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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

| enlighet med protokollet om Irland/Nordirland (protokollet) till avtalet om
Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska
unionen och Europeiska atomenergigemenskapen? (uttradesavtalet) kravs vid import
av provningslakemedel fran tredjelander till unionen eller Nordirland ett tillstand for
tillverkning och import. Provningsldkemedlen ska uppfylla kraven i EU:s lagstiftning
om Kliniska prévningar.

Under de senaste aren har Férenade kungariket, nar det galler Nordirland och de sma
marknaderna i Europeiska unionen (dvs. Malta, Irland och Cypern) som ar beroende
av lakemedelsleveranser fran Forenade kungariket, tagit upp fragor om de
ekonomiska  aktérernas  mojlighet att  folja  alla  bestammelser i
lakemedelslagstiftningen efter utgangen av den 6vergangsperiod som foreskrivs
i uttradesavtalet, inbegripet lakemedel som anvands i kliniska provningar,
sarskilt vad galler importkraven.

| kommissionens tillkdnnagivande av den 25 januari 20212 foreskrivs en
anstandsperiod pa ett ar till och med december 2021, dven vad galler importkraven
for provningslakemedel, for att sékerstélla en oavbruten lakemedelsforsorjning till
Nordirland, Cypern, Irland och Malta.

Trots Gvergangsperioden ar det fortfarande mycket svart for vissa aktorer som for
nérvarande &r etablerade i andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland att
anpassa sig till protokollets krav. De framsta orsakerna &r de alltfér hoga
anpassningskostnaderna i forhallande till den begransade nordirlandska marknaden
och den komplexa logistiken, dar inga hallbara alternativa logistiknav har
identifierats i Nordirland.

Nar det galler marknaderna i Cypern, Malta och Irland har samma problem uppstatt.
Det har dessutom varit svart att sékerstalla att deltagarna i kliniska prévningar har
tillgang till vissa lakemedel eftersom leveranskedjorna forlitar sig pa andra delar av
Forenade kungariket &n Nordirland.

Avbrott i tillgangen till provningslakemedel kan utgora en potentiell risk for
deltagare i pagaende kliniska prévningar vad galler deras sakerhet och vélbefinnande
och férhindra nya kliniska provningar i dessa medlemsstater och i Nordirland.

Syftet med detta forslag ar att hantera fragor som ror prévningslakemedel for att
forhindra negativa effekter avseende tillgangen till prévningslakemedel och darmed
aven genomforandet av kliniska provningar som godkants enligt forordning (EU)
nr 536/2014% i Nordirland, Cypern, Irland och Malta.

EUT L 29, 31.1.2020, s. 7.

Kommissionens tillkdnnagivande av den 25 januari 2021 om tillimpning av unionens
lakemedelslagstiftning pd marknader som historiskt sett varit beroende av leveranser av liakemedel fran
eller via Storbritannien efter att 6vergéngsperioden I6per ut (EUT C 27, 25.1.2021, s. 11).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om Kliniska
provningar av humanldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s.
1).
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Genom detta forslag medges undantagsvis att tillstand for tillverkning och import
inte kravs for provningslakemedel som importeras till Cypern, Irland, Malta och
Nordirland fran andra delar av Forenade kungariket an Nordirland, forutsatt att vissa
villkor &r uppfyllda. Fér Cypern, Irland och Malta &r detta undantag av tillfallig natur
eftersom det forvantas att dessa marknader gradvis kommer att fa leveranser via
medlemsstaterna. En dvergangsperiod pa tre ar forefaller vara tillracklig.

Forordning (EU) nr 536/2014 tradde i kraft 2014, men dess tillamplighet gjordes
beroende av att EU-portalen och EU-databasen var fullt funktionsdugliga. Den 31
juli 2021 offentliggjorde  kommissionen meddelandet om deras fulla
funktionsduglighet, vilket inledde en period pa sex manader innan forordningen
borjar tillampas den 31 januari 20224 Som en 6vergangsatgard kan sponsorer under
det forsta aret (till och med den 31 januari 2023) vilja att Idmna in en ansokan om
klinisk provning i enlighet med reglerna i férordning (EU) nr 536/2014 eller reglerna
i direktiv 2001/20/EG®. Proévningar som getts tillstdnd enligt det direktivet far paga
till och med den 31 januari 2025.

Detta forslag bor darfor jamforas med de begreppsmassigt identiska &ndringar av
direktiv 2001/20/EG som foreslas genom COM(2021) 997 av den 17 december 2021,
eftersom bada rattsakterna kan galla for olika kliniska provningar i EU till och med
den 31 januari 2025. Av denna anledning undantogs detta separata forslag fran kravet
pa ett ytterligare informationsblad i arbetsplaneringen. Med bakgrund av hur
bradskande de har fragorna ar kommer det inte att finnas nagon fardplan for detta
initiativ.

Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Det finns Overgripande lagstiftning om ldkemedel i unionen, sarskilt direktiv
2001/83/EG®, direktiv 2001/20/EG och forordning (EU) nr 536/2014, som &r relevant
for detta initiativ. Genom detta initiativ kompletteras och andras dessa rattsakter.

Detta forslag ar forenligt med malet att skydda deltagare i kliniska prévningar och
folkhélsan pa de sma marknaderna i unionen och i Nordirland.

Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Detta forslag paverkar inte unionens politik pa andra omraden, med undantag for
reglerna for halsoomradet och den inre marknaden. Darfor anses det inte nédvandigt
att bedoma forenligheten med unionens politik pa andra omraden.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

Rattslig grund

Eftersom detta forslag &ndrar forordning (EU) nr 536/2014 anses samma rattsliga
grund — artiklarna 114 och 168.4 ¢ i EUF-fordraget — vara lamplig &ven for detta
forslag.

Kommissionens tillkdnnagivande av den 25 januari 2021 om tillimpning av unionens
lakemedelslagstiftning pd marknader som historiskt sett varit beroende av leveranser av liakemedel fran
eller via Storbritannien efter att évergangsperioden I6per ut (EUT C 27, 25.1.2021, s. 11).
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rdrande tillampning av god klinisk sed vid kliniska
provningar av humanldkemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler for humanlédkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

| detta forslag foreskrivs undantag fran bestimmelserna i EU:s
lakemedelslagstiftning, vilket endast kan uppnas genom en andring av den
grundlaggande rattsakten pa EU-niva.

Syftet med detta forslag ar att bevilja undantag for lakemedel som distribueras till
Nordirland, Cypern, Irland och Malta och som anvands som prévningsldkemedel i
kliniska prévningar i dessa lander.

Proportionalitetsprincipen

Forslaget omfattar undantag fran kraven for import av prévningslakemedel for att
sékerstalla fortsatt leverans och undvika forsenade och avbrutna kliniska provningar i
unionen och i Nordirland.

Forslaget ar begréansat till provningslakemedel som uteslutande tillhandahalls i
Nordirland och pa de sma marknaderna i EU-medlemsstater som &r beroende av den
brittiska marknaden (dvs. Cypern, Malta och Irland).

Val av instrument

Eftersom initiativet &ndrar férordning (EU) nr 536/2014 anses ett forslag till
Europaparlamentets och radets forordning vara det lampliga instrumentet.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Efterhandsutvéarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Ej tillampligt.

Samrad med berdrda parter

Detta initiativ foreslas efter bilaterala diskussioner med berdrda nationella
myndigheter och branschorganisationer, som har uttryckt stark oro for avbrott i

pagaende eller framtida kliniska prévningar pa grund av kraven for import av
provningslakemedel.

Med tanke pa att riktade samrad med de berérda medlemsstaterna och berérda parter
agde rum kommer inget annat 6ppet offentligt samrad att genomforas.

Konsekvensbeddémning

Forslaget ar undantaget fran konsekvensbedémningen pa grund av situationens
bradskande karaktar, for att sakerstalla folkhalsan genom fortsatt tillgang till
provningslakemedel for kliniska prévningar i Nordirland och pa de sma marknaderna
i EU-medlemsstater som ar beroende av Forenade kungariket for sina leveranser.

Lagstiftningens andamalsenlighet och forenkling

Genom undantag fran vissa lagstadgade krav for import av prévningslakemedel,
forutsatt att vissa villkor ar uppfyllda, minskar forslaget efterlevnadskostnaderna,
sarskilt for sma och medelstora foretag.

Grundlaggande rattigheter

Forslaget till forordning bidrar till en hog skyddsniva for manniskors hélsa i enlighet
med artikel 35 i EU-stadgan om de grundl&dggande rattigheterna.
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BUDGETKONSEKVENSER
Forslaget forvantas inte fa nagra budgetkonsekvenser.

OVRIGA INSLAG

Genomférandeplaner samt atgarder fér overvakning, utvardering och
rapportering

Initiativet galler Forenade kungariket med avseende pa Nordirland, som maste
genomfdra det och underratta kommissionen om den genomférandeplan som &r
kopplad till detta initiativ. Aven de berérda medlemsstaterna maste vidta de atgarder
som kravs for att genomfora initiativet. Kommissionen kommer att 6vervaka
genomfdrandet.

Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
Ej tillampligt pa detta forslag.
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2021/0432 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om andring av férordning (EU) nr 536/2014 vad géaller undantag fran vissa skyldigheter
avseende provningslakemedel som tillhandahalls i Férenade kungariket med avseende
pa Nordirland samt i Cypern, Irland och Malta

(Text av betydelse fér EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artiklarna 114 och
168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,
med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)  Awvtalet om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur
Europeiska unionen och Europeiska atomenergigemenskapen® (uttradesavtalet)
ingicks pé unionens vagnar genom radets beslut (EU) 2020/135* och tradde i kraft den
1 februari 2020. Den Gvergangsperiod som avses i artikel 126 i uttradesavtalet, under
vilken unionsratten fortsatter att vara tillamplig pa och i Férenade kungariket i enlighet
med artikel 127 i uttradesavtalet (6vergangsperioden), I16pte ut den 31 december 2020.
Den 25 januari 2021 utfardade kommissionen ett tillkannagivande® (tillkannagivandet)
om tillampningen av unionens ldkemedelslagstiftning pa marknader som historiskt sett
varit beroende av leveranser av lakemedel fran eller via Storbritannien (dvs. Cypern,
Irland, Malta och Nordirland) efter att 6vergangsperioden léper ut. I tillkdnnagivandet
forklaras hur kommissionen kommer att tillampa unionens lakemedelslagstiftning pa
dessa marknader ndr det galler prévningslékemedel. Tillk&nnagivandet upphor att
gélla den 31 december 2021.

EUTC,,s..
EUTC,,s..
EUT L 29, 31.1.2020, s. 7.

Radets beslut (EU) 2020/135 av den 30 januari 2020 om ingdende av avtalet om Férenade konungariket
Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och Europeiska atomenergigemenskapen
(EUT L 29, 31.1.2020, s. 1).

5 Kommissionens tillkannagivande — Tillampning av unionens lakemedelslagstiftning pa marknader som
historiskt sett varit beroende av leveranser av ldakemedel fran eller via Storbritannien efter att
overgangsperioden loper ut (2021/C 27/08)(EUT C 27, 25.1.2021, s. 11).

AW N E
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(2)

©)

(4)

()
(6)

(")

I enlighet med protokollet om Irland/Nordirland, som &r en integrerad del av
uttradesavtalet, ska provningslakemedel som anvénds vid kliniska provningar i
Nordirland uppfylla kraven i unionsratten.

| Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014° faststills regler for
prévningsldkemedel som &r avsedda att anvandas vid kliniska prévningar i unionen.
Den forordningen ska tillampas fran och med den 31 januari 2022.

Vid import av prévningslakemedel fran tredjelander till unionen eller Nordirland kravs
i enlighet med artikel 61.1 i forordning (EU) nr 536/2014, jamférd med protokollet om
Irland/Nordirland, ett tillstand for tillverkning och import. Cypern, Irland, Malta och
Nordirland har historiskt sett varit beroende av ldkemedelsleveranser, inklusive
provningslakemedel, fran eller via andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland,
och leveranskedjorna for dessa marknader har annu inte anpassats fullt ut sa att de
foljer unionsratten. For att sékerstélla att deltagare i kliniska prévningar i Cypern,
Irland, Malta och Nordirland har fortsatt tillgang till nya, innovativa eller forbattrade
behandlingar maste forordning (EU) nr 536/2014 andras genom att det foreskrivs ett
undantag fran kravet pa ett tillstand for tillverkning och import av prévningslakemedel
som importeras till dessa marknader fran andra delar av Forenade kungariket &n
Nordirland. For att sékerstdlla kvaliteten pa dessa prévningslakemedel och for att
undvika att den inre marknadens integritet aventyras bor dock vissa villkor faststéllas.

Forordning (EU) nr 536/2014 bor darfor &ndras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av kravet pa enhetlig tillampning av unionsratten i medlemsstaterna bor
de undantag som ar tillampliga i Cypern, Irland och Malta endast vara tillfalliga.

For att sakerstalla rattslig kontinuitet for aktdrer som ar verksamma inom denna sektor
och for att garantera kontinuerlig tillgang till provningslakemedel for deltagare i
kliniska provningar i Cypern, Malta, Irland och Nordirland fran och med
tillampningsdagen for forordning (EU) nr 536/2014, bor den hér férordningen trada i
kraft s& snart som majligt och gélla retroaktivt frdn och med den dag da forordning
(EU) nr 536/2014 borjar tillampas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

| artikel 61.1 i férordning (EU) nr 536/2014 ska foljande stycke laggas till:

”Vid import av provningslikemedel fran andra delar av Forenade kungariket till Nordirland
och, till och med den 31 december 2024, till Cypern, Irland och Malta ska det dock inte
kravas tillstand for tillverkning och import, forutsatt att féljande villkor &r uppfyllda:

a)

b)

Provningslakemedlen har certifierats for satsfrislappande antingen i unionen eller i
andra delar av Forenade kungariket an Nordirland for kontroll av att kraven enligt
artikel 63.1 &r uppfyllda.

Provningslakemedlen gors endast tillgdngliga for deltagare i kliniska provningar i
den medlemsstat till vilken prévningslakemedlen importeras eller, om de importeras
till Nordirland, endast for deltagare 1 kliniska provningar i Nordirland.”

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om Kkliniska
provningar av humanldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s.
1).
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Artikel 2

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

Den ska tillampas fran och med den 31 januari 2022.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordfdrande
7
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