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Konklusioner og anbefalinger

EØSU glæder sig over Kommissionens forslag og støtter initiativet om at sikre, at kliniske forsøg med lægemidler, der indeholder eller består af genetisk modificerede organismer (GMO'er), og som er tiltænkt behandling eller forebyggelse af covid-19, kan iværksættes så hurtigt som muligt. 

Udvalget mener, i overensstemmelse med Kommissionens forslag, at det er yderst vigtigt, at sådanne kliniske forsøg garanterer deltagernes rettigheder, sikkerhed, værdighed og velbefindende, pålideligheden og robustheden af de data, der genereres, samt passende beskyttelse af menneskers sundhed og miljøet.

EØSU er enigt i, at udviklingen af vacciner mod og behandling af covid-19 er af stor betydning for befolkningen. Der er dog behov for yderligere tiltag for at sikre optimal immunisering. 

Udvalget mener, at udviklingen af vacciner generelt og især den forslåede forordning bør gå hånd i hånd med EU's strategi for vacciner mod covid-19, men også med en EU-vaccinestrategi som beskrevet i bemærkningerne i denne udtalelse.

EØSU anbefaler, at Kommissionen udvikler "god simuleringspraksis", så industrien har faste lovgivningsrammer at handle inden for i deres anvendelse af computermodellerings- og simuleringsløsninger inden for sundhedsplejen og især i prækliniske aktiviteter og kliniske forsøg, hvilket er endnu vigtigere i tider med sundhedsmæssige nødsituationer såsom covid‑19‑pandemien.

[bookmark: _Hlk44508635]EØSU mener, at sektorerne for lægemidler og medicinsk udstyr bør tilskyndes til dagligt at forelægge realtidsdata for myndighederne for at sikre en omgående udvikling af covid‑19‑behandling. 

Resumé af Kommissionens forslag

Kommissionens forslag skal sikre, at man så længe Verdensorganisationen har erklæret en pandemi, eller hvis covid-19 erklæres en nødssituation, hurtigt og uden en forudgående miljørisikovurdering og/eller tilladelse i henhold til direktiv 2001/18/EF om udsætning i miljøet af genetisk modificerede organismer eller direktiv 2009/41/EF om indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer kan iværksætte kliniske forsøg med lægemidler, som indeholder eller består af GMO'er.

Kommissionen foreslår nærmere bestemt at indføre en fælles tilgang til vurdering af GMO‑relaterede aspekter af kliniske forsøg ved at bringe klarhed i fortolkningen af artikel 5, stk. 1 og 2, i direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fællesskabskodeks for humanmedicinske lægemidler og artikel 83, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004 om fastlæggelse af fællesskabsprocedurer for godkendelse og overvågning af human- og veterinærmedicinske lægemidler for at undgå forskellige fortolkninger og sikre lige og tidlig adgang til lægemidler til behandling eller forebyggelse af covid-19.
[bookmark: _Hlk31801158]
De foreslåede bestemmelser til at sikre pasende adgang til lægemidler, der indeholder eller består af GMO'er, kan sammenfattes som følger:

· Intet krav om forudgående miljørisikovurdering og/eller tilladelse i henhold til direktiv 2001/18/EF om udsætning i miljøet af genetisk modificerede organismer eller direktiv 2009/41/EF om indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer, hvis disse aktiviteter vedrører gennemførelsen af et klinisk forsøg godkendt i henhold til direktiv 2001/20/EF
· Undtagelse fra artikel 6 til 11 og 13 til 24 i direktiv 2001/18/EF om udsætning i miljøet af genetisk modificerede organismer og fra artikel 6 til 13 i direktiv 2009/41/EF om indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer for aktiviteter forbundet med brugen af lægemidler, der indeholder eller består af GMO'er, som er beregnet til at behandle eller forebygge covid-19, i de særlige tilfælde, der er beskrevet nedenfor:
· hvis de pågældende lægemidler er blevet udelukket fra bestemmelserne i direktiv 2001/83/EF om udsætning i miljøet af genetisk modificerede organismer af en medlemsstat
· hvis de pågældende lægemidler er blevet godkendt af en medlemsstat i henhold til artikel 5, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF om udsætning i miljøet af genetisk modificerede organismer
· hvis de pågældende lægemidler er blevet stillet til rådighed af en medlemsstat i henhold til artikel 83, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004 om fastlæggelse af fællesskabsprocedurer for godkendelse og overvågning af human- og veterinærmedicinske lægemidler.

Kommissionen foreslår, at bestemmelserne gælder, så længe Verdenssundhedsorganisationen anser covid-19 som en pandemi, eller så længe Kommissionen i en afgørelse anerkender en akut folkesundhedsmæssig krisesituation som følge af covid-19. EØSU mener, at denne bestemmelse sikrer, at forslaget ikke går ud over, hvad der er nødvendigt for at nå målene.

Bemærkninger

I tilfælde af en folkesundhedsmæssig krisesituation som følge af covid-19-pandemien bør den tidlige adgang til sikker og effektiv vaccination og behandling være en prioritet for EU og medlemslandene. EØSU glæder sig over Kommissionens forslag til en forordning og påskønner den hurtige reaktion for at sikre lige og tidlig adgang til vacciner og lægemidler til behandling eller forebyggelse af covid-19.

Den gældende EU-lovgivning om GMO'er tager ikke højde for de særlige forhold vedrørende kliniske forsøg i en folkesundhedsmæssig krisesituation. Udvalget ser med tilfredshed på en midlertidig tilpasning af EU-rammerne for at lette forskningen.

Covid-19-pandemien har vist den enorme værdi ved en fælles EU-tilgang for alle medlemsstater til håndtering af grænseoverskridende sundhedstrusler. EØSU opfordrer medlemsstaterne til at sikre sammenhæng i de foranstaltninger, de vedtager for at imødegå disse trusler. Udvalget er enigt i de foreslåede foranstaltninger og opfordrer kraftigt de europæiske institutioner til at vedtage dem så hurtigt som muligt.

EØSU mener dog, at der bør træffes en række yderligere foranstaltninger for at sikre en optimal immunisering af befolkningen. Udviklingen af vacciner generelt og nærmere bestemt den foreslåede forordning bør gå hånd i hånd med EU's strategi for covid-19-vacciner, men også med en bredere EU-vaccinestrategi.

Arbejdstagere i sundhedssektoren er i fare for at blive smittet med en bred vifte af sygdomme, herunder covid-19. Som et rådgivende organ, der repræsenterer civilsamfundet, herunder arbejdstagere, arbejdsgivere og andre interessenter opfordrer EØSU medlemsstaterne til at sikre en fuldstændig og effektiv gennemførelse af direktiv 2000/54/EF, hvoraf det fremgår, at arbejdsgiverne bør tilbyde arbejdstagerne vaccination, hvis der er risiko for sidstnævntes sikkerhed og sundhed som følge af, at de udsættes for biologiske agenser, mod hvilke der findes effektive vacciner.

EØSU understreger betydningen af medlemsstaternes indsats for at øge kendskabet til den rolle, vacciner spiller med hensyn til at beskytte folk mod invaliderende sygdomme, og ud over de sundhedsprofessionelle nå ud til andre befolkningsgrupper med en øget risiko for alvorlige følger af bestemte sygdomme, der kan forebygges ved vaccination.

Hvad angår kliniske forsøg bemærker udvalget, at der er stor lovgivningsmæssig usikkerhed forbundet med anvendelsen af dokumentation udarbejdet gennem computermodellering og simulering. Denne usikkerhed forhindrer anvendelsen af computermodellerings- og simuleringsløsninger, der kunne hjælpe med at prioritere og fremskynde lovende lægemidler og garantere, at skatteyderne kun finansierer de sikreste og mest effektive behandlinger. EØSU anbefaler derfor, at Kommissionen arbejder på at udvikle "god simuleringspraksis", som skal benyttes i forbindelse med anvendelsen af computermodellerings- og simuleringsløsninger i sundhedsplejen og især i prækliniske aktiviteter og kliniske forsøg.

EØSU mener, at sektorerne for lægemidler og medicinsk udstyr bør tilskyndes til dagligt at fremlægge realtidsdata for myndighederne for at fremskynde udviklingen af covid-19-behandlinger.
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