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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2020/1043
av den 15 juli 2020

om genomférande av kliniska prévningar med och tillhandahdllande av humanlikemedel som
innehdller eller bestir av genetiskt modifierade organismer och ir avsedda att behandla eller
forebygga sjukdomen covid-19

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artiklarna 114 och 168.4 ¢,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

efter att ha hort Europeiska ekonomiska och sociala kommittén,

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1) Sjukdomen covid-19 ir en infektionssjukdom som orsakas av ett nyligen upptickt coronavirus. Den 30 januari
2020 forklarade Varldshilsoorganisationen (WHO) utbrottet ett internationellt hot mot folkhédlsan. Den 11 mars
2020 klassificerade WHO covid-19 som en pandemi.

(2)  Enligt Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG (%) och férordning (EG) nr 726/2004 () ska ansokningar
om godkinnande for att fa slippa ut ett likemedel pd marknaden i en medlemsstat eller i unionen &tfoljas av
dokumentation som innehéller resultaten av kliniska provningar med likemedlet.

(3)  Det foljer av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG (%) att sponsorer, innan en klinisk provning
paborjas, dr skyldiga att ansoka om tillstdnd frdn den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar den kliniska
provningen ska genomforas. Syftet med tillstdndet dr att skydda forsokspersoners rittigheter, sikerhet och
vilbefinnande och sikerstilla att de data som genereras vid den kliniska provningen ér tillforlitliga och robusta.

(4)  Enligt direktiv 2001/20/EG paverkar inte beviljandet av tillstdnd for en klinisk provning tillimpningen av Europapar-
lamentets och rddets direktiv 2001/18/EG () och 2009/41/EG (9).

(5)  Idirektiv 2001/18/EG anges att en avsiktlig utsittning i miljon av genetiskt modifierade organismer (GMO) for andra
dndamadl 4n att sldppa ut pd marknaden ska anmilas till den behoriga myndigheten i den medlemsstat inom vars
territorium utsittningen ska dga rum och att denna utsittning inte fir genomforas utan skriftligt medgivande fran
den myndigheten. Anmélan ska innehélla en milj6riskbedomning som utforts i enlighet med bilaga II till direktiv
2001/18/EG och handlingar med de tekniska uppgifter som anges i bilaga III till det direktivet.

(") Europaparlamentets stindpunkt av den 10 juli 2020 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 14 juli 2020.

(%) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

() Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av unionsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av humanlikemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).

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

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvindning av genetiskt modifierade
mikroorganismer (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75).
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(6) 1 direktiv 2009/41/EG foreskrivs att de risker for manniskors hilsa och for miljon som ar férknippade med
innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer ska bedémas fran fall till fall. For detta andamaél
foreskrivs i det direktivet att anvindaren ska bedoma de risker for manniskors hilsa och for miljon som den
specifika typen av innesluten anvindning kan ge upphov till, och ddrvid dtminstone anvinda sig av de faktorer for
bedémning och det forfarande som anges i bilaga III till det direktivet.

(7)  For kliniska provningar krévs flera olika moment, inbegripet tillverkning, transport och forvaring av provningsli-
kemedlen, forpackning och mirkning, administrering av dem till forsokspersoner, pafoljande overvakning av
forsokspersonerna samt bortskaffande av avfall och oanvinda provningslikemedel. Dessa moment kan omfattas av
direktiv 2001/18/EG eller 2009/41/EG i fall d& provningslikemedlet innehéller eller bestar av GMO.

(8)  Isamband med kliniska provningar med prévningslikemedel som innehéller eller bestdr av GMO har det visat sig att
forfarandet for att uppfylla kraven i direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG pé miljoriskbedomning och
medgivande frin en medlemsstats behoriga myndighet 4r komplicerat och kan vara mycket tidskravande.

(9)  Detta forfarande blir mycket mer komplicerat vid kliniska multicenterprovningar som genomfors i flera
medlemsstater, eftersom sponsorerna for kliniska provningar mdste limna in flera ansdkningar om tillstdnd
parallellt till flera behoriga myndigheter i olika medlemsstater. De nationella kraven och forfarandena nir det géller
miljoriskbedomning och skriftligt medgivande frin de behoriga myndigheterna for avsiktlig utsittning av GMO
enligt direktiv 2001/18/EG varierar dessutom kraftigt frdn en medlemsstat till en annan. Medan det i ndgra
medlemsstater ricker att limna in en enda ansokan om tillstdnd for utférandet av den kliniska prévningen och for
GMO-aspekterna till en enda behorig myndighet, krivs i andra medlemsstater parallella ansokningar till olika
behoriga myndigheter. Vidare tillimpar nigra medlemsstater direktiv 2001/18/EG och andra direktiv 2009/41/EG,
och vissa medlemsstater tillimpar 6msom direktiv 2009/41/EG, émsom direktiv 2001/18/EG beroende pd den
kliniska provningens sirskilda omstindigheter, varfor det inte pa forhand gér att avgora vilket nationellt forfarande
som ska foljas. Andra medlemsstater tillimpar bada direktiven samtidigt pa olika moment inom samma kliniska
provning. Forsok att rationalisera processen genom informell samordning mellan medlemsstaternas behoriga
myndigheter har inte lyckats. Det finns ocksa skillnader mellan de nationella kraven pd innehéllet i handlingarna
med tekniska uppgifter.

(10) Det ar ddrfor sarskilt svart att genomfora kliniska multicenterprovningar med provningsldkemedel som innehaller
eller bestdr av GMO dir flera medlemsstater deltar.

(11) Covid-19-pandemin har skapat ett hot mot folkhélsan utan tidigare motstycke som krévt tusentals liv och sirskilt
drabbat dldre och minniskor med befintliga hilsotillstind. De mycket drastiska dtgirder som medlemsstaterna
tvingats vidta for att begrinsa spridningen av covid-19 har dessutom lett till stora storningar i de nationella
ekonomierna och unionen som helhet.

(12) Covid-19 idr en komplex sjukdom som paverkar flera fysiologiska processer. Potentiella behandlingar och vacciner dr
under utveckling. Négra av de vacciner som héller pa att utvecklas innehaller férsvagade virus eller levande vektorer
som kan omfattas av definitionen av GMO.

(13) I denna situation dér det rdder ett hot mot folkhdlsan dr det av stort intresse for unionen att sdkra och effektiva
lakemedel avsedda att behandla eller forebygga covid-19 kan utvecklas och goras tillgangliga i unionen sd snart som
mojligt.

(14) For att uppnd maélet att ge tillgang till sakra och effektiva lidkemedel avsedda att behandla eller forebygga covid-19 har
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) och nitverket av nationella behoriga myndigheter vidtagit en rad
atgarder pd unionsniva for att underldtta, stodja och paskynda utvecklingen och godkinnandet for forsiljning av
behandlingar och vacciner.

(15) For att fd fram de robusta kliniska bevis som krévs till stdd for ansokningar om godkdnnande for forsiljning av
lakemedel avsedda att behandla eller forebygga covid-19 kommer det att vara nodvindigt att genomfora kliniska
multicenterprévningar dar flera medlemsstater deltar.

(16) Det dr av yttersta vikt att kliniska provningar med provningslikemedel som innehéller eller bestir av GMO och ir
avsedda att behandla eller forebygga covid-19 kan genomforas i unionen, att de kan paborjas sd snart som mojligt
och att de inte forsenas pd grund av den komplexa situationen med olika nationella forfaranden som
medlemsstaterna infort for att genomfora direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG.
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(17) Det fraimsta malet for unionslagstiftningen om likemedel ar att skydda folkhdlsan. Det regelverket kompletteras av
reglerna i direktiv 2001/20/EG om sirskilda normer for att skydda forsokspersoner vid kliniska provningar. Mélet
for direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG ir att sdkerstilla en hog skyddsniva for manniskors hilsa och for
miljon genom bedémning av riskerna med avsiktlig utsittning eller innesluten anvindning av GMO. [ denna
situation ddr det rader ett hot mot folkhalsan utan tidigare motstycke som orsakats av covid-19-pandemin mdste
skyddet av folkhilsan viga tyngst. Dirfor dr det nodvindigt att bevilja en tillfillig avvikelse frén kraven avseende
miljoriskbedomning och medgivande pd forhand enligt direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG sd linge som
covid-19-pandemin pégér eller s linge som covid-19 4r ett hot mot folkhélsan. Avvikelsen bor vara begrinsad till
kliniska provningar med prévningslakemedel som innehéller eller bestar av GMO och ar avsedda att behandla eller
forebygga covid-19. Under den tid som den tillfdlliga avvikelsen ér tillimplig bor det inte stdllas krav pd miljorisk-
bedémning och medgivande enligt direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG for att dessa kliniska provningar ska fa
genomforas.

(18) For att sdkerstilla en hog skyddsnivé for miljon bor anldggningar dir det forekommer genetisk modifiering av
vildtypsvirus och dirmed sammanhidngande verksamhet dven i fortsittningen omfattas av kraven i direktiv
2009/41[EG. Dirfor bor tillverkningen av likemedel som innehéller eller bestdr av GMO och &r avsedda att
behandla eller forebygga covid-19, inbegripet provningslikemedel, uteslutas frdn den tillfilliga avvikelsen.
Dessutom bor sponsorer vara skyldiga att vidta lampliga dtgarder for att minimera negativ miljopaverkan som mot
bakgrund av tillgdnglig kunskap kan forvantas till foljd av avsiktlig eller oavsiktlig utsittning av provningsldkemedel
i miljon.

(19) Den som ansoker om godkdnnande for forsdljning enligt direktiv 2001/83/EG eller férordning (EG) nr 726/2004 av
likemedel som innehaller eller bestdr av GMO och dr avsedda att behandla eller forebygga covid-19 och for vilka de
kliniska provningarna skulle omfattas av den avvikelse som foreskrivs i den hir férordningen, bor séledes inte vara
skyldig att inkludera den behoriga myndighetens skriftliga medgivande till avsiktlig utsittning av GMO i miljon i
forsknings- och utvecklingssyfte i enlighet med del B i direktiv 2001/18/EG.

(20) Denna forordning péaverkar inte unionens regler om humanlikemedel. Sdsom foreskrivs i forordning (EG)
nr 726/2004 kommer miljopaverkan av humanldkemedel som innehéller eller bestar av GMO och ar avsedda att
behandla eller forebygga covid-19 ocksa i fortsittningen att bedomas av EMA parallellt med utvarderingen av det
berorda ldkemedlets kvalitet, sikerhet och effekt, under iakttagande av kraven pd miljosdkerhet i direktiv
2001/18/EG.

(21) Direktiv 2001/20/EG fortsitter att vara tillimpligt, och kliniska prévningar med prévningslikemedel som innehéller
eller bestdr av GMO och ir avsedda att behandla eller forebygga covid-19 kriver dven i fortsittningen skriftligt
tillstdnd frdn den behoriga myndigheten i varje medlemsstat ddr provningen kommer att genomforas. Det dr dven
fortsittningsvis obligatoriskt att uppfylla etiska krav och folja god klinisk sed samt att folja god tillverkningssed vid
tillverkning eller import av provningslikemedel som innehéller eller bestdr av GMO.

(22) Som en allmin regel far likemedel inte slippas ut pd marknaden i unionen eller i en medlemsstat om inte de
behoriga myndigheterna har beviljat godkdnnande for forsiljning enligt direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG)
nr 726/2004. I direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 foreskrivs dock undantag frdn detta krav om
det finns ett akut behov av att administrera ett likemedel for att tillgodose en patients sirskilda behov, av humanitira
skal (compassionate use) eller med anledning av misstinkt eller konstaterad spridning av patogener, toxiner, kemiska
agens eller radioaktiv strlning som skulle kunna orsaka skada. Enligt artikel 5.1 i direktiv 2001/83/EG fir en
medlemsstat, for att tillgodose speciella behov, frin bestimmelserna i det direktivet undanta likemedel som
tillhandahalls mot en spontan och i god tro avgiven bestillning i enlighet med foreskrifter som limnats av en
behorig person inom hilso- och sjukvrden under denna persons direkta personliga ansvar for att anvindas av en
enskild patient. Enligt artikel 5.2 i direktiv 2001/83/EG fir medlemsstaterna dven ge tillfalligt tillstdnd till
distribution av ett icke godkant likemedel med anledning av misstinkt eller konstaterad spridning av patogener,
toxiner, kemiska agens eller radioaktiv stralning som skulle kunna orsaka skada. Inom ramen for artikel 83.1 i
forordning (EG) nr 726/2004 fir medlemsstaterna stilla ett humanlikemedel till forfogande av humanitara skal for
en grupp patienter med en kronisk eller allvarligt férsvagande sjukdom eller vars sjukdom anses vara livshotande
och som inte kan behandlas pa ett tillfredsstillande sitt med ett godként likemedel.
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(23) Négra medlemsstater har uttryckt osdkerhet om interaktionen mellan de bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004, och GMO-lagstiftningen. Mot bakgrund av det akuta behovet av att ge allmédnheten
tillgang till vacciner eller behandlingar mot covid-19 sd snart som dessa dr firdiga att anvindas for detta andamdl,
och for att undvika forseningar eller osikerhet om dessa produkters status i vissa medlemsstater, dr det limpligt att
en foregdende miljoriskbedomning eller ett foregdende medgivande i enlighet med direktiv 2001/18/EG eller
direktiv 2009/41/EG inte ir en forutsittning nir medlemsstaterna antar beslut enligt artikel 5.1 och 5.2 i direktiv
2001/83[EG eller artikel 83.1 i férordning (EG) nr 726/2004 rérande likemedel som innehaller eller bestdr av
GMO och ir avsedda att behandla eller forebygga covid-19.

(24) Eftersom mélen for denna forordning, nimligen att foreskriva en tillfallig avvikelse fran unionens GMO-lagstiftning
for att sdkerstdlla att genomforandet av kliniska provningar inom flera medlemsstaters territorier med
provningslikemedel som innehéller eller bestdr av GMO och ér avsedda att behandla eller férebygga covid-19 inte
forsenas och for att klargora hur artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2001/83/EG och artikel 83.1 i férordning (EG)
nr 7262004 ska tillimpas nir det giller likemedel som innehéller eller bestdr av GMO och i4r avsedda att behandla
eller forebygga covid-19, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnés av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av
deras omfattning och verkningar, kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta atgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget). P4 grund av vikten av att
sikerstilla en hog skyddsnivd for miljon pd alla politikomrdden, och i enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel, bor den hir férordningen begransas till den nuvarande krissituationen som omfattar ett bridskande
hot mot ménniskors hilsa dir det 4r omojligt att pd annat sitt uppnd malet att skydda manniskors hilsa och inte ga
utover vad som dr nodvindigt f6r att uppnd dessa mal.

(25) Med beaktande av denna bradska har det ansetts limpligt att foreskriva ett undantag frén den dttaveckorsperiod som
avses i artikel 4 i protokoll nr 1 om de nationella parlamentens roll i Europeiska unionen, fogat till EU-fordraget,
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt och fordraget om upprittandet av Europeiska atomenergige-
menskapen.

(26) Med tanke pd mdlen for denna forordning, det vill siga att sikerstdlla att kliniska provningar med
provningslikemedel som innehéller eller bestir av GMO och ir avsedda att behandla eller forebygga covid-19 kan
paborjas utan drojsmal och for att klargora hur artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2001/83/EG och artikel 83.1 i
forordning (EG) nr 726/2004 ska tillimpas nir det giller likemedel som innehéller eller bestdr av GMO och dr
avsedda att behandla eller forebygga covid-19, bor den hir forordningen bradskande trada i kraft dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I denna forordning giller foljande definitioner:

1. Klinisk provning: klinisk provning enligt definitionen i artikel 2 a i direktiv 2001/20/EG.

2. sponsor: sponsor enligt definitionen i artikel 2 e i direktiv 2001/20/EG.

3. prévningslikemedel: provningslikemedel enligt definitionen i artikel 2 d i direktiv 2001/20/EG.
4. lakemedel: likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG.
5

. genetiskt modifierad organism eller GMO: genetiskt modifierad organism enligt definitionen i artikel 2.2 i direktiv
2001/18/EG.

Artikel 2

1. Det ska inte stillas krav pad en foregdende miljoriskbedomning eller ett foregdende medgivande i enlighet med
artiklarna 6-11 i direktiv 2001/18/EG eller artiklarna 4-13 i direktiv 2009/41/EG fér nigot av de moment som har
samband med genomférandet av kliniska provningar, sdsom forpackning och mérkning, forvaring, transport, destruktion,
bortskaffande, distribution, tillhandahéllande, administrering eller anvindning av prévningslikemedel for humant bruk
som innehaller eller bestdr av GMO och dr avsedda att behandla eller forebygga covid-19, med undantag for tillverkning av
provningslakemedlet, ndr sidana moment har samband med genomforandet av en klinisk prévning som har beviljats
tillstdnd i enlighet med direktiv 2001/20/EG.

2. Sponsorer ska vidta lampliga atgdrder for att minimera forutsebar negativ miljopaverkan till foljd av avsiktlig eller
oavsiktlig utsdttning av provningslakemedlet i miljon.
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3. Genom avvikelse frdn artikel 6.2 a i forordning (EG) nr 726/2004 och del I punkt 1.6 fjirde stycket andra strecksatsen
i bilaga I till direktiv 2001/83/EG ska det inte krévas att sokanden i ansékan om godkdnnande for forsiljning av likemedel
som innehdller eller bestdr av GMO och dr avsedda att behandla eller forebygga covid-19 inkluderar en kopia av den
behoriga myndighetens skriftliga medgivande till avsiktlig utsittning av GMO i miljon i forsknings- och utvecklingssyfte i
enlighet med del B i direktiv 2001/18/EG.

Artikel 3

1. Artiklarna 6-11 och 13-24 i direktiv 2001/18/EG samt artiklarna 4-13 i direktiv 2009/41/EG ska inte vara
tillimpliga pd moment som har samband med tillhandahallande och anvindning av likemedel som innehéller eller bestar
av GMO och ir avsedda att behandla eller forebygga covid-19, inbegripet forpackning och mirkning, forvaring, transport,
destruktion, bortskaffande, distribution eller administrering, med undantag for tillverkningen av likemedlen,

a) om en medlemsstat har undantagit sddana likemedel fran bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG enligt artikel 5.1 i det
direktivet,

b) om en medlemsstat har gett tillfalligt tillstdnd for sddana likemedel enligt artikel 5.2 i direktiv 2001/83/EG, eller

¢) om en medlemsstat stiller sddana lakemedel till forfogande enligt artikel 83.1 i forordning (EG) nr 726/2004.

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

Artikel 4
1. Denna forordning ska vara tillimplig sd linge som WHO forklarat covid-19 en pandemi eller si linge som en
genomforandeakt genom vilken kommissionen erkdnner en situation dir det rader ett hot mot folkhilsan pd grund av

covid-19, i enlighet med artikel 12 i Europaparlamentets och ridets beslut nr 1082/2013/EU (), 4r tillimplig.

2. Nir de villkor for tillimpning av denna forordning som avses i punkt 1 inte lingre dr uppfyllda ska kommissionen
offentliggora ett meddelande om detta i Europeiska unionens officiella tidning.

3. Kliniska provningar som omfattas av artikel 2 i denna forordning och som beviljats tillstind enligt direktiv
2001/20/EG innan det meddelande som avses i punkt 2 i den hir artikeln offentliggjordes far fortsitta med giltig verkan
och anvindas till stod for en ansokan om godkdnnande for forsiljning utan miljoriskbedomning eller medgivande i
enlighet med artiklarna 6-11 i direktiv 2001/18/EG eller artiklarna 4-13 i direktiv 2009/41/EG.

Artikel 5

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 15 juli 2020.

Pi Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
D. M. SASSOLI J KLOECKNER
Ordférande Ordférande

() Europaparlamentets och rddets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga grinsoverskridande hot mot
ménniskors hilsa och om upphdvande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, s. 1).
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