aren, samt flera fortlopande dtgirder som vidtas varje r, sdsom en sdrskild fristdende
riskbeddmning avseende bedrédgerier, med de identifierade bedriageririsker som ingar
1 myndighetens Overgripande riskregister. Utbildning i bedrigeribekdmpning
anordnas som en del av introduktionsutbildningen och genom obligatorisk
onlineutbildning om bedrdgeribekdmpning for nyanstillda. Personalen informeras
om hur de gor for att rapportera misstdnkta oegentligheter, och disciplindra
forfaranden har inforts i enlighet med bestimmelserna i tjansteforeskrifterna.

Nér det giller Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet foreskrivs
bedrageribekdmpningséatgirder i artikel 25 i1 forordning (EG) nr 178/2002 och i
rambudgetforordningen (2019/715). Styrelsen kommer att vidta ldmpliga atgérder i
enlighet med de principer for internkontroll som tillimpas av alla EU-institutioner. I
enlighet med den gemensamma strategin och artikel 42 i rambudgetforordningen har
en strategi mot bedrdgerier utarbetats, och den tillimpas av myndigheten.
Myndighetens strategi mot bedrédgerier atfoljs av en motsvarande handlingsplan, med
beskrivning av bade sérskilda fokusomraden och atgirder for de kommande aren,
samt flera fortlopande atgdrder som vidtas varje ar, sdsom en sdrskild fristdende
riskbedomning avseende bedrigerier, med de identifierade bedrigeririsker som ingér
1 myndighetens  Overgripande  riskregister.  Obligatorisk  utbildning 1
bedrigeribekdmpning anordnas som en del av motena for att 6ka medvetenheten om
bedrigerier. Personalen informeras om hur de gor for att rapportera misstiankta
oegentligheter, och disciplindra forfaranden har inforts 1 enlighet med
bestimmelserna i tjansteforeskrifterna.
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3. FORSLAGETS ELLER INITIATIVETS BERAKNADE
BUDGETKONSEKVENSER
3.1 Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och utgiftsposter i den arliga
budgeten
¢ Befintliga budgetposter
Redovisa enligt de berorda rubrikerna i den flerdriga budgetramen i nummerfoljd
Budgetpost Typ av Bidra
£etp utgifter &
Rubrik 1 fréip
den kandidat . ovriga
flerdriga . fran lander fran inkomster
budgetra Nummer Dift./Ick och andra .
e ] Efta- : . ... | avsatta for
men e-diff. linder? potentiel | tredjeld sirskilda
la. nder andamal
kandidat
er’
Icke-
2 Stodutgifter for programmet gi f? JA JA JA NEJ
Unionsbidrag till Europeiska | Icke-
2 . JA JA JA NEJ
likemedelsmyndigheten diff.
Unionsbidrag till Europeiska .
2 Diff. JA JA JA NEJ
myndigheten for livsmedelssidkerhet :
20 01 02 01 - Huvudkontor och | y.,.
4 representationskontor — tjdnstemén och | 4. NEJ NEJ NEJ NEJ
tillfilligt anstéllda '
20 02 01 och 20 02 02 — Extern
personal ~ —  Huvudkontor  och | [ ke-
4 representationskontor : NEJ NEJ NEJ NEJ
diff.
4 20 02 06 02 — Utgifter for moten, | Icke- NEJ NEJ NEJ NEJ
expertgrupper och konferenser diff.
4 20 02 06 01 — Utgifter for tjénsteresor, Icke- NEJ NEJ NEJ NEJ
konferenser och representation diff.

1

SV

Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatldnder och i forekommande fall potentiella kandidater i véstra Balkan.
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3.2 Forslagets beriknade budgetkonsekvenser for anslagen
3.2.1  Sammanfattning av berdknad inverkan pd driftsanslagen
— Forslaget/initiativet krdver inte att driftsanslag tas 1 ansprak
— Forslaget/initiativet kraver att driftsanslag tas i ansprak enligt foljande:
3.2.1.1 Anslagiden antagna budgeten
Beloppen ér prelimindra och foregriper inte resultatet av de pagéende forhandlingarna om nista flerariga budgetram.

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT
GD: SANTE budgetram
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
Driftsanslag
. Ataganden (1a) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.-m.
Budgetpost for programmet -
Betalningar (2a) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen for sirskilda program
Budgetpost — Tekniskt stod — 3) 2,626 |  2,626| 2.626| 2.626| 2626| 2.626| 2,626 18,382
Stodkrediter
TOTALA anslag Ataganden |=la+1b+3 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
for GD SANTE Betalningar | =2a+2b+3 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
SV 15 SV




EU:s bidrag till decentraliserade byraer

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

(Byri: Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT ZOEITFI:.
<EMA> 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 (arliga
utgifter)
Budgetpost:
EMA/Bidrag
fran EU- 10,055 8,153 2,196 2,240 2,285 2,330 2,377 29,635 | 2,425
budgeten till
byran
Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT EFTER
Efsa 2028 2034 (arliga
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034 utgifter)
Eﬁ%‘gyer;pno“: Efsa/Bidrag frin EU-budgeten 0,882 1,800 1,836 1,872 1,910 1,948 1,987 12,235 2,027

For Efsa och EMA beaktas for det forsta aret endast 50 % av de genomsnittliga personalkostnaderna, eftersom alla tjansterna inte
forvéntas vara tillsatta fran och med borjan av aret.

SV
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Utan att det paverkar forhandlingarna om nista flerariga budgetram kommer de anslag som tilldelas byrderna frdn och med 2028 att kompenseras
genom omfordelningar fran program inom den flerdriga budgetramen 2028-2034. Om en kompenserande minskning blir nddvédndig kan de

medel som anslas till byrderna samt deras finansieringsfloden och finansieringskéllor behova revideras.

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT
budgetram
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 20282034
TOTALA Ataganden (4) 10,938 9,953 4,032 4112 4,194 4278 4364 41,870
driftsanslag
(inklusive bidrag till Betalningar (5) 10,938 9,953 4,032 4,112 4,194 4278 4,364 41,870
EMA och Efsa)
TOTALA anslag av administrativ
natur som finansieras genom | (6) 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
ramanslagen for sdrskilda program
TOTALA anslag
under RUBRIK Ataganden =4+6 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
SANTE
e Betalningar =546 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
budgetramen

Utan att det paverkar forhandlingarna om nésta flerariga budgetram kommer de anslag som tilldelas byrderna fran och med 2028 att
kompenseras genom omfordelningar frin program inom den flerariga budgetramen 2028-2034. Om en kompenserande minskning blir
nddvindig kan de medel som anslés till byrderna samt deras finansieringsfloden och finansieringskallor behdva revideras.

SV
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Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den fleriariga budgetramen 4 ” Administrativa utgifter”
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT
GD: SANTE budgetram
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
Personalresurser 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 44,597
Ovriga administrativa utgifter 0,010 0,010 ( 0,010 0,011 0,011 0,011 0,011 0,075
TOTALT GD SANTE Anslag 6,381 6,381 6,381 6,382 6,382 6,382 6,382 44,672
TOTALA anslag . te(ls‘;ﬁ‘elz _
under RUBRIK 4 si mma 6,381 6,381 6,381 6,382 | 6,382 6,382 6,382 44,672
i den flerdriga budgetramen )
betalningar)
— Beloppen ér preliminéra och foregriper inte resultatet av de pagaende forhandlingarna om nésta flerdriga budgetram.
TOTALT RUBRIK 14 C1
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 budgetram
SV 18 SV




2028-2034

TOTALA
anslag
under
RUBRIKERNA
14

Ataganden

19,945

18,960

13,039

13,120

13,202

13,286

13,372

104,924

i den flerariga
budgetramen

Betalningar

19,945

18,960

13,039

13,120

13,202

13,286

13,372

104,924

* Siffrorna i tabellen ovan ér alla strikt preliminéra 1 avvaktan pa resultatet av forhandlingarna om den flerdriga budgetramen for 20282034,
som inte kan foregripas.

3.2.2  Berdknad output som finansieras med driftsanslag (ska inte fyllas i for decentraliserade byrder)

Output som finansieras med driftsanslag kan inte berdknas, eftersom resultatet av forhandlingarna om den flerériga budgetramen for 2028-2034
fortfarande pagick nir finansierings- och digitaliseringsoversikten for rittsakten upprittades och inte kan foregripas.
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3.2.3  Sammanfattning av berdiknad inverkan pa de administrativa anslagen (ska inte fyllas
i for decentraliserade byrder)

— " Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas 1 ansprak

— x Forslaget/initiativet krdver att anslag av administrativ natur tas 1 ansprak enligt

foljande:
— 3.2.3.1 Anslagiden antagna budgeten
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar EFTER
TOTALT 2034
ANTAGNA ANSLAG
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 20282034 (arliga
utgifter)
RUBRIK 4
Personalresurser 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 44,597 6,371
Ovriga administrativa | 4101 0010 | 0,010 | 0,011 | 0,011 | 0,011 | 0,011 0,075 0,011
utgifter
Delsumma for
RUBRIK 4 6,381 | 6,381 | 6,381 | 6,382 | 6,382 | 6,382 | 6,382 44,672 6,382
Utanfor RUBRIK 4
Personalresurser 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 18,382 2,626
Andra utgifter av 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
administrativ natur
Delsumma utanfor
RUBRIK 4 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 18,382 2,626
TOTALT 9,007 | 9,007 | 9,007 | 9,008 | 9,008 | 9,008 | 9,008 63,054 9,008

SV

— * Siffrorna 1 tabellerna ovan ir alla strikt preliminédra i avvaktan pé resultatet av
forhandlingarna om den flerariga budgetramen for 2028-2034, som inte kan
foregripas.

3.2.4  Berdknat personalbehov (ska inte fyllas i for decentraliserade byraer)

— " Forslaget/initiativet kraver inte att personalresurser tas i1 ansprak

— Forslaget/initiativet kraver att personalresurser tas i ansprak enligt foljande:
3.2.4,1 Finansierat med den antagna budgeten

Berdikningarna ska anges i heltidsekvivalenter'

Ange i tabellen nedan hur ménga heltidsekvivalenter av det angivna antalet som redan ar avdelade for
forvaltning av atgdrden och/eller kan omfordelas inom ditt GD och vad ditt nettobehov ér.
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TOTALA Ar | Ar | Ar | Ar | Ar | Ar | Ar | EFTER

ANTAGNA ANSLAG
EXTERNA -II_NKOMSTER 2034
AVSATTA FOR SARSKILDA 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 u(?l;lfltgei)
ANDAMAL 5
Tjanster som tas upp i tjinsteforteckningen (tjéinstemiin och tillfilligt anstillda)
20 01 02 01 (vid huvudkontoret
och kommissionens 29 29 29 29 29 29 29 29
representationskontor)
20 01 02 03 (EU:s delegationer) 0 0 0 0 0 0 0 0
01010101 (indirekta
forskningsatgérder) 0 0 0 0 0 0 0 0
01 0101 11 (direkta
forskningsatgérder) ; ; ; ; ; ; ; ;
Andra budgetposter (ange vilka) 0 0 0 0 0 0 0 0

* Extern personal (heltidsekvivalenter)

20 02 01 (kontraktsanstéllda och
nationella experter finansierade 9 9 9 9 9 9 9 9
genom ramanslaget)

20 02 03 (kontraktsanstéllda,
lokalanstillda, nationella experter
och unga experter som tjanstgor vid
EU:s delegationer

Post for admin. -vid
stod huvudkontoret

[XX.01.YY.YY] - vid EU:s
[2] delegationer

01 01 01 02 (kontraktsanstéllda
och nationella experter — indirekta 0 0 0 0 0 0 0 0
forskningsatgirder)

01 01 01 12 (kontraktsanstillda
och nationella experter — direkta 0 0 0 0 0 0 0 0
forskningsatgérder)

Andra budgetposter (ange vilka) —
rubrik 4

Andra budgetposter (ange vilka) — 26 2% 26 2% 2% 26 2% 2%
utanfor rubrik 4

TOTALT 64 64 64 64 64 64 64 64

* Siffrorna i tabellerna ovan r alla strikt preliminédra 1 avvaktan pa resultatet av
forhandlingarna om den flerdriga budgetramen for 2028—-2034, som inte kan foregripas.

Med tanke pé den allmént anstrdngda situationen for rubrik 4, badde ndr det géller personal och
anslagsnivd, kommer personalbehoven endast delvis att tickas med personal inom
generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta atgérden 1 frdga och/eller genom en
omfordelning av personal inom generaldirektoratet.
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Ytterligare 24 tjdnster 1 tjadnsteforteckningen som behovs for att genomfora forslaget och 4
nationella experter (i heltidsekvivalenter) kommer att tickas av ytterligare personal som ska
finansieras under rubrik 4. 26 kontraktsanstdllda kommer att finansieras fran anslag av
administrativ natur som finansieras genom ramanslagen for sirskilda program. 5 AD-tjénster, 4
kontraktsanstéllda och 1 nationell experttjinst kommer att tdckas av befintlig personal vid
kommissionens avdelningar.

Personal som behdvs for att genomfora forslaget (heltidsekvivalenter):

Técks av befintlig Sarskild ytterligare personal*
personal vid
kommissionens
avdelningar
Finansieras Finansieras Finansieras
genom rubrik 4 genom BA-post | genom avgifter
eller forskning
Tjanster i|5AD 19 AD Ej tillampligt
tjansteforteckningen 5 AST
Extern personal | 4 kontraktsanstillda | 4 nationella | 20
(kontraktsanstillda, | (tjdnstegrupp IV) | experter kontraktsanstéllda
nationella experter, | och 1 nationell (janstegrupp IV)
vikarier) expert 6
kontraktsanstéllda
(yyanstegrupp I1II)

Bestimmelserna 1 bioteknikforordningen, som dr inriktad pd  hédlso- och
livsmedelstillampningar inom biotekniksektorn, utarbetades av en tillféllig arbetsgrupp inom
GD SANTE med stdd av linjeenheter som helt dr avsatta for andra uppgifter inom olika
direktorat. For att fullt ut genomfora forordningens bestammelser — som syftar till att
effektivisera och framtidssékra regleringssystemet, stirka forskning om och utveckling,
tillverkning och finansiering av bioteknikprodukter, mojliggéra anvindning av Al och frimja
kompetens inom och séker anvindning av bioteknik — kommer det att krivas sdrskilt avsatt
personal, sdsom redovisas i tabellen ovan och beskrivs ndrmare nedan.

Beskrivning av arbetsuppgifter som ska utféras av SANTE:

Tjanstemdn | 24 heltidsekvivalenter (AD-profiler) for foljande:

och
tillfalligt e Hantera arbetsbordan i samband med Oversyn och genomférande av foljande
anstallda lagstiftning:

humanbiologiskt material.

o Andring av férordning (EU) 2024/1938 (humanbiologiskt material):
hantera det Okade antalet drenden som ror biotekniksandlador inom

o Andringar av férordning (EG) nr 1394/2007 om likemedel for
avancerad terapi: utarbeta delegerade akter om vad som utgor ldkemedel
for avancerad terapi i enlighet med de é&ndringar av forordning (EG)

SV

22

SV



5 (AST-profiler) for foljande:

nr 1394/2007 som foreskrivs i den hér forordningen.

o Andringar av forordning (EU) nr 536/2014 (forordning om Kkliniska
provningar): utarbeta delegerade akter och genomfGrandeakter som ror
andringarna av forordningen om kliniska prévningar, stodja arbetet i
expertgrupper som utvecklar vigledning och bista praxis, samordna med
berdrda myndigheter for att sdkerstilla samstimmighet med andra regelverk,
overvaka medlemsstaternas beredskap for ett harmoniserat genomforande av
andringarna av forordningen om kliniska provningar, dvervaka och styra
dndringarna av informationssystemet for kliniska provningar.

o Andringar av forordning (EG) nr 178/2002 (allmén
livsmedelslagstiftning): 1dmna synpunkter pa kommissionens végnar innan
en foreslagen regulatorisk sandldda tas i drift och om eventuella
anpassningar av denna; utarbeta genomfOrandeakter, granska arliga
rapporter frdn medlemsstater som har inréttat regulatoriska sandlador,
fortsétta arbetet med nddvéindiga anpassningar av den tillimpliga réttsliga
ramen vid behov.

Leda en expertpanel som ger kommissionen rdd om ny utveckling inom bioteknik,
dvs. framsynspanelen for ny hélsoinnovation.

Inrdtta och forvalta de regulatoriska sandlddorna for nya produkter inom
medicinsk bioteknik som inte omfattas av annan lagstiftning pa hilsoomradet.
Utarbeta  genomforandeakter vid behov, definiera kriterier, utarbeta
ansokningsomging och folja upp genomforandet av strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med stor inverkan som avser bioteknisk forskning och
utveckling, tillgang till kapital i senare skeden, Al-tilldimpningar inom bioteknik och
biosdkerhet.

Utarbeta ansokningsomgéngar och folja upp genomforandet av projekt for
forkommersiell upphandling, inrdttandet av ett EU-stodnitverk for medicinsk
bioteknik med lokala kontor for att stodja bioteknikforetag.

Tillhandahalla politisk och réttslig vagledning f6r och samordna med

o EMA om inférande och anvindning av Al-system 1 livscykeln for
lakemedel,

o genomfOrandepartner om pilotprojektet for investeringar i bioteknik,
medlemsstaterna om tillsyn éver ekonomiska aktorer som hanterar produkter
som kan utgora en biosdkerhetsrisk.

Tillhandahalla administrativt och logistiskt stdd till expertmoten i den radgivande
gruppen for biosikerhet och artificiell intelligens samt till moten mellan
medlemsstaterna och kommissionen i1 den europeiska styrgruppen for medicinsk
bioteknik.

Stodja processen for urval och beddmning av strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan samt bistd med informationshantering.

Utveckla och underhélla ett unionsregister over rittslig status for att hjilpa
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utvecklare att orientera sig i d&renden som ror produkter inom medicinsk bioteknik.

Extern
personal

5 nationella experter och 24 kontraktsanstillda (tjdnstegrupp IV) for att bistd AD-tjansterna
med foljande:

e Urval och utndmning av experter och spridning av diskussionsunderlag som tas
fram av framsynspanelen for ny hilsoinnovation samt stod vid utarbetandet av
innehall till panelens méoten.

e Inrittande och forvaltning av regulatoriska sandlddor for nya produkter inom
medicinsk bioteknik som inte omfattas av annan lagstiftning pa héilsoomradet.

e Synpunkter pa regulatoriska sandlddor inom ramen for den allminna
livsmedelslagstiftningen och i samband med utarbetandet av genomfoérandeakter
och delegerade akter.

e Utarbetande av ansdkningsomgéingar for strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan och uppfoljning av genomférandet av dem pa olika
omraden (bioteknisk forskning och utveckling, tillgang till kapital i senare skeden,
Al-tillimpningar inom bioteknik och biosdkerhet) samt for inrittandet av EU-
stodnitverket for medicinsk bioteknik.

e Utveckling av tekniskt innehdll till stddmodulen for Al-baserad bioteknik samt
fortlopande underhall och uppdatering av denna med information som ska spridas
av stodnétverket for bioteknik.

e Sidkerstillande av samordning 1 finansieringsforvaltning och kontakter med
genomfOrandepartner inom ramen for EU-pilotprojektet for investeringar i
bioteknik.

e Utarbetande av riktlinjer for tillsyn av efterlevnaden av biosdkerhetsbestimmelser
som ska genomfOras i samarbete med medlemsstaterna och relevanta delegerade
akter eller genomfOrandeakter, Gvervakning och analys av landskapet for att
identifiera lovande teknik samt stod till AD i utarbetande och uppf6ljning av
kapacitetsprojekt.

e Utarbetande av motesinnehdll for och stod till ledningen av mdten i den
radgivande gruppen for biosikerhet och artificiell intelligens och den
europeiska styrgruppen for medicinsk bioteknik.

6 kontraktsanstillda (tjanstegrupp III) for foljande:

e Tillhandahédlla administrativt stod vid anordnandet av expertmdten i
framsynspanelen for ny hélsoinnovation.

e Frimja och underldtta natverksbyggande och samarbete mellan projekt och
uppritthélla uppdaterade forteckningar Over strategiska projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan.

e Stddja hanteringen av forfragningar och informationshanteringen 1 EU-
stodnitverket for medicinsk bioteknik.

3.25

SV

Oversikt 6ver berdiknad inverkan pd it-relaterade investeringar (ska inte fyllas i for
decentraliserade byrder)

Obligatoriskt: Bésta tillgdngliga skattning av de it-relaterade investeringar som
forslaget/initiativet medfor ska anges i tabellen nedan.

Nér sd krivs for genomforandet av forslaget/initiativet ska i undantagsfall anslag
under rubrik 4 anges pa darfor avsedd rad.
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Anslagen under rubrikerna 1-3 ska redovisas som ”It-utgifter inom operativa
program som inte omfattas av kommissionens administrativa sjilvstindighet och
institutionella befogenheter”. Dessa utgifter avser den driftsbudget som tas i ansprak
for att ateranvdnda/kopa in/utveckla it-plattformar och it-verktyg med direkt
koppling till initiativets genomforande, med tillhérande investeringar (t.ex. licenser,
undersokningar och datalagring). Uppgifterna i den hér tabellen bor vara forenliga
med uppgifterna i avsnitt 4, ”Digitala inslag”.

TOTALT
Anslag for
digital teknik
och it

Ar

2028

Ar

2029

Ar

2030

Ar

2031

Ar

2032

Ar

2033

Ar

2034

TOTALT
Budgetram
2028-2034

RUBRIK 4

It-utgifter
(centralt)

Delsumma for
RUBRIK 4

Utanfor RUBRIK 4

[t-utgifter inom
operativa
program som
inte omfattas
av
kommissionens
administrativa
sjalvstandighet
och
institutionella
befogenheter

Delsumma
utanfor
RUBRIK 4

TOTALT | 0| 0| 0| 0| 0| 0| 0| 0

3.2.6

Forenlighet med den gdllande flerdariga budgetramen (ska inte fyllas i for
decentraliserade byrder)

Forslaget/initiativet

— kan finansieras fullstindigt genom omfordelningar inom den berdrda rubriken i
den flerdriga budgetramen

Initiativet kommer att finansieras fullt ut genom omfordelningar frén program inom
den flerdriga budgetramen for 2028-2034.

— " kraver anvindning av den outnyttjade marginalen under den relevanta rubriken
1 den flerdriga budgetramen och/eller anvindning av sdrskilda instrument enligt
definitionen 1 forordningen om den flerariga budgetramen

— " kréver en 6versyn av den flerdriga budgetramen
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3.2.7

Forslaget/initiativet

Bidrag fran tredje part (ska inte fyllas i for decentraliserade byraer)

— innehaller inga bestimmelser om samfinansiering frén tredje parter

— innehéller bestimmelser om samfinansiering fran tredje parter enligt foljande

uppskattning:
Anslag 1 miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Totalt
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 o
Ange vilket organ
som  deltar 1
samfinansieringen
TOTALA anslag
som tillfors
genom
samfinansiering
3.2.8  Berdknat personalbehov och berdknad anvindning av anslag vid EMA
Personalbehov (heltidsekvivalenter)
[Byra]: <EMA> Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar | EFTER
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034
"1'"'1‘11falhgt anstéllda (AD- 5 5 5 5 5 5 5 5
tjénster)
"1'"'1‘11falhgt anstéllda (AST- ) ) ) ) ) ) ) )
tjénster)
Delsumma tillfélligt
anstillda (AD + AST) A e 7
Kontraktsanstillda 5 5 5 5 5 5 5 5
Utstationerade nationella
experter
Delsumma
kontrgktsanstalldq och 5 5 5 5 5 5 5 5
utstationerade nationella
experter
TOTAL personal 12 12 12 12 12 12 12 12
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Anslag som ticks av bidraget frdn EU-budgeten i miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar
[Byra]:

<EMA> 2028

Ar

2029

Ar

2030

Ar

2031

Ar
2032

Ar
2033

Ar
2034 | TOTALT

2028-2034

EFTER
2034
(arliga
utgifter)

Rubrik 1:
Personalutgifter

1,055

2,153

2,196

2,240

2,285

2,330

2,377 14,635

2,425

Rubrik 2:
Infrastruktur
och
driftsutgifter
(it-
investeringar) =

9,000

6,000

15,000

Rubrik 3:
Driftsutgifter

0,000

TOTALA
anslag som
ticks av EU-
budgeten

10,055

8,153

2,196

2,240

2,285

2,330

2,377 29,635

2,425

SV

It-investeringar: EMA ansvarar for nirvarande for utveckling och underhéll av
informationssystemet for kliniska provningar (CTIS). Denna foérordning innehaller viktiga nya
bestammelser som direkt paverkar CTIS och kriver att systemet stirks. De centrala malen for
dndringarna av forordningen om kliniska provningar ((EU) nr 536/2014) kommer att kunna
vara genomforbara forst efter betydande it-utveckling och inforande av nya arbetsfloden. Vi
forvintar oss att dessa nya bestimmelser kommer att krdva en grundldggande omarbetning
och ombyggnad av CTIS, foljt av l1angsiktigt underhall inklusive teknikuppdateringar.

Oversikt/sammanfattning av personal och anslag (i miljoner euro) som Kkrivs for

forslaget/initiativet vid decentraliserade byraer

. Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT EFTER
[Byra]: <EMA>
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028-2034 | 2034
Tillfalligt anstillda (AD
n AST) 7 7 7 7 7 7 12
Kontraktsanstillda 5 5 5 5 5 5 5
Utstationerade nationella 0 0 0 0 0 0
experter
Total personal 12 12 12 12 12 12 12 12
Anslag som ticks av EU- | 1 655 | g 153 | 2196 | 2240 | 2285 | 2330 | 2377 29,635 | 2,425
budgeten
Anslag som ticks av 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 [ 0,000
avgifter
Anslag som tillfors
genom samfinansiering (i | 0,000 [ 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,000
tillimpliga fall)
TOTALA anslag 10,055 | 8,153 | 2,196 | 2,240 | 2,285| 2,330 | 2,377 29,635 | 2,425
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Anslag som tidcks av avgifter: Veterindrmedicinska sandlador som inréttas i enlighet med den

hir forordningen kommer att stddjas genom avgifter, vilket dock dr ett helt nytt
anvandningsfall for vilket EMA inte kan faststilla avgiftsnivan innan forordningen tréder i
kraft, och det ar darfor inte mojligt att faststilla ett belopp och nivén pa bidraget 1 detta skede.

Utan att det paverkar forhandlingarna om nésta flerariga budgetram kommer de anslag som
tilldelas byrderna fran och med 2028 att kompenseras genom omfordelningar frin program
inom den flerariga budgetramen 2028-2034. Om en kompenserande minskning blir
nodvindig kan de medel som anslas till byrderna samt deras finansieringsfloden och
finansieringskallor behdva revideras.

Beskrivning av arbetsuppgifter som ska utforas av Europeiska liikemedelsmyndigheten (EMA):

Tjanstemdn och tillfalligt
anstillda

Forslaget till bioteknikforordning innehéller viktiga nya bestimmelser om
hanteringen av kliniska provningar. Dessa innefattar bland annat flera nya
arbetsfloden, parallella ansokningar, dndrade krav pd dokumentation, en
huvuddokumentation for produkter och en utvidgning till att omfatta
kombinerade studier som inbegriper in vitro-diagnostik.

De 5 AD-tjanster som begirs kommer att ha f6ljande uppgifter:

Hantera det avsevirt Okade arbetet med den dagliga driften av
informationssystemet for kliniska provningar (CTIS), inbegripet dtkomst
for och uppgifter som utfors av dver 20 000 anvdndare samt nidra 3 000
forsta ansokningar om Kkliniska provningar och tusentals
ansokningar om visentliga indringar.

Faststélla, utforma, granska och sikerstilla tillsynen dver processen for
leverans av nya funktioner och moduler 1 CTIS 1 enlighet med relevanta
rattsliga bestimmelser.

Overvakning av uppdragstagarens fullgérande av sitt arbete.

Samarbeta med CTIS-experter och CTIS-intressenter for att prioritera
och validera tekniska specifikationer for CTIS 1 enlighet med rittsliga
bestammelser.

Utfora testning av CTIS, inklusive de nya funktionerna och modulerna.
Planera och genomfora dndringshantering.

Ansvara for kommunikation och kontakter med samt utbildning av alla
relevanta  berérda  parter (t.ex. sponsorer, medlemsstaternas
tillsynsorgan).

Hélla utbildningsmaterialet uppdaterat.

Overvaka nyckelprestationsindikatorer for it-systemet och forordningen
om kliniska prévningar for regelbunden rapportering.

Leverera rapporter pa begiran.
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o Kontroll av it-systemets efterlevnad av regelverket.
2 AST-tjanster kommer att ha foljande uppgifter:

e Bista AD-tjdnsterna med att anordna moten med sponsorer och/eller
experter samt utarbeta motesprotokoll.

e Stodja och samordna kontakter med CTIS-experter och CTIS-
intressenter.

Stodja och samordna kommunikations- och utbildningsverksamhet med
sponsorer, medlemsstaternas myndigheter, etikorgan m.fl.

Extern personal

De 5 heltidsekvivalenter som begédrs kommer att bistd AD-tjdnsterna med
foljande:

o Overgripande stod till AD-tjinsterna och, i forekommande fall nir de
géller nationella experter, tillhandahallande av sakkunskap.

e Genomforande av utvecklingsplanen.
e Bidra till samordningsuppgifter.
o Uppritthallande av CTIS kontinuerliga tillgdnglighet och drift.

o Hantering av underhall efter leverans, stdd till relevanta intressenter (t.ex.
service desk for it- och verksamhetsfragor).

o Kontinuerlig 6vervakning av CTIS funktion och prestanda.
e ProgramfGrvaltning och projektledning.

e Svar pé fragor fran intressenter.

o Stddja utvecklingen av utbildningsmaterial om CTIS.

e Kommunikation med intressenter (t.ex. CTIS Forum och andra
evenemang).

De extra resurserna ir absolut nodvindiga eftersom ett snabbt
genomforande av de dndringar som syftar till 6kad konkurrenskraft ir
beroende av en omfattande it-utveckling som behéver genomforas pa
kort tid.

3.2.9  Berdknat personalbehov och berdknad anvindning av anslag vid Efsa

Personalbehov (heltidsekvivalenter)
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[Byra]: <Efsa> Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar | EFTER
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034

Tillfalllgt anstéllda (AD- 5 5 5 5 5 5 5 5
tjénster)
T}llf&ilhgt anstéllda (AST- 1 1 1 1 1 1 1 1
tjénster)
Delsumma tillfilligt anstillda
(AD + AST) 6 6 6 6 6 6 6 6
Kontraktsanstillda 8 8 8 8 8 8 8 8
Utstationerade nationella
experter
Delsumma kontraktsanstdllda
och utstationerade nationella 8 8 8 8 8 8 8 8
experter
TOTAL personal 14 14 14 14 14 14 14 14

Oversikt/sammanfattning av personal och anslag (i miljoner euro) som krivs for
forslaget/initiativet vid decentraliserade byraer

Ar | Ar | Ar | Ar | Ar | Ar | Ar EFTER
a1, 2032 | 2033 | 2034 | TOTALT 2034
[Byral: <Efsa>1 078 | 2029 | 2030 | 2031 20282034 | (arliga
utgifter)
Rubrik 1: 0,882 | 1,800 | 1,836 | 1,872 | 1,910 | 1,948 | 1,987 12,235 2,027
Personalutgifter
Rubrik 2:
Infrastruktur 0,000
och
driftsutgifter
Rubrik 3:
Driftsutgifter e
TOTALA
anslag som
tiicks av EU- 0,882 | 1,800 | 1,836 | 1,872 | 1,910 | 1,948 | 1,987 12,235 2,027
budgeten
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. Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar | TOTALT | EFTER
[Byra]: <Efsa>
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028-2034 | 2034

Tillfélligt anstdllda (AD +
AST) 6 6 6 6 6 6 6
Kontraktsanstillda 8 8 8 8 8 8 8
Utstationerade nationella : : 0 p p p
experter
Total personal 14 14 14 14 14 14 14 14
Anslag som ticks av EU- | g gen | 1900 | 1836 | 1.872| 1910 1,948 | 1,987 12,235 | 2,027
budgeten
Anslag som ticks av 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000| 0,000]| 0,000 0,000 [ 0,000
avgifter
Anslag som tillfors
genom samfinansiering i | 0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 [ 0,000
tillimpliga fall)
TOTALA anslag 0882 | 1,800 | 1,836 | 1,872 | 1,910 | 1,948 | 1,987 12,235 | 2,027

Utan att det paverkar forhandlingarna om nésta flerariga budgetram kommer de anslag som
tilldelas byraerna fran och med 2028 att kompenseras genom omfordelningar fran program
inom den flerdriga budgetramen 2028-2034. Om en kompenserande minskning blir
nodvindig kan de medel som anslas till byraerna samt deras finansieringsfloden och
finansieringskéllor behova revideras.

Beskrivning av arbetsuppgifter som ska utforas av Europeiska myndigheten for livsmedelsséikerhet

(Efsa):

Tjanstemdn  och
anstillda

tillfalligt

For ndrvarande uppstdr manga forseningar i EU:s riskbedomning
eftersom Efsa far in dokumentation av 14g kvalitet, vilket ofta tvingar
myndigheten att avbryta EU:s riskbedomning och begéra att de sokande
lamnar fortydliganden och/eller kompletterande uppgifter. For att fraimja
innovation och sdkerstdlla att sokande, sirskilt sma och medelstora
foretag, lamnar in ans6kningar av hog kvalitet/fullstdndiga ansokningar
ar det absolut nodvéndigt att de ges stod redan fore inlimningen. Detta
kommer att sidkerstdlla att EU:s riskbedomning slutférs inom
foreskriven tid, vilket dkar de sokandes chanser att komma ut med sina
produkter pd marknaden sd snabbt som mojligt (och samtidigt att
behalla finansieringen fran investerare).
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For ndrvarande tillhandahaller Efsa raddgivning fore inldmning endast 1
fraga om vad en ansOkan maste innehalla
(administrativa/regleringsrelaterade aspekter). Mot bakgrund av den
begridnsade omfattningen av radgivningen fore inlimning &r utnyttjandet
av den befintliga rddgivningen begrinsat; de s6kande behover framst
stod nédr det géller de vetenskapliga aspekterna vid utarbetandet av
ansOkningar.

Bestimmelserna 1 bioteknikférordningen kommer att medfora en
avsevird okning av Efsas arbetsbelastning, sirskilt till foljd av den
okade omfattningen av radgivning fore inlimning, som nu kommer
att inbegripa iven vetenskaplig rddgivning (dvs. om typ av studier,

limplig utformning av studier beroende pi omradet i friga osv.).
Med tanke pa att de foreslagna dndringarna dr mycket lockande for
sOkande, sdrskilt sma och medelstora foretag, forvéntas detta leda till ett
betydligt okat utnyttjande av rddgivning fore inldmning, sirskilt bland
smd och medelstora foretag, badde i1 frdga om antalet begéranden om
radgivning fore inldmning och i fraga om bredden och omfattningen av
den radgivning som ska ges.

Nar det géller antalet forviintar sig Efsa cirka 200 begiiranden per ar
inom alla tillstindsomraden i livsmedelskedjan — som 4r méinga och
varierande — bade for nya produkter/amnen och fornyelser i tillimpliga
fall (t.ex. nya livsmedel,
livsmedelstillsatser/livsmedelsenzymer/livsmedelsaromer,
fodertillsatser, véxtskyddsmedel, grinsviarden for hdogsta tillatna
resthalter av bekdmpningsmedel, genetiskt modifierade livsmedel och
foder, material som kommer i kontakt med livsmedel, hidlsopéastaenden,
tillsdttning av vitaminer och mineralimnen samt andra dmnen 1
livsmedel osv.).

Nir det géller bredden och omfattningen av den radgivning som ska ges

kommer Efsa nu att behova gora en nirmare utvirdering av den
aktuella begiran och tillhandahélla skriddarsydd rddgivning som
omfattar inte bara administrativa/regleringsrelaterade aspekter utan
aven vetenskapliga aspekter i varje enskilt fall.

De 5 AD-tjanster som begérs behovs darfor for foljande uppgifter:

- Utarbeta och tillhandahélla skriddarsydd rddgivning fore
inldmning bestdende av vetenskapliga rdd bland annat om typ
och utformning av de studier som ska l&mnas in till stod for en
ansOkan/anmélan och av rdd om innehdllet 1 den aktuella
ansOkan/anmélan. Den vetenskapliga radgivningen kommer att
vara sirskilt krdvande, eftersom den maste vara anpassad till
behoven i varje enskild ansékan och dven ta hdnsyn till den
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aktuella sokandens profil (t.ex. ett litet eller medelstort foretag
som saknar erfarenhet av ansdkningar) samt till amnesomradet
(typ av produkt, tillimplig sektorslagstiftning, typ av
godkinnande, t.ex. nytt godkédnnande eller fornyelse, osv.). Detta
inbegriper ytterligare uppgifter, sdsom foljande:

o Samordning med &dmnesansvariga enheter for de
arbetsuppgifter =~ som  krévs, involvering av
arbetsgruppsexperter och panelexperter, som ocksa
senare kan komma att delta i beddmningen av ansokan. |
detta sammanhang skulle ytterligare undersokningar
och arbete behova utforas avseende Efsas tidigare
vetenskapliga utlitanden i samtliga 11 paneler inom
alla godkinnandeforfaranden i livsmedelskedjan,
uppgiftskrav som faststills i sektorslagstiftningen och
alla vetenskapliga vigledningar, i forekommande fall,
samt den senaste vetenskapliga information som kan
vara relevant for sokanden i fraga.

o Samordning med medlemsstaternas experter i Efsas
relevanta nitverk/forum, men dven vid behov med
andra EU-byrder — pd omrddet bekdmpningsmedel, dér
systemet for godkidnnande av verksamma &mnen é&r
delvis decentraliserat, kommer detta att kriva ytterligare
insatser for samordning med relevanta myndigheter i
medlemsstaterna for att sikerstélla att rddgivningen fore
inldmning tillhandahalls av Efsa och medlemsstaternas
myndigheter pé ett konsekvent sitt.

o Kontakter med den som limnat in begiran (om
godtagbarhet, begidranden om fortydliganden).

o Regelbundna samrdd med Efsas rittsavdelning for
att ge rdad i enlighet med tillimpliga regler
(omfattningen av  rddgivning fore  inldmning,
offentliggérande av de rdd som getts nir motsvarande
giltiga ansOkningar har inldmnats osv.) och sdkerstilla
tydlighet och konsekvens i rddgivningen fore inldmning
till alla som ldmnar in en begidran inom alla
godkinnandeforfaranden, sérskilt 1 de fall sokande
behdver ansoka inom fler dn ett godkdnnandeforfaranden
for att slippa ut en produkt pd marknaden (t.ex. en
ansokan for nya livsmedel och en efterfoljande ansdkan
om ett hdlsopastaende).

o Samordning for en snabb hantering av alla begdranden
om radgivning fore inlimning pa ett sdtt som ger ett
mervirde for de sokande och sékerstiller att ansokningar
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av hog kvalitet sedan lamnas in.

- Uppmuntra utnyttjandet av radgivning fore inlimning som
Efsa pa begiran tillhandahaller bland sékande och sérskilt sma
och medelstora foretag, som ofta bara ansoker en ging och
saknar erfarenhet av hur man utformar en ansokan for
riskbedomningsdandamal.

- Pé ett effektivt sitt forklara processen for radgivning fore
inlimning for de som potentiellt kan komma att begira
radgivning.

- Sékerstédlla 1Amplig utbildning av idmnesansvariga enheter
och/eller relevanta experter, bide om det innehdll som krévs i
ansokningar och pa det vetenskapliga omradet, med beaktande
av Efsas vetenskapliga vigledningar och uppgiftskrav som
faststills 1 den sektorsspecifika lagstiftningen.

De 5 fasta AD-tjdnsterna kommer att sidkerstdlla tydlighet och
konsekvens 1 rddgivningen fore inldimning, uppritthalla utnyttjandet av
rddgivningen sa att de ansokningar som sedan ldmnas in héller en hog
kvalitet som paskyndar riskbeddmningen samt sdkerstilla att
kunskapen bibehélls inom Efsa pa ett si effektivt sitt som mojligt.

1 assistenttjanst (AST) behovs for foljande uppgifter:

- Organisera telemdten med den som begir rddgivning och/eller
experter (vid behov) samt utarbeta motesprotokoll.

- Utveckla en kunskapsdatabas och sikerstélla att den underhélls,
overvakning, rapportering och granskning av begédranden.

- Folja upp kontinuerlig forbéttring av tjdnsten och stddja
utvecklingen av it-verktyg.

- Stodja sokande 1 frdga om tjdnstens karaktir och it-verktygen.

- Sprida information om tjénsten bland sdkande och smd och
medelstora foretag, stddja publicering av sammanfattningar 1
Open Efsa och av den fullstindiga rddgivningen nir en giltig
ansokan lamnats in.

Extern personal

Med tanke pa att utnyttjandet av radgivningen fore inldmning forvéntas
Oka betydligt under de forsta aren efter inforandet av denna utdkade
tjdnst skulle den fasta personalen behova stod av 8 kontraktsanstillda
(tjanstegrupp IV) for att sétta igdng den berdrda processen samt for att
upprdtta och underhalla innehdllet 1 en kunskapsdatabas som kan
anvéndas 1 framtiden for alla de uppgifter som beskrivits och for alla de
godkédnnandeforfaranden 1 hela livsmedelskedjan for vilka Efsa ansvarar
for att tillhandahalla vetenskapliga rad. Detta omfattar mer specifikt
foljande uppgifter:

- Ta emot och prioritera begéranden.
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- Analysera begidranden och sékerstélla en korrekt forstaelse av
vad som krévs for att tillhandahalla skriaddarsydd radgivning.

- Samarbeta med de tekniska enheterna och faststélla relevant och
lamplig profil for vetenskapliga experter (antingen fran
befintliga paneler eller deras arbetsgrupper, eller fran
reservlistan Over experter) som skulle kunna stodja de
vetenskapliga aspekterna av rddgivningen fore inldmning
beroende pa varje enskild begiran. Sikerstilla deras deltagande,
analys och bidrag till radgivningen.

- Genomfora en litteraturgenomgéng och forberedande arbete for
att stodja de vetenskapliga experterna och &dven sikerstilla
radgivning avseende administrativa/regleringsrelaterade
aspekter.

- Kommunicera med den som ldmnat in begiran (om
godtagbarhet, begiranden om fortydliganden) och vid behov
anordna rddgivningsméten.

- Granska skriftliga svar och sammanfattningar for att sdkerstélla
konsekvens.

- Se till att de svar som ldmnas fors in i en kunskapsdatabas for att
fora ett register Over tidigare radgivning for framtida bruk,
beroende pé behoven for aktuella begiranden.

- Utarbeta det skriftliga rdd som ska skickas till den som begért

radgivning, avsluta radgivningsdrendet och sdkerstélla att
offentliggdrandet av radgivningen fore inldmning inte innehaller
personuppgifter eller konfidentiell information.

Om denna personal inte garanteras kommer Efsa, mot bakgrund av
den betydande 6kning av radgivning fore inlimning som forviintas,
inte att kunna tillhandahélla radgivningen fore inldmning utan att
forflytta personal fran sin “kdrnverksamhet” — riskbeddmning — till
fasen fore inldmning. Detta kommer att leda till finnu fler
forseningar dn vad som for nirvarande forekommer i tillhandahallandet
av vetenskapliga utldtanden, vilket motverkar sjilva syftet med

bioteknikforordningen, som ér att stimulera innovation och se till att

tiden till marknaden for innovatorer minskas.

Dérfor ar det absolut nodvindigt for att sédkerstdlla mélen for
bioteknikforordningen att Efsa garanteras ytterligare resurser, sa att
direkta negativa effekter pa punktligheten och snabbheten i
tillhandahallandet av vetenskapliga yttranden undviks.
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— Forslaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.
— Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sétt:
— Paverkan pa egna medel
—  Péverkan pa andra inkomster
— ange om inkomsterna ar avsatta for sarskilda utgiftsposter

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Belopp som Forslagets/initiativets inverkan pa inkomsterna?
Inkomstposter 1| forts in for A A A
den arliga det i r r r

. r Ar Ar Ar
budgeten: 1nnevara:nde 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2032 | 2033 | 2034

budgetéret

For inkomster avsatta for sarskilda &ndamal, ange vilka utgiftsposter i budgeten som
berors.

[[...] |

Ovriga anmirkningar (t.ex. vilken metod/formel som har anvints for att beridkna
inverkan pa inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).

[[...] |

4. DIGITALA INSLAG
4.1 Krav med digital relevans

Beskriv pad ett overgripande sdtt kraven med digital relevans och relevanta kategorier (data,
processdigitalisering och processautomatisering, digitala Iésningar och/eller digitala
offentliga tjdnster)

Aktorer som

Héanvisning till [ Beskrivning av paverkas eller | Overgripande .
. Kategorier
kravet kravet berors av processer
kravet
Utbyggnad eller
uppgradering av Medlemsstatern
ot D11tk g |8 OIS g
esIsha. och ISKIINESOTE dokumentation, Data, digital
projekt  inom . nisationer, . .
. teknikinfrastruktur N . datagenerering, 16sning
medicinsk ] ) aktérer  inom databehandlin
bioteknik som ligger till grund | p;o¢eknikindust &
for utveckling, rin

testning och

Vad giller traditionella egna medel (tullar, sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs.
bruttobeloppen minus 20 % avdrag for uppbordskostnader.
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validering av
bioteknikprodukter,
inbegripet men inte
begrénsat till pilot-
eller testinfrastruktur
for biotillverkning,
data och digitala
plattformar.

Péskyndad
innovation och
teknikutbyggnad
genom en eller flera
av foljande
verksamheter:

Kommissionen,
1) Inférande eller
artikel 371 ¢ | medlemsstatern |
. spridning av as myndigheter, | Teknisk
Strategiska . . ..
projekt  inom banbrytande fqrskpmgsorga dokumentat}on, l?atq, digital
medicinsk innovationer inom nlsatloner,. datagenererlpg, 16sning
3 . . . aktdrer  inom | databehandling
bioteknik bioteknik som har ) i
. B bioteknikindust
potential att stirka rin
unionens industriella
konkurrenskraft,
inbegripet Al-
baserad teknik och
Al-baserade verktyg.
Artikel [4].1 d | Projektet bidrar till Datagenerering, | Data, digital
Strategiska utvecklingen av | Kommissionen, | databehandling 16sning
projekt  inom | tillforlitliga medlemsstatern
medicinsk testmiljoer for Al- | as myndigheter,
bioteknik med | baserade biotekniska | forskningsorga
stor inverkan innovationer och | nisationer,
uppfyller villkoren 1 | aktérer  inom
artikel [36].[1], eller | bioteknikindust
ar ett projekt med | rin
stor inverkan i form
av en accelerator for
datakvalitet inom
bioteknik och
uppfyller villkoren i
artikel [37].
Artikel [5] a Den tillhandahéller [ Kommissionen, | Datagenerering, | Data, digital
.| tillforlitliga test- och | medlemsstatern | databehandling 16sning
Accelerator for ) i .
. . demonstrationsanldg | as myndigheter,
bioteknikutveck ; .
ling gningar som | forskningsorga
aterspeglar verkliga | nisationer,
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biotillverkningsproce
sser, inbegripet
processer som  dr
forenliga med god
tillverkningssed,
eller mojliggérande
teknik for sadana, for
processkontroller,
validering
smaskalig
tillverkning,
inbegripet for
inledande faser i
kliniska provningar;
sadan mojliggérande
teknik fir omfatta
digital teknik,
inbegripet Al, som ir
specifikt  tillamplig
inom bioteknik och
biotillverkning.

och

aktGrer  inom
bioteknikindust
rin

Artikel [5] ¢
Accelerator for
bioteknikutveck
ling

Den syftar till att
stodja praktiska och
arbetsbaserade
utbildningsprogram i
enlighet med
unionens for
kompetens- och
arbetskraftsutvecklin
g inom bioteknik-
och
biotillverkningssekto
rerna eller 1 samband
med mdojliggdrande
teknik, sdsom digital
teknik, inbegripet
Al, som ér specifikt
tillimplig inom
bioteknik och
biotillverkning.

mal

Kommissionen,
medlemsstatern
as myndigheter,
forskningsorga
nisationer,
aktérer  inom
bioteknikindust
rin

Teknisk
dokumentation,
informationsutbyt
e

Data,
16sning

digital

Artikel [5] d
Accelerator for
bioteknikutveck
ling

Den bedriver
tillimpad forskning
inom bioteknik eller
biotillverkning, eller
som dr relaterad till
mojliggdérande

teknik, sdsom digital
teknik, inbegripet
Al, som ér specifikt

Forskningsorga
nisationer,
aktérer  inom
bioteknikindust
rin

Datagenerering,
databehandling

Data,
16sning

digital
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tillimplig inom
bioteknik och
biotillverkning.

Artikel [11].7

Gemensamma
kontaktpunkter

Medlemsstaterna ska
framja
ateranvandning  av
befintliga data,
studier och
godkédnnanden for att
undvika dubbla
forfaranden, minska
den administrativa
bordan och
sdkerstélla
konsekvent
beslutsfattande. De
ska 1 detta syfte
sikerstilla att de
behoriga
myndigheterna  vid
bedomningen av en
ansokan tar
vederborlig  hénsyn
till alla relevanta
studier, bedomningar
och giltiga tillstdnd
eller godkédnnanden
som redan utforts
eller utfardats for
samma projekt eller
delar av det, under
forutséttning att de
fortfarande ar
tillaimpliga och
aktuella.

Medlemsstatern
as myndigheter

Ateranvindning
av befintliga data

Data

Artikel [15].2 e
Ndtverk av
kluster for
medicinsk

bioteknik

Sadana nédtverk och
sadant samarbete bor
syfta till att e) framja
utvecklingen av
interoperabel
infrastruktur och
interoperabla digitala
plattformar samt Al-
baserad teknik som
stoder bioteknik och
biotillverkning

Kommissionen,
medlemsstatern
as myndigheter,
forskningsorga
nisationer,
aktbrer  inom
bioteknikindust
rin

Informationsutby
te

Data

Artikel [16].6 a
Principer  for

tillgdng for ett icke-
associerat tredjeland

Icke-associerat
tredjeland,

Tillgang till data

Data
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tillgdang och
sdkerhetsdatgdr
der

eller en enhet 1 ett
icke-associerat

tredjeland till
kansliga  uppgifter
forhindras och
anstillda eller andra
involverade personer
har ett nationellt
sdkerhetsgodkénnan
de fran en
medlemsstat eller ett
associerat land, nér
sa dr lampligt,

enhet 1 ett icke-
associerat
tredjeland,
medlemsstater,
associerade
lander

Artikel [16].6 b
Principer  for
tillgdang och
Sdkerhetsatgdr
der

immateriella
rittigheter som
harréor  fran, och
resultaten av,
verksamhet 1
samband tillgang till
infrastruktur och
dataset kvarstar hos
den rittsliga enhet
som beviljats
tillgdng, under och
efter sddan tillgang,
inte dr foremal for
kontroll eller
restriktion av  ett
icke-associerat
tredjeland eller en
enhet 1 ett icke-
associerat tredjeland,
samt varken
exporteras  utanfor
unionen eller
associerade  lander
eller ar tillgéngliga
utanfor unionen eller
associerade  lander
utan godkdnnande av
den medlemsstat
eller det associerade
land dér den réttsliga
enheten dr etablerad
och 1 enlighet med
malen 1 denna
forordning

Icke-associerat
tredjeland,
enhet 1 ett icke-
associerat
tredjeland,
medlemsstater,
associerade
lander

Tillgang till
infrastruktur och
dataset

Data

Artikel [17].2 e
Strategisk

Anvindning av data
och artificiell

Unionsorgan
och

Kartliggning

Data
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kartldiggning av
unionens

ekosystem  for
bioteknik

intelligens,  genom
beddmning av
tillgangen till data,
datainfrastruktur och
digital infrastruktur
for bioteknik samt
identifiering av
mojligheterna att
frimja  ansvarsfull
Al-baserad
innovation och bidra
till  minskning av
relaterade risker.

unionsbyraer,
aktérer  inom
industrin ~ och
forskningsorga
nisationer

Artikel [21].5 a

Styrgruppens
sammansdttnin
g och funktion

Underlatta utbyte av
information och
bdsta praxis mellan
medlemsstaterna,
kommissionen och
berorda  parter i
samband med
erkdnnande och
genomforande av
strategiska  projekt
inom medicinsk
bioteknik och
strategiska
projektinom
medicinsk bioteknik
med stor inverkan.

Styrgruppens
medlemmar,
kommissionen,
medlemsstatern
as myndigheter,
forskningsorga
nisationer,
aktérer  inom
bioteknikindust
rin

Informationsutby
te

Data, digitala
offentliga
tjénster

Artikel [21].5
h

Styrgruppens
sammansdttnin
g och funktion

Underlatta
samordning och
informationsutbyte
mellan
medlemsstaterna om
tillimpningen av
bestimmelserna om
biosdkerhet i denna
forordning och andra
nya
biosdkerhetsfragor 1
enlighet med artikel

Kommissionen,
medlemsstatern
as myndigheter

Informationsutby
te

Data, digitala
offentliga
tjénster

Artikel [29] b

Strategiska
projekt  inom
medicinsk
bioteknik  for

Det bidrar till
forskning om och
utveckling och
godkédnnande for
forséljning av

Medlemsstatern
as myndigheter

Anvindning av
plattformsteknik

Data
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biosimilarer

biosimilarer  samt,
ndr sa ar lampligt, till
att starka
anvindningen av
plattformsteknik. Det
omfattar

analysmetoder som
skulle minska
behovet av kliniska
data for biosimilarer
utan att de paverkar

deras kvalitet,
sakerhet och
effektivitet.
Artikel [31] Europeiska Kommissionen, | Teknisk EMA ska
Vigledning om lakemedelsmyndighe | EU-byraer, dokumentation utarbeta.
inférande . och ten  (EMA) gka medlems:statern Véiglg:dnlng
anviindning av utarbgta vigledning | as myndlgheter, om infOrande
system om 1nf§rande och ?ktérer‘ mnom och '
baserade  pd anvindning _av 1ndustr.1n och anvindning
avancerad §ystem for artificiell fqrsknlngsorga aV‘sys.tem for
teknik intelligens (AI- | nisationer gﬂlﬁglell
inbegi,”ipet Al i system) och av Al- intelligens
liikemedels | modeller fé? (AI-system)
livscykel allménna dndamal i och av Al-
livscykeln for modeller {or
lakemedelsutvecklin allménna
g, inbegripet under dndamal i
preklinisk forskning, livscykeln for
klinisk  utveckling lakemedelsut
och kliniska veckling,
provningar, inbegripet
tillverkning samt under
overvakning  efter preklinisk
godkédnnande. forskning,
Sddan  végledning klinisk .
ska vara forenlig utveckhpg
med tillimplig EU- och ~ kliniska
lagstiftning och ska provingar,
utarbetas och tillverkning
uppdateras 1 §amt )
samarbete med overvakning
kommissionen. efter .
godkdnnande.
Sédan
végledning
ska vara
forenlig med
tillimplig
42
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EU-
lagstiftning
och ska
utarbetas och
uppdateras i
samarbete
med
kommissione
n.

Artikel [32].1

Testmiljéer for
bioteknik  for
avancerade
biotekniska
innovationer

Ett projekt i unionen
som  bidrar  till
utvecklingen av
tillforlitliga
testmiljoer for Al-
baserade biotekniska
innovationer ska
erkdnnas som ett
strategiskt ~ projekt
inom medicinsk
bioteknik med stor
inverkan om det,
utover de villkor som
anges 1 artikel [6].1,
visentligt starker
unionens  kapacitet
for ansvarsfull
experimentering,
utveckling, testning
och validering av
sddana innovationer
och det wuppfyller
samtliga foljande
villkor:

Kommissionen,
medlemsstatern
as myndigheter

Datagenerering,
databehandling,
inrédttande av
testmiljoer for Al

Data

Artikel [33].2 a

Accelerator for
datakvalitet
inom bioteknik

syfta till att framja
utveckling och
inférande av
tillforlitliga och
konkurrenskraftiga
Al-tillampningar
inom medicinsk
bioteknik, inbegripet
stora Al-modeller for
allménna dndamal,

Forskningsorga
nisationer,
aktbrer  inom
bioteknikindust
rin

Utveckling och
inférande av Al-
16sningar

Data

Artikel [33].2 b

Accelerator for
datakvalitet
inom bioteknik

sdkerstélla att dataset
upprattas, forvaltas
och behandlas 1
enlighet med
tillimplig

Forskningsorga
nisationer,

aktorer  inom
bioteknikindust

Datagenerering,
databehandling

Data

43

SV



SV

unionslagstiftning
om dataforvaltning,
etik och
grundlidggande
rittigheter,
inbegripet forordning
(EU) 2025/327
[europeiskt
hilsodataomrade]
och forordning (EU)
2016/679 [allmin
dataskyddsforordnin

gl

rin

Artikel [33].2 ¢

Accelerator for
datakvalitet
inom bioteknik

gora sddana dataset,
eller deras metadata
och
referensannoteringar,
tillgéngliga pa
rattvisa, rimliga och
icke-diskriminerande
villkor som
sékerstéller lika
tillgang for
anvandare,
inbegripet
forskningsorganisati
oner, sma och
medelstora  fOretag
och offentliga
institutioner, 1
enlighet med
bestammelserna 1
artikel [9] 1 denna
forordning.

Forskningsorga
nisationer,
aktbrer  inom
bioteknikindust
rin

Dataatkomst

Data

Artikel [33].2 d

Accelerator for
datakvalitet
inom bioteknik

bidra till
utvecklingen av
unionens standarder
och  kvalitetsramar
for
datarepresentativitet,
dataursprung,
datainteroperabilitet
och dataannotation
inom bioteknik,

Forskningsorga
nisationer,
aktérer  inom
bioteknikindust
rin

Datainteroperabil
itet,
standardutvecklin
g

Data

Artikel [33].2 e

Accelerator for
datakvalitet

stodja, ndr sd ar
lampligt,
integreringen av

dessa dataset i

Forskningsorga
nisationer,

aktérer  inom
bioteknikindust

Infrastrukturinter
operabilitet,
dataintegrering

Data
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inom bioteknik

unionsinfrastruktur,
inbegripet det
europeiska
hélsodataomradet,
europeiska
dataomraden pa
forskningsomrédet,
eller annan,
inbegripet
infrastruktur som
drivs av strategiska
projekt inom
medicinsk bioteknik
med stor inverkan,

rin

Artikel [33].2f

Accelerator for
datakvalitet
inom bioteknik

pa vederborligt satt
beakta
interoperabiliteten
med plattformar som
infors 1 enlighet med
det europeiska
hilsodataomradet
och andra relevanta
dataomréden.

Forskningsorga
nisationer,
aktérer  inom
bioteknikindust
rin

Plattformsinterop
erabilitet

Data

Artikel [35].1

Unionsregister
over  rdttslig
status

Kommissionen ska
sammanstilla,
underhéalla, utveckla
och offentliggora ett
register Over rattslig
status for att hjédlpa
utvecklare orientera
sig 1 &renden som ror
nya
bioteknikprodukter
(unionsregister over
rattslig status).

Medlemsstatern
as myndigheter,
kommissionen

Teknisk
dokumentation,
informationsutbyt
e

Data

Artikel [35].2

Unionsregister
over rdttslig
status

Unionsregistret over
rattslig  status ska
innehalla

a) beslut, yttranden,
vetenskapliga
rekommendationer
avseende en
hélsoinnovations
rittsliga status,
utfirdade 1 enlighet
med de mekanismer
som  faststills 1

Medlemsstatern
as myndigheter,
kommissionen

Teknisk
dokumentation,
informationsutbyt
e

Data
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artikel 4 i [reviderad
forordning (EU)
2017/745], artiklarna
61 och 62 i
[reviderad

forordning (EG)
nr 726/2004] och
artiklarna 13 och 69 1

forordning (EU)
2024/1938,

b) de
sammanfattningar av
vetenskapliga
rekommendationer
som ldmnats av
Europeiska
lakemedelsmyndighe

ten 1 enlighet med
artikel 17 i
forordning (EG)
nr 1394/2007 om
huruvida en produkt

omfattas av
definitionen for
lakemedel for
avancerad terapi
eller inte,

c) de
diskussionsunderlag
som ldmnats av

framsynspanelen for
ny hélsoinnovation.

Artikel [35].3

Unionsregister
over  rdttslig
status

Medlemsstaterna
ska, via relevanta
nationella
plattformar
register,
offentliggora beslut,
yttranden,
vetenskapliga
rekommendationer
och andra utlatanden
som utfirdats pé
nationell niva
avseende nya
bioteknikprodukters
rattsliga status.
Medlemsstaterna ska
underritta

eller

Medlemsstatern
as myndigheter,
kommissionen

Teknisk
dokumentation,
informationsutbyt
e

Data
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kommissionen  om

var sadan

information finns

tillgdnglig.
Artikel [39] | Europeiska Medlemsstatern | Teknisk Data, digitala
Regulatoriska | ldkemedelsmyndighe | as myndigheter, | dokumentation, offentliga
sandlddor som | ten, kommissionen | informationsutbyt | tjdnster
foreskrivs i | samordningsgruppen e
tillimpliga for medicintekniska
ramverk  och | produkter,
ramverkséversk | samordningsstyrelse
ridande n och
kommunikation | framsynspanelen,

beroende pa vad som

ar tillampligt, ska

underlétta dialog

mellan de

myndigheter som

ansvarar for

inrdttande och

genomforande av

regulatoriska

sandlador for nya

produkter inom

medicinsk bioteknik.

Denna dialog ska

inriktas pa

Omsesidigt utbyte av

lardomar och

slutsatser, sarskilt

vad géller

a) frimjande av

kunskapsutbyte,

genom att underlitta

utbytet av

information,

erfarenheter och

bésta praxis,

inbegripet om

regleringsmetoder,

tekniska utmaningar
Artikel [40] Kommissionen  far | Kommissionen | Teknisk Digitala

) genom dokumentation offentliga

Regulatoriska genomforandeakter tjdnster
sandlddor  for | faststilla
nya  produkter | gemensamma
inom medicinsk | principer,  kriterier
bioteknik som | och narmare
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inte omfattas av | foreskrifter for
andra beddmningen av
sandlédor ; | ansokningar fran
unionslagstifini utvecklare och for

inrdttandet av och
ngen tillsynen oOver de

regulatoriska

sandlddorna samt for

sandladeplaner.
Artikel [41] d sdkerstélla att | Kommissionen, | Overvakning, Data
Strategiska sekvenseringsdata medlemgstatern datadelning
projeki  inom som genereras | as myndlgheter,
medicinsk genom Yerksamheter al‘<t6rer‘ _inom
bioteknik  med for t}dlg .upp.téickt 1b.lotekmklndust
stor  inverkan dela31god tid via det | rin, .
som bidrar till | TP elska ) fqrskpmgsorga
EU-s nukleotidarkivet nisationer
biohotradar (ENA), for att gora

det mojligt  for

aktorer 1 hela

unionen att utveckla,

validera och infora

avancerade metoder

for upptickt och

karakterisering  av

patogener; delta 1

partnerskap mellan

industrin, den

akademiska virlden,

myndigheter och

forsvarsaktorer ~ for

att sdkerstilla

datadelning och

integration av

varningssystem,
Artikel [42] f utveckling, Kommissionen, | Gransdverskridan | Data
Strategiska yalidering och medlems:statern de .
projeki  inom jamforelse av | as myndigheter héilsoéveryakmng
medicinsk metoder fér upptéickt , datadelning
bioteknik  med och .attrlbuer.mg. av
stor inverkan genetlsk modifiering,
inom 1nk!'uswe skapanc}e
bioforsvarskap av oppha verktyg for
acitet upptickt av genetisk

modifiering
Artikel [44] En ekonomisk akttr Ekonomisk Kontroll av | Data
Kontroll qv | som tillhandahéller aktor,
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berdttigat
behov

bioteknikprodukter
som inger
beténkligheter pa
unionsmarknaden,
inbegripet via
marknadsplatser
online, ska for varje
transaktion
kontrollera den
presumtiva kundens
identitet, registrera
transaktionen,
inklusive den méngd
som Dbestéllts, och
bedoma huruvida
kunden  har  ett

beréttigat behov.

presumtiv kund

identitet

Artikel [46]
Forebyggande
och
rapportering av
missbruk

I syfte att forebygga
och upptécka
missbruk av
bioteknik ska
ekonomiska aktdrer
och marknadsplatser
online

misstdankta

rapportera

transaktioner.

Ekonomiska
aktorer,
marknadsplatse
r online

Datarapportering,
informationsutbyt
e

Data

Artikel [48].2
Nationella
tillsynsmyndigh
eter

Medlemsstaterna ska
sdkerstdlla att den
nationella
tillsynsmyndigheten
har de resurser och
utredningsbefogenhe
ter som krévs for att
utfra sina uppgifter,
inbegripet
befogenhet att
begdra information,
utféra  inspektioner
pa plats och, nir sé
ar  ldmpligt,  att
genomfora testinkdp,
dven online.

Kommissionen,
medlemsstatern
as myndigheter

Informationsutby
te

Data
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Artikel [48].4 Medlemsstaterna ska | Kommissionen, | Informationsutby | Data
Nationella séikgrstéilla att medlemgstatem te (dataflode)
tillsynsmyndigh gatlonella ‘ | as myndigheter
cter tillsynsmyndigheter i

forekommande  fall

deltar 1 relevant

verksamhet i

styrgruppen, sérskilt

for utbyte av

information om

genomforandemetod

er,

inspektionsresultat

och framvixande

risker.
Artikel [49] Kommissionen  fir | Kommissionen | Overvakning, Data, digitala
Kommissionens stodja och 6V§waka ‘pegiiran' om qffentliga
stod il och de . nationella information tjénster
overvakning av rpyfldlgh‘eternas
fillémpnineen tillimpning av detta

pning .

avsnitt genom  att

vidta atgirder sdsom

att begéira

information och

handlingar samt

genomfora

utbildningar.
Artikel [52] Al-modeller i | Kommissionen, | Overvakning, Data, digitala
Rédgivande 1b'iologisl'(a medlems:statern tillgéjmg ti‘ll ‘da‘ta, foentliga
orupD for tlllémpplqgar. as myndlgheter? tekniska riktlinjer | tjénster
biosckerhet Kommissionen far, | aktorer 1

pd grundval av rad
frin den radgivande
gruppen for
biosdkerhet, och, nir
sa ar lampligt, 1
samarbete med
styrgruppen, utfarda
och regelbundet
uppdatera
viagledning for att
bistd aktorer 1
leveranskedjan och
de behoriga
myndigheterna samt
for att underlitta
samarbetet  mellan
dem.

leveranskedjan
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Artikel [53] Kommissionen ska | Kommissionen, | Overvakning av | Data
Bi . Overvaka medlemsstatern | systemrisk
iologisk . i
systemrisk S}:St?ﬂ’ll‘lSkGl‘ som | as myndigheter
hiarror  frén  Al-
modeller i biologiska
tilldimpningar  och
foresla
riskreducerande
atgirder pa grundval
av rdd frdn den
vetenskapliga
panelen,  inklusive
genom stirkande av
bioférsvarsformagan
eller reglering,
inbegripet avseende
bedomning och
begriansning av
systemrisker som
hirrér fran sidana
modeller, beroende
pa vad som &r
lampligt.
Artikel [54] Information om hur | Kommissionen, | Informationsutby | Data
0 . relevant information | medlemsstatern | te
vervakning .
. . ska utbytas mellan | as myndigheter
och vigledning v
behoriga
myndigheter och
nationella
kontaktpunkter samt
mellan
medlemsstaterna.
Artikel [55] Styrgruppen ska 1 | Kommissionen, | Informationsutby | Data, digitala
Samordning om | samarbete med | medlemsstatern | te, tekniska | offentliga
biosdkerhet och | kommissionen as myndigheter | riktlinjer tjanster
bioskydd underlitta
samordning och
informationsutbyte
om framvéixande Al-
baserade biologiska
risker.
Artikel [56] regulatorisk Kommissionen, | Teknisk Data
Andringar av | sandldda: en | medlemsstatern | dokumentation,
forordning kontrollerad miljo i [ as myndigheter | informationsutbyt
(EG) vilken deltagare kan e
nr 178/2002 testa innovativa
(allmdin produkter eller
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livsmedelslagsti

amnen och relaterade

ftning) Artikel 3 | processer samt data
och andra
lagstadgade krav
fore utslippande pa
marknaden enligt en
uppsittning
faststillda regler,
under  Overvakning
och under en
begrinsad tidsperiod.
Artikel [56] Regulatoriska Medlemsstatern | Underlitta Teknik, data
Andringar av sandlador far | a utveckling,
forordning inrdttas  avseende testning och
(EG) foljande: a) Alla validering av
nr 178/2002 stadier inom teknik
(allmdin produktion, Testni
; . ) estning av
livsmedelslagsti | bearbetning och datakrav
ftning) Artikel distribution av
49a.3 Allmdnna | livsmedel, med Testning av
bestimmelser | undantag av nya alternativa
om livsmedel, och dven regleringskrav
regulatoriska det foder som (sésom  digital
sandlddor produceras for mérkning i stéllet
livsmedelsproducera for fysisk
nde djur eller som mérkning pa
dessa utfodras med. livsmedelsproduk
b) Material som ter)

kommer i Kkontakt
med livsmedel, med

undantag av
atervunna
plastmaterial. c)

Andra produkter én
livsmedel och foder
som innehaller eller
bestar av genetiskt
modifierade

organismer 1 den
betydelse som
faststills 1 artikel 2.2
1 direktiv
2001/18/EG, med
undantag av sddana
organismer som
erhalls med hjilp av
de metoder for
genetisk modifiering
som fortecknas i
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bilaga I B till
direktiv

2001/18/EG.
Tillhandahallande
av produkter i en
regulatorisk
sandlada ska inte
betraktas som
utslédppande pa
marknaden.
Regulatoriska
sandlddor ska ha
foljande syften:

a) Underlattande
av utveckling,
testning och

validering av teknik,
produkter och &mnen
innan de erhaller

tillstand eller
godkénnande for
utsldppande pa
marknaden, om detta
krévs enligt
unionslagstiftningen.
b) Testning av

datakrav, inklusive
typ och utformning
av de studier som
kravs fOr att gora en
sdkerhets- och/eller
effektivitetsbedomni
ng.

c) Testning av
alternativa
regleringskrav  och
utvdrdering av deras
resultat avseende
uppndendet av malen
for  sektorsspecifik
unionslagstiftning
jamfort med
befintliga krav, pa de
omraden dér
unionslagstiftningen
foreskriver ett
godkdnnande eller
tillstdind samt pa
omradet
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livsmedelsinformatio
n till konsumenter

Artikel [56] regulatorisk Kommissionen, | Teknisk Data
Andringar av sandlada: en | medlemsstatern | dokumentation,
forordning kontrollerad miljo i | as myndigheter | informationsutbyt
(EG) vilken deltagare kan e
nr 178/2002 testa innovativa
(allmdn produkter eller
livsmedelslagsti | amnen och relaterade
ftning) Artikel 3 | processer samt data
och andra
lagstadgade krav
fore utslippande pa
marknaden enligt en
uppséttning
faststéllda regler,
under  Overvakning
och under en
begrinsad tidsperiod.
Artikel [56] Regulatoriska Medlemsstatern | Underlitta Teknik, data
Andringar av sandlador far | a utveckling,
forordning inrdttas  avseende testning och
(EG) foljande: a) Alla validering av
nr 178/2002 stadier inom teknik
(allmdin produktion, Testni
: . ) estning av
livsmedelslagsti | bearbetning och datakray
ftning) Artikel distribution av
49a.3 Allmdnna | livsmedel, med Testning av
bestimmelser | undantag av nya alternativa
om livsmedel, och dven regleringskrav
regulatoriska det foder  som (sésom  digital
sandlddor produceras for markning 1 stallet
livsmedelsproducera for fysisk
nde djur eller som mérkning pé
dessa utfodras med. livsmedelsproduk
b) Material som ter)

kommer i Kkontakt
med livsmedel, med

undantag av
atervunna
plastmaterial. c)

Andra produkter dn
livsmedel och foder
som innehaller eller
bestdr av genetiskt

modifierade
organismer 1 den
betydelse som

faststills 1 artikel 2.2
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1 direktiv
2001/18/EG,  med
undantag av sddana
organismer som
erhalls med hjilp av
de metoder for
genetisk modifiering
som fortecknas i
bilaga I B till
direktiv

2001/18/EG.
Tillhandahallande
av produkter i en
regulatorisk
sandlada ska inte
betraktas som
utslédppande pa
marknaden.
Regulatoriska
sandlador ska ha
foljande syften:

a) Underlattande
av utveckling,
testning och

validering av teknik,
produkter och @mnen
innan de erhaller

tillstand eller
godkinnande for
utsldppande pa
marknaden, om detta
kréavs enligt
unionslagstiftningen.
b) Testning av

datakrav, inklusive
typ och utformning
av de studier som
kravs for att gora en
sdkerhets- och/eller
effektivitetsbedomni
ng.

c) Testning av
alternativa
regleringskrav  och
utvdrdering av deras
resultat avseende
uppndendet av malen
for  sektorsspecifik
unionslagstiftning
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jamfort med
befintliga krav, pd de

omraden dar
unionslagstiftningen
foreskriver ett
godkdnnande eller
tillstind samt pa
omradet
livsmedelsinformatio

n till konsumenter

Artikel [56]
Andringar  av
forordning
(EG)

nr 178/2002
(allmdn
livsmedelslagsti
ftning)  Artikel
49a

Allmdnna
bestimmelser
om
regulatoriska
sandlddor

Medlemsstaterna ska
kontrollera overvaka

och utdva tillsyn
Over driften av de
regulatoriska
sandlador som de
inrattar och
sdkerstélla
Overensstimmelse
med planen for den
regulatoriska
sandladan.

En deltagare i en
inrdttad regulatorisk

sandlada ska
omedelbart
underritta de
behoriga
myndigheterna 1 den
eller de
medlemsstater som

berdrs om deltagaren
anser eller har skl
att tro att villkoren i
planen  for den

regulatoriska

sandladan inte
efterlevs  och/eller
om det finns

potentiella risker for
folkhalsan,

djurhélsa, djurskydd,
vaxtskydd eller for

miljon, vilket kan
kriva att den
regulatoriska

sandlddan  upphévs
eller att planen for
den  regulatoriska

Medlemsstatern
a)
kommissionen

Overvakning och
tillsyn,
informationsutbyt
e

Data
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sandladan dndras for
att foreskriva
riskreducerande
atgiarder. Deltagare
ska ocksa
omedelbart
underritta behoriga
myndigheter om all
annan information
som ror kvaliteten,
sdkerheten eller
effektiviteten hos
foremalet for den
berorda
regulatoriska
sandladan.

Medlemsstaterna ska
omedelbart
underrétta
kommissionen och,
nidr sd ar lampligt,
myndigheten om alla
overtradelser av de
villkor som faststélls
i planen for den
regulatoriska
sandladan och/eller
om alla potentiella
risker for folkhéalsan,
djurhélsa, djurskydd,
vaxtskydd eller
miljon som
identifieras.
Medlemsstaterna ska
ndr som helst pa eget
initiativ, eller pé
begiran av
kommissionen 1
enlighet med punkt
9, tillfalligt aterkalla
eller upphdva en
regulatorisk sandlada
1 ndgot av foljande
fall: a) Kraven och
villkoren for planen
for den regulatoriska
sandlddan 4r inte
uppfyllda. b) Om det
ar nodvéndigt for att
skydda folkhilsan,
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djurhélsa, djurskydd,

vaxtskydd eller
miljon och det inte
finns nagon
mojlighet till
effektiva
riskreducerande
atgirder.
Medlemsstaterna ska
utan drojsmal
underratta
kommissionen,
myndigheten och de
ovriga
medlemsstaterna om
det tillfalliga

aterkallandet  eller
upphdvandet av en
regulatoriska
sandladda och om
skilen till detta.

Om en medlemsstat
efter det att en
regulatorisk sandlada
inrdttats inom dess
territorium
identifierar risker for
folkhélsan, djurhélsa,
djurskydd,
vixtskydd och for
miljon som fullt ut
kan begrinsas
genom &ndringar av
planen  for  den
regulatoriska
sandladan ska den
underritta
kommissionen,
myndigheten och de
ovriga
medlemsstaterna om
utkastet till &ndringar
1 enlighet med det
forfarande som
faststdlls 1 artikel
49b.

Om kommissionen
anser att nagot av de
fall som avses 1
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punkt 7 foOreligger
ska den omedelbart
anta
genomforandeakter 1
enlighet med det
forfarande som avses
1 artikel 58.2 for att
begira  att  den
berdrda regulatoriska
sandladan tillfalligt
aterkallas eller
upphévs.

I nodsituationer far
dock kommissionen
prelimindrt anta en
genomforandeakt for
att begdra att den
berdrda regulatoriska
sandladan tillfalligt
aterkallas eller
upphévs, efter att ha
samratt med den
eller de berorda
medlemsstaterna och
informerat ovriga
medlemsstater. Den
atgird  som  har
vidtagits ska sd snart
som mojligt och
senast inom  tio
arbetsdagar

bekraftas, dndras
eller aterkallas i1
enlighet med det
forfarande som avses
1 artikel 58.2, och

skélen till
kommissionens
beslut ska

offentliggbras  utan
drojsmal.

En medlemsstat far
forldnga en
regulatorisk
sandladas
varaktighet en géing
for en begridnsad ndr
detta 4r motiverat for
att uppnd malen for
den specifika
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regulatoriska
sandladan 1 fraga och
ska underritta
kommissionen,
myndigheten och de
ovriga
medlemsstaterna om
detta.

Kommissionen far
genom
genomforandeakter
faststilla
gemensamma
principer eller
narmare foreskrifter
for inrdttandet av och
tillsynen over
regulatoriska
sandlador, inklusive
inrédttandet av
sandlador som
involverar flera
medlemsstater i
enlighet med denna
artikel, artikel 49b
och artikel 49c.
Sadana
genomforandeakter
ska antas 1 enlighet
med det forfarande
som aves 1 artikel
58.2.

Artikel [56]
Andringar  av
forordning
(EG)

nr 178/2002
(allmdn
livsmedelslagsti
ftning)  Artikel
49b

Inrdittande  av
regulatoriska
sandlador  pd
nationell niva

Om en medlemsstat
finner det 1ampligt
att inrdtta en
regulatorisk sandldda
1 enlighet med artikel
49a ska den till
kommissionen,
myndigheten och de
ovriga
medlemsstaterna
Oversidnda ett utkast
till plan for den
regulatoriska
sandlddan 60 dagar
fore inledandet av

Kommissionen,
Efsa,

medlemsstatern
as myndigheter

Informationsutby
te

Data
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verksamheten

Artikel [56]
Andringar  av
forordning
(EG)

nr 178/2002
(allmdn
livsmedelslagsti
ftning)  Artikel
49c

Ovriga
skyldigheter
samt
overvaknings-
och
rapporteringssk
vidigheter
avseende
regulatoriska
sandlddor

Regulatoriska
sandlédor ska inte
paverka de tillsyns-
och
overvakningsskyldig
heter f6r de behoriga
myndigheterna som
faststélls 1 artikel 17
och i annan
sektorsspecifik
lagstiftning.
Deltagare, med
undantag av
slutkonsumenter,
sarskilt den aktor
som dr utvecklare av
den berorda
produkten eller det
berorda dmnet, ska
forbli ansvarig enligt
tillimplig nationell
lagstiftning for skada
som asamkas tredje
part till f6]jd av de
tester som dger rum
inom sandladan.

Medlemsstaterna ska
ldmna in arliga
rapporter till
kommissionen om
resultaten av
genomforandet av
regulatoriska
sandlador, inklusive
god praxis som
utvecklats,
tillvaratagna
erfarenheter och
rekommendationer
om deras inrdttande,
och, 1 forekommande
fall, om
tillimpningen av
relevant
sektorsspecifik
unionslagstiftning.
Kommissionen ska

Kommissionen,
byrdn  (Efsa),
medlemsstatern
as myndigheter

Overvakning,
informationsutbyt
e

Data
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offentliggora dessa
rapporter.

Myndigheten ska
dven sdkerstélla
nddvéndiga
revideringar av sin
vigledning, nir s ar
relevant och lampligt,
pa grundval av dessa
arliga rapporter.

Artikel [58] Ar‘%_lkel > Aktorer inom | Inlimnande  av | Data,
Andringar  av Inlimnande aV | bioteknikindust | ansokan, processautom
forordning ansokan genom EU- | i, informationsutbyt | atisering, EU-
(EU) portal kommissionen, | e, tillging till [ portal
nr 536/2014 Artikel 6: | likemedelsmyn | ansokan
(forordning om | Utredningsrapport digheten,
kliniska frén den | medlemsstatern
prévningar) rapporterande a

medlemsstaten —

Aspekter som

omfattas av del I

Artikel 7:

Utredningsrapport —

Aspekter som

omfattas av del II

Artikel 8: Beslut om

den kliniska

provningen av

medlemsstater  till

sponsor

Artikel 9: Personer

som bedomer

ansokan

Artikel l4c:

Samordnad

beddmning for

tillstand for

kombinerade studier

Artikel 17:

Validering av en

ansOkan om tillstand

for en  visentlig

andring av en aspekt

som omfattas av del

I i
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utredningsrapporten

Artikel 19: Beslut
om en visentlig
andring av en aspekt
som omfattas av del

I 1
utredningsrapporten
Artikel 20:
Validering,
beddmning och

beslut avseende en
vésentlig dndring av
en aspekt som
omfattas av del II 1
utredningsrapporten

Artikel 21:
Visentliga dndringar
av  aspekter som
omfattas av delarna |
och II 1
utredningsrapporten

Artikel 25: Uppgifter

som ldmnas in i

ansokan
Artikel [58] | Sponsorer ska [ Aktérer inom [ Utvdrdering av | Data
Andringar  av | utvirdera de  Al- | bioteknikindust | Al-modeller
Jorordning modeller eller AlI- | rin,
(EU) system som foresls | kommissionen,
nr 536/2014 anvindas under den léi'kemedelsmyn
(forordning om | ¢pecifika  Kliniska | 18heteN,
kliniska . medlemsstatern
provningar)/ proviiigens a
Artikel 27 | vsevkel
Anvéndning av
Al 1 kliniska
provningar
Artikel [58] Artikel ) 4l: Aktorer inom | Rapportering Data, EU-
Andringar v | Rapportering aV | bioteknikindust portal
forordning incidenter och rin,
(EU) allvarliga incidenter | kommissionen,
nr 536/2014 fran provaren till | [ikemedelsmyn
(forordning om | sponsorn digheten,
kliniska Artikel 42: | medlemsstatern
provningar) Rapportering av|a
Artiklarna 41— | misstinkta
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46, 55, 56-58,
79a  avseende
rapporteringskr
av

of6rutsedda

allvarliga
biverkningar fran
sponsorn till
lakemedelsmyndighe
ten

Artikel  43:  Arlig
rapportering fran
sponsorn till
lakemedelsmyndighe
ten

Artikel 44
Medlemsstaternas
beddmning

Artikel 46:
Rapportering om
tillaggslakemedel
Artikel 48:
Monitorering

Artikel 52:
Rapportering av
allvarliga
Overtridelser

Artikel 55:
Provarhandboken
Artikel 56:
Registrering,
behandling,

hantering och lagring
av information som
ror den  kliniska

provningen

Artikel 57:
Prévningsparm
Artikel 58:
Arkivering av
provningsparmen
Artikel 79a:
Skyldigheter ndr det
géller
unionskontroller:
Sékerstilla att

nodvindigt tekniskt
stdd och tillgdnglig
dokumentation, pa
motiverad begéran,
tillhandahalls
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kommissionen, samt
annat stod som
kommissionen begér

Artikel 81 dndras pa

Artikel [58] | | Kommissionen, | Rapportering Data, digital
Andringar  av foljande sdtt: byrdn (EMA), 16sning,
forordning Sponsorn ska | medlemsstatern processautom
(EU) standigt  uppdatera | 5 atisering, EU-
nr 536/2014 den information som portal, EU-
(forordning om | finns 1 EU-databasen databas
kliniska om eventuella
provningar) andringar av kliniska

provningar som inte

utgor vésentliga

dndringar men som

ar relevanta  for

tillsynen oOver den

kliniska prévningen.

Sponsorn ska dven

uppdatera EU-

portalen  for  att

uppfylla ett villkor

som ett

tillstdndsbeslut

omfattas av.
Artikel [58] Art1ke.:1 93: Aktorer inom | Dataskydd Data
Andringar  av Uppgiftsskydd: | bioteknikindust
forordning Sponsorer ska vid rin,
(EU) behandling av | kommissionen,
nr 536/2014 personuppgifter, likemedelsmyn
(forordning om | inklusive uppgifter | digheten,
kliniska om hélsa, som ar av | medlemsstatern
provningar) intresse for | a

folkhilsan folja

forordning (EU)

2016/679 under en

klinisk provnings

hela livscykel, frén

utarbetandet av

ansOkan om tillstand

for den  kliniska

provningen till

arkiveringsperiodens

slut
Artikel [59] | Artikel 61.2 Om en | Kommissionen, | Informationsutby | Data
Andringar  av | indring som avses i | medlemsstatern | te
forordning punkt 1 paverkar | as myndigheter,
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(EU)  2019/6 | produktresumén, lakemedelsmyn
(forordning om | méarkningen eller | digheten
veterindrmedici | bipacksedeln ska
nska innehavaren av
ldkemedel) godkénnandet for

forsdljning registrera

andringen i

produktdatabasen

inom 30 dagar efter

att &ndringen har

genomforts.
Artikel [59] KAPITEL IX | Kommissionen, | Teknisk Data
Andringar v REGULATORISK medlemsstatern | dokumentation,
forordning SANDLADA Artikel | as myndigheter | informationsutbyt

136a  Regulatorisk e
(EU)  2019/6 .
(Brordning om sandlédda 5.0 Efter att
veterinirmedici | " . sandlada  har
nska inréttats . ska
likemedel) lakemedelsmyndighe

ten

a) utarbeta  och

offentliggdra

tekniska och

vetenskapliga  krav

for tekniker, metoder

eller produkter som

utvecklats 1

sandladan, med

vederborlig  hénsyn

till deras potentiella

risker for manniskors

och djurs hilsa och

for miljon,
Artikel [61] | Den  regulatoriska | Medlemsstatern | Bedomning  av | Data
Andringar  av | sandladan ska syfta | as myndigheter, | innovationer
forordning till att mojliggdra en | kommissionen
(EU) utvirdering av de
2024/1938 innovationer som
Artikel [39a].3 | avses 1 punkt 1 1 en
Regulatoriska Vetklig miljo under
sandlddor  for s.tr1kt regulatorisk
humanbiologisk tillsyn, for att

g . .

¢ material sdkerstélla att

nodvindiga Dbeldgg

och data genereras

som pdvisar deras

siakerhet och kvalitet,

inbegripet deras
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med
deras

effektivitet,
hansyn till
distribution.

[61]

ay

Artikel
Andringar
forordning
(EU)
2024/1938

Artikel [39a].7
a

Regulatoriska
sandlador  for
humanbiologisk
t material

begidra information
och uppgifter fran
innehavare av
tillstand for SoHO-
preparat, utvecklare,
oberoende experter
och forskare,
foretrddare for hilso-
och
sjukvardspersonal
och patienter, och far
involvera dem i de
inledande
diskussionerna,

Medlemsstatern
as myndigheter,
utvecklare,
oberoende
experter,
foretradare for
hélso- och
sjukvardsperso
nal och
patienter

Datadtkomst,
informationsutbyt
e, utnyttjande av
information som
offentliggjorts péa
EU-plattformen
for
humanmaterial
(artikel 74.3 b i
forordning (EU)
2024/1938)

Data

Artikel  [63]
Utvirdering

nationella
de

De
myndigheterna
ekonomiska
aktorerna pa
begéran forse
kommissionen med
all relevant
information som de
har och som
kommissionen  kan
behéva  for sin
bedomning  enligt
punkt 1.

ska

Kommissionen,
myndigheter 1
medlemsstatern
a,
forskningsorga
nisationer,
aktérer  inom
bioteknikindust
rin

Informationsutby
te

Data

Artikel [66]

Behandling av
konfidentiella

uppgifter

Medlemsstaterna och
kommissionen  ska
sdkerstdlla  skyddet
av  handels- och
affarshemligheter

och andra kénsliga,
konfidentiella  och
sdkerhetsskyddsklass
ificerade  uppgifter
som erhallits och
behandlats vid
tillimpningen av
denna  forordning,
bland annat
rekommendationer

och atgérder som ska

Kommissionen,
medlemsstatern
a

Informationsutby
te

Data,
16sning

digital
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vidtas, 1 enlighet
med unionsratten
och relevant
nationell rtt.

Kommissionen och
medlemsstaterna ska
sdkerstdlla att det
inte  beslutas att
sakerhetsskyddsklass
ificerade  uppgifter
som tillhandahéllits
eller utbytts enligt
denna forordning ska
placeras pa en lidgre
sakerhetsskyddsklass
ificeringsnivd  eller
att de inte ldngre ska
vara
sakerhetsskyddsklass
ificerade utan
foregaende skriftligt
medgivande frén
upphovsmannen

1 enlighet med
relevant  unionsritt
eller nationell ratt.
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4.2 Data

Overgripande beskrivning av data som omfattas

Typ av data Hiinvisning till Standard och/eller
kravet/kraven specifikation (i tillimpliga fall)
Data som krévs for testning och | Artikel [3].1 Ej tillampligt
validering av Strategiska projekt
bioteknikprodukter inom medicinsk
bioteknik
Artikel [4].1
Strategiska projekt
inom medicinsk
bioteknik med stor
inverkan
Artikel  [15].2 e
Ndtverk av kluster for
medicinsk bioteknik
Artikel [5]
Accelerator for
bioteknikutveckling
Artikel [30]
Strategiska  projekt
for biosimilarer
Artikel [32]
Testmiljoer for
bioteknik for
avancerade
biotekniska
innovationer
Artikel [33].2
Accelerator for
datakvalitet inom
bioteknik
Artikel [59]
Andringar av

forordning (EU)
2019/6  (forordning
om

veterindrmedicinska
ldkemedel)
Artikel [61]
Andringar av
forordning (EU)
2024/1938/  Artikel
[39a].3
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Regulatoriska
sandlador
humanbiologiskt
material

Artikel
Allmdnna
bestimmelser om
regulatoriska
sandlador

for

[49a]

Kainsliga uppgifter, biotekniska
dataset

Artikel [16]
Principer for tillgang
och

Ej tillampligt

sdkerhetsatgdrder
Kartldggning av befintlig Artikel [17] Ej tillampligt
infrastruktur Strategisk

kartldggning av

unionens ekosystem

for bioteknik
Vigledning om anvandning och | Artikel [31] Ej tillampligt
inforande av Al Vigledning om

inforande och
anvdndning av
system baserade pd
avancerad teknik,
inbegripet Al-system,
i ldkemedels livscykel

Regleringsbeslut, yttranden,
rekommendationer

Artikel [35].1
Unionsregister over
rdattslig status

Ej tillampligt

Personliga hélsouppgifter,
kliniska data

Artikel [58]
Andringar av
forordning (EU)

nr 536/2014
(forordning om
kliniska provningar)

Ej tillampligt

Grénsoverskridande
overvakning av biologiska hot

Artikel [41]

Projekt med inverkan
inom EU:s radar mot
biologiska hot

Artikel [42]

Strategiskt
med stor

projekt
inverkan

En genomforandeakt/delegerad
akt planeras
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inom
bioforsvarskapacitet

Artikel [44] Kontroll
av berdttigat behov

Artikel [46]
Forebyggande och
rapportering av
missbruk

Artikel [48]

Nationella
tillsynsmyndigheter

Artikel [49]

Kommissionens stod
till och overvakning
av tilldimpningen

Artikel [52]

Radgivande grupp
for biosdkerhet

Artikel [53]
Biologisk systemrisk
Artikel [54]

Overvakning och
vdigledning

Artikel [55]
Samordning om
biosdkerhet och

bioskydd
Behandling av konfidentiella Artikel [66] | Ej tillampligt
uppgifter Behandling av
konfidentiella
uppgifter
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Overensstimmelse med EU:s datastrategi

Forklara hur kravet/kraven overensstimmer med EU.:s datastrategi

Projekt med stor inverkan i form av acceleratorer for datakvalitet inom bioteknik enligt artikel
[33] kommer att sédkerstdlla att dataset upprittas, forvaltas och behandlas i enlighet med
tillimplig unionslagstiftning om dataforvaltning, etik och grundliggande réttigheter,
inbegripet forordning (EU) 2025/327 [europeiskt hilsodataomrade] och forordning (EU)
2016/679 [allmén dataskyddsforordning].

Overensstimmelse med engingsprincipen

Forklara hur engdngsprincipen har beaktats och hur mdéjligheten att dteranvinda befintliga
data har utforskats

De rittsliga bestimmelserna mojliggor ateranvindning av data och resultat som redan har
lamnats in 1 samband med en fOrsta registrering.

Forklara hur nyskapade data dr sékbara, tillgdngliga, kompatibla och dateranvindbara samt
uppfyller standarder for hog kvalitet

Genom unionsprogram och unionsinfrastruktur fridmjar forordningen pa réttvisa, rimliga och
icke-diskriminerande villkor tillgang till dataresurser av hog kvalitet for forskare, sma och
medelstora foretag och offentliga institutioner, och paskyndar pé sé sitt innovation samtidigt
som efterlevnaden av unionens standarder for dataskydd, etik och sdkerhet sikerstills.

Datafloden

Overgripande beskrivning av datafloden

Typ av Hinvisning/hd | Aktor som Aktor som tar | Utlosande Frekv

data nvisningar till | tillhandahdlle | emot data faktor for ens (i

kravet/kraven | r data datautbyte tillim

pliga
fall)

Data  som | Artikel [3].1 Aktorer inom | Medlemsstater | Testning och Ej

kravs  fOr | Strategiska bioteknikindus | na, validering av tillamp

testning och | projekt inom trin, kommissionen, | innovationer ligt

validering medicinsk forskningsorga | byrder (EMA,

av bioteknik nisationer Efsa)

bioteknikpr |y, ikt 471
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odukter

Strategiska
projekt inom
medicinsk
bioteknik med
stor inverkan

Artikel [5]
Accelerator  for

bioteknikutveckl
ing

Artikel [15].2 e
Ndtverk av
kluster for
medicinsk
bioteknik
Artikel [29]
Strategiska
projekt for
biosimilarer
Artikel [32]

Testmiljéer for
bioteknik  for
avancerade
biotekniska
innovationer

Artikel [33]
Accelerator  for
datakvalitet
inom bioteknik

Artikel [56]
Andringar  av
forordning (EG)
nr 178/2002
(allmdn
livsmedelslagstif
tning)  Artikel
[49a] Allmdinna

Artikel [59]

Andringar av
forordning (EU)
2019/6
(forordning om
veterindrmedici
nska ldkemedel)

Artikel [61]
Andringar  av
forordning (EU)

73

SV



SV

2024/1398/
Artikel  [39a].3

Bestimmelser
om
regulatoriska
sandlador  for
regulatoriska
sandlador  for
humanbiologiskt
material
Ateranvind | Artikel [11] Aktorer inom | Medlemsstater | Tillstindsforfa
ning av Gemensamma bioteknikindus | na, rande for
befintliga kontaktpunkter | trin, kommissionen | strategiska
data forskningsorga projekt inom
nisationer bioteknik och
strategiska
projekt inom
medicinsk
bioteknik med
stor inverkan
Vigledning | Artikel [31] Medlemsstater | Aktorer inom | Végledning for
om Vigledning om | na, byrin bioteknikindus | aktdrer inom
anvindning | inférande och (EMA), trin, bioteknikindus
och anvdndning av | kommissionen | forskningsorga | trin och
inforande av | system baserade nisationer forskningsorga
Al pd avancerad nisationer om
teknik, inférande och
inbegripet Al i anvindning av
ldkemedels Al-system och
livscykel Al-modeller
for allmanna
dndamal 1
livscykeln for
lakemedelsutv
eckling
Regleringsb | Artikel [35].1 Medlemsstater | Aktorer inom | Registret
eslut, Unionsregister | na, byran bioteknikindus | kommer att
yttranden, over rdttslig (EMA), trin, hjilpa
rekommend | status kommissionen | forskningsorga | utvecklare att
ationer nisationer orientera sig i
drenden som
ror nya
produkter inom
medicinsk
bioteknik
Personliga | Artikel [58] Aktorer inom | Medlemsstater | Inldimning av
hilsouppgift | Andringar av bioteknikindus [ na, byran ansokan om
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er, kliniska
data

forordning (EU)
nr 536/2014
(forordning om
kliniska
provningar)

trin,
forskningsorga
nisationer

(EMA),
kommissionen

klinisk
provning

Grinsovers
kridande
overvakning
av
biologiska
hot

Artikel [41]

Projekt med stor
inverkan  inom
EU:s radar mot
biologiska hot

Artikel [42]

Strategiska
projekt
medicinsk
bioteknik  med
stor  inverkan
inom
bioférsvarskapa
citet

Artikel [44]
Kontroll av
berdttigat behov

Artikel [46]
Forebyggande
och
rapportering av
missbruk

Artikel [48]
Nationella

tillsynsmyndighe
ter

Artikel [49]

Kommissionens
stod  till  och
overvakning av
tilldmpningen

Artikel [52]

inom

Radgivande
grupp for

biosdkerhet
Artikel [53]

Biologisk
systemrisk

AktOrer inom
bioteknikindus
trin,
forskningsorga
nisationer

Medlemsstater
na,
kommissionen

Upptéackt,
karakterisering
, identifiering,
analys och
beddémning av
biologiska hot
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Artikel [54]

Overvakning
och vigledning

Artikel [55]
Samordning om
biosdkerhet och

bioskydd
Behandling | Artikel [66] Medlemsstater | Aktorer inom | Information
av Behandling av na, bioteknikindus | som erhalls i
konfidentiel | konfidentiella kommissionen | trin, samband med
la uppgifter | uppgifter forskningsorga | reglering,
nisationer foretags- och
affarshemlighe
ter
4.3 Digitala losningar
Overgripande beskrivning av digitala l6sningar
Huvudsa Hur ‘:il:lvga:s
. e . kliga Hur overvags
Digital Ha.n Vl.SIllllg/l.lan foreskriv | Ansvarigt | tillgodoses | mojlighete Iltl-'k
losning visningar till na organ tillganglig n till te m
kravet/kraven . . e §
funktion heten? ateranvand | . .
.o tillimpl
er ning: iga fall)
Testmilj | Artikel [32] Utvecklin | Kommissi Ja
oer for | Testmiljoer for gav onen,
biotekni | bioteknik for tillforlitli | medlemsst
k  for | avancerade ga aterna
avancer | biotekniska testmiljoe
ade innovationer — r for
biotekni | strategiska bioteknis
ska projekt inom ka
innovati | medicinsk innovatio
oner bioteknik med ner
stor inverkan

Forklara, for varje digital losning, hur den digitala losningen uppfyller tillimplig digital
politik och lagstiftning.

Digital losning #1: Testmiljoer for bioteknik for avancerade biotekniska innovationer
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Digital och/eller
sektoriell politik (i
tillimpliga fall)

Beskrivning av
overensstimmelse

Forordningen om
artificiell intelligens

Utveckling och testning av Al-
baserade bioteknikldsningar
Overensstimmer med artikel 51.
Detta sédkerstiller att dessa
system uppfyller de krav som
faststélls i artiklarna 53-55 i
rittsakten.

EU:s
cybersikerhetsram

I artikel 10 “Principer for tillgdng
och sékerhetsatgarder” foreskrivs
att strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik, strategiska
projekt inom medicinsk
bioteknik med stor inverkan samt
alla andra enheter som driver
infrastruktur, anlédggningar och
tjdnster som inréttas eller stods i
enlighet med den hir
forordningen ska sdkerstélla att
tillgdngen till och driften av
infrastrukturen, anldggningarna
och tjansterna i tillimpliga fall
overensstimmer med
Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2022/2555 (NIS 2-
direktivet), inbegripet relevanta
skyldigheter avseende
riskhantering for cybersédkerhet
och rapportering.

elDA

Personer och organisationer
kommer att anvénda elektronisk
identifiering i enlighet med EU-
lagstiftningen.

Den gemensamma
digitala ingdangen och
I

Ej tillampligt

Ovriga

SV
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4.4 Interoperabilitetsbedomning

Overgripande beskrivning av den digitala offentliga tjcnst/de digitala offentliga tjinster som
paverkas av kravet

Andra
interoperabilitetslosninge

:))flfgel;‘::‘lli Beskrivning Hinvisning/hinvisningar
8 till kravet/kraven
tjinst eller
kategori
av digitala
offentliga
tjanster
Accelerator | Acceleratorer Artikel [33] Accelerator
for for datakvalitet for datakvalitet inom
datakvalitet | inom bioteknik, bioteknik
inom som syftar till
bioteknik | att forbéttra

datakvaliteten

vid kéllan,

starker

interoperabilitet

och annotering

samt framjar

skapande,

kuratering,

underhéll och

anvindning av

gemensamma

dataset for

utveckling och

finjustering av

Al-system och

Al-modeller

inom

medicinsk

bioteknik.
Kategori
av digitala
offentliga
tjénster
enligt
Cofog #1
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Kravets/kravens inverkan pd grdnsoverskridande interoperabilitet vad gdller digitala

offentliga tjinster

Digital offentlig tjéinst #1 Accelerator for datakvalitet inom bioteknik

Bedomning Atgird/atgirder Potentiella aterstiaende hinder (i
tilliimpliga fall)

Overensstimmelse Acceleratorn for Ej tillampligt

med befintlig digital datakvalitet inom bioteknik

och sektoriell politik

Ange tilliimplig digital
och sektoriell politik
som identifierats

kommer att bedriva sin
verksambhet i1 enlighet med
tillamplig unionslagstiftning
om dataforvaltning, etik och
grundlidggande rittigheter,
inbegripet forordning (EU)
2025/327 [europeiskt
hilsodataomrade] och
forordning (EU) 2016/679
[allmin
dataskyddsforordning].

Organisatoriska
atgirder for ett
smidigt
tillhandahallande av
grinsoverskridande
digitala offentliga
tjdnster

Ange planerade
forvaltningsatgirder

Den kommer att stddja, nir
sa ar lampligt, integreringen
av  dessa  dataset i
unionsinfrastruktur,

inbegripet det europeiska
hilsodataomradet,

europeiska dataomréden pa
forskningsomradet, eller
inbegripet
infrastruktur som drivs av
strategiska projekt inom
medicinsk bioteknik med

annan,

stor inverkan.

Ej tillampligt

Atgiirder som
vidtagits for att
siakerstilla en
samstiimmig forstielse
av data

Ange dessa atgirder

Dataset, eller deras
metadata och
referensannoteringar,
kommer att goras
tillgdngliga pa réttvisa,
rimliga och icke-
diskriminerande villkor som
sakerstiller lika tillgdng for
anvéndare, inbegripet
forskningsorganisationer,
sma och medelstora foretag
och offentliga institutioner.

Ej tillampligt
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Anvindning av
gemensamt
overenskomna oppna
tekniska
specifikationer och
standarder

Ange dessa atgarder

Den kommer att bidra till
utvecklingen av unionens

standarder och
kvalitetsramar for
datarepresentativitet,
dataursprung,
datainteroperabilitet och
dataannotation inom
bioteknik,

Ej tillampligt
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4.5

Atgirder till stod for digitalt genomférande

Overgripande beskrivning av dtgdrder till stod for digitalt genomforande

Beskrivning | Hianvisning/hidnvisnin | Kommissionens | Aktorer som ska Forvant
av atgirden | gar till kravet/kraven | roll involveras ad
(i tillimpliga | (i tillimpliga fall) | Hidsplan
fall) @
tillamplig
a fall)
Antagande Artikel [4] Strategiska | Kommissionen | Byraer (EMA, Efsa),
av riktlinjer | projekt inom kommer att radgivande grupper
medicinsk bioteknik utarbeta bestdende av

med stor inverkan

Artikel [14] Tekniskt
och ekonomiskt stod

Artikel [15] Natverk av
kluster for medicinsk
bioteknik

Artikel [39]
Regulatoriska
sandlador som
foreskrivs 1 tillimpliga
ramverk och
ramverksoverskridande
kommunikation

Artikel [58] Andringar
av forordning (EU)

nr 536/2014
(forordning om
kliniska prévningar):

e Artikel 37: Den
kliniska
provningens
slut, tillfalligt
avbrott och
fortida
avslutande av
den kliniska
provningen
samt
inldmnande av
resultaten

e Artikel 47:
Overensstimme
Ise med

riktlinjer eller
delta 1
utarbetandet av
riktlinjer

foretradare for
medlemsstaterna
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provningsproto

kollet och god
klinisk sed
e Artikel 63:
Tillverkning
och import
e Artikel 85:

Samordnande

och radgivande

grupp for

kliniska

provningar
Utformning | Artikel [15] Nétverk av | Kommissionen | Medlemsstaterna,
av kluster for medicinsk kommer att delta | aktérer inom
pilotprojekt | bioteknik genom bioteknikindustrin,
for styrgruppen. forskningsorganisatio
genomforan ner
det av
politiken
Sandlador Artikel [39] Kommissionen | Medlemsstaterna

Regulatoriska ska uppmuntra

sandlador som
foreskrivs 1 tillimpliga
ramverk och
ramverksoverskridande
kommunikation

Artikel [40]
Regulatoriska
sandlador eller nya
produkter inom
medicinsk bioteknik
som inte omfattas av
andra sandlador i
unionslagstiftningen

Artikel [58] Andringar
av forordning (EU)

nr 536/2014
(forordning om
kliniska
provningar)/Artikel 85:
Samordnande och
radgivande grupp for
kliniska provningar

Artikel [59] Andringar
av forordning (EU)
2019/6 (forordning om
veterindrmedicinska
lakemedel) Artikel

inrittandet av
regulatoriska
sandlador for
Al-baserade
bioteknikldsning
ar, amnen av
manskligt
ursprung
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136a: Regulatorisk
sandlada

Artikel [61] Andringar
av forordning (EU)
2024/1938
(humanbiologiskt
material)/Artikel 39a
Regulatoriska
sandlador for
humanbiologiskt
material

&3
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