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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR FORSLAGET
Forslagets begrundelse og formal

I henhold til protokollen om Irland/Nordirland (“protokollen™) til aftalen om Det
Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtreeden af Den Europziske
Union og Det Europziske Atomenergifaellesskab® ("udtreedelsesaftalen™) er import af
forsggsleegemidler fra tredjelande til Unionen eller Nordirland betinget af, at der
foreligger en fremstillings- og importtilladelse. Disse skal veere i overensstemmelse
med forpligtelserne i geeldende EU-ret vedrerende kliniske forsag.

| de seneste ar har Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland savel som de
sma markeder i Den Europaiske Union (dvs. Malta, Irland og Cypern), der er
afhaengige af forsyning med leegemidler fra Det Forenede Kongerige, rejst spgrgsmal
med hensyn til de gkonomiske aktgrers evne til at overholde alle bestemmelser i
geldende EU-ret for leegemidler efter udlgbet af den overgangsperiode, der er
fastsat i udtreedelsesaftalen, herunder leegemidler, der anvendes i kliniske
forsgg, navnlig med hensyn til importkravene.

Kommissionens meddelelse af 25. januar 20212 fastseetter en afviklingsperiode pa et
ar (indtil udgangen af december 2021), herunder for importkravene til
forsggsleegemidler, for at sikre uafbrudt forsyning med lseegemidler til Nordirland,
Cypern, Irland og Malta.

Pa trods af overgangsperioden viser det sig stadig at veere meget vanskeligt for visse
operatarer, der i gjeblikket er baseret i andre dele af Det Forenede Kongerige end
Nordirland, at tilpasse sig som kraevet i protokollen. Hovedarsagerne er de alt for
hgje tilpasningsomkostninger i forhold til det nordirske markeds beskedne starrelse
og den komplekse logistik, der er involveret, og for hvilken der ikke er identificeret
nogen holdbare alternative logistiske knudepunkter i Nordirland.

P& markederne i Cypern, Malta og Irland opstod de samme problemer, og der blev
desuden konstateret vanskeligheder med at sikre, at deltagerne i kliniske forsgg har
adgang til visse leegemidler, fordi forsyningskaederne er afhangige af andre dele af
Det Forenede Kongerige end Nordirland.

Afbrydelse af forsyningen med forsggsleegemidler vil udgare en potentiel risiko for
deltagernes sikkerhed og trivsel i igangveerende kliniske forsgg og hindre
etableringen af nye kliniske forsgg i disse medlemsstater og Nordirland.

Formalet med dette forslag er at tage fat pa spegrgsmalene vedrgrende
forsggsleegemidler for at forebygge en negativ indvirkning pa forsyningen og, som
folge heraf, pad gennemfarelsen af kliniske forsgg, der er godkendt i henhold til
forordning (EU) nr. 536/20143, i Nordirland, Cypern, Irland og Malta.

Dette forslag tillader undtagelsesvis, at der ikke kraeves fremstillings- og
importtilladelse til forsggsleegemidler, der importeres til Cypern, Irland, Malta og

EUT L 29 af 31.1.2020, s. 7.

Kommissionens meddelelse af 25. januar 2021 om anvendelse af de geldende EU-bestemmelser pé
legemiddelomradet pa markeder, der historisk set er afhangige af forsyning med leegemidler fra eller
gennem Storbritannien efter overgangsperiodens udlghb (EUT C 27 af 25.1.2021, s. 11).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsgg med
humanmedicinske leegemidler og om ophevelse af direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).
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Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland, forudsat at
visse betingelser er opfyldt. For Cypern, Irland og Malta er denne undtagelse af
midlertidig karakter, da det forventes, at disse markeder gradvist vil blive forsynet
gennem medlemsstaterne. En overgangsperiode pa 3 ar forekommer tilstreekkelig.

Selv om forordning (EU) nr. 536/2014 tradte i kraft i 2014, blev dens anvendelse
gjort afhaengig af den fulde funktionalitet i den europeiske portal og database.
Kommissionen offentliggjorde meddelelsen om fuld funktionalitet den 31. juli 2021,
hvilket udlgste en periode pad seks méneder far anvendelsen den 31. januar 2022%.
Som en overgangsforanstaltning kan sponsorer i lgbet af det forste ar (indtil den 31.
januar 2023) veelge at indgive en ansggning om kliniske forsgg i overensstemmelse
med bestemmelserne i forordning (EU) nr.536/2014 eller reglerne i direktiv
2001/20/EF°. Forsgg, der er godkendt i henhold til nevnte direktiv, kan fortsaette
indtil den 31. januar 2025.

Derfor bgr dette forslag sammenholdes med de begrebsmaessigt identiske s&ndringer
af direktiv 2001/20, der foreslas i COM(2021) 997 final af 17. december 2021, da
begge retsakter kan finde anvendelse pa forskellige kliniske forsgg i EU indtil den
31. januar 2025. Derfor blev dette sarskilte forslag undtaget fra et ekstra faktablad til
planleegningen af dagsordenen. Da det haster med at lgse problemerne, Vil
kareplanen for dette initiativ ikke blive fremlagt.

Sammenhang med de geeldende regler pa samme omrade

Der blev etableret en omfattende lovgivningsramme for leegemidler, navnlig direktiv
2001/83/EF®, direktiv 2001/20/EF og forordning (EU) nr. 536/2014, som er relevante
for dette initiativ, som vil supplere og &ndre dem.

Dette forslag er i overensstemmelse med malet om at beskytte deltagerne i kliniske
forsgg og folkesundheden pa Unionens sma markeder og i Nordirland.

Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

Dette forslag bergrer ikke andre EU-politikker, bortset fra reglerne om sundhed og
det indre marked. Derfor anses vurderingen af sammenhangen med andre EU-
politikker ikke for ngdvendig.

RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET 0oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

Retsgrundlag

Da dette forslag &ndrer forordning (EU) nr. 536/2014, anses det samme retsgrundlag
— artikel 114 og 168, stk. 4, litra c), i TEUF — ogsa for at veere det relevante
retsgrundlag for dette forslag.

Kommissionens meddelelse af 25. januar 2021 om anvendelse af de geldende EU-bestemmelser pa
leegemiddelomradet pd markeder, der historisk set er afhaengige af forsyning med leegemidler fra eller
gennem Storbritannien efter overgangsperiodens udlgb (EUT C 27 af 25.1.2021, s. 11).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved
gennemfarelse af Kliniske forsgg med leegemidler til human brug (EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
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Naerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Dette  forslag indeholder  undtagelser fra  bestemmelserne 1 EU's
leegemiddellovgivning og kan kun opnas ved en @ndring af basisretsakten pa EU-
plan.

Dette forslag har til formal at fastsette undtagelser for laegemidler, der distribueres til
Nordirland, Cypern, Irland og Malta, og som anvendes som forsggslegemidler i
kliniske forsgg i disse lande.

Proportionalitetsprincippet

Forslaget omfatter undtagelsen fra importkravene for forsggsleegemidler for at sikre,
at de fortsat leveres, og for at undga forsinkelser eller aforydelser i etableringen og
gennemfarelsen af kliniske forsgg i Unionen og Nordirland.

Forslaget er begreenset til forsggsleegemidler, der udelukkende gares tilgaengelige i
Nordirland og pa de sma markeder i de EU-medlemsstater — Cypern, Malta og Irland
— der er afhaengige af Det Forenede Kongeriges marked.

Valg af retsakt

Da initiativet andrer forordning (EU) nr. 536/2014, anses et forslag til Europa-
Parlamentets og Radets forordning for at veere den relevante retsakt.

RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER

Efterfglgende evalueringer/kvalitetskontrol af geeldende lovgivning
Ikke relevant
Hgaringer af interesserede parter

Dette initiativ er blevet foreslaet efter bilaterale drgftelser med de bergrte nationale
myndigheder og erhvervssammenslutninger, som har givet udtryk for stor bekymring
pa grund af risikoen for afbrydelser af igangvarende eller fremtidige kliniske forsag
som fglge af kravene om import af forsggsleegemidler.

| betragtning af at der fandt malrettede hgringer af de bergrte medlemsstater og
interessenter sted, vil der ikke blive gennemfart endnu en aben offentlig haring.

Konsekvensanalyse

Forslaget er pa grund af situationens hastende karakter undtaget fra
konsekvensanalysen for at sikre folkesundheden gennem fortsat forsyning med
leegemidler til kliniske forsgg i Nordirland og de sma markeder i de EU-
medlemsstater, der er afhangige af Det Forenede Kongerige med hensyn til deres
forsyninger.

Malrettet regulering og forenkling

Ved at fravige visse lovgivningsmassige krav vedrgrende import af
forsggsleegemidler, forudsat at visse betingelser er opfyldt, reducerer forslaget
overholdelsesomkostningerne, navnlig for SMV'er.

Grundlaeggende rettigheder

Den foreslaede forordning bidrager til at opna et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, jf.
artikel 35 i EU's charter om grundlaeggende rettigheder.
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VIRKNINGER FOR BUDGETTET
Der forventes ingen virkninger for budgettet.

ANDRE FORHOLD

Planer for gennemfgrelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

Initiativet geelder for Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland, som skal
gennemfgre det og underrette Kommissionen om den gennemfarelsesplan, der er
forbundet med dette initiativ. De bergrte medlemsstater skal ogsa treffe de
ngdvendige foranstaltninger til at gennemfare initiativet. Kommissionen vil fare
yderligere tilsyn med dets gennemfarelse.

Neaermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget
Ikke relevant for dette forslag.
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EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ZISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 114
og artikel 168, stk. 4, litra ),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaeiske @konomiske og Sociale Udvalg?,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra falgende betragtninger:

(1)  Aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtreeden af Den
Europziske Union og Det Europaiske Atomenergifellesskab® ("udtreedelsesaftalen")
blev indgaet pa Unionens vegne ved Rédets afgarelse (EU) 2020/135 # og tradte i kraft
den 1. februar 2020. Den overgangsperiode, der er omhandlet i udtreedelsesaftalens
artikel 126, i hvilken EU-retten fortsat fandt anvendelse pa og i Det Forenede
Kongerige i  overensstemmelse  med  udtredelsesaftalens  artikel 127
("overgangsperioden™), udlgb den 31. december 2020. Kommissionen udsendte den
25. januar 2021 en meddelelse® ("meddelelsen”) om anvendelsen af EU's
leegemiddellovgivning pa markeder, der historisk set er afhaengige af forsyning med
leegemidler fra eller gennem Storbritannien (dvs. Cypern, Irland, Malta og Nordirland)
efter overgangsperiodens udlgb. Denne meddelelse indeholder redegarelser for,
hvordan Kommissionen vil anvende EU's leegemiddellovgivning pa disse markeder for
sa vidt angar forsggslegemidler. Meddelelsen skal ophgre med at finde anvendelse
den 31. december 2021.

EUT C af,s..

EUT C af,s..

EUT L 29 af 31.1.2020, s. 7.

Radets afggrelse (EU) 2020/135 af 30. januar 2020 om indgaelse af aftalen om Det Forenede Kongerige
Storbritannien og Nordirlands udtreeden af Den Europziske Union og Det Europaiske
Atomenergifeellesskab (EUT L 29 af 31.1.2020, s. 1).

5 Kommissionens meddelelse — Anvendelse af de geldende EU-bestemmelser pa leegemiddelomradet pa
markeder, der historisk set er afhengige af forsyning med leegemidler fra eller gennem Storbritannien
efter overgangsperiodens udlgh (2021/C 27/08) (EUT C 27 af 25.1.2021, s. 11).
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(2)

©)

(4)

(5)
(6)

(7)

I henhold til protokollen om Irland/Nordirland, som udger en integrerende del af
udtreedelsesaftalen, skal forsggsleegemidler, der anvendes i Kliniske forsgg i
Nordirland, overholde EU-retten.

| Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014° er der fastsat regler
for forsggsleegemidler, der er bestemt til anvendelse i kliniske forsgg i Unionen.
Navnte forordning finder anvendelse fra den 31. januar 2022.

I henhold til artikel 61, stk. 1, i forordning (EU) nr. 536/2014, sammenholdt med
protokollen om Irland/Nordirland, er import af forsggsleegemidler fra tredjelande til
Unionen eller Nordirland betinget af, at der foreligger en fremstillings- og
importtilladelse. Cypern, Irland, Malta og Nordirland har historisk set veeret afhaengige
af forsyning med laegemidler, herunder forsggslegemidler, fra eller gennem andre dele
af Det Forenede Kongerige end Nordirland, og disse markeders forsyningskeeder er
stadig ikke fuldstaendigt tilpasset til at overholde EU-lovgivningen. Med henblik pa at
sikre, at deltagerne i kliniske forsgg i Cypern, Irland, Malta og Nordirland fortsat har
adgang til nye, innovative eller forbedrede behandlinger, er det ngdvendigt at eendre
forordning (EU) nr. 536/2014 for at fastseette en undtagelse fra kravet om
fremstillings- og importtilladelse til forsggsleegemidler, der importeres til disse
markeder fra andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland. For at sikre
kvaliteten af disse forsggsleegemidler og for at undga, at det indre markeds integritet
bringes i fare, bgr der dog fastsattes visse betingelser.

Forordning (EU) nr. 536/2014 ber derfor andres.

| lyset af kravet om ensartet anvendelse af EU-retten i medlemsstaterne bgr de
undtagelser, der geelder i Cypern, Irland og Malta, kun vaere af midlertidig karakter.

For at sikre retlig kontinuitet for operaterer, der er aktive i denne sektor, og for at
sikre, at deltagere i kliniske forsgg i Cypern, Malta, Irland og Nordirland fortsat har
adgang til forsggslegemidler fra anvendelsesdatoen for forordning (EU) nr. 536/2014,
bar nerverende forordning treede i kraft hurtigst muligt og finde anvendelse med
tilbagevirkende kraft fra den dato, hvor forordning (EU) nr.536/2014 finder
anvendelse —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

| artikel 61, stk. 1, i forordning 536/2014 tilfgjes falgende afsnit:

"Import af forsggsleegemidler fra andre dele af Det Forenede Kongerige til Nordirland og,
indtil den 31. december 2024, til Cypern, Irland og Malta er dog ikke betinget af besiddelse af
en fremstillings- og importtilladelse, forudsat at fglgende betingelser er opfyldt:

a)

b)

forsggsleegemidlerne har veeret underkastet attestering af batchfrigivelse enten i
Unionen eller i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland for at
kontrollere overholdelsen af kravene i artikel 63, stk. 1

forsggsleegemidlerne stilles kun til radighed for deltagere i kliniske forsgg i den
medlemsstat, hvor forsggsleegemidlerne importeres, eller, hvis de importeres til
Nordirland, stilles kun til radighed for deltagere i kliniske forsgg i Nordirland."

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsgg med
humanmedicinske leegemidler og om ophevelse af direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).
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Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeaiske Unions
Tidende.

Den finder anvendelse fra den 31. januar 2022.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
7
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