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SOCIAL- OCH HALSOVARDS- PROMEMORIA  EU/2020/1036
MINISTERIET
23.7.2020

EUROPEISKA KOMMISSIONENS FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH
RADETS FORORDNING OM GENOMFORANDE AV KLINISKA PROVNINGAR MED
OCH TILLHANDAHALLANDE AV HUMANLAKEMEDEL SOM INNEHALLER ELLER
BESTAR AV GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER OCH AR AVSEDDA ATT
BEHANDLA ELLER FOREBYGGA COVID-19

1 Forslagets bakgrund och syfte

Den 17 juni 2020 lade Europeiska kommissionen fram en vaccinstrategi for att snabba pa ut-
veckling, tillverkning och anvdndning av vacciner mot covid-19. Ett effektivt och sékert vac-
cin mot viruset dr enligt kommissionen det bista séttet att stoppa pandemin pa lang sikt dven
om utvecklingen av ett vaccin mot covid-19 dr en utmaning av manga orsaker: den tidsplan
som star till buds for att utveckla ett vaccin ar stram, tillverkarnas initiala kostnader adr hoga
och sannolikheten for misslyckanden &r betydande. Kommissionens vaccinstrategi for att be-
segra utmaningarna grundar sig pé tva pelare:

* Sékra tillverkningen av vaccin i tillrickliga mingder i EU via forhandsatagande om inkop
med vaccintillverkare med stod fran krisstodinstrumentet. Ytterligare finansiering och andra
former av stod kan tillkomma utover sddana dtaganden.

» Anpassa EU-reglerna till det pagéende bradskande ldget och dra nytta av det nuvarande flex-
ibla regelverket for att snabba pa utvecklingen, godkdnnandet och tillgdngen till vacciner sam-
tidigt som standarderna for vaccinernas kvalitet, sdkerhet och effektivitet uppréatthalls.

I anslutning till den andra pelaren antog kommissionen ett forslag till férordning den 17 juni
2020. I den foreskrivs det om ett tillfalligt undantag fran de processer for godkédnnande av till-
stdnd och miljoriskbedomning vilka géller en innesluten anvindning och avsiktlig utséttning i
miljon av genetiskt modifierade organismer (GMO) i syfte att sékra att utvecklingen av och
tillgdngen till vacciner paskyndas.

2 Forslagets huvudsakliga innehall

Enligt forslaget bor det inte stillas nigot krav pa en forhandsbedomning av miljorisker
och/eller ett godkdnnande enligt artiklarna 6—11 i direktiv 2001/18/EG eller artiklarna 613 i
direktiv 2009/41/EG pa atgarder som har samband med prévningslikemedel avsedda for hu-
mant bruk vilka innehdller genetiskt modifierade organismer och nir de ovan nidmnda atgér-
derna &r relaterade till genomforandet av en sddan klinisk provning vilken dr godkénd enligt
direktiv 2001/20/EG samt vilken giller behandling eller forebyggande av covid-19. Atgirder
av detta slag dr forpackning, mérkning, forvaring, transport, destruktion, bortskaffande, distri-
bution, tillhandahéllande och administrering av ldkemedel som innehéller genetiskt modifie-
rade organismer, fransett tillverkningen av GMO-prévningsldkemedel for vilken det alltjamt
ska tillampas de forfaranden for godkénnande vilka det foreskrivs om i artiklarna 613 i direk-
tiv 2009/41/EG.

Undantagsforfarandet ska tillampas ocksa i foljande fall:
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A) om en medlemsstat har undantagit ldkemedel avsedda for att behandla en sjukdom hos en
enskild patient fran bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG i enlighet med artikel 5.1 i direkti-
vet i fraga;

B) om en medlemsstat har tillitit att ett ldkemedel i enlighet med artikel 5.2 i direktiv
2001/83/EG distribueras tillfalligt utan ett godkdnnande for forsiljning med anledning av
misstdnkt eller konstaterad spridning av patogener, toxiner, kemiska agens eller radioaktiv
stralning som skulle kunna orsaka skada; eller

C) om en medlemsstat stéller lidkemedel av detta slag till forfogande med ett sdrskilt tillstdnd
av sérskilda skil for en grupp patienter med en kronisk eller allvarligt forsvagande sjukdom
eller vars sjukdom anses vara livshotande och som inte kan behandlas pa ett tillfredsstéllande
sdtt med ett godkéant lakemedel i1 enlighet med artikel 83.1 i férordning (EG) nr 726/2004.

Sponsorn for en provning ska emellertid vidta tillborliga dtgarder for att minimera den forut-
sebara negativa miljopéverkan till f6ljd av avsiktlig eller oavsiktlig utséttning av provningsla-
kemedlet i miljon.

Det ska inte krdvas att sokanden i ansdkan om godkdnnande for forsdljning av ldkemedel av-
sedda att behandla eller forebygga covid-19 ldmnar en kopia av den behdriga myndighetens
skriftliga medgivande till avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon i
enlighet med del B i direktiv 2001/18/EG.

Trots att man genom forordningen avviker fran forfarandena foér anmélan och ansdkan och be-
domningen av miljorisker vilka anges i genteknikdirektiven s ska medlemsstaterna dock i
mén av mojlighet vidta tillborliga atgérder for att minimera den negativa miljopéverkan som
kan forvéntas till f6ljd av avsiktlig eller oavsiktlig utsittning av provningsldkemedlet i miljon.

Forordningen ar tillimplig s& linge som Vérldshélsoorganisationen WHO anser att covid-19
ar en pandemi eller sa ldnge som ett beslut frin kommissionen om att situationen erkdnns som
en situation dir det rader ett hot mot folkhélsan pa grund av covid-19, i enlighet med artikel
12 i Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU, ér tillampligt. Nér de hir villko-
ren inte langre uppfylls sa ska kommissionen offentliggora ett meddelande om detta i Europe-
iska unionens officiella tidning. Kliniska provningar som har beviljats tillstdnd i enlighet med
direktiv 2001/20/EG innan det meddelande som avses ovan offentliggjordes fér fortga och an-
véndas till stod for en ansdkan om godkidnnande for forsédljning i avsaknad av en miljoriskbe-
domning och/eller ett godkdnnande enligt artiklarna 611 i direktiv 2001/18/EG eller artiklar-
na 6-13 i direktiv 2009/41/EG.

Forordningen trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens of-
ficiella tidning. Den ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

3 Grund for behorighet samt forhallande till subsidiaritetsprincipen

Forslaget grundas pa artiklarna 5, 114 och 168.4 c i fordraget om Europeiska unionens funkt-
ionssétt (EUF-fordraget).

Forfaranden for ett godkdnnande for marknadsforing av GMO-produkter har harmoniserats i
EU men processerna for ett godkdnnande relaterade till de féregdende provnings- och pro-
duktutvecklingsprocesserna ingér i medlemsstaternas nationella behdrighet. Processerna regle-
ras av EU:s genteknikdirektiv, antingen direktiv 2009/41/EG eller del B i direktiv
2001/18/EG. Genom att tillimpa forordningen gor man ett tillfalligt undantag fran subsidiari-
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tetsprincipen i fraga om godkdnnandeforfarandet i del B i direktiv 2001/18/EG och direktiv
2009/41/EG fréansett tillverkningsfasen av ett GMO-ldkemedelspreparat. Genom forordningen
kvarstdr emellertid i den nationella behdrigheten de godkénnandeforfaranden i samband med
kliniska prévningar av vacciner och likemedel avsedda for covid-19 vilka det foreskrivs om i
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas la-
gar och andra forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av
humanlédkemedel.

Trots att den réttsliga grunden for forslaget till forordning baserar sig pa artiklarna 114 och
168.4 c i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt sd hénvisas i forslaget ocksa till ar-
tikel 5 i1 fordraget om Europeiska unionen. Artikel 5.3 mdjliggor ett undantag fran subsidiari-
tetsprincipen om madlen for en planerad aktivitet inte i tillricklig utstrackning kan uppnés av
medlemsstaterna pa nationell, regional eller lokal niva.

I motiveringarna till kommissionens forslag hénvisas till erfarenheterna av det befintliga re-
gelverket for lakemedelsbranschen och erfarenheterna av GMO-lagstiftningens tillimpning pa
lakemedel avsedda for humant bruk. Den nuvarande unionslagstiftningen innehaller inte nagra
verktyg for att hantera de kliniska provningarnas sérskilda karaktéristika i samband med prov-
ningsldkemedel avsedda for humant bruk vilka innehaller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer. Det hédr har lett till en situation dir olikheterna och de tidsméssiga skillnaderna i
frdga om medlemsstaternas interna och dmsesidiga godkidnnandeprocesser for genetiskt modi-
fierade organismer och likemedel markant forsvérar och forlangsammar arbetet med att ut-
veckla likemedel som innehaller genetiskt modifierade organismer och godkidnnandeproces-
serna for forsiljning av dem i EU. Pa grundval av kommissionens tidigare forsok att harmoni-
sera bestimmelserna har det visat sig vara osannolikt att de hir problemen ska kunna 13sas
med avsaknad av atgirder pa unionsniva i en situation dér det rader ett hot mot folkhdlsan pa
grund av covid-19.

Samordningen av processerna for godkénnandet av tillstand i friga GMO-lakemedelspreparat
forsvaras av det att det i EU:s genteknikdirektiv inte ingar ndgon mojlighet att bedoma forde-
larna med genetiskt modifierade organismer utan vid forfarandet for godkdnnande bedéms
endast genetiskt modifierade organismers eventuella risker for méanniskors och djurs hilsa el-
ler for miljon. I genteknikdirektiven ingér inte heller nagra undantagsbestimmelser for exem-
pelvis nddsituationer av det slag som en pandemi dr. Undantagsbestdmmelser ingar emellertid
i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (artikel 5.1 och 5.2) och Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (artikel 83) om inrdttande av unionsforfaran-
den for godkdnnande av och tillsyn éver humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel
samt om inrdttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet. Utifran bestimmelserna i fraga ges
medlemsstaterna mojlighet att tillhandahélla och administrera ett humanldkemedel (inklusive
lakemedel som innehaller eller bestir av genetiskt modifierade organismer) om det finns ett
akut behov av att tillgodose en patients sirskilda behov, om det &r fraga om anvindning med
ett sdrskilt tillstdnd eller med anledning av missténkt eller konstaterad spridning av patogener,
toxiner, kemiska agens eller radioaktiv stralning som skulle kunna orsaka skada.

Vidare syftar forslaget till att klargora vissa aspekter av tillimpningen av bestimmelserna i 13-
kemedelslagstiftningen som gor det mojligt for de nationella behdriga myndigheterna att till-
lata att lakemedel som inte har godkénts for forsiljning tillhandahalls och administreras i ndd-
och/eller krissituationer som covid-19-pandemin. Direktiv 2001/83/EG och forordning (EG)
nr 726/2004 har skapat en harmoniserad ram, och de klargéranden som foreslas kommer att
bidra till en battre tillimpning av artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2001/83/EG och artikel 83 i for-
ordning (EG) nr 726/2004 nér det giller humanléikemedel som innehaller eller bestér av gene-
tiskt modifierade organismer och dr avsedda att behandla eller forebygga covid19.
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De foreslagna reglerna syftar saledes till att harmonisera en verksamhet dér tillimpningen av
den befintliga unionslagstiftningen och de nationella atgdrderna har visat sig otillrdcklig. En-
ligt kommissionen har forslaget begransad rdckvidd och gér inte utdver vad som &r nddvindigt
for att uppnd de efterstrdvade mélen under de exceptionella omstindigheter som orsakats av
covid-19-pandemin. Vid rédets behandling hade radets rittstjdnst inte ndgot att anmérka mot
forordningens réttsliga grund, men den framlade sin oro over artikel 4(1) dér det ska foreskri-
vas om att forordningen ska gélla tillfalligt. Réttstjdnsten foreslog att texten dndras i friga om
tidpunkten for nér forordningen ska upphdra att gélla men forslaget till férordning antogs av
radet i den ursprungligen foreslagna formen med undantag av en terminologisk korrigering.

Statsradet anser att direktivets réttsliga grund bor betraktas som tillborlig. Med stod av for-
slagstexten och de motiveringar som kommissionen hittills lagt fram anser statsradet att for-
slaget foljer proportionalitetsprincipen och att det dr befogat att pd grund av covid-19-
pandemilédget partiellt och tillfalligt avvika fran subsidiaritetsprincipen.

4 Forslagets konsekvenser
4.1 Kommissionens konsekvensbedéomning

Forslaget till forordning har inte blivit foreméal for offentligt samrdd eller en konsekvensbe-
démning fran kommissionen. Forslaget har begransad riackvidd och medfor inga nya skyldig-
heter for de berdrda parterna.

4.2 Konsekvenser for EU och Finland

Forslaget har enligt kommissionen inga budgetkonsekvenser for EU:s institutioner. Forord-
ningen har inte heller budgetkonsekvenser eller direkta ekonomiska konsekvenser for Finland.
Genom att paskynda covid-19-vaccinutvecklingen stravar man dock indirekt efter att minska
de folkhilsorelaterade och ekonomiska kostnader som coronapandemin har orsakat genom att
forhindra att en ny coronakris uppkommer i EU-omrédet.

Tillampningen av forordningen i Finland pédverkar inte FIMEAs och inte heller de etiska
kommittéernas processer for behandling av tillstdnd. Den minskar genteknikndmndens resurs-
behov i anslutning till forfaranden for anméilningar och ansdkningar som géller kliniska like-
medelsprovningar som gors med genetiskt modifierade organismer men inverkar inte pé
ndmndens resursbehov i friga om anmailningsforfaranden som géller tillverkningsfasen av
GMO-ldkemedelspreparat eller GMO-vacciner. A andra sidan ingar det i forordningen for
bade sponsorerna och medlemsstaterna ett delat ansvar for att forebygga eventuella miljoola-
genheter orsakade av GMO-vacciner och GMO-ldkemedel vilket forutsétter ett gott myndig-
hetssamarbete bade i EU och nationellt under den tid som férordningen &r i kraft.

I Finland haller man pa och utvecklar covid-19-vacciner som hor till forordningens tillimp-
ningsomrade, men vaccindmnena har fortfarande inte avancerat till ett stadium for kliniska 14-
kemedelsprovningar. Forordningen reducerar i ndgon mén myndighetsskyldigheterna for de
foretag och forskningsgrupper som utvecklar GMO-vacciner och GMO-ldkemedel under co-
vid-19-pandemin. De direkta kostnadsfordelarna till f61jd av slopandet av vissa tillstandsforfa-
randen enligt gentekniklagen bedéms dock som ringa darfor att forordningen ska gélla tillfal-
ligt och de avgifter som debiteras for prestationer enligt gentekniklagen dr mycket laga (Stats-
radets forordning om avgifter for prestationer enligt gentekniklagen 1255/2018).
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5 Behandling av forslaget pa nationell nivd och i EU

Kommissionen offentliggjorde forslaget till forordning den 17 juni 2020. Nationellt har dren-
det beretts vid social- och hélsovirdsministeriet som ett tjinsteuppdrag i samarbete med mil-
joministeriet och Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (FIMEA). Alands
landskapsregering har ocksé konsulterats géllande forslaget till férordning.

Riksdagen har informerats om drendet med en E-skrivelse som har behandlats i ett skriftligt
forfarande i sektionen for hélsa (EU33) den 25-26 juni 2020.

Forslaget behandlades som ett brddskande drende i EU. Kommissionen har berett forslaget till
forordning i samarbete med Europaparlamentet utifran ett skyndsamt forfarande. Radets forsta
arbetsgruppsmote dér drendet diskuterades inofficiellt holls den 25 juni 2020. Dérefter lade
Litauen, Belgien, Bulgarien och Nederldnderna fram forslag till &ndringar av artiklar i den for-
slagna forordningen. De géllde exempelvis mdjligheten att tillimpa ett enklare forfarande for
beddmning av miljoriskerna och de olika parternas ansvar i friga om att férutse eventuella
oldgenheter for miljon.

Vid den andra arbetsgruppsbehandlingen den 1 juli 2020 lyfte man i stillet for substansfra-
gorna fram eventuella problem géllande formuleringen i artikel 4 om att forordningen ska till-
lampas tillfélligt, preciseringen av beslutsprocessen i anslutning till hur ldnge férordningen
ska vara i kraft. Irland, Danmark, Belgien, Nederlinderna, Bulgarien, Italien, Tjeckien och
Slovakien reserverade sig mot den foreslagna férordningen. Ordforanden ldmnade efter att ha
forsikrat sig om kvalificerad majoritet forslaget 1 ofordndrad form till Coreper-behandling i
form av en I-punkt fredagen den 3 juli 2020. Arendet skulle pé sd vis kunna tas upp till ple-
numsbehandling i Europaparlamentet den 8 juli 2020. Efter diskussionen antogs forslaget och
efter det behandlades antagningen av forslaget ytterligare i ett skriftligt forfarande i ett Core-
per II-sammantridde den 8 juli 2020.

Vid den forsta ldsningen vid Europaparlamentets plenarsammantriade den 8 juli 2020 réstade
en kvalificerad majoritet for forslaget till forordning och godkinde ett skyndsamt forfarande.
Grupperna Greens/EFA och GUE/NGL lamnade sex dndringsforslag som emellertid forkasta-
des vid Europaparlamentets plenarsammantride den 10 juli 2020. Godkénnandet vid den
forsta lasningen holls saledes i kraft.

Forslaget till forordning godkdndes vid radets skriftliga forfarande den 14 juli 2020. For for-
slaget rostade alla medlemsstater med undantag av Nederldanderna och Tjeckien som valde att
inte rosta. Nederldnderna lamnade ett uttalande dér landet framlade sin oro for undantaget fran
forfarandet med att bedoma miljoriskerna hos genetiskt modifierade organismer. Landet vi-
sade & andra sidan forstaelse for att den utveckling av ett harmoniserat forfarande for kliniska
GMO-ldkemedelsprovningar vilken det onskar inte 4r mojligt i en brddskande situation.

6 Forhallande till grundlagen

Enligt 19 § 3 mom. i grundlagen ska det allménna frémja befolkningens hélsa. I den internat-
ionella lagstiftningen om de maénskliga réttigheterna vilken dven styr tolkningen av paragra-
ferna om de grundldggande réttigheterna har man ansett att frimjandet av befolkningens hélsa
forpliktar staterna att agera for att forebygga, behandla och Overvaka epidemier och smitt-
samma sjukdomar samt Gvriga sjukdomar (bland annat FN:s internationella konvention om
ekonomiska, sociala och kulturella rittigheter).
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I artikel 35 i Europeiska unionens stadga om de grundléggande réttigheterna forutsétts det i sin
tur att: ”Var och en har ritt till tillgéng till férebyggande hélsovard och till medicinsk vard pé
de villkor som faststélls i nationell lagstiftning och praxis. En hog niva av skydd fér ménni-
skors hélsa ska sdkerstillas vid utformning och genomf6rande av all unionspolitik och alla
unionsatgérder.”

Kommissionens forordning som beskrivs i U-skrivelsen har som mal att for sin del frédmja be-
folkningens hélsa (pa det sitt som beskrivs i 19 § i grundlagen och artikel 35 i Europeiska un-
ionens stadga om de grundldggande rattigheterna) darfor att forordningens syfte uttryckligen
ar att skapa flexibilitet for att snabba pa utvecklingen, godkédnnandet och tillgéngen till vacci-
ner samtidigt som standarderna for vaccinernas kvalitet, sdkerhet och effektivitet upprétthalls.
Till denna del stimmer forordningen Gverens med grundlagen och EU:s stadga om de grund-
laggande rittigheterna.

7 Alands sjilvstyrelse

Arendet omfattas av rikets lagstiftningsbehdrighet enligt 5 kap. 27 § i sjilvstyrelselagen for
Aland (1144/1991) men Alands lagting har konsulterats i rendet.

8 Statsradets stindpunkt

Vid radets behandling forholl sig Finland i princip positivt till forslaget. Finland ansag att ett
undantag fran subsidiaritetsprincipen i fraga om tillimpningen av direktiven 2001/18/EG och
2009/41/EG ar befogat i en nddsituation av det slag som coronapandemin ar for att man ska
kunna péskynda utvecklingsprocessen for ett vaccin mot covid-19. For Finland ar det emeller-
tid viktigt att undantaget frdn subsidiaritetsprincipen tidsméssigt begriansas till covid-19-
pandemiléget. Det hér utesluter inte en mojlighet att senare forhandla om 6vriga forslag relate-
rade till ett samordnande av ldkemedel- och gentekniklagstiftningen med hénsyn till att f6rso-
ken att pa frivillig basis harmonisera forfarandena for beviljandet av tillstand i rittsakterna for
lakemedel och genteknik i alla fall hittills inte har lett till ett tillfredsstéllande resultat.

Trots att kliniska ldkemedelsprovningar utfors pa verksamhetsenheter for hélso- och sjukvéard
dér det finns mojlighet att pa ett tillborligt sétt se till att riskhanteringsatgéirder relaterade till
de lakemedelspreparat som provas vidtas sd stannar de personer som deltar i vaccintesterna
inte kvar i sjukhusforhéllandena. I vissa fall kan en forsdksperson utsdndra ett virus som ett
vaccin eller lakemedelspreparat innehaller till miljon och da kan nirmiljon oavsiktligt utséttas
for ett preparat som genomgar en testfas och vars eventuella biverkningar man &nnu inte kin-
ner till. I frdga om GMO-preparat behandlas nddvindiga riskhanteringsatgirder, sdsom anvis-
ningar for personal och forsokspersoner, i allminhet i den bedomning som gors av miljoris-
kerna fran fall till fall vilken ingar i tillstdndsprocessen. Den kommer nu att falla bort pé grund
av undantagsforfarandet som giller GMO-rittsakterna. D4 beddmer man inte heller mojlighet-
en att en omfattande spridning av ett GMO-vaccin bland befolkningen kan orsaka en risk att
det frén ett GMO-vaccin via en rekombination dverfors nya skadliga egenskaper till de nuva-
rande patogenerna. De hir sékerhetsaspekterna bor dérfor beaktas i anslutning till ett till-
stdndsforfarande som géller kliniska ldkemedelsprovningar om ett provningspreparat innehél-
ler genetiskt modifierade organismer som é&r reproduktiva och infektiva och om forsksperso-
nerna kan utsondra dessa. WHO uppritthaller en forteckning 6ver alla vaccinutvecklingspro-
jekt som den har kdnnedom om. P4 grundval av den kan man antagligen genast bedoma om
det 1 den finns vaccindmnen dér den ovan ndmnda risken inte finns eller dir den &r minimalt
liten. Om det kommer fram att det i forteckningen ingar vaccindmnen som kan innehélla den
ovan ndmnda risken sa kan en eventuell riskkartliggning utforas i samarbete pa EU-niva.
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Finland véilkomnar att det i forslaget forutsitts att medlemsstaterna vid behov ska vidta lamp-
liga atgirder for att minimera en forutsebar negativ miljopaverkan till foljd av avsiktlig eller
oavsiktlig utsittning av provningsldkemedlet i miljon. Utifran forslaget ar det emellertid oklart
pa vilket sétt medlemsstaternas skyldighet, som ingér i den foreslagna forordningen, att vid
behov vidta lampliga dtgirder ska kunna realiseras i praktiken. Eftersom man med forordning-
en uttryckligen gor ett undantag fran de tillstdndsforfaranden som det foreskrivs om i gentek-
nikdirektiven i friga om kliniska ldkemedelsprévningar inklusive skyldigheten att i friga om
ett provningspreparat utfora en forutsebar beddmning av miljoriskerna, vilka dr de mojligheter
som 1 praktiken terstir for de behoriga GMO-myndigheterna i medlemsstaterna att bedoma
behovet av riskhanteringsatgdrder? Skyldigheter att se till att riskhanteringsatgérder vidtas
alaggs i forslaget till forordning ocksa sponsorerna for provningarna vilket dven fordunklar
fordelningen av ansvaret for riskhanteringsatgdrderna. Vid radets behandling var Finland redo
att stodja dndringsforslag med hjélp av vilka man ville klarldgga ansvarsfragorna och Finland
forholl sig 6ppet till initiativ genom vilka man strdvade efter ett harmoniserat och enklare for-
farande for en beddmning av miljorisker i frdga om kliniska likemedelsprovningar som géller
lakemedel och vacciner for att behandla och foérebygga covid-19 utifran villkoren att de fore-
slagna forfarandena inte dventyrar ett paskyndande av utvecklingsprocessen av likemedel och
vacciner avsedda for covid-19. Pa grund av drendets bradskande karaktir lamnade ordforan-
den forslaget i en innehallsméssigt sett ofordndrad form till Coreper dér det hade kvalificerad
majoritet.



