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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

Biotehnologia si productia biotehnologica sunt esentiale pentru competitivitatea, autonomia
strategicd si securitatea economica a UE. Ele reprezinta un pilon al bunastarii societale a
Uniunii Tn domenii-cheie precum sanatatea si produsele alimentare.

Aceastd importantd strategicd este subliniati de expansiunea rapida a sectorului. In ultimul
deceniu, bioindustria din UE a crescut de peste doua ori mai rapid decat economia UE in
ansamblu si este una dintre cele mai productive industrii din punct de vedere economic.
Efectul de propagare este, de asemenea, semnificativ, fiecare loc de muncd in domeniul
biotehnologiei industriale generand inca 3,4 locuri de munca in economie in general. Tn 2022,
acest sector a reprezentat 38,1 miliarde EUR din PIB-ul Uniunii si a contribuit la crearea a
913 160 de locuri de munca, peste 75 % din aceste locuri de munca (685 000) provenind din
sectorul biotehnologiei din domeniul sanatatii’.

Cu toate acestea, UE a ramas in urma altor regiuni ale lumii in ceea ce priveste
transformarea stiintei si inovarii sale de nivel mondial in produse viabile din punct de
vedere comercial si, cu atdt mai mult, in ceea ce priveste fabricarea unor astfel de produse la
scard larga. In pofida stiintei biotehnologice de prim rang la nivel mondial, reflectata de o lista
de publicatii comparabild cu cea a SUA si a Chinei (figura 1), UE se confruntd cu obstacole
structurale 1n ceea ce priveste dezvoltarea clinica, reglementarea si productia. Prin urmare, de
prea multe ori, start-upurile din Uniune ajung sa investeasca, sa se dezvolte, s angajeze, sa
creeze valoare si sa isi introduca produsele pe piatd mai degraba in strdinatate, decat in UE.
Acest lucru este valabil in special pentru biotehnologia din domeniul sandtatii, unde este
uneori dificil pentru cadrele legislative sa tina pasul cu viteza evolutiilor stiintifice.

BAZA STIINTIFICA SOLIDA A UE

|

Cele mai importante
publicatii din lume

UE SUA China

Ponderile globale Tn primele 10 % dintre cele mai citate
publicatii Tn domeniul biologiei, al cercetdrii biomedicale
si al medicinei clinice Tn 2022

Sursa: Ruportul privind performuntele fn domeniul stiintei, cercetiiri si inoviri (Science, Research and Innovation
Performunce — SRIP), Comisia Europeand, 2026 (in curs de publicare)

1 https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBio2025.pdf
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Figura 1: Publicatii prestigioase din domeniul stiintelor vietii din UE in comparatie cu SUA si
China

Pentru a rdmane o fortd in domeniul biotehnologiei, UE trebuie sa profite la maximum de
dimensiunea sa. Guvernanta fragmentata si coordonarea sub nivelul optim intre statele
membre slabesc capacitatea UE de a implementa instalatii industriale la scara larga, ceea ce
duce la un potential de productie biotehnologica insuficient utilizat — inclusiv Tn domenii
strategice precum medicamentele biosimilare, in care UE are o expertiza solida, dar o
capacitate insuficient exploatatd. De asemenea, UE ar trebui sd asigure o aliniere puternica
intre oferta de fortd de munca disponibila si competentele specializate de care vor avea nevoie
in viitor sectoarele biotehnologiei si productiei biotehnologice. Deficitul actual de competente
in domenii-cheie, inclusiv cercetare si dezvoltare, activitati de reglementare, IA si analiza
datelor, impiedica si mai mult competitivitatea Europei. In acelasi timp, disparitatea de gen tot
mai mare $i potentialul neexploatat al unei forte de munca diversificate reprezintd oportunitati
ratate pentru inovare si rezilienta.

Accesul la finantare pentru extinderea finantarii in UE raméane limitat In comparatie cu alte
regiuni. Start-upurile biofarmaceutice din SUA au primit de aproximativ noua ori mai multe
fonduri pentru etapele avansate decéat start-upurile biofarmaceutice din UE, in SUA
realizdndu-se investitii cu capital de risc in valoare de aproximativ 219 miliarde EUR axat pe
biotehnologia din domeniul sanatétii, comparativ cu 25 de miliarde EUR in UE 1in perioada
2015-iunie 2025 (figura 2). Pietele publice de capital din UE pentru biotehnologie raman, de
asemenea, relativ subdezvoltate, bursele de valori fiind incd in mare parte fragmentate in
statele membre ale UE?. Prin urmare, numeroase intreprinderi in faza de extindere din UE
aleg sa se listeze la bursd in strdinatate: in ultimii sase ani, 66 din 67 de intreprinderi din
domeniul biotehnologiei din UE care si-au deschis capitalul au ales sa se listeze la burse de
valori din afara UE, ceea ce ilustreaza dezavantajele structurale persistente cu care se
confrunti inovatorii cu sediul in UES,

Centrul Comun de Cercetare (2024), ,,.Exploring the global landscape of biotechnology Innovation:
preliminary insights from patent analysis” (Explorarea peisajului global al inovarii in domeniul

biotehnologiei: concluzii preliminare din analiza brevetelor),
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC137266.
3 ,,From discovery to economic impact: Biotechnology Competitiveness for Europe” (De la descoperire la

impact economic: competitivitatea biotehnologiei pentru Europa), Vlaams Instituut voor
Biotechnologie, 2024.
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UE RAMANE TN URMA N CEEA CE PRIVESTE INVESTITIILE CU
CAPITAL DE RISC IN DOMENIUL BIOTEHNOLOGIEI
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Ponderea din
fondurile cu
capital de risc
la nivel mondial
mobilizate in
biotehnologia
din domeniul

UE China SUA

Ponderile globale ale investitiilor cu capital de risc in
biotehnologia din domeniul sanatdtii Tn pericada
2015-iunie 2025

vvvvvv

China

Aliniata la obiectivele Planului de actiune privind continentul TA si ale Strategiei privind
aplicarea IA, UE trebuie, de asemenea, sa valorifice potentialul urias al IA pentru
biotehnologii, eliminand obstacole precum mediile de testare limitate si datele fragmentate si
exploatind intregul potential al IA pe parcursul intregului ciclu de viatd al produselor
biotehnologice, Tn special pentru medicamente. Tn plus, Regulamentul (UE) 2024/1689
(Regulamentul privind 1A)*, care a intrat Tn vigoare in august 2024, stabileste un cadru juridic
uniform, in special pentru dezvoltarea, introducerea pe piatd, punerea in functiune si utilizarea
sistemelor si a modelelor de IA in Uniune, in conformitate cu valorile Uniunii, pentru a
promova adoptarea unei IA de Incredere si centrate pe factorul uman. In acelasi timp,
biotehnologia introduce noi riscuri Tn materie de biosecuritate, deoarece accesibilitatea mai
largd a acestor tehnologii sporeste potentialul lor de utilizare abuziva, prezentdnd amenintari
semnificative la adresa sanatatii. Cu toate acestea, normele nationale divergente sau
inexistente privind detectarea produselor biotehnologice cu potential semnificativ de utilizare
abuziva, cum ar fi ADN-ul sintetic al agentilor patogeni periculosi, determina cresterea
costurilor de asigurare a conformitatii, nu oferd conditii de concurenta echitabile concurentilor
si slabesc masurile de prevenire.

Fragmentarea si complexitatea cadrului de reglementare al UE sunt factori care fac ca UE
sa fie mai putin atractivd pentru transformarea cercetarii si inovdrii de varf in produse
comercializabile. De exemplu, ponderea globald a studiilor clinice interventionale
sponsorizate comercial in Spatiul Economic European a scdzut de la 22 % Tn 2013 la 12 % 1n
2023, in timp ce ponderea studiilor clinice interventionale comerciale din China a crescut de

4 Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 de
stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala si de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 300/2008, (UE) nr.167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 si (UE)
2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind
inteligenta artificiald) (Text cu relevanta pentru SEE), JO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j.
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la 5% la 18 % in aceeasi perioadd, ponderea SUA rimanand considerabil mai stabild®. Este
important de mentionat faptul ca scaderea generala raportatd a numarului de studii clinice cu
molecule mici sugereazd o schimbare strategica in directia dezvoltarii de medicamente
biologice in detrimentul programelor cu molecule mici. Scaderea numarului de studii clinice
cu molecule mici a fost cea mai importantd in studiile din faza II, de la 62 % Tn 2015 la 47 %
n 2024, iar in studiile din faza Il de la 65 % la 53 % in aceeasi perioada®. Tn special, UE
pierde teren in fata altor regiuni cu sisteme financiare si de reglementare din ce in ce mai
flexibile. Majoritatea acestor regiuni emit decizii privind cererile de autorizare a unor studii
clinice interventionale validate in termen de 60 de zile, in timp ce in UE dureaza in medie 113
zile pentru studiile multinationale.

Aspecte importante: necesitatea de a simplifica si a rationaliza Regulamentul privind
studiile clinice interventionale (RSCI)

Studiile clinice interventionale din UE sunt esentiale pentru a oferi pacientilor acces timpuriu
si egal la tratamente inovatoare, pentru a sustine excelenta stiintificd si pentru a sprijini
competitivitatea si prosperitatea pe termen lung a UE. Prin atragerea de investitii in cercetare
si dezvoltare (C-D), prin crearea de locuri de munca si prin reducerea costurilor asistentei
medicale, aceste studii clinice aduc beneficii economice si societale substantiale. De
asemenea, ele aduc beneficii semnificative pacientilor prin asigurarea unui acces mai rapid la
noi terapii, inclusiv la terapii personalizate (de exemplu, pentru boli rare si cancer), prin
imbundtatirea calitatii vietii si prin consolidarea bazei de dovezi pentru orientarile clinice,
autorizatia de comercializare si evaluarile tehnologiilor medicale. Ponderea studiilor clinice
interventionale cu medicamente biologice pare sa creasca in detrimentul studiilor clinice cu
molecule mici. Vanzarile de medicamente biologice reprezinta factori-cheie ai cresterii
economice. In 2024, Uniunea Europeani a cheltuit 228 de miliarde EUR pentru medicamente
la preturi de lista, inclusiv 95 de miliarde EUR pentru medicamente biologice, care reprezinta
in prezent 41 % din totalul cheltuielilor cu produsele farmaceutice. Cresterea numarului de
studii clinice interventionale efectuate in Uniune pentru medicamentele biologice ar putea
contribui la intensificarea activitatii de productie in Uniune, la un numar mai mare de cereri
de autorizatie de comercializare pentru medicamentele biologice si la transmiterea normativa
mai rapida a acestora, precum si la o pondere mai mare a datelor clinice din UE in cadrul
acestor cereri. Un mediu propice pentru studiile clinice interventionale este esential pentru a
accelera accesul pe piatd al medicamentelor noi, in special in contextul concurentei la nivel
mondial. Existd in continuare fragmentdri semnificative in materie de reglementare intre
statele membre, care limiteaza eficienta sistemului. In acest context, este imperativ si se
continue rationalizarea si simplificarea cadrului de reglementare privind autorizarea si
desfasurarea studiilor clinice interventionale. Acesta este un punct esential al raportului
Draghi privind viitorul competitivititii europene’, care subliniazi necesitatea de a aborda
aceste ineficiente, subliniind importanta reducerii Intarzierilor in materie de reglementare si a
sarcinilor administrative. Raportul solicitd modele armonizate, o coordonare mai stransa intre
comisiile nationale de etica si un accent mai mare pe utilizarea inteligentei artificiale (IA) si a
instrumentelor digitale pentru a rationaliza procesul. Intr-un moment in care concurentii

5 Federatia Europeana a Industriei si Asociatiilor Farmaceutice, ,,Assessing the clinical trial ecosystem in
Europe” (Evaluarea ecosistemului studiilor clinice interventionale in Europa) (2024) assessing-the-
clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf.

6 .Global Trends in R&D 2025” (Tendinte la nivel global in domeniul cercetérii si dezvoltirii) - IQVIA.

7 Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strateqy for Europe

Europeana, 9 septembrie 2024.
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mondiali — in special SUA, China si Japonia — isi imbunatatesc rapid stimulentele pentru C-D
si agilitatea in materie de reglementare, Europa riscd sa isi piarda avantajul competitiv in
cercetarea clinicd. Pozitia UE 1n peisajul global al studiilor clinice interventionale s-a sldbit
deja, fiind necesare actiuni imediate pentru a reduce aceasta diferenta.

Acesta este motivul pentru care presedinta Comisiei Europene a anuntat un act
legislativ european privind biotehnologiile in Orientirile politice ale Comisiei pentru
perioada 2024-20298, cu scopul de a crea un mediu propice pentru a facilita introducerea
produselor biotehnologice de la laborator la fabrica si apoi pe piatd, mentinand in acelasi timp
cele mai inalte standarde de siguranta pentru protectia populatiei si a mediului. Astfel cum s-a
recunoscut anterior in Comunicarea privind biotehnologia si productia biotehnologica
(martie 2024) si in rapoartele intocmite de Enrico Letta® (aprilie 2024) si Mario Draghi®
(septembrie 2024), este necesar sa se abordeze provocarile cu care se confruntd
intreprinderile, utilizatorii si consumatorii din UE pentru a stimula progresul tehnologic,
competitivitatea si cresterea economicd a UE. In rezolutia sa intitulata ,,Viitorul sectorului
biotehnologiei si al productiei biotehnologice din UE”!, Parlamentul European a recomandat
»instituirea de cadre de reglementare clare care sa faciliteze utilizarea rapida si eficientd a
biotehnologiei si a productiei biotehnologice”. Parlamentul European pregateste in prezent un
raport din proprie initiativa referitor la ,,Aspecte de sdnatate publica ale biotehnologiei si
stiintelor vietii”*2. Mai recent, statele membre ale UE au indemnat Comisia si deblocheze
potentialul biotehnologiilor, prin reducerea fragmentarii si simplificarea cadrului de
reglementare al UE in toate domeniile de politica®®.

-----

aplicatii ale biotehnologiei, este oportun ca Actul legislativ european privind biotehnologiile
sa se concentreze asupra dimensiunii din domeniul sanatatii a biotehnologiei si sa stabileasca
masuri specifice in acest sens. Pentru a asigura eficacitatea prezentei propuneri, domeniul sdu
de aplicare se extinde in mod cuprinzdtor la biotehnologia din domeniul sandtatii si acopera
sanatatea in sensul larg al articolului 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE) referitor la protectia sanatitii publice. In acest sens, articolul 168 alineatul (1) din
TFUE subliniazd cd, in definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si actiunilor
Uniunii, trebuie sa se asigure un nivel ridicat de protectie a sandtatii umane. Articolul 168
alineatul (4) din TFUE clarifica faptul ca acest obiectiv trebuie urmarit, printre altele, prin
madsuri care instituie standarde ridicate de calitate si de securitate a medicamentelor si a
dispozitivelor de uz medical, precum si a organelor si substantelor de origine umand, a
sangelui si a derivatelor acestuia, prin masuri in domeniile veterinar si fitosanitar, avand in
mod direct ca obiectiv protectia sanititii publice. In consecintd si in conformitate cu

Comisia Europeand (2024), Orientarile politice pentru urmatoarea Comisie Europeand 2024-2029,
e6¢d4328-673c-4e7a-8683-f63ffb2cf648 ro.

o Enrico Letta (2024), Much more than a market (Mult mai mult decét o piata). Enrico Letta — Much
more than a market (Mult mai mult decat o piata) (aprilie 2024).
10 Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe

Europeana, 9 septembrie 2024,
Parlamentul European (2025). Viitorul sectorului biotehnologiei si al productiei biotehnologice:

11

12 Parlamentul European: 2025/2087(IN1).
13 Consiliul Uniunii Europene, Un apel la actiune in domeniul stiintelor vietii pentru competitivitatea
Uniunii — Concluziile Consiliului (aprobate la 30 septembrie 2025) (13323/25).
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abordarea de tip ,,O singurd sanatate”, prezentul regulament ar trebui sd se aplice
biotehnologiei din domeniul sanatatii, inteleasd ca aplicarea biotehnologiei in domeniile
medical, veterinar, farmaceutic si fitosanitar pentru dezvoltarea de produse si servicii
biotehnologice. Regulamentul ar trebui sa se aplice intregului lor ciclu de viatd, inclusiv
activitatilor conexe de cercetare, accesului la finantare, dezvoltarii, inovarii, testarii, validarii,
fabricatiei, introducerii pe piata si utilizarii.

Propunerea de act legislativ european privind biotehnologiile recunoaste potentialul UE de a
fi lider mondial. Regiunea combind o fortd de munca inalt calificata, institute stiintifice de
nivel mondial, start-upuri si intreprinderi in faza de extindere inovatoare, infrastructura
avansatd si rezerve mari de capital privat care ar putea fi utilizate pentru a sprijini extinderea
pe plan intern a intreprinderilor promitatoare. Prin urmare, propunerea urmareste sa elimine
obstacolele care Tmpiedica dezvoltarea sectorului biotehnologiei din domeniul sdnatatii din
UE, de la cercetarea intr-o etapa incipienta pana la implementarea si extinderea intr-o etapa
ulterioard. Propunerea introduce masuri de facilitare in domeniile biotehnologiei legate de
sandtate, inclusiv un cadru pentru recunoasterea si sprijinirea proiectelor strategice de
biotehnologie in domeniul sdnatatii si a proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul
sandtdtii cu impact ridicat, menite sa reduca timpul necesar introducerii pe piatd, acordand o
atentie deosebitd nevoilor intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri), si include dispozitii
adaptate exigentelor viitorului pentru a anticipa nevoile biotehnologiilor din domeniul
sanatatii. Actionand decisiv acum, UE va putea sa isi valorifice pe deplin sectorul
biotehnologiei aflat in evolutie rapidd, sa consolideze autonomia strategicd si securitatea
economicd si sd pund bazele unui sector al biotehnologiei UE competitiv si orientat spre
viitor.

Pentru a asigura eficacitatea dispozitiilor de fond prezentate in prezenta propunere, sunt
stabilite, de asemenea, modificari ale legislatier Uniunii Tn domeniul sdnatatii si al sigurantei
produselor alimentare si a hranei pentru animale in vederea simplificdrii normative, care au un
impact asupra inovdrii si a timpului necesar pentru introducerea pe piatd a produselor si
serviciilor biotehnologice, inclusiv in cazul in care o astfel de legislatie se aplica si altor
produse decat produsele biotehnologice. Tn acest sens, fari un cadru legislativ eficient,
accelerat si rationalizat pentru studiile clinice interventionale in Uniune, celelalte masuri din
prezentul regulament si, in special, cadrul pentru recunoasterea si sprijinirea proiectelor
strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii si a proiectelor strategice de biotehnologie
cu impact ridicat ar fi lipsite de eficacitate, deoarece toate medicamentele biotehnologice din
domeniul sanatatii necesita cercetare clinica de ultima generatie si un cadru de reglementare
competitiv la nivel mondial pentru autorizarea studiilor clinice interventionale. In mod
similar, un proces mai rapid de evaluare a riscurilor pentru produsele care fac obiectul
autorizarii prealabile introducerii pe piatd in conformitate cu legislatia Uniunii privind
produsele alimentare si hrana pentru animale, inclusiv pentru inovatiile biotehnologice in
cazul cdrora este esentiald consultanta prealabila depunerii de catre Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentara cu privire la aspecte precum proiectul studiului, precum si
proceduri accelerate sunt necesare pentru eficacitatea masurilor de facilitare de fond
prezentate n prezenta propunere.

Intr-o a doua etapa, in urma acestei initiative axate pe sanitate, Comisia va aborda in 2026
ecosistemul biotehnologic mai larg, dincolo de domeniul sanatatii, pentru a asigura o piata
internd competitiva pentru toate domeniile biotehnologiei.
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utilizarii abuzive

Biosecuritate si bioaparare |

Figura 3: Sectorul biotehnologiei si al productiei biotehnologice in Europa, arborele

problemelor

Coerenta cu dispozitiile existente Tn domeniul de politica vizat

Actul legislativ european privind biotehnologiile va incerca sa rationalizeze cadrele legislative
relevante ale UE pentru a crea un mediu favorabil inovarii si dezvoltarii, cu scopul de a
accelera intrarea pe piatd. Cu accent principal pe sanatate, prezenta propunere va modifica
Regulamentul privind studiile clinice interventionale (RSCI)!*, Regulamentul privind
medicamentele pentru terapie avansati (MTA)™, Regulamentul privind standardele de
calitate si siguranta pentru substantele de origine umana destinate utilizarii la om
(SoHO)*® si Regulamentul privind produsele medicinale veterinare’. Tn domeniul
sigurantei alimentare, misurile propuse se bazeazi pe legislatia alimentari generalil®.
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Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE,
Text cu relevanta pentru SEE, JO L 158, 27.5.2014, p. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2014/536/0j.
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007
privind medicamentele pentru terapie avansatd si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (Text cu relevantd pentru SEE), JO L 324, 10.12.2007, p. 121.
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2007/1394/0j.

Regulamentul (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 privind
standardele de calitate si siguranta pentru substantele de origine umana destinate utilizarii la om si de
abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE (Text cu relevanta pentru SEE), JO L, 2024/1938,
17.7.2024. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j.

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (Text cu relevanta pentru SEE),
JO L 4,7.1.2019, p. 43. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/6/0j.

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor
alimentare, JO L 31, 1.2.2002, p. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j.
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Propunerea va modifica, de asemenea, legislatia privind diseminarea deliberata a
organismelor modificate genetic (OMG)?.

Propunerea ia in considerare si alte acte legislative existente care sunt in curs de revizuire
pentru a asigura coerenta sistemului general de reglementare al UE, in special Regulamentul
privind dispozitivele medicale (RDM) si Regulamentul privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro (RDIV)®, precum si maisurile de simplificare propuse in
legislatia privind siguranta produselor alimentare si a hranei pentru animale (pachetul
de simplificare privind produsele alimentare si hrana pentru animale).

Actul legislativ privind biotehnologiile va exploata, de asemenea, sinergiile cu alte acte
legislative ale UE. Acesta va completa Actul legislativ privind medicamentele critice
(Critical Medicines Act — CMA)?! pentru a consolida cercetarea si productia in domeniul
biotehnologiei la nivelul UE. Actul legislativ este, de asemenea, in conformitate cu strategia
farmaceutici pentru Europa®® si completeazi revizuirea in curs a legislatiei farmaceutice
a UEZ pentru a crea conditiile adecvate pentru biotehnologie incd din etapa de inovare. In
plus, masurile propuse sunt complementare propunerii de regulament privind plantele
obtinute prin anumite noi tehnici genomice si utilizarea lor in produsele alimentare si in
hrana pentru animale.

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Fiind una dintre initiativele emblematice ale Busolei pentru competitivitate?*, propunerea de
act legislativ privind biotehnologiile se aliniaza la agenda mai ampld a UE privind inovarea si
competitivitatea, transpunand prioritdtile busolei in actiuni concrete in sectorul strategic al
biotehnologiei.

Tn special, Actul legislativ privind biotehnologiile face parte din strategia Comisiei in
domeniul stiintelor vietii®>. Acesta a fost prezentat ca un instrument central pentru
consolidarea ecosistemului biotehnologic al Uniunii, rationalizarea cdilor procedurale de

......

biotehnologia ca fiind o tehnologie critica din punct de vedere strategic si transsectoriala.

19 Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberatd In mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei
90/220/CEE a  Consiliului -  Declaratia  Comisiei, JO L 106, 17.4.2001, p.1.
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j.

2 Regulamentele (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind

dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului (Text cu relevantd ~ pentru SEE), JO L 117, 5.5.2017, p. 1.
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0] si (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (Text cu relevanta pentru SEE), JO L 117,
5.5.2017, p. 176. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/746/0j.

Actul legislativ privind medicamentele critice — Sanatate publica — Comisia Europeana.

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor, Strategia farmaceutica pentru Europa, COM(2020) 761 final.

2 Site-ul Comisiei Europene, Reforma legislatiei UE in domeniul farmaceutic.
DY T S PO
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pentru competitivitate — Comisia Europeana.

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor, Pentru stiingele vietii, alegeti Europa O strategie pentru a transforma UE in
cel mai atractiv loc din lume pentru stiintele vietii pana in 2030, COM(2025) 525 final.
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In plus, actul propus este complementar celorlalte initiative de politica anuntate in busoli. In
primul rand, actul urmareste sd Tmbundtiteascd accesul Intreprinderilor din domeniul
biotehnologiei la capitalul din etapele ulterioare, aliniindu-se la strategia privind start-
upurile si intreprinderile in faza de extindere® si completind Fondul ,,Scale-up Europe”
instituit in cadrul strategiei respective, precum si uniunea economiilor si a investitiilor?’,
care urmareste sd mobilizeze rezerve mai mari de capital privat, sa sprijine investitiile in
cadrul UE si sé reduca costurile de finantare pentru intreprinderile din Uniune.

In al doilea rand, dispozitiile privind biosecuritatea reflecti si accentul pus de busold pe
talente ca piatrd de temelie a inovarii si pe interdependenta dintre puterea economicd si
securitate. In acest context, actul este in concordanti cu obiectivele prezentate in uniunea
competentelor?® si contribuie la securitatea UE prin consolidarea garantiilor pentru
biotehnologiile cu dubla utilizare. De asemenea, el completeaza Regulamentul (UE)
2022/2371 privind amenintirile transfrontaliere grave pentru sinitate?®, contribuind la
asigurarea unui raspuns coordonat la nivelul Uniunii la riscurile pentru sandtate care pot
aparea ca urmare a utilizarii abuzive a Dbiotehnologiilor emergente si la platforma
,»Tehnologii strategice pentru Europa” (STEP)*, care vizeazi si biotehnologiile.

In al treilea rand, accentul pus pe utilizarea IA in propunerea de act legislativ se aliniazi, de
asemenea, la Busola pentru competitivitate si reflecta recenta Strategie privind aplicarea
IA3, Planul de actiune privind continentul IA®?, Regulamentul european privind 1A% si
Strategia privind o uniune europeani a datelor®*, care subliniazi necesitatea de a consolida
capacitatea de inovare a Europei, competitivitatea tehnologica si ecosistemele sigure, bazate
pe date, sprijinind in acelasi timp peisajul biotehnologic.

% Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European

si Comitetul Regiunilor, Strategia UE privind start-upurile si intreprinderile in faza de extindere
Alegeti Europa pentru lansarea si dezvoltarea afacerii, COM(2025) 270 final.

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliul European, Consiliu, Banca Centrala
Europeana, Comitetul Economic si Social European si Comitetul Regiunilor, Uniunea economiilor si a
investitiilor O strategie de stimulare a prosperitatii cetatenilor si a competitivitatii economice in UE,
COM(2025) 124 final.

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliul European, Consiliu, Comitetul Economic
si Social European si Comitetul Regiunilor, Uniunea competentelor, COM(2025) 90 final.

2 Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022
privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE
(Text cu relevanta pentru SEE), JO L 314, 6.12.2022, p. 26.
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j.

Platforma ,,Tehnologii strategice pentru Europa”.
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3 Comunicare a Comisiei cdtre Parlamentul European si Consiliu Strategia privind aplicarea IA,
COM(2025) 723 final.

32 https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523.

3 Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 de

stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala si de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 300/2008, (UE) nr.167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 si (UE)
2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind
inteligenta artificiald), JO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j.
Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu, Strategia privind o uniune europeand a
datelor: deblocarea potentialului datelor in slujba 14, COM(2025) 835 final.
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In general, Actul legislativ privind biotehnologiile este, de asemenea, in concordantd cu
viziunea pentru agriculturi si sectorul alimentar® deoarece modifici legislatia alimentara
generald pentru a extinde domeniul de aplicare al consultantei prealabile depunerii furnizate
de Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA) la proiectul studiului si
reformeaza sistemul grupului EFSA pentru a accelera procedurile de evaluare a riscurilor.

In cele din urma, actul propus s-a bazat pe elaborarea unor initiative viitoare si recente, cum
ar fi viitorul Act european pentru inovare® si strategia recent adoptati in domeniul
bioeconomiei®’, pentru a asigura sinergii.

In plus, schimbérile climatice au demonstrat ci este necesar si se acorde prioritate si
rezilientei Uniunii, inclusiv, de exemplu, sa se pund accentul pe sisteme alimentare durabile,
pe o prevenire mai puternica a riscurilor pentru sanatate si pe solutii inovatoare in materie de
sanatate. In acest context, biotehnologia a fost identificatd in Strategia ,,De la fermi la
consumator”®, care este o componenti-cheie a Pactului verde european®®, ca tehnica siguri
pentru consumatori si mediu. Actul propus este, de asemenea, In concordantd cu obiectivele
Comisiei Europene de realizare a neutralitatii climatice prevazute in Legea europeana a
climei®® si in Strategia Uniunii privind adaptarea la schimbiirile climatice®'.

Tn acest context, propunerea de act legislativ european privind biotehnologiile, inclusiv prin
masurile sale de sprijinire a inovarii, va accelera introducerea pe piatd a produselor
biotehnologice adaptabile la schimbadrile climatice, care contribuie la sdnatate si la securitatea
alimentara prin productia biotehnologica durabila si la protectia biodiversitatii. Astfel de
produse biotehnologice au, de asemenea, potentialul de a inlocui produse potential mai
daunatoare pentru mediu, oferind in acelasi timp beneficii importante pentru consumatori si
utilizatori. Biotehnologia si productia biotehnologica vor trebui, de asemenea, sa respecte
legislatia Uniunii in aceste domenii, cum ar fi Regulamentul privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH)*? sau si se aplice

3 Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul economic si social european si

Comitetul regiunilor, Viziunea pentru agriculturd si sectorul alimentar Impreund pentru construirea
unui sector agricol si alimentar al UE atractiv pentru generatiile viitoare, COM(2025) 75 final.

36 Site-ul Comisiei Europene ,,Exprimati-va parerea”: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-
your-say/initiatives/14593-European-Innovation-Act_ro.
87 Site-ul Comisiei Europene ,,Exprimati-va parerea”: https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-

your-say/initiatives/14555-Catre-o-bioeconomie-circulara-regenerativa-si-competitiva_ro.

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European

si Comitetul Regiunilor, O Strategie ,, De la ferma la consumator” pentru un sistem alimentar echitabil,

sandtos si ecologic, COM(2020) 381 final.

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliul European, Consiliu, Comitetul Economic

si Social European si Comitetul Regiunilor, Pactul verde european, COM(2019) 640 final.

40 Regulamentul (UE) 2021/1119 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 iunie 2021 de

instituire a cadrului pentru realizarea neutralitatii climatice si de modificare a Regulamentelor (CE)

nr.401/2009 si (UE) 2018/1999 (,Legea europeand a climei”), JO L 243, 9.7.2021, p.1. ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2021/1119/0j.

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European

si Comitetul Regiunilor, Construirea unei Europe reziliente la schimbdrile climatice — Noua Strategie a

UE privind adaptarea la schimbarile climatice, COM(2021) 82 final.

42 Text consolidat: Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei
1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (Text cu relevantd pentru SEE). ELI
http://data.europa.eu/eli/req/2006/1907/2025-09-01.
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41
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fara a aduce atingere dispozitiilor Regulamentului (UE) 2024/1735 privind tehnologiile

durabile pe baza de biogaz si biometan si solutiile biotehnologice in domeniul climei si al
iai43

energier.

Acest lucru arata, de asemenea, ca actul propus este in conformitate cu principiul de ,,a nu
prejudicia in mod semnificativ”’. Impactul pozitiv al biotehnologiei si al productiei
biotehnologice asupra mediului a fost, de asemenea, recunoscut de partile interesate in
raspunsurile lor la consultarea publica.

In cele din urmi, propunerea de act legislativ privind biotehnologiile va sprijini
transformarea digitala in conformitate cu principiul ,,digital in mod implicit”. Unul dintre
obiectivele sale specifice este ,,de a facilita aplicarea IA in ecosistemele si cadrele Uniunii de
biotehnologie si de productie de tehnologii medicale, in conformitate cu Regulamentul (UE)
2024/1689”. Se preconizeazd ca actul va sprijini, printre altele, utilizarea datelor, a
platformelor digitale si a metodologiilor analitice (de exemplu, reducerea nevoii de date
clinice), in dezvoltarea biotehnologiei si in productia biotehnologica. Digitalizarea va fi, de
asemenea, consolidatd in cooperarea in retea a clusterelor biotehnologice (de exemplu, prin
promovarea dezvoltdrii infrastructurii si a platformelor digitale, precum si a tehnologiilor
bazate pe IA). In ansamblu, accelerarea digitalizarii, in special prin utilizarea mai intensi a
datelor si integrarea A, are ca obiectiv sa contribuie la suveranitatea tehnologica a Uniunii.

Tn plus, propunerea de act legislativ european privind biotehnologiile va asigura coerenta cu
politicile digitale relevante, cum ar fi Regulamentul privind inteligenta artificiala**, in ceea
ce priveste dezvoltarea si testarea solutiilor biotehnologice bazate pe 1A, precum si cu cadrul
de securitate ciberneticd al UE®, in ceea ce priveste principiile de acces si garantiile de
securitate.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE

. Temei juridic

Obiectivul general al prezentului regulament este triplu: (i) sa imbundtiteasca functionarea
biotehnologiei din domeniul sanatatii, de la cercetare la productie, (i1) sa creeze conditiile
pentru dezvoltarea si introducerea in timp util pe piata UE a inovatiilor, a produselor si a
serviciilor biotehnologice, (ii1) garantand, in acelasi timp, standarde ridicate pentru protectia
sanatatii umane, a sanatatii animale, a pacientilor si a consumatorilor, a mediului, a eticii, a

43 Text consolidat: Regulamentul (UE) 2024/1735 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie
2024 de stabilire a unui cadru de masuri pentru consolidarea ecosistemului european de producere de
tehnologii ,,zero net” si de modificare a Regulamentului (UE) 2018/1724 (Text cu relevantd pentru
SEE). ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1735/2025-08-17.

44 Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 de
stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala si de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 300/2008, (UE) nr.167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 si (UE)
2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind
inteligenta artificiald) (Text cu relevantd pentru SEE), JO L, 2024/1689, 12.7.2024.
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j.

45 Regulamentul (UE) 2019/881 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 aprilie 2019 privind
ENISA (Agentia Uniunii Europene pentru Securitate Ciberneticd) si privind certificarea securitatii
cibernetice pentru tehnologia informatiei si comunicatiilor si de abrogare a Regulamentului (UE)
nr. 526/2013 (Regulamentul privind securitatea ciberneticd) (Text cu relevantd pentru SEE), JO L 151,
7.6.2019, p. 15. ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/881/0j.
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calitatii, a sigurantei produselor alimentare si a hranei pentru animale, precum si a
biosecuritatii.

Acest obiectiv general se traduce in stabilirea de masuri pentru:

(i)

(i)

(iii)

(iv)

(v)

(vi)
(vii)

consolidarea sectorului biotehnologiei si a capacitatilor de cercetare, dezvoltare si
productie ale UE, prin instituirea unui cadru pentru recunoasterea proiectelor
strategice de biotehnologie in domeniul sanatitii si a proiectelor strategice de
biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat, precum si a unor masuri de
sprijin pentru acestea (pilonul 1);

sprijinirea finantdrii, a investitiilor si a accesului la capital pentru Intreprinderile si
proiectele din domeniul biotehnologiei, inclusiv prin crearea unui proiect-pilot al UE
de investitii in biotehnologia din domeniul sdnatatii pentru a acoperi deficitul de
cheltuieli in domeniul inovarii biotehnologice (pilonul 2);

imbunatatirea capacitatii de productie si a expertizei UE in domeniul medicamentelor
biosimilare, inclusiv prin cooperare internationala (pilonul 3);

facilitarea aplicarii IA 1n ecosistemele si cadrele Uniunii de biotehnologie si de
productie de tehnologii medicale, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2024/1689
(pilonul 4);

asigurarea unui cadru legislativ care sa incurajeze inovarea si sd tind seama de
evolutiile si progresele tehnologice si stiintifice, prin stabilirea unor dispozitii pentru
produsele biotehnologice din domeniul sanatatii (pilonul 5);

prevenirea utilizdrii abuzive a biotehnologiilor si consolidarea capabilitatilor de
bioaparare (pilonul 6).

asigurarea eficacitatii masurilor din cadrul pilonilor 1-6 prin intermediul unui cadru
legislativ favorabil utilizarii inovatiilor biotehnologice, prin modificarea legislatiei
Uniunii, In special in ceea ce priveste studiile clinice interventionale, produsele
medicinale veterinare, siguranta produselor alimentare si a hranei pentru animale si
legislatia conexa (pilonul 7).

Prin urmare, temeiul juridic adecvat este urmatorul:

Articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (,,TFUE”), care
permite UE sa ia masuri care sporesc armonizarea si elimina fragmentarea pentru a
crea conditii de concurenta echitabile Tn cadrul pietei unice a UE si pentru a exploata
pe deplin amploarea acesteia, astfel incat sectoarele biotehnologiei din domeniul
sandtatii si productiei biotehnologice si poata prospera. In conformitate cu
articolul 114 alineatul (3) din TFUE, propunerea urmareste atingerea obiectivului
unui nivel ridicat de protectie a sanatatii si securitatii.

Articolul 168 alineatul (4) din TFUE, care mandateaza Uniunea sa contribuie la
atingerea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane prin adoptarea — pentru a
face fata obiectivelor comune in materie de securitate — de (i) masuri care instituie
standarde ridicate de calitate si de securitate a organelor si substantelor de origine
umana, a sangelui si a derivatelor acestuia; (ii) masuri Tn domeniile veterinar si
fitosanitar, avand in mod direct ca obiectiv protectia sanatatii publice si (iii) masuri
care instituie standarde Tnalte de calitate si de securitate a medicamentelor si a
dispozitivelor de uz medical.
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- Articolul 173 alineatul (3) din TFUE, care permite Uniunii sa decida cu privire la
unele masuri specifice menite s sprijine actiunile intreprinse in statele membre
pentru a asigura conditiile necesare competitivitatii industriei Uniunii, excluzand
orice armonizare a actelor cu putere de lege si a normelor administrative ale statelor
membre. Acest articol ofera temeiul juridic pentru dispozitiile din prezentul
regulament referitoare la proiectul-pilot al UE de investitii in biotehnologia din
domeniul sdnatatii, stabilind baza pentru viitorul sprijin financiar din partea Uniunii,
impreund cu partenerii de implementare, pentru a sprijini finantarea intreprinderilor
si a proiectelor care intrd in domeniul de aplicare al Actului european privind
biotehnologiile, precum si investitiile in acestea.

. Subsidiaritate (in cazul competentelor neexclusive)

Obiectivele propunerii nu pot fi realizate de statele membre actionand in mod individual,
deoarece aspectele abordate sunt de natura transfrontaliera si nu se limiteaza la un singur stat
membru sau la mai multe state membre. Actiunile propuse se axeaza pe domenii in care
actiunea la nivelul UE are o valoare adaugata demonstrabila datoritda amplorii, rapiditatii si
sferei eforturilor necesare.

Tn plus, factorii de piatd identificati sunt comuni tuturor statelor membre, ceea ce afecteaza
functionarea pietei unice si competitivitatea globala a intreprinderilor din UE. Accesul la
finantare este dispersat in intreaga UE, iar intreprinderile din UE nu au capacitatea de a accesa
finantare privati la o scard competitiva, inclusiv In etapele ulterioare de dezvoltare. Tn mod
similar, clusterele biotehnologice europene sunt dispersate pe intreg teritoriul UE, fara a avea
0 amploare continentala suficientd pentru a concura la nivel mondial. Dezvoltarea si
implementarea solutiilor de IA pentru biotehnologie raman limitate, inclusiv din cauza
nivelului scazut al capacitatilor de stocare, acces si schimb de date relevante pentru
biotehnologie in UE, inclusiv la nivel transfrontalier. Exista, de asemenea, o nevoie clara in
intreaga UE de a atrage, a recalifica si a perfectiona forta de munca.

Mai mult, desi mai multe state membre au luat masuri pentru a stimula inovarea in domeniul
biotehnologiei, blocajele mentionate mai sus persistd; se preconizeaza ca imbundtatirile vor
dura mult mai mult timp si nu vor atinge nivelurile necesare pentru a concura la nivel
mondial. De exemplu, accesul la finantare ar ramane dispersat la nivelul UE. Dezvoltarea
clusterelor in UE ar raméane, de asemenea, limitatd, fard a beneficia suficient de pe urma
conexiunilor transfrontaliere.

In cele din urma, barierele de reglementare importante cu care se confrunta intreprinderile
europene din domeniul biotehnologiei decurg din legislatia UE. Prin urmare, pentru a asigura
eficacitatea masurilor de fond prezentate in prezenta propunere, se propune simplificarea
legislatiei UE Tn domeniul sanatatii si al sigurantei produselor alimentare si a hranei pentru
animale, pentru a facilita inovarea si introducerea produselor si serviciilor biotehnologice pe
piata Uniunii si pentru a spori claritatea juridica.

. Proportionalitate
Masurile selectate in cadrul politicii industriale si partea de fond a propunerii vizeaza
domeniile specifice de interventie enumerate mai jos.

— Dispozitiile privind proiectele strategice de biotehnologie Tn domeniul sanatatii si
proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat sunt
proportionale cu obiectivele urmarite, inclusiv prin recunoasterea primei categorii de
proiecte la nivelul statelor membre si a celei de a doua categorii la nivelul UE pe
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baza unei evaluari la nivelul statelor membre. Tn plus, recunoasterea acestor proiecte
se bazeaza pe criterii clare, adaptate pentru a se asigura ca proiectele care contribuie
Tn mod substantial la competitivitatea, rezilienta si securitatea Uniunii se incadreaza
in regimul de sprijin consolidat. Mai mult, recunoasterea acestor proiecte nu
limiteaza capacitatea statelor membre de a sprijini proiecte suplimentare prin
intermediul altor instrumente. Statele membre beneficiaza de flexibilitate in ceea ce
priveste autoritatile pe care intentioneaza sa le desemneze pentru a recunoaste
proiectele strategice de biotehnologie n domeniul sanatatii si pentru a evalua cererile
pentru proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat.
Aceasta flexibilitate se aplica si ghiseelor unice si furnizarii de sprijin administrativ,
tehnic si financiar, in conformitate cu dreptul Uniunii si cu sistemele nationale.
Termenele de autorizare accelerate se aplica numai proiectelor recunoscute si sunt
concepute pentru a rationaliza procedurile fara a reduce standardele de mediu, de
sandtate sau de siguranta.

Tn mod similar, masurile menite sa sprijine crearea de retele intre clusterele biotehnologice
din domeniul sanatatii se limiteaza la ceea ce este necesar pentru a promova sinergiile pe piata
interna, Tn timp ce Reteaua UE de sprijin pentru biotehnologie in sanatate urmareste sa
valorifice si sa completeze structurile nationale si ale UE existente, evitand orice duplicare.

— Tn ceea ce priveste accesul la finantare, interventiile se concentreazi pe masuri de
mobilizare a fondurilor publice si a capitalului privat; finantarea publica trebuie sa
fie in conformitate cu normele privind ajutoarele de stat.

— Modalitatile propuse de interactiune cu statele membre in contextul unui Grup
european de coordonare pentru biotehnologie Tn sanatate permit ajustarea
prioritatilor, inclusiv prin asigurarea faptului ca masurile de sprijin pentru proiectul
strategic de biotehnologie in domeniul sanatatii si pentru proiectele strategice de
biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat raman stréns aliniate la
obiectivul general al regulamentului.

Dispozitia de modificare propusa care vizeaza reducerea timpului necesar pentru introducerea
pe piatd a produselor si serviciilor biotehnologice se axeaza pe anumite acte legislative
sectoriale ale Uniunii Tn cazul carora a fost identificata posibilitatea simplificarii complexitatii
administrative si de reglementare. Simplificarea se refera la modificarile care sunt necesare
pentru a asigura eficacitatea dispozitiilor de fond prezentate in prezenta propunere si va
imbunatati claritatea si securitatea juridica, precum si eficienta generald a cadrelor legislative
ale UE n cauza.

. Alegerea instrumentului
Propunerea este sub forma unui regulament al Parlamentului European si al Consiliului.

Un regulament este instrumentul juridic cel mai adecvat pentru pilonii 1-4, avand in vedere
necesitatea unei aplicari uniforme a noilor norme, in special a conditiilor si a procedurii de
recunoastere a proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii si a proiectelor
strategice de biotehnologie Tn domeniul sanatatii cu impact ridicat, precum si a sprijinului
administrativ, tehnic si financiar al acestora si, de asemenea, in sens mai larg, pentru
intreprinderile si organizatiile non-profit care isi desfasoara activitatea in sectoarele relevante
ale biotehnologiei pe piata internd. Acest lucru este valabil si pentru pilonul 5, n ceea ce
priveste dispozitiile privind produsele medicale biotehnologice, avand in vedere ca acestea
urmaresc sa asigure un dialog si 0 mai mare flexibilitate Tn toate cadrele legislative ale
Uniunii in domeniul sanatatii. Alegerea unui regulament ca instrument juridic este, de
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asemenea, adecvata pentru pilonul 6, deoarece numai un regulament, cu dispozitiile sale
juridice direct aplicabile, poate oferi gradul de uniformitate necesar pentru a stimula
bioapararea si biosecuritatea UE si pentru a preveni utilizarea abuziva a biotehnologiei.

In toate cazurile, alegerea instrumentului este justificatd, avand in vedere ca pilonul 7
stabileste dispozitii de modificare a mai multor regulamente existente ale Uniunii in domeniul
sanatatii si al sigurantei produselor alimentare si a hranei pentru animale.

In cele din urma, un regulament este adecvat pentru dispozitiile privind evaluarea prezentului
regulament, care nu este necesar sd fie transpuse prin masuri nationale si sunt direct
aplicabile.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI
. Evaluarile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

Masurile propuse modifica in mod specific mai multe acte legislative ale UE, fara a modifica
obiectivele, cadrul general de reglementare instituit sau functionarea acestora. Dupa caz,
aceste masuri s-au bazat pe mai multe studii sau evaluari in curs, cum ar fi evaluarea in curs a
EFSA. In ceea ce priveste Regulamentul privind studiile clinice interventionale, un studiu in
curs va contribui la raportul Comisiei, care va fi prezentat la cinci ani de la data aplicarii
legislatiei (1 ianuarie 2022).

Procesul amplu de consultare si un studiu justificativ cuprinzator, care identifica peste 200 de
provocari in materie de reglementare decurgand din legislatia UE, au colectat dovezi cu
privire la provocari si probleme, la dispozitiile relevante ale legislatiei si la aspecte pentru
care nu exista legislatie.

. Consultarile cu partile interesate

Au avut loc consultari ample cu partile interesate in vederea pregatirii propunerii. O_cerere de
contributii*®, deschisa pentru feedback in perioada 14 mai-11 iunie 2025, a colectat 222 de
contributii individuale*’ valabile de la o gami largd de parti interesate: asociatii de
ntreprinderi*® (63), intreprinderi (50), organizatii neguvernamentale (ONG-uri) (44), institutii
academice si institute de cercetare (20), autoritati publice din UE (14), cetateni ai UE (14) si
alte categorii (17)*°.

46 Site-ul Comisiei Europene ,,Exprimati-va parerea”: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-
your-say/initiatives/14627-Actul-legislativ-european-privind-biotehnologiile_ro.

Trei observatii au fost primite de la un singur respondent si au fost considerate un singur raspuns. Doua
observatii au fost primite de la un alt respondent si au fost considerate un singur raspuns.

Trei respondenti care au selectat sindicate sunt analizati Impreund cu asociatiile de intreprinderi ca
reprezentand industria.

49 in cadrul analizei, acestea sunt grupate impreuna cu feedbackul din partea ONG-urilor.

47

48
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OBSERVATII FORMULATE iN CADRUL
CERERII DE CONTRIBUTII

Cetateni ai UE
Autoritati publice

Alta variantd

Institutii

academice
Asociatii si de cercetare
de intreprinderi

ONG-uri

Intreprinderi

Jumdtate dintre observatii au fost formulate de cdtre
industrie.

T total, 222 de contributii individuale valabile au fost luate n considerare Tn analiza.

Figura 4: observatii formulate in cadrul cererii de contributii

Respondentii erau Tn mare parte stabiliti in UE (197 de raspunsuri din 15 state membre).
Dintre acestia, majoritatea contributiilor au provenit din Belgia (74), urmata de Germania
(29), Franta (20), Tarile de Jos (16), Danemarca (12) si Spania (11). S-au primit 25 de
contributii din partea a sapte tari din afara UE (Statele Unite, Elvetia, Regatul Unit, Norvegia,
Canada, Australia si Argentina).

Tn ceea ce priveste reglementirile actuale legate de biotehnologie, diverse grupuri de parti
interesate, precum institutii academice/institute de cercetare, ONG-uri, reprezentanti ai
intreprinderilor (inclusiv ai IMM-urilor) si autoritati publice, au subliniat cadrele de
reglementare lente si complexe care conduc la procese lungi de autorizare/aprobare,
impiedicand astfel inovarea si intarziind accesul pe piatd. Reprezentanti ai intreprinderilor
(atat asociatii, cat si intreprinderi mari) au mentionat caracterul imprevizibil al anumitor
proceduri de autorizare. Reprezentanti ai institutiilor academice/institutelor de cercetare si
ai asociatiilor de intreprinderi si-au exprimat, de asemenea, ingrijorarea cu privire la cadrele
de reglementare depisite, In timp ce asociatiile de ntreprinderi au mentionat Tn special
flexibilitatea limitati a cadrelor de reglementare ale UE. Tn plus, ONG-urile/alte categorii,
intreprinderile mari si IMM-urile, asociatiile de intreprinderi si sindicatele au convenit ca
normele nationale divergente si interpretarea/punerea in aplicare divergenta a normelor
UE creeaza conditii de intrare pe piatd fragmentate. Observatiile din partea intreprinderilor
mici au indicat costuri de reglementare ridicate ca urmare a fragmentarii in materie de
reglementare, in timp ce autoritatile publice au recunoscut, de asemenea, costuri ridicate de
asigurare a conformititii. In cele din urmi, unele observatii au evidentiat neconcordante
intre cadrele legislative ale UE, in special RSCI, Regulamentul privind medicamentele
pentru terapie avansata, RDM/RDIV, Regulamentul REACH si Regulamentul general privind
protectia datelor (RGPD).

Majoritatea partilor interesate au indicat, de asemenea, un deficit de capital tolerant la risc.
Partile interesate subliniazd fragmentarea schemelor de finantare, finantarea limitata in
etapele incipiente si cota scizuta de capital de risc a UE in comparatie cu SUA si China.
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De exemplu, reprezentantii institutiilor academice/institutelor de cercetare au indicat ca
capitalul de risc al UE reprezinta doar aproximativ 5 % din capitalul de risc la nivel mondial.
Reprezentantii intreprinderilor mari au subliniat in special nivelul insuficient al investitiilor
publice in C-D, indicand o aliniere deficitara intre politici si programe. Unele contributii din
partea ONG-urilor/altor categorii au indicat, de asemenea, riscul dependentei de capitalul
strain, Tn special Tn domeniul biotehnologiilor legate de sanatate si aparare.

Partile interesate au subliniat rolul fundamental al educatiei si al competentelor pentru forta
de munca din domeniul biotehnologiei si al productiei biotehnologice. Partile interesate si-au
exprimat ingrijorarea cu privire la exodul talentelor si la concurenta la nivel mondial.
Acest lucru este exacerbat de barierele existente in materie de reglementare si de
mobilitate care impiedica mobilitatea transfrontaliera si transsectoriala, astfel cum se indica
in observatiile primite de la institutiile academice/institutele de cercetare. In plus, partile
interesate au subliniat ca exista putine parcursuri antreprenoriale, de la mediul academic la
crearea de intreprinderi. Mai mult, numeroase parti interesate s-au confruntat cu deficite in
ceea ce priveste competentele specializate si interdisciplinare necesare pentru forta de
muncd din domeniul biotehnologiei si al productiei biotehnologice. Alte limitdri mentionate
au fost numarul insuficient de absolventi STIM, lipsa finantdrii sau investitiile scazute in
invatarea pe tot parcursul vietii (de exemplu, competentele digitale, cele In domeniul 1A) si
accesul inegal la programele de perfectionare.

Partile interesate din toate grupurile (inclusiv institutii academice/institute de cercetare,
asociatii de intreprinderi/sindicate, intreprinderi mari, cetateni, precum si ONG-uri/alte
categorii si autoritati publice) au subliniat capabilitatile de productie limitate din Uniune.
Unii dintre factorii determinanti mentionati au fost, printre altele, costurile ridicate, lacunele
in materie de infrastructura si de investitii, digitalizarea limitata, vulnerabilitatile lantului de
aprovizionare si cadrele de reglementare fragmentate. IMM-urile au subliniat aceasta
afirmatie, indicand totodatd provocarile legate de lipsa recunoasterii tehnologiilor de control
al calitatii.

In plus, au fost mentionate limitirile in materie de incubare si accelerare in UE. Multe
grupuri de parti interesate, cum ar fi institutiile academice/institutele de cercetare,
intreprinderile mari, ONG-urile/alte categorii si autoritatile publice, au subliniat necesitatea de
a reduce decalajul dintre cercetare si industrie in ecosistemul biotehnologic european. Ele si-
au exprimat Ingrijorarea cu privire la barierele cu care se confruntd in ceea ce priveste
incubarea si accelerarea, cum ar fi deficitele de finantare in etapele incipiente, peisajul
fragmentat al sprijinului, sarcinile de reglementare, obstacolele din calea colaborarii dintre
sectorul public si cel privat si barierele culturale/in materie de competente. Observatiile din
partea asociatiilor de intreprinderi si a autoritatilor publice au fost in concordantd cu aceasta
afirmatie, subliniind ci UE nu dispune de ciii coerente de comercializare. Intreprinderile
mari au evidentiat in mod specific lipsa capacitatii financiare si administrative a IMM-urilor si
a start-upurilor de a accesa finantare la nivelul UE sau de a-si proteja proprietatea
intelectuala.

In general, pirtile interesate au recunoscut rolul esential al IA si al datelor in promovarea
biotehnologiei. Cu toate acestea, ca parte a dificultatilor intalnite, institutiile
academice/institutele de cercetare si intreprinderile mari au indicat lipsa accesului la date si a
schimbului  securizat de date, fragmentarea ecosistemelor de date, inclusiv
interoperabilitatea limitatd a datelor, lipsa de claritate in ceea ce priveste guvernanta datelor si
coordonarea insuficientd. Asociatiile de intreprinderi si autoritatile publice au mentionat, de
asemenea, puterea de calcul fragmentata si accesul inegal la infrastructurile de testare.
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Tn plus, IMM-urile au mentionat lipsa de informatii si de cunostinte in randul intreprinderilor
Cu privire la implementarea si conformitatea IA. Observatiile formulate de ONG-uri/alte
categorii au confirmat, in general, aceste afirmatii, pledand 1n acelasi timp pentru luarea in
considerare a impactului infrastructurilor de 1A asupra mediului. Majoritatea partilor
interesate au subliniat, in plus, fragmentarea in materie de reglementare, barierele tehnice
si juridice, barierele in materie de inovare si lacunele in materie de guvernantd. Mai multe
grupuri de parti interesate au mentionat si deficitul de competente in domeniul IA, precum si
incertitudinile de natura etica.

In cele din urma, in ceea ce priveste biosecuritatea, partile interesate au mentionat ci, desi
biotehnologia si productia biotehnologica ofera oportunitati transformatoare in mai multe
domenii de aplicare, acestea trebuie sa fie reglementate de politici care s asigure un echilibru
intre inovare $i sigurantd, echitate si protectia mediului. Diferite grupuri de parti interesate au
evidentiat diverse provocdri in ceea ce priveste biosecuritatea. De exemplu, institutiile
academice/institutele de cercetare, ONG-urile si autoritatile publice au mentionat drept
probleme majore guvernanta fragmentati in materie de biosecuritate si complexitatea
reglementarilor. Mai precis, au fost evidentiate reglementarile UE si nationale fragmentate
care impiedica crearea unor cadre coerente in materie de biosecuritate. In plus, autorititile
publice au indicat colaborarea limitata ca fiind o provocare-cheie — de exemplu, lacunele in
cooperarea dintre autorititile nationale si colaborarea transfrontaliera limitatd. In ceea ce
priveste screeningul prin acid nucleic, institutiile academice/institutele de cercetare si ONG-
urile au mentionat cd respectarea inconsecventd a screeningului din cauza sistemelor
voluntare actuale reprezinti o amenintare la adresa biosecurititii. In cele din urma, IMM-urile
s1 ONG-urile au mentionat riscurile legate de dubla utilizare.

Tn perioada 4 august-10 noiembrie 2025 a avut loc 0 consultare publici®. In total s-au primit
359 de contributii. Nu au fost identificate duplicate sau campanii. Contributiile luate in
considerare pentru analizi®® au fost prezentate de 91 de companii/intreprinderi si 61 de
asociatii de intreprinderi, 47 de ONG-uri, 44 de institutii academice/institute de cercetare, 54
de cetateni ai UE si 9 cetdteni din afara UE, precum si de 21 de autoritdti publice. Alte doud
contributii au fost prezentate de doua sindicate, doua asociatii pentru protectia consumatorilor
si una de o organizatie de protectie a mediului®?, in timp ce alti 27 de respondenti s-au
identificat ca fiind ,,Alta varianta”.

50 Site-ul Comisiei Europene ,,Exprimati-va parerea”: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-
your-say/initiatives/14627-Biotech-Act/public-consultation_ro.

Patru sindicate au fost analizate in categoria asociatiilor de Intreprinderi.

n statistici, cele doua sindicate, doud asociatii pentru protectia consumatorilor si organizatia de
protectie a mediului se reflectd in randul respondentilor care s-au identificat ca fiind ,,Alta varianta”.

51
52
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OBSERVATII IN CADRUL CONSULTARII OBSERVATII DIN PARTEA

PUBLICE SECTORULUI INDUSTRIAL
ocajeperns St TN CADRUL CONSULTARII PUBLICE
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S-au primit Tn total 359 de contributi.

Figurile 5 si 6: observatii prezentate in cadrul consultarilor publice si observatii prezentate de
industrie, in functie de dimensiunea intreprinderii

In ceea ce priveste sectorul industrial, majoritatea contributiilor au provenit de la IMM-
uri (53 in total, din care 12 IMM-uri mijlocii, 17 IMM-uri mici si 24 de microintreprinderi),
iar 38 de contributii au provenit de la Intreprinderi mari. Dintre autorititile publice
contribuitoare, 8 aveau competente la nivel national si 8 la nivel regional, 2 dintre ele erau
autoritati locale si 3 erau organizatii internationale.

Ca parte a tuturor contributiilor primite, 16 respondenti s-au identificat drept investitori
privati, dintre care 13 din UE si 3 din afara UE (Elvetia si Regatul Unit). Cei mai multi dintre
acestia s-au identificat drept companii/intreprinderi. Cand au fost intrebati despre tipul de
investitie pe care l-au furnizat, 8 au declarat ca au furnizat ,,Capital de risc”, 5 au ales
,Investitor providential”, 4 ,,Capital privat”, 3 ,,Capital de risc corporativ (Corporate Venture
Capital - CMA)”si 1 ,,Altele”.

in cele din urma, 43 dintre respondentii care au trimis contributii au indicat ci fac parte
dintr-un cluster sau dintr-o organizatie de clustere. Acestia au reprezentat 26 de
companii/intreprinderi, 15 asociatii de intreprinderi, 1 ONG si 1 ,,Alta varianta”.

Exista un interes general puternic din partea partilor interesate fata de sectorul
biotehnologiei si o recunoastere a potentialului sdu considerabil, in conformitate cu
obiectivele de politicd economica, sociala si de mediu ale UE. Mai precis, marea majoritate
a respondentilor au fost de acord cu faptul ca biotehnologia si produsele biotehnologice ar
putea avea un impact pozitiv asupra economiei UE si a societatii, recunoscand totodata
contributia acestora la protectia mediului®®. Respondentii au considerat ci biotehnologia si
produsele biotehnologice care au ajuns pe piata UE sunt sigure si securizate®. Cu toate

3 Impact economic pozitiv: 90,3 % si-au declarat acordul puternic/acordul (324/359); Impact social

pozitiv: 89,7 % si-au declarat acordul puternic/acordul (322/359); Impact pozitiv asupra mediului: 80,2 % si-au
declarat acordul puternic/acordul (288/359).

54 76,3 %: 175 si-au declarat acordul puternic, 99 si-au declarat acordul (din 359).
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acestea, ei nu au considerat ci informatiile destinate utilizatorilor si consumatorilor™ cu
privire la biotehnologie si la produsele biotehnologice din UE sunt suficient de accesibile si
comunicate pe scard larga. In plus, doar o mica parte dintre respondenti au fost dispusi sa
pliteascd o majorare de pret pentru astfel de produse®.

Raspunsurile la consultarea publica privind cadrul de reglementare al UE au fost in
concordanta cu obiectivul principal al actului propus. Principalele bariere de reglementare®
identificate de partile interesate au vizat evaluarea si obtinerea autorizatiei de
comercializare a produselor, urmate de etapa de testare inainte de comercializare sau de
studii clinice interventionale, comercializarea produselor, precum si intensificarea
productiei sau fabricarii si dezvoltarea produselor.

O alta concluzie a consultarii publice se refera la perceptia mediului de reglementare al UE
in comparatie cu cea a unor tari din afara UE. Mediul de reglementare al UE este perceput
de unele parti interesate ca avand un nivel mai sciizut de previzibilitate®® si este considerat,
de asemenea, mai complex si mai neclar®, ceea ce duce la cresterea costurilor de
asigurare a conformititii®® si la un acces mai lent la piati®l. Opiniile cu privire la misura in
care cadrul de reglementare al UE asigura un nivel mai ridicat de siguranta si securitate au
fost destul de diferite®2. Autorititile publice (57,9 %, 11/19), ONG-urile (46,5 %, 20/43), alte
parti interesate (48,5 %, 15/31) si institutiile academice/institutele de cercetare (42,9 %,
18/42) au avut o pozitie pozitiva.

Aceste constatari subliniazd necesitatea urgentd de a lua masuri pentru a simplifica si a
rationaliza mediul de reglementare, facandu-1 flexibil si favorabil inovarii, astfel incat
produsele si serviciile biotehnologice sa poata ajunge mai rapid pe piata UE.

In plus, respondentii au raportat un nivel scizut de acces la investitiile private in UE, in
special in ceea ce priveste accesul la cotarea publica, capitalul privat, finantarea prin
indatorare, capitalul de risc (CR) 1n seriile B (etapa de extindere) si C (etapa de crestere) si pe
pietele de capital/actionari®. Ar trebui remarcat faptul ci partile interesate au exprimat, de
asemenea, un nivel scizut de accesibilitate la anumite finantiri publice, Tn special in ceea
ce priveste sprijinul pentru extinderea capacitatii, instrumentele de datorie/capitaluri proprii si
sprijinul pentru comercializare®. Pirtile interesate au indicat mai putine dificultiti in
accesarea parteneriatelor/colaborarilor strategice de cercetare sau de vanzare, a investitorilor

%5 28,1 %: 30 si-au declarat acordul puternic, 71 si-au declarat acordul (din 359).

56 15,6 %: 13 si-au declarat acordul puternic, 43 si-au declarat acordul (din 359).

57 Acordul/acordul puternic cu privire la aceste bariere a variat intre 63 % si 76 %.

58 Mai previzibil: 40,8 %: 45 si-au declarat dezacordul puternic/92 si-au declarat dezacordul (din 336).

59 Mai putin complex si mai clar: 64,6 %: 99 si-au declarat dezacordul puternic/116 si-au declarat

dezacordul (din 333).
60 Genereazd costuri mai mici pentru respectarea normelor: 62 %: 98 si-au declarat dezacordul
puternic/109 si-au declarat dezacordul (din 334).
Permite biotehnologiei si produselor biotehnologice sa ajungd mai rapid pe piatd: 65,7 %: 126 si-au
declarat dezacordul puternic/92 si-au declarat dezacordul (din 332).
62 Asigurda un nivel mai ridicat de siguranta si securitate: 21,4 % si-au declarat dezacordul/dezacordul
puternic. (72/337) 36,8 % si-au declarat acordul/acordul puternic (124/337). 41,8 % au fost neutri sau
Nu se aplica/Nu stiu (141/337).
Acordul/acordul puternic cu privire la faptul ca existd un acces facil la aceste optiuni a variat Intre
3,9 % s1 6,7 %.
Acordul/acordul puternic cu privire la faptul ca existd un acces facil la aceste optiuni a variat Intre
4,2 % s1 5,6 %.

61

63

64

20

RO



RO

providentiali, a capitalului de risc la inceputul activitatii/in etapele incipiente (seria A) si a
finantirii corporative® si a granturilor si subventiilor publice®®.

Atunci cand au fost intrebati despre factorii care stimuleaza investitiile ntr-o intreprindere
din domeniul biotehnologiei, raspunsurile nu au prezentat diferente majore. Unii factori au
obtinut un punctaj ridicat, si anume (i) tehnologia revolutionard; (ii) certitudinea in materie de
reglementare; (iii) stiinta inovatoare; (iv) dovezile stiintifice; (v) o echipa de conducere cu
experienti si (vi) protectia suficientd a drepturilor de proprietate intelectuali®’.

In ceea ce priveste clusterele, cele cinci bariere principale cu care se confrunti clusterele
biotehnologice din UE si/sau organizatiile de clustere, care le impiedica sa isi atingd Intregul
potential, au fost identificate ca fiind: (i) sprijin financiar insuficient; (ii) sprijin public
insuficient; (iil) incapacitatea de a atinge o masd criticd de parti interesate; (iv) numarul
insuficient de incubatoare de afaceri sau de infrastructuri de sprijin pentru intreprinderi si (V)
colaborare insuficienti intre clusterele existente®®.

Partile interesate au identificat principalele provocari care afecteaza sectorul productiei
biotehnologice din UE ca fiind: (i) concurenta globali; (ii) durata si/sau complexitatea
procedurilor de autorizare pentru unitatile noi; (iii) dificultatea trecerii de la productia
pilot la productia industriala; (iv) costurile ridicate ale energiei si (v) costul ridicat al
materiilor prime si/sau al operatiunilor®®. Majoritatea respondentilor au fost, de asemenea, de
acord ca provocarile majore sunt generate si de politicile inconsecvente In materie de mediu si
durabilitate, de vulnerabilititile lanturilor de aprovizionare si de alte costuri operationale.

Consultarea publicad a confirmat, de asemenea, provocdrile cu care se confruntd forta de
munca din UE. Opiniile partilor interesate au fost aliniate cu privire la trei provocari
principale: (i) competentele si mentalitdtile financiare si antreprenoriale limitate; (ii)
competentele insuficiente in materie de reglementare si de asigurare a calitatii si (ii1) deficitul
de competente profesionale’.

Unele parti interesate au indicat ca intdmpina dificultati in accesarea sau utilizarea datelor
pentru dezvoltarea biotehnologiei sau a produselor biotehnologice’®. Partile interesate au
subliniat, de asemenea, ca provocarile tehnologice si provocarile legate de punerea in aplicare
a cadrelor de reglementare au reprezentat principalele bariere att in calea utilizarii IA in C-
D", cit si in calea implementirii produselor biotehnologice bazate pe IA™*. Atunci cand au

65 Acordul/acordul puternic cu privire la faptul ca exista un acces facil la aceste optiuni a variat intre

11,4 % si 21,2 %.

66 Acordul/acordul puternic cu privire la faptul ¢a existd un acces facil a fost de 19,2 % (69/359).

67 Acordul/acordul puternic cu privire la acesti factori a variat intre 72,4 % si 79,9 %.

68 Acordul/acordul puternic cu privire la aceste bariere a variat intre 46,2 % si 58,5 %.

69 Acordul/acordul puternic cu privire la aceste provocari a variat intre 58,2 % si 66,9 %.

70 Acordul/acordul puternic cu privire la aceste provociri a variat intre 50,1 % si 51,5 %.

n Acordul/acordul puternic cu privire la aceste provocari a variat intre 51,8 % si 58,5 %.

72 21,4 % au raspuns partial (77/359), iar 18,4 % au raspuns Da (66/359), totalizand 39,8 %. Cu toate
acestea, 44 % au raspuns Nu se aplicd/Nu stiu (158/359 de raspunsuri), iar 16,2 % au raspuns Nu
(58/359).

& Provociri de natura tehnologica: 61,3 %: 65 si-au declarat acordul puternic/155 si-au declarat acordul

(din 359); provocari in ceea ce priveste punerea in aplicare a cadrelor de reglementare: 59,1 %: 81 si-au
declarat acordul puternic/131 si-au declarat acordul (din 359).

& Provocari de natura tehnologica: 51,5 %: 63 si-au declarat acordul puternic/122 si-au declarat acordul
(din 359); provocari 1n ceea ce priveste punerea in aplicare a cadrelor de reglementare: 52,1 %: 81 si-au
declarat acordul puternic/106 si-au declarat acordul (din 359).
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fost Tntrebate cu privire la tipurile de sprijin necesare pentru intreprinderile din domeniul
biotehnologiei, Tn special pentru IMM-uri, partile interesate au subliniat (i) dezvoltarea
competentelor si formarea In domeniul IA; (i1) accesul la seturi de date adnotate; (iii)
parteneriate cu institute publice de cercetare sau centre/fabrici de IA; (iv) instrumente de
finantare specifice si (v) medii de testare in materie de reglementare pentru testarea modelelor
de IA legate de biotehnologie™.

In ceea ce priveste aplicarea biotehnologiei in domeniul apararii si al securititii, principalele
provocari identificate de partile interesate au fost: (i) riscurile pentru autonomia strategica
in productia biotehnologicd (si disponibilitatea contramasurilor medicale si nemedicale); (ii)
riscuri in materie de securitate cibernetica pentru infrastructura biotehnologica si
instrumentele de IA utilizate in biotehnologie; (iii) vulnerabilitdti in ceea ce priveste
rezilienta lanturilor de aprovizionare in domeniul biotehnologiei si (iv) amenintari legate
de biosecuritate si biosiguranti, inclusiv utilizarea abuzivi a biotehnologiei’®. Cele patru
oportunititi principale create de biotehnologie pentru aparare si securitate au fost: (i) sa
dezvolte noi contramasuri medicale inovatoare; (ii) sa faciliteze detectarea amenintirilor
biologice si chimice, (iii) sa sporeasca securitatea alimentara si (iv) sa dezvolte materiale
cu functii noi si/sau caracteristici imbunatatite’’.

In plus, au fost desfasurate activititi de consultare specifice, astfel cum se detaliazi mai jos,
inclusiv in contextul unui studiu extern anuntat in Comunicarea Comisiei intitulatd ,,Cladim
viitorul integrand natura: stimularea biotehnologiei si a productiei biotehnologice in UE”
(actiunea 1)78.

In primul rnd, au avut loc urmitoarele activititi de consultare cu privire la analiza
problemelor si provocarilor in materie de reglementare cu care se confruntd sectorul
biotehnologiei si la cartografierea legislatiei UE si nationale aplicabile in domeniul
biotehnologiilor:

. sondaj in réandul autoritatilor publice;

. sondaj in randul altor parti interesate, inclusiv al reprezentantilor industriei si al
organizatiilor de pacienti;

. interviuri cu reprezentanti ai IMM-urilor si ai Tntreprinderilor mari, precum si cu
reprezentanti ai sectoarelor spin-off, aliante/platforme, intreprinderi in faza de
extindere si asociatii din UE;

. cinci ateliere tematice care acopera (i) sanatatea/sectorul farmaceutic; (ii)
agriculturd/mediu; (iii) produse alimentare si hrana pentru animale; (iv) substante
chimice pe baza de biomasa si materiale plastice si (v) materiale de origine biologica.

In al doilea rand, pentru a analiza impactul dispozitiilor de politica identificate, au fost
colectate dovezi cu privire la impactul acestor dispozitii.

® Acordul/acordul puternic cu privire la tipurile de sprijin necesare a variat intre 59,1 % si 65,5 %.

7 Acordul/acordul puternic cu privire la cele patru provocari principale a variat intre 42,3 % si 51,5 %.

n Acordul/acordul puternic cu privire la cele trei oportunitati principale a variat intre 43,7 % si 48,2 %.

8 Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor, Cladim viitorul integrdnd natura: stimularea biotehnologiei si a productiei
biotehnologice in UE, COM(2024) 137 final.
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In ceea ce priveste studiile clinice interventionale, au fost colectate dovezi (pani in
noiembrie 2025) prin:

. trei ateliere organizate de Comisia Europeana in iunie, septembrie si noiembrie
202579, cu reprezentanti ai autorititilor nationale competente si cu membri ai
comisiilor de etica din intreaga UE, pentru a face schimb de opinii cu experti in
vederea informarii asupra modului in care vor fi definite optiunile de politicd;

. interviuri specifice;
. sondaj specific in randul diferitelor grupuri de parti interesate:
. un sondaj adresat sponsorilor si organizatiilor de cercetare clinica a primit

48 de raspunsuri®;

. un alt sondaj specific a colectat opinii de la 44 de autorititi publice
reprezentind 25 de tiri din UE/SEE®;

. un sondaj adaptat reprezentantilor pacientilor a primit un raspuns de la un
pacient cu o boala specifica, reprezentand o organizatie la nivel national.

Dovezile privind impactul optiunilor asupra microorganismelor modificate genetic au fost
colectate prin intermediul a 25 de interviuri (pana in noiembrie 2025).

in cele din urma, s-au desfasurat, de asemenea, activitati de consultare specifice in cadrul
studiului justificativ pentru evaluarea EFSA.

. Obtinerea si utilizarea expertizei

Decalajul major in materie de competitivitate in domeniul biotehnologiei si barierele de piata
si de reglementare cu care se confruntd intreprinderile europene au fost identificate in
Comunicarea Comisiei intitulatd ,,Cladim viitorul integrand natura: stimularea biotehnologiei
si a productiei biotehnologice in UE”®? si in rapoartele Draghi®® si Letta®.

In plus, studiul extern mentionat mai sus, comandat de Comisia Europeani (,,Analiza
cadrului de reglementare pentru biotehnologie si productie biotehnologica in UE”), ofera
o cartografiere ampla a principalelor acte legislative nationale si ale UE care se aplica

& CTAG: Grupul consultativ si de coordonare a studiilor clinice interventionale; MedEthics-EU, Grupul

de coordonare a studiilor clinice interventionale al sefilor agentiilor pentru medicamente, a fost, de
asemenea, invitat la atelier. EMA este observator in cadrul CTAG.

32 de la sponsori comerciali, 6 de la sponsori necomerciali, 3 de la organizatii de cercetare clinica si 7
de la alte parti interesate, cum ar fi organizatii non-profit, proprietari de spitale, grupuri de reprezentare,
infrastructuri de cercetare, asociatii comerciale si furnizori de servicii In domeniul stiintelor vietii.

20 de raspunsuri de la comisiile de eticd, 20 de la autoritatile nationale competente, 3 de la ministere sau
organisme guvernamentale si 1 de la un respondent identificat atit ca minister, cat si ca comisie de
etica.

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor, Cladim viitorul integrdnd natura: stimularea biotehnologiei si a productiei
biotehnologice Tn UE, COM(2024) 137 final.

8 Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe

80

81

82

Europeana, 9 septembrie 2024,

84 Enrico Letta (2024), Much more than a market (Mult mai mult decit o piatd). Enrico Letta — Much
more than a market (Mult mai mult decat 0 piatd) (aprilie 2024)
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-

letta.pdf.
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produselor si proceselor de biotehnologie si de productie biotehnologica — indiferent daca sunt
orizontale sau sectoriale — si identifica provocarile, cauzele si consecintele acestora pentru
partile interesate. Studiul evalueaza, de asemenea, impactul optiunilor de politica legate de
cadrul de reglementare al UE.

. Evaluarile impactului

Avand Tn vedere necesitatea politica urgenta de a aborda provocarile Tn materie de politici
identificate, nu ar fi putut fi efectuata o evaluare a impactului in termenul disponibil Tnainte de
adoptarea propunerii. Tn schimb, va fi elaborat un document de lucru analitic al serviciilor
Comisiei (SWD). Documentul de lucru analitic al serviciilor Comisiei va explica propunerea
si va prezenta dovezile si analiza de impact care stau la baza acesteia, inclusiv o analiza cost-
beneficiu. Un numar mare de dispozitii ale propunerii se refera la masuri de simplificare care,
de reguld, nu ofera alternative viabile si nu modifica obiectivele legislatiei modificate. Cu
toate acestea, masurile propuse se bazeaza pe consultiri ample cu partile interesate,
completate de o0 analiza a situatieci actuale pentru a asigura o abordare transparenta,
proportionald si bazatd pe dovezi.

. Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Propunerea stabileste masuri de consolidare a ecosistemului biotehnologic si de productie
biotehnologica al UE si de reducere a timpului necesar introducerii pe piata a produselor
biotehnologice in UE.

Actul propus vizeaza simplificarea cadrului de reglementare existent si eliminarea
sarcinilor de reglementare care impiedica inovarea si competitivitatea operatorilor din
UE. 1n special, misurile urmiresc si clarifice si sa reduca termenele procedurale pe parcursul
intregului ciclu de dezvoltare (de exemplu, prin atenuarea cerintelor complexe si
disproportionate) si sa ofere un mediu de reglementare flexibil pentru un sector inovator cu
crestere rapida (de exemplu, prin spatii de testare Tn materie de reglementare si prin facilitarea
unei utilizari sporite a datelor si a 1A). Ca atare, toti actorii, in special intreprinderile, vor
beneficia de un cadru de reglementare al UE mai previzibil, si anume de securitate juridica
sporita, de termene procedurale reduse si de un mediu de reglementare flexibil si colaborativ.
In general, se preconizeazi ci aceste misuri vor permite intreprinderilor sa introduca inovarea
pe piatd. Se preconizeaza ca IMM-urile vor beneficia in mod special de aceste masuri, prin
reducerea barierelor la intrarea pe piatd in domeniul biotehnologiei. Masurile de sprijin
vizeazd, de asemenea, nevoile IMM-urilor, ale start-upurilor si ale intreprinderilor in faza de
extindere.

Autoritatile nationale si regionale vor beneficia de proceduri rationalizate si mai coerente,
precum si de o mai bund coordonare, reducand duplicarea activitatilor si sprijinind adoptarea
unor decizii de reglementare mai consecvente in intreaga Uniune.

Masurile propuse sunt modificari specifice care mentin obiectivele regulamentelor existente
de a mentine si de a garanta un nivel ridicat de protectie a sinatitii si a mediului. Tn mod
similar, masurile de prevenire a utilizarii abuzive a biotehnologiilor si de consolidare a
capabilitatilor de bioaparare ale UE, inclusiv monitorizarea riscurilor biologice generate de
IA, vor asigura faptul ca inovarea este insotita de garantii solide pentru sandtatea si securitatea
publica.

Tn plus, se preconizeaza ca Intreprinderile din domeniul biotehnologiei din UE, in special
cele cu potential de transformare a ecosistemului biotehnologic, vor avea un acces imbunatatit
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la capital pe parcursul diferitelor etape ale dezvoltarii lor si un acces mai bun la infrastructura
necesara pentru a evalua potentialul industrial al inovarii lor, contribuind astfel la
prosperitatea ecosistemului biotehnologic si de biofabricatie din UE. Proiectele strategice in
domeniul biotehnologiei, pe care propunerea urmareste sa le promoveze, pot include si
activitati care abordeaza deficitul tot mai mare de competente n domeniul biotehnologiei si al
productiei biotehnologice si se preconizeaza ca vor contribui la crearea unei forte de munca in
masurd sd sprijine inovarea, extinderea la scard industriala si competitivitatea pe termen lung.
Investitorii si intermediarii financiari vor beneficia de o rezerva mai previzibila de proiecte
si de o certitudine mai clara in materie de reglementare, sprijinind o mai mare disponibilitate a
capitalului tolerant la risc in UE.

Initiativa va promova, in conformitate cu politica si legislatia Uniunii privind 1A, utilizarea [A
n intregul ecosistem biotehnologic, oferind intreprinderilor — in special IMM-urilor — mai
multe orientdri si oportunitati de a integra solutii de IA de Incredere si de inalta calitate in
procesele de cercetare, testare si productie.

Utilizatorii finali, inclusiv pacientii si cetatenii, vor beneficia de produse biotehnologice care
raspund nevoilor lor. Se preconizeazd ca o introducere mai rapidd pe piata si imbunatatirea
performantei studiilor clinice interventionale vor avea ca rezultat un acces mai rapid la
produse biotehnologice sigure, eficace, de nalta calitate si la preturi accesibile, inclusiv la
terapii avansate, metode de diagnosticare, medicamente biosimilare si produse biotehnologice
inovatoare, ceea ce va aduce beneficii si sistemelor de sinatate.

In general, se preconizeazi ca aceste masuri specifice combinate (i) vor facilita dezvoltarea
bioindustriei si a productiei biotehnologice din UE; (ii) vor imbundtiti competitivitatea
globala si capacitatea de inovare a intreprinderilor din domeniul biotehnologiei din UE si (iii)
Vor spori autonomia strategica a UE in domeniile tehnologice critice.

. Drepturile fundamentale

Prezentul act respecta drepturile fundamentale si principiile prevazute in Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene®.

Se preconizeaza ca masurile propuse de simplificare a legislatiei UE si noile initiative privind
politica industriala a UE vor contribui la buna functionare a pietei interne si, in special, vor
sprijini libertatea de a desfasura 0 activitate comerciala (articolul 16 din cartd). Masurile din
cadrul prezentei propuneri urmaresc sa permita inovarea, sa extinda capacitatea de productie a
UE si sa clarifice procedurile pentru ca biotehnologiile sa ajunga pe piata. Masurile propuse
vor asigura, de asemenea, un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si vor consolida
dreptul de acces la asistenta medicala preventiva si dreptul de a beneficia de Ingrijiri medicale
in conditiile stabilite de legislatiile si practicile nationale, astfel cum se prevede la articolul 35
din carti. In mod similar, propunerea va contribui la asigurarea unui nivel ridicat de protectie
a mediului si la Tmbundtatirea calitatii mediului, In conformitate cu articolul 37 din carta.

4. IMPLICATII BUGETARE

Fara a aduce atingere rezultatului negocierilor referitoare la propunerea privind urmatorul
cadru financiar multianual (CFM), proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii
si proiectele strategice de biotehnologie cu impact ridicat pot fi sprijinite prin programe,

8 Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/char_2012/0j.
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fonduri si instrumente ale Uniunii, in conformitate cu obiectivele stabilite in regulamentele de
instituire a fondurilor si programelor respective. Se preconizeaza o contributie din
componenta ,,Sanatate, biotehnologie, agriculturd si bioeconomie” din cadrul Fondului
european pentru competitivitate, care, conform propunerii Comisiei, ar urma sa primeasca o
alocare totala de 20,4 miliarde EUR pe parcursul CFM 2028-2034. Se propune ca doua
agentii, EMA si EFSA, sa fie consolidate din punct de vedere al personalului si din punct de
vedere financiar pentru a ndeplini sarcini legate de aceste proiecte. Resursele financiare
necesare vor fi compensate din programele aplicabile din cadrul rubricilor agentiilor din CFM
2028-2034 si, daca este posibil, din venituri suplimentare care urmeaza sa fie generate de terti.
Fisa financiara legislativa si digitald prezinta, de asemenea, impactul bugetar estimat in cadrul
rubricii 4, inclusiv resursele umane si administrative aferente.

o. ALTE ELEMENTE
. Planurile de punere Tn aplicare si maisurile de monitorizare, evaluare si
raportare

Pe termen scurt, punerea in aplicare se va axa pe finalizarea cartografierii strategice a
ecosistemului biotehnologic al Uniunii in termen de sase luni de la intrarea n vigoare a
regulamentului si pe instituirea noilor structuri de guvernanta si de sprijin, inclusiv Reteaua
UE de sprijin pentru biotehnologie in sanatate, Grupul de analiza prospectiva pentru inovarea
emergentd in domeniul sanatatii si Grupul european de coordonare pentru biotehnologie in
sandtate. Pentru a sprijini statele membre in punerea in aplicare a regulamentului, pentru a
promova o aplicare uniforma a regulamentului si pentru a clarifica elementele tehnice sau
operationale, daca este necesar, Comisia poate emite orientari cu privire la aspecte specifice,
inclusiv criteriile si procedurile de recunoastere a proiectelor strategice de biotehnologie in
domeniul sdnatatii si a proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact
ridicat, precum si coordonarea dintre Reteaua UE de sprijin pentru biotehnologie in sanatate si
alte retele relevante. Statele membre vor avea obligatia de a desemna ghisee unice nationale si
de a incepe sa aplice procedurile de reglementare simplificate.

Monitorizarea se va baza pe cartografierea strategica drept baza de dovezi continua,
completatd de informatii actualizate periodic cu privire la lista proiectelor strategice din
domeniul biotehnologiei legate de sanatate si a proiectelor din domeniul biotehnologiei legate
de sanatate cu impact ridicat.

Pe termen mediu, cartografierea strategica a ecosistemului biotehnologic va fi actualizata
periodic si utilizata pentru a contribui la selectarea proiectelor si pentru a orienta
implementarea sprijinului din partea Uniunii. La cinci ani de la intrarea in vigoare a
regulamentului si, ulterior, o data la cinci ani, Comisia va evalua eficacitatea si impactul
regulamentului si va raporta concluziile sale Parlamentului European, Consiliului,
Comitetului Economic si Social European si Comitetului Regiunilor.

. Explicatii detaliate cu privire la dispozitiile specifice ale propunerii
Capitolul I — Obiect, domeniu de aplicare si definitii

Acest capitol stabileste obiectul prezentei propuneri, care constd In masuri menite sa
articuleze obiectivul sau general de (i) a Tmbundtéti functionarea pietei interne prin stabilirea

productie, (ii) a crea conditiile pentru dezvoltarea si introducerea in timp util pe piata Uniunii
a inovatiilor, a produselor si a serviciilor biotehnologice, (iii) garantand, in acelasi timp,
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standarde ridicate pentru protectia sandtdtii umane, a sandtitii animale, a pacientilor si a
consumatorilor, a mediului, a eticii, a calitatii, a sigurantei produselor alimentare si a hranei
pentru animale, precum si a biosecuritatii. Acest capitol precizeaza, de asemenea, domeniul
de aplicare al propunerii, care se aplica produselor si serviciilor biotehnologice din domeniul
sandtatii pe parcursul intregului lor ciclu de viatd, inclusiv activitatilor conexe de cercetare,
finantare, dezvoltare, inovare, testare, validare, fabricare, introducere pe piata si utilizare. in
cele din urma, acest capitol stabileste definitiile termenilor-cheie utilizati in intregul text al
propunerii, inclusiv ,biotehnologie”, ,biotehnologie in domeniul sanatatii”, ,,produs
biotehnologic”, ,,serviciu biotehnologic™ si ,,productie biotehnologica”.

Capitolul 1l — Biotehnologia din domeniul siinititii si productia biotehnologica in
Uniune

Acest capitol introduce conceptele de proiecte strategice de biotehnologie Tn domeniul
sanatatii si de proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sdnatatii cu impact ridicat si
stabileste un cadru pentru recunoasterea si sprijinirea unor astfel de proiecte menite sa
consolideze capacitatea de productie biotehnologica industriala si lanturile valorice ale UE.
Proiectele strategice ar trebui sa mobilizeze si sa isi concentreze actiunile la nivelul Uniunii si
al statelor membre, inclusiv asupra investitiilor publice si private si asupra accelerarii
procedurilor de autorizare si a altor masuri de sprijin, pentru a stimula competitivitatea si
rezilienta Europei in domeniul biotehnologiei. Pentru a construi un ecosistem biotehnologic
puternic la nivelul UE, sunt incluse dispozitii pentru a Incuraja colaborarea favorabilad
concurentei intre proiecte, retele si clustere. Aceste masuri trebuie sa se bazeze pe o
cartografiere strategica a ecosistemului biotehnologic al Uniunii, menitd sd identifice
capacitatile, lacunele, dependentele si nevoile de investitii, orientdnd astfel stabilirea
prioritatilor pentru proiectele strategice si cu impact ridicat si stand la baza deciziilor Uniunii
in materie de politici si finantare. Acest capitol creeazd, de asemenea, o retea a UE de sprijin
pentru biotehnologie in sanatate, formatd din antene nationale si regionale, pentru a sprijini
proiectele si inovatorii din domeniul biotehnologiei sd parcurgd cdile procedurale de
reglementare relevante pentru biotehnologiile din domeniul sdnatatii si sda identifice
oportunitati de finantare, extindere si colaborare in retea, valorificand si completand
activitatile retelelor nationale si europene existente care sprijina IMM-urile, start-upurile si
intreprinderile in faza de extindere, precum si inovatorii.

In cele din urma, acest capitol instituie Grupul european de coordonare pentru biotehnologie
in sandtate, alcatuit din reprezentanti ai statelor membre si ai Comisiei si sarcinile acestuia,
care includ facilitarea comunicarii intre statele membre, Comisie si diverse parti interesate
pentru a se asigura ca proiectele biotehnologice sunt recunoscute si implementate in mod
eficace.

Capitolul 111 — Accesul la finantare

Acest capitol instituie un proiect-pilot al UE de investitii in biotehnologia din domeniul
sandtdtii, in parteneriat cu Grupul Bancii Europene de Investitii si cu alti parteneri de
implementare, care combina instrumente de capital si datorii de risc adaptate profilurilor de
risc specifice biotehnologiei, cu scopul de a mobiliza investitii private in acest sector.
Proiectele care contribuie la un proiect-pilot al UE privind stimularea capitalului in etapele
avansate vor fi recunoscute de Comisie ca proiecte strategice de biotehnologie Th domeniul
sandtatii cu impact ridicat. Intreprinderile, proiectele si initiativele care intrd in domeniul de
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aplicare al prezentului regulament pot fi luate Tn considerare pentru acordarea de sprijin
financiar din partea Uniunii si a statelor membre, in conformitate cu normele aplicabile
privind ajutoarele de stat.

Capitolul 1V — Prelungirea valabilititii certificatului suplimentar de protectie

Acest capitol introduce o prelungire cu 12 luni a valabilitatii certificatului suplimentar de
protectie (CSP) pentru medicamentele dezvoltate prin intermediul proceselor biotehnologice
si pentru medicamentele pentru terapie avansata. Aceastda dispozitie are ca scop stimularea
dezvoltarii de produse create cu ajutorul tehnologiilor biotehnologice inovatoare, care vor
oferi un avantaj terapeutic pacientilor. Acest stimulent va sprijini, de asemenea, dezvoltarea
clinica si fabricarea acestor produse in Uniune, sub rezerva respectdrii normelor aplicabile in
materie de concurenta.

ooooo

Acest capitol sprijind competitivitatea UE 1n domeniul medicamentelor biosimilare prin
incurajarea elaborarii de orientdri ale EMA privind facilitarea autorizarii medicamentelor
biosimilare. Acest capitol include, de asemenea, masuri de sprijinire a proiectelor strategice
de biotehnologie in domeniul sanatatii axate pe cercetarea, dezvoltarea, fabricarea si
autorizarea introducerii pe piatd a medicamentelor biosimilare si promoveaza cooperarea
internationala intre operatorii economici si clusterele biotehnologice in acest domeniu, sub
rezerva respectdrii normelor aplicabile in materie de concurentd. Orice finantare din partea
statelor membre ar trebui sa fie in conformitate cu normele aplicabile privind ajutoarele de
stat.

Capitolul VI — Inteligenta artificiala si datele ca factori favorizanti ai biotehnologiei

Acest capitol se aliniaza la politica de adoptare prioritara a inteligentei artificiale introdusa in
Strategia privind aplicarea IA si incurajeaza adoptarea si integrarea IA in actiunile de
sprijinire a biotehnologiei, pentru a stimula inovarea, eficienta si suveranitatea tehnologica in
domeniul biotehnologiei si al productiei biotehnologice. Capitolul prevede, de asemenea,
elaborarea de orientari de catre EMA cu privire la utilizarea IA pe parcursul intregului ciclu
de viata al medicamentelor si creeazd medii de testare a IA de incredere si acceleratoare de
calitate a datelor, sub forma unor proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu
impact ridicat pentru a promova o biotehnologie sigura bazata pe IA.

Capitolul VII — Instrumente de reglementare pentru produsele biotehnologice noi din
domeniul sanatatii

Acest capitol stabileste o abordare flexibild, colaborativa si anticipativa pentru reglementarea
produselor biotehnologice noi din domeniul sanatatii prin consolidarea si completarea
mecanismelor existente Tn dreptul Uniunii, Tn special (i) a celor introduse in Directiva
2001/83/CE revizuita privind interactiunea si combinatiile dintre medicamente si dispozitivele
medicale si privind spatiile de testare In materie de reglementare si (ii) a mecanismelor
prevazute in RDM [revizuit], RDIV, Regulamentul revizuit privind produsele farmaceutice si
Regulamentul SoHO, care permit furnizarea de avize, recomandari sau decizii obligatorii
privind statutul de reglementare al produselor. Acest capitol instituie un registru transsectorial
al statutului de reglementare la nivelul Uniunii, care va cuprinde avizele, recomandarile,
deciziile si1 orientdrile relevante, promovand astfel transparenta, coerenta si Invatarea
reciproca intre autoritatile Uniunii si cele nationale. Recunoscand necesitatea unei guvernante
anticipative, acest capitol instituie, de asemenea, un grup de analizd prospectivd pentru

28

RO



RO

inovarea emergenta in domeniul sandtatii, pentru a oferi consiliere Comisiei si a desfasura o
analizd prospectiva structuratd si un dialog transsectorial cu privire la viitoarele evolutii
stiintifice si tehnologice. In cele din urma, acest capitol prevede instituirea unui spatiu de
testare in materie de reglementare la nivelul Uniunii pentru produsele biotehnologice din
domeniul sanatatii aflate In etape incipiente de dezvoltare si care nu intrd sub incidenta
cadrelor juridice existente in domeniul sanatatii.

Capitolul V111 — Bioapirarea si prevenirea utilizirii abuzive a biotehnologiei

Prezentul capitol instituie un cadru pentru prevenirea utilizarii abuzive a produselor
biotehnologice care prezintd motive de ingrijorare. Capitolul include dispozitii privind
detectarea, raportarea si urmadrirea tranzactiilor suspecte cu produse biotehnologice care
prezintd motive de ingrijorare, precum si mecanisme de asigurare a respectarii legii menite sa
asigure conformitatea. Acest capitol stabileste conditii specifice pentru recunoasterea de catre
Comisie a proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat sub
forma proiectelor UE in materie de capabilitati de bioaparare, carora li se poate acorda 0
atentie deosebitd pentru finantare 1n temeiul actelor de baza ale Uniunii, sub rezerva
respectdrii normelor aplicabile privind ajutoarele de stat. In cele din urma, regulamentul
urmareste sa promoveze un nivel ridicat de protectie impotriva amenintarilor biotehnologice,
incurajand 1n acelasi timp inovarea si competitivitatea in sectorul biotehnologiei.

Capitolul IX — Modificarea Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE) nr. 1394/2007, (UE)
nr. 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 si (UE) 2024/1938

Acest capitol introduce modificari ale cadrelor legislative ale UE in domeniul sanatatii si al
sigurantei produselor alimentare si a hranei pentru animale, cu scopul de a simplifica
procedurile si de a accelera timpul necesar introducerii pe piatd pentru a asigura eficacitatea
dispozitiilor de fond prevazute in prezenta propunere, prin crearea unor cadre legislative
favorabile inovirii. In plus, capitolul stabileste modificari ale Regulamentului (UE) 2024/795
(Regulamentul STEP)® in ceea ce priveste statutul proiectelor strategice de biotehnologie in
domeniul sanatatii si al proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sandtatii cu impact
ridicat in temeiul regulamentului respectiv.

Modificarea Regulamentului (CE) nr. 178/2002 (legislatia alimentara generala)

Prezentul regulament propune modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 178/2002%" de stabilire
a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, in vederea rationalizarii
proceselor de evaluare a riscurilor. Printre principalele modificari se numara (i) extinderea
consultantei prealabile depunerii pentru a include aspecte stiintifice, cum ar fi proiectul
studiului si strategiile de testare, precum si combinarea acesteia cu consultanta referitoare la
reinnoire ntr-o singurad procedura unificata, in vederea simplificarii procedurilor de depunere

8 Regulamentul (UE) 2024/795 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 februarie
2024 de instituire a platformei Tehnologii strategice pentru Europa (STEP) si de modificare a
Directivei 2003/87/CE si a Regulamentelor (UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056, (UE) 2021/1057, (UE)
nr. 1303/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE) 2021/1060, (UE) 2021/523, (UE) 2021/695, (UE) 2021/697 si
(UE) 2021/241, ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/795/0j.

87 Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor
alimentare, JO L 31, 1.2.2002, p. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j.
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a cererilor; (ii) scurtarea termenului procedural pentru nerespectarea cerintelor de notificare a
studiilor 1n etapa prealabila depunerii, de la sase la trei luni, pentru a reduce timpul necesar
introducerii pe piata; (iii) solicitarea ca personalul EFSA sa prezideze grupurile de experti si
sd ocupe functia de vicepresedinte al Comitetului stiintific (fara drept de vot) pentru a
imbundtéti eficienta si coerenta intre grupurile de experti si (iv) introducerea unor dispozitii
privind spatiile de testare in materie de reglementare, care sd permitd statelor membre sa
testeze tehnologii inovatoare in conditii armonizate care sa stimuleze inovarea, protejand in
acelasi timp sanatatea si siguranta consumatorilor. Astfel de modificari ar trebui sa contribuie,
printre altele, la accelerarea procesului de evaluare a riscurilor desfasurat de EFSA pentru
produsele care fac obiectul autorizarii prealabile introducerii pe piatd in conformitate cu
legislatia Uniunii privind produsele alimentare si hrana pentru animale si sa stimuleze
inovarea in acest sector. Ca atare, acestea sunt modificari necesare pentru a asigura
eficacitatea masurilor de fond prezentate in prezenta propunere in vederea consolidarii unui
sector biotehnologic inovator in domeniul sigurantei produselor alimentare si a hranei pentru
animale.

Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 (Regulamentul privind medicamentele
pentru terapie avansata)

Pentru a accelera accesul la medicamentele pentru investigatie clinica pentru terapie avansata
care constau in OMG-uri sau contin OMG-uri si care sunt produse inovatoare complexe,
prezentul regulament propune dispozitii speciale menite sa faciliteze studiile clinice conexe.
Tn acest sens, se propune modificarea Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 pentru a prevedea
ca, atunci cand controleaza, in temeiul Regulamentului (UE) nr. 536/2014, riscurile generate
de diseminarea deliberata in mediu a OMGe-urilor, sponsorii trebuie sa fie scutiti de obligatia
de a prezenta o evaluare a riscurilor pentru mediu in ceea ce priveste anumite categorii clar
delimitate de medicamente pentru investigatie clinica pentru terapie avansata care constau in
OMG-uri sau contin OMG-uri care nu prezintd riscuri sau prezintd riscuri neglijabile pentru
sdndtatea umana si pentru mediu. Cu toate acestea, sponsorii studiilor clinice interventionale
trebuie sd depuna o declaratie ca parte a cererii de autorizare a unui studiu clinic
interventional, In care sd explice motivul pentru care medicamentele pentru investigatie
clinicd pentru terapie avansata in cauza se incadreaza intr-una sau mai multe categorii
specifice de produse care nu prezintd riscuri sau prezintd riscuri neglijabile pentru sandtatea
umana si pentru mediu. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) mentionat la
articolul [148] din Regulamentul [...] [Regulamentul (CE) nr. 726/2004 revizuit] trebuie sa
verifice aceastd declaratie. Din aceleasi considerente legate de o abordare proportionala cu
riscurile, prezentul regulament propune, de asemenea, exceptarea categoriilor de medicamente
pentru investigatie clinicd pentru terapie avansatd mentionate mai sus de la cerintele
referitoare la OMG din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 in ceea ce priveste fabricarea si
importul.

Progresele stiintifice si tehnologice stimuleaza dezvoltarea medicamentelor pentru terapie
avansata. Pentru a adapta cadrul de reglementare privind MTA la exigentele viitorului si
pentru a se asigura cd acesta poate cuprinde anumite produse inovatoare care ar putea
beneficia de cadrul privind MTA, fara ca acestea sa intre sub incidenta altor cadre juridice ale
UE, [Directiva 2001/83/CE revizuitd] imputerniceste Comisia sa adopte acte delegate pentru a
modifica definitiile prevazute in Regulamentul privind MTA ale unui medicament pentru
terapie genica si ale unui medicament pentru terapie celulara somatica, fard a extinde
domeniul de aplicare al acestor definitii. De asemenea, ar trebui sa fie posibila modificarea
definitiei unui produs obtinut prin inginerie tisulara in lumina progreselor tehnice si stiintifice.
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Modificarea Regulamentului (UE) nr.536/2014 (Regulamentul privind studiile clinice
interventionale)

Acest capitol, esential pentru imbunatatirea cadrului european privind studiile clinice
interventionale, urmareste sa reducd termenele de aprobare, sa incurajeze o colaborare
transfrontaliera mai stransa si sd imbundtiteasca eficienta in materie de reglementare, fara a
compromite siguranta, calitatea sau standardele etice. Simplificarea si accelerarea
procedurilor sunt necesare pentru a asigura eficacitatea masurilor de fond prezentate in
prezenta propunere. Termenele de autorizare pentru studiile clinice interventionale
multinationale vor fi reduse de la 106 zile la 75 de zile, incluzand validarea si analiza etica. In
cazul in care nu existd nicio cerere de informatii adresata sponsorului, termenele pentru
autorizatiile initiale ale studiilor clinice interventionale vor fi reduse de la 75 de zile la 47 de
zile de la depunere pana la luarea deciziei. Avand in vedere expertiza stiintificd si de
reglementare tot mai vasta in ceea ce priveste medicamentele pentru terapie avansata, cele 50
de zile suplimentare pentru evaluarea acestor produse vor fi eliminate. Perioada de evaluare
pentru modificarile substantiale va fi redusd de la 96 de zile la 47 de zile, cu optiuni pentru
modificiri substantiale paralele. in cazul in care nu exista nicio cerere de informatii adresata
sponsorului, termenele pentru evaluarea modificarilor substantiale vor fi reduse de la 64 de
zile la 33 de zile de la depunere pana la luarea deciziei. Rolul statului membru raportor va fi
consolidat, astfel incat acesta sa poatd conduce evaluarea stiintifica, etica si de reglementare,
bazdndu-se pe increderea reciproca dintre statele membre si pe evaluarea statului membru
evaluarilor. Un dosar central unic pentru medicamentele pentru investigatie clinicad va
simplifica studiile clinice interventionale care utilizeazd acelasi medicament pentru
investigatie clinica si va contribui la desfasurarea studiilor de Inregistrare si la intocmirea
cererilor de autorizatie de comercializare in Europa. Simplificarile pentru studiile clinice
interventionale cu nivel redus de interventie vor fi sprijinite in continuare prin introducerea
unei noi categorii de studii clinice interventionale cu nivel minim de interventie. Modelele
armonizate obligatorii la nivelul UE vor permite armonizarea. Va fi definit un singur proces
de evaluare pentru studiile combinate care implica investigarea unui medicament impreuna cu
un dispozitiv medical sau cu un diagnostic in vitro. Va fi armonizat temeiul juridic pentru
prelucrarea datelor cu caracter personal in cadrul studiilor clinice interventionale in
conformitate cu cerintele Regulamentului (UE) 2016/679. Procedurile accelerate si
simplificate vor permite efectuarea de studii clinice interventionale multinationale in legatura
cu urgentele de sdnatate publica. Adoptarea utilizarii sistemelor de IA si digitalizarea in
studiile clinice interventionale vor fi incurajate. Vor fi create spatii de testare pentru studiile
clinice interventionale pentru a testa abordari inovatoare. Anexa |l la Regulamentul (UE)
nr. 536/2014 se modificad, de asemenea, pentru a se asigura coerenta cu modificarile la
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 propuse in prezentul regulament, in ceea ce priveste
anumite categorii de medicamente pentru investigatie clinica pentru terapie avansata care
contin sau constau in OMG-uri.

Modificarea Regulamentului (UE) 2019/6 (Regulamentul privind produsele medicinale
veterinare)

Medicamentele biologice de uz veterinar, derivate din surse vii, au un ciclu de viatd si o
manipulare a variatiilor mai complexe decat medicamentele sintetizate chimic. Regulamentul
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(UE) 2019/6%8 a introdus modificiri care nu necesiti evaluare, in scopul reducerii sarcinii
administrative, modificéri care vor fi optimizate in continuare in aceasta sectiune, fara a afecta
calitatea, siguranta sau eficacitatea. In vederea reducerii sarcinii administrative pentru
inovatii, aceastd sectiune prevede cd evaluarea impactului asupra sanatatii umane si asupra
mediului al produselor medicinale veterinare care contin organisme modificate genetic ar
trebui efectuatd exclusiv in cadrul evaludrii riscurilor pentru mediu (ERM)_in temeiul
Regulamentului (UE) 2019/6, eliminand necesitatea evaludrii In temeiul legislatiei Uniunii
privind OMG-urile si consolidand in acelasi timp obligatiile in temeiul Regulamentului (UE)
2019/6. Sectiunea precizeaza, de asemenea, faptul ca administrarea produselor medicinale
veterinare nu face ca animalele tratate sau produsele obtinute de la acestea sd intre sub
incidenta legislatiei Uniunii privind OMG-urile. De asemenea, Comisia este Imputernicitd sa
adapteze cerintele tehnice din anexa II la Regulamentul (UE) 2019/6 la progresul stiintific si
tehnic. Produsele medicinale veterinare dezvoltate prin intermediul proceselor biotehnologice
pentru diagnosticarea, tratarea sau prevenirea bolilor zoonotice au dreptul la un an
suplimentar de CSP. in cele din urma, introducerea unor spatii de testare in materie de
reglementare pentru inovarea in domeniul sandtitii animale va permite testarea,
comercializarea sau utilizarea de noi tehnologii, metode sau produse sub o supraveghere
proportionald in cazul in care nu exista o legislatie specifica a UE, incurajand astfel inovarea
responsabila in medicina veterinara.

Modificarea Regulamentului (UE) 2024/795 (Regulamentul STEP)

Aceastd dispozitie introduce modificari ale Regulamentului (UE) 2024/795 pentru a stabili ca
proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii, inclusiv proiectele strategice de
biotehnologie in domeniul sandtétii cu impact ridicat recunoscute in conformitate cu prezentul
regulament, se considerd cd contribuie la obiectivele STEP mentionate la articolul 2
alineatul (1) litera (a) punctul (iii) sau litera (b) din Regulamentul STEP, dupa caz.

Modificarea Regulamentului (UE) 2024/1938 (SoHO)

Substantele de origine umana (SoHO) reprezinta un pilon esential al biotehnologiei, deoarece
pot deveni materiale de start pentru medicamentele inovatoare. Aceasta sectiune introduce un
spatiu de testare Tn materie de reglementare in cadrul SOHO. Acesta permite accesul la terapii
si produse foarte inovatoare, dar care ridicd probleme de reglementare, generand in acelasi
timp informatii utile pentru actualizdrile cadrelor de reglementare, astfel incit acestea sa
ramand flexibile, adaptabile si adecvate scopului, in contextul progreselor stiintifice si
tehnologice in continud evolutie.

Capitolul 1V — Dispozitii finale

Acest capitol contine dispozitii privind (i) monitorizarea; (ii) delegarea de competente; (iii)
procedura comitetului, (iv) obligatia Comisiei de a elabora rapoarte periodice catre
Parlamentul European si Consiliu pentru evaluarea prezentului regulament; (v) tratarea
informatiilor confidentiale, precum si intrarea In vigoare si aplicarea.

8 Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (Text cu relevanta pentru SEE),
JO L 4,7.1.2019, p. 43. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/6/0j.
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2025/0406 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de stabilire a unui cadru de masuri pentru consolidarea sectoarelor biotehnologiei si
productiei biotehnologice din Uniune, in special in domeniul sanatitii, si de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE) nr. 1394/2007, (UE) nr. 536/2014, (UE) 2019/6,

(UE) 2024/795 si (UE) 2024/1938 (Actul legislativ european privind biotehnologiile)

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
articolul 168 alineatul (4) si articolul 173 alineatul (3),

avand n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand Tn vedere avizul Comitetului Economic si Social European,

avand n vedere avizul Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(1) Biotehnologia este o tehnologie strategica esentiala pentru competitivitatea, autonomia
strategicd si pozitia de lider in materie de inovare a Uniunii. Ea are aplicatii Tn mai
multe sectoare, in special in domeniul sanatatii. Tn 2021, Uniunea a fost al doilea cel
mai mare contribuitor la valoarea globald a biotehnologiilor. Intre 2008 si 2018,
bioindustria din Uniune a crescut de peste doud ori mai repede decat economia
globala. Astfel, aceasta a devenit una dintre industriile inovatoare cu cea mai rapida
crestere din Uniune. Biotehnologia in domeniul sanatatii contribuie Th mod specific cu
peste 80 % la valoarea pietei globale a biotehnologiei si este un factor esential al
industriei medicale inovatoare de astdzi. Medicamentele biologice, inclusiv
medicamentele biosimilare, reprezinta 40 % din totalul vanzarilor de produse
farmaceutice in Uniune.

2 Desi este recunoscutd la nivel mondial pentru excelenta sa stiintificd, Uniunea
continud sa se confrunte cu provocari structurale in ceea ce priveste transpunerea
cercetarii si inovarii de varf in dezvoltarea, testarea, fabricarea si implementarea la
scard largd a biotehnologiei. Prin urmare, potentialul semnificativ al aplicatiilor
biotehnologiei in mai multe sectoare de a contribui la solutionarea provocarilor
societale majore, de a moderniza economia Uniunii si de a consolida autonomia
strategica si securitatea Uniunii rimane Tn mare masura insuficient exploatat.

3) Aceasta situatie este cauzata in special de accesul limitat la capitalul de risc si la alte
surse de finantare, de deficitul de competente de pe piata interna, de procesele lente de
autorizare care impiedicd implementarea in timp util a proiectelor si a initiativelor
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menite sa introduca pe piatd inovatii in domeniul biotehnologiei, precum si de cadrele
de reglementare fragmentate si uneori complexe.

Pentru a aborda acest decalaj de competitivitate, prezentul regulament ar trebui sa
vizeze imbundtatirea functiondrii pietei interne prin stabilirea unui cadru de
consolidare a competitivitatii sectorului biotehnologiei din domeniul sanatétii, de la
cercetare si inovare la productie, crearea conditiilor pentru cercetarea, dezvoltarea,
introducerea in timp util pe piata Uniunii si producerea de inovatii, produse si servicii
biotehnologice in domeniul sanatatii, inclusiv prin simplificarea si rationalizarea
cadrelor legislative ale Uniunii, garantdnd, in acelasi timp, standarde ridicate pentru
protectia sanatatii umane si animale, a pacientilor, a mediului, a eticii, a calitatii, a
sigurantei produselor alimentare si a hranei pentru animale, precum si a biosecuritatii.

vvvvv

celelalte aplicatii ale biotehnologiei, astfel cum se mentioneaza in considerentul 1, este
oportun ca prezentul regulament sd se concentreze asupra dimensiunii din domeniul
sanatatii a biotehnologiei si sa stabileascd masuri specifice in acest sens. Pentru a
asigura eficacitatea prezentului regulament, domeniul sdu de aplicare ar trebui s se
extindd in mod cuprinzator la biotehnologia din domeniul sanatatii si sa acopere
sanatatea 1n sensul larg al articolului 168 din TFUE referitor la protectia sanatatii
publice.

Articolul 168 alineatul (1) din TFUE subliniaza ca, in definirea si punerea in aplicare a
tuturor politicilor si actiunilor Uniunii, trebuie sd se asigure un nivel ridicat de
protectie a sanatatii umane. Articolul 168 alineatul (4) din TFUE clarifica faptul ca
acest obiectiv trebuie urmarit, printre altele, prin masuri care instituie standarde
ridicate de calitate si de securitate a medicamentelor si a dispozitivelor de uz medical,
precum si a organelor si substantelor de origine umana, a sangelui si a derivatelor
acestuia, prin masuri in domeniile veterinar si fitosanitar, avind in mod direct ca
obiectiv protectia sanatatii publice.

in consecintd si in conformitate cu abordarea de tip ,,O singurd sandtate”, care
urmareste sa echilibreze si sd optimizeze in mod cuprinzator si durabil sdnatatea
oamenilor, a animalelor si a ecosistemelor?, prezentul regulament ar trebui si se aplice
biotehnologiei din domeniul sanatatii, inteleasd ca aplicarea biotehnologiei in
domeniile medical, veterinar, farmaceutic si fitosanitar pentru dezvoltarea de produse
si servicii biotehnologice. Prezentul regulament ar trebui sa se aplice intregului lor
ciclu de viatd, inclusiv activitdtilor conexe de cercetare, accesului la finantare,
dezvoltarii, inovarii, testdrii, validarii, fabricatiei, introducerii pe piata si utilizarii.

Pentru a asigura eficacitatea, coerenta si unitatea unora dintre actele juridice pe care
prezentul regulament ar trebui sd le modifice pentru a promova competitivitatea
Uniunii n domeniul biotehnologiei, prezentul regulament ar trebui, in anumite cazuri,
sa se aplice si altor produse si activitati decat produsele si activitatile biotehnologice,
astfel Incat sd se evite crearea unor seturi diferite de norme pentru produsele si
activitatile biotehnologice si cele nebiotehnologice. Acest lucru este valabil in special
in domeniul sdnatdtii, in ceea ce priveste legislatia Uniunii privind studiile clinice
interventionale, precum si in domeniul sigurantei produselor alimentare si a hranei

Comisia Europeana: Grupul consilierilor stiintifici principali si Directia Generala Cercetare si Inovare,
,,One Health governance in the European Union” (Guvernanta bazati pe abordarea ,,O singurad
sanatate” in Uniunea FEuropeanda), Oficiul pentru Publicatii al Uniunii Europene, 2024,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/8697309.

34

RO


https://data.europa.eu/doi/10.2777/8697309

RO

(9)

(10)

(11)

pentru animale, in ceea ce priveste Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului
European si al Consiliului?.

Prezentul regulament ar trebui sa se aplice fara a aduce atingere cadrului juridic
armonizat pentru dezvoltarea, introducerea pe piatd, punerea in functiune si utilizarea
inteligentei artificiale (IA), prevazut in Regulamentul (UE) 2024/1689 al
Parlamentului European si al Consiliului®.

Prezentul regulament nu ar trebui sa aduca atingere aplicarii Directivei 2010/63/UE a
Parlamentului European si a Consiliului* privind protectia animalelor utilizate in
scopuri stiintifice si a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European
si al Consiliului®.

Uniunea a adoptat alte initiative pentru a consolida competitivitatea anumitor sectoare
ale economiei Uniunii. Tn acest sens, Regulamentul (UE) 2024/1735 al Parlamentului
European si al Consiliului® se concentreazi asupra tehnologiilor curate si eficiente din
punctul de vedere al utilizarii resurselor, care includ, in special, tehnologii ,,zero net”.
Regulamentul respectiv instituie un cadru care asigura accesul Uniunii la o
aprovizionare sigura si durabila cu tehnologiile ,,zero net” enumerate la articolul 4 din
regulamentul respectiv. Astfel de tehnologii includ tehnologii durabile pe baza de
biogaz si biometan si solutii biotehnologice in domeniul climei si al energiei. Cu toate
acestea, astfel cum se recunoaste in Regulamentul (UE) 2024/795 al Parlamentului
European si al Consiliului’, biotehnologiile au aplicatii care depisesc sfera
tehnologiilor curate si eficiente din punctul de vedere al utilizarii resurselor. Prin
urmare, este oportun ca prezentul regulament sid se aplice fard a aduce atingere
dispozitiilor Regulamentului (UE) 2024/1735 referitoare la tehnologiile durabile pe

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor
alimentare, JO L 31, 1.2.2002, p. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j.

Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 de
stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala si de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 300/2008, (UE) nr.167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 si (UE)
2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind
inteligenta artificiald) (JO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
Text consolidat: Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie
2010 privind protectia animalelor utilizate In scopuri stiintifice (Text cu relevantd pentru SEE). ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26.

Text consolidat: Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivel
1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (Text cu relevantd pentru SEE). ELI
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01.

Regulamentul (UE) 2024/1735 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 de
stabilire a unui cadru de masuri pentru consolidarea ecosistemului european de producere de tehnologii
»zero net” si de modificare a Regulamentului (UE) 2018/1724 (Text cu relevantd pentru SEE), JO
L 1735, 28.6.2024, p. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1735/0j.

Regulamentul (UE) 2024/795 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 februarie 2024 de
instituire a platformei Tehnologii strategice pentru Europa (STEP) si de modificare a Directivei
2003/87/CE si a Regulamentelor (UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056, (UE) 2021/1057, (UE)
nr. 1303/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE) 2021/1060, (UE) 2021/523, (UE) 2021/695, (UE) 2021/697 si
(UE) 2021/241 (JO L, 2024/795, 29.2.2024. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/795/0j).
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bazd de biogaz si biometan si la solutiile biotehnologice in domeniul climei si al
energiei.

Proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii ar trebui sa serveasca drept
instrumente specifice pentru mobilizarea investitiilor publice si private prin actiuni
coordonate intre Uniune, statele membre, industrie, comunitatea de cercetare si alti
actori relevanti. Ele ar trebui sd contribuie la obiectivele Uniunii in materie de
biotehnologie, prin consolidarea capacitatii industriale si a lanturilor valorice, prin
extinderea infrastructurilor critice de cercetare si tehnologie, prin accelerarea inovarii
si a implementarii tehnologiilor, cum ar fi noile metodologii de abordare (NMA-uri)
sau platformele digitale si de date avansate. In consecinti, prezentul regulament ar
trebui sa prevada dispozitii privind recunoasterea si sprijinirea unor astfel de proiecte
de catre statele membre si ar trebui sd stabileascd criterii pentru o astfel de
recunoastere. Pentru a facilita punerea in aplicare si a asigura o abordare coerenta in
intreaga Uniune, Comisia ar putea emite orientari privind aplicarea criteriilor
respective. Recunoasterea proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sdnatatii
ar aduce beneficii clare celor mai inovatoare intreprinderi prin accelerarea procesului
de autorizare, reducerea sarcinii administrative, imbunatatirea securitatii juridice si
facilitarea accesului la sprijin financiar. Astfel, s-ar consolida capacitatea acestora de a
implementa mai rapid inovatiile din domeniul biotehnologiei. Pentru autoritati, cadrul
rationalizeaza coordonarea, evita duplicarea evaluarilor si sprijind un proces decizional
coerent si eficient.

NMA-urile aplicate in cercetarea biologicd, descoperirea timpurie, dezvoltarea
preclinica, precum si in testarea reglementard si de calitate a medicamentelor si a
tehnologiilor medicale au potentialul de a genera date stiintifice si tehnologice
comparabile cu cele obtinute prin metodele standard actuale sau, in unele cazuri, mai
informative si generate mai rapid decat acestea. Avantajul rezultat va contribui la

......

domeniul biotehnologiei.

Anumite proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii au potentialul de a
contribui la obiectivele Uniunii in domeniul biotehnologiei intr-un mod sistemic si
care poate produce un efect multiplicator. Astfel de proiecte actioneazd drept
catalizatori ai cooperarii dintre mediul academic, industrie si autoritdtile publice si pot
servi drept puncte de referintd pentru clusterele biotehnologice regionale si
ecosistemele de inovare din statele membre. Experienta din mai multe state membre a
aratat ca astfel de proiecte pot spori rapid capacitatea industriald, pot atrage investitii si
pot consolida pozitia Uniunii in lanturile valorice globale. In consecinti, astfel de
proiecte ar trebui sd fie recunoscute de catre Comisie ca proiecte strategice de
biotehnologie in domeniul sdnatatii cu impact ridicat si ar putea sd beneficieze de o
atentie deosebitd in ceea ce priveste finantarea din partea Uniunii, de acces prioritar la
sprijin administrativ si de proceduri accelerate la nivelul statelor membre. In ceea ce
priveste finantarea la nivel national a unor astfel de proiecte, Regulamentul (UE)
2024/7958 prevede misuri de sprijinire a tehnologiilor strategice critice si emergente si
a lanturilor lor valorice respective in cadrul programelor puse in aplicare in cadrul

Regulamentul (UE) 2024/795 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 februarie 2024 de
instituire a platformei Tehnologii strategice pentru Europa (STEP) si de modificare a
Directivei 2003/87/CE si a Regulamentelor (UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056, (UE) 2021/1057, (UE)
nr. 1303/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE) 2021/1060, (UE) 2021/523, (UE) 2021/695, (UE) 2021/697 si
(UE) 2021/241, ELI: .
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gestiunii partajate. Regulamentul respectiv modifica actele de baza ale mai multor
fonduri cu gestiune partajati, si anume Regulamentele (UE) 2021/1056° (UE)
2021/1057% si (UE) 2021/1058 ale Parlamentului European si ale Consiliului®!, pentru
a permite statelor membre sd isi orienteze programele nationale si regionale catre
investitii In tehnologii critice, inclusiv in biotehnologii. Fara a aduce atingere normelor
aplicabile care reglementeaza fiecare astfel de instrument de finantare si in
conformitate cu normele aplicabile privind ajutoarele de stat, aceastd abordare poate fi,
prin urmare, aplicata proiectelor strategice de biotehnologie din domeniul sdnatatii cu
impact ridicat, care sunt considerate, in conformitate cu prezentul regulament, ca
avand o contributie la obiectivele STEP.

Importanta strategica a biotehnologiei pentru competitivitatea europeand a fost deja
stabilitd, inclusiv prin propunerea de creare a unui Fond european pentru
competitivitate (FEC) pentru perioada cadrului financiar multianual (CFM) 2028-
2034, care include o componentd specifica ,,Sanatate, biotehnologii, agriculturd si

"""" 12 recomandi
ca Uniunea sa 1si concentreze resursele asupra unui numar limitat de centre de
excelenta de talie mondiala in domeniul stiintelor vietii si al biotehnologiei. Proiectele
strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat au potentialul de a
contribui la aceastd concentrare a eforturilor i de a constitui un instrument pentru o
utilizare eficienta a resurselor in perioada CFM 2028-2034, pentru a contribui la
pozitionarea Uniunii printre regiunile de varf in domeniul biotehnologiei. Ar trebui
stabilite exemple de categorii de astfel de proiecte cu impact ridicat si criterii specifice
pentru recunoasterea acestora de cdtre Comisie. Printre aceste categorii, proiectele
strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat, sub forma unor
acceleratoare de dezvoltare a biotehnologiei care oferd, printre altele, instalatii
demonstrative sau de testare fiabile, capabile sa reproduca procesele de productie
biotehnologica din lumea reala, ar trebui sd joace un rol esential in transpunerea
excelentei stiintifice a Europei in capacitate industriald productiva. Prin punerea in
comun a echipamentelor de ultimd generatie si a expertizei si prin oferirea unui acces
bazat pe criterii, inclusiv pentru Iintreprinderile mici si mijlocii, start-upuri si
intreprinderile In faza de extindere, astfel de proiecte ar trebui sa reduca duplicarea
eforturilor, sd reduca barierele la intrare si s promoveze competentele specializate
necesare pentru productia biotehnologici avansati. In mod similar, proiectele
strategice de biotehnologie in domeniul sandtdtii cu impact ridicat sub forma de centre
de excelenta pentru terapii avansate, inclusiv pentru medicamente pentru terapie
avansatd, ar trebui sd combine cercetarea, activitatile stiintifice In materie de
reglementare si capabilititile de productie, permitand dezvoltarea mai rapidd, mai
sigurd si mai eficientd a terapiilor inovatoare. Atunci cand sunt conectate la

10

11

12

Regulamentul (UE) 2021/1056 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 iunie 2021 de
instituire  aFondului ~ pentru o tranzitie justa (JO L 231, 30.6.2021, p.1, ELI
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1056/0j).

Regulamentul (UE) 2021/1057 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 iunie 2021 de
instituire a Fondului social european Plus (FSE+) si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 1296/2013
(JO L 231, 30.6.2021, p. 21, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1057/0j).

Regulamentul (UE) 2021/1058 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 iunie 2021 privind
Fondul european de dezvoltare regionald si Fondul de coeziune (JO L 231, 30.6.2021, p. 60, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1058/0j).

Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe

Europeana, 9 septembrie 2024.
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infrastructuri digitale si de date, acestea ar trebui sd aibd potentialul de a accelera
transpunerea clinicd, de a Tmbundtdti controlul calitatii si de a facilita accesul
pacientilor in Intreaga Uniune.

Pentru a maximiza beneficiile la nivelul Uniunii ale investitiilor realizate n proiecte
sau entitati care exploateaza infrastructuri, instalatii si servicii sprijinite si instituite sau
recunoscute in conformitate cu prezentul regulament, astfel de proiecte sau entitati ar
trebui sd ofere acces deschis, nediscriminatoriu, transparent si bazat pe criterii
utilizatorilor din toate statele membre, inclusiv institutiilor academice, intreprinderilor
industriale, acordand o atentie deosebita IMM-urilor, start-upurilor si intreprinderilor
in faza de extindere, precum si organismelor publice de cercetare. Conditiile de acces
ar trebui sd fie proportionale si sa asigure un tratament echitabil in randul utilizatorilor,
tinand seama de obiectivele si capacitatea fiecarei infrastructuri, de necesitatea de a
garanta oportunitati echitabile pentru IMM-uri, start-upuri si intreprinderile in faza de
extindere, precum si pentru actorii din domeniul cercetdrii, dar si de garantii adecvate
pentru a proteja interesele in materie de securitate, confidentialitate, proprietate
intelectuala si securitate economica.

Punerea 1n aplicare eficace a obiectivelor urmdrite in prezentul regulament se bazeaza
pe o bund guvernanta si pe parteneriatul dintre toti actorii de la nivelurile teritoriale
relevante si actorii socioeconomici. In special, proiectele strategice de biotehnologie
care vizeazd remedierea deficitului de talente si de competente esentiale pentru
sustinerea bioindustriei si a productiei biotehnologice si pentru asigurarea unei forte de
muncd in masurd sd sprijine inovarea, extinderea la scard industriald si
competitivitatea pe termen lung ar trebui s fie concepute si dezvoltate cu implicarea
deplind a partenerilor sociali relevanti. O astfel de implicare activa este esentiald
pentru a se asigura ca implicatiile sociale sunt avute In vedere inca de la inceput si
pentru a promova inovarea responsabila.

Directiva (UE) 2022/2555 a Parlamentului European si a Consiliului®® stabileste

obligatii pentru entitdtile esentiale si entitdtile importante de a asigura un nivel comun
ridicat de securitate cibernetica in intreaga Uniune, inclusiv cerinte privind gestionarea
riscurilor, raportarea incidentelor si protectia retelelor si a sistemelor informatice. Prin
urmare, entitdtile infiintate sau sprijinite in temeiul prezentului regulament si care intra
in domeniul de aplicare al Directivei (UE) 2022/2555 ar trebui s respecte cerintele
prevazute in directiva respectiva.

Pentru a proteja securitatea, ordinea publica si interesele strategice ale Uniunii, accesul
la infrastructurile biotehnologice si la seturile de date ale proiectelor strategice de
biotehnologie in domeniul sdnatatii si ale proiectelor strategice de biotehnologie in
domeniul sanatatii cu impact ridicat recunoscute in conformitate cu prezentul
regulament si care primesc finantare in conformitate cu programele Uniunii, in
legatura cu astfel de infrastructuri sau seturi de date, ar trebui sd fie reglementat de
normele stabilite Tn programele respective. Acest lucru vizeaza riscurile legate de
transferul ilegal de tehnologie, de ingerintele ostile sau de dependenta strategica.

13

Directiva (UE) 2022/2555 a Parlamentului European si a Consiliului din 14 decembrie 2022 privind
masuri pentru un nivel comun ridicat de securitate ciberneticdi in Uniune, de modificare
a Regulamentului (UE) nr.910/2014 si a Directivei (UE) 2018/1972 si de abrogare a Directivei
(UE) 2016/1148 (Directiva NIS 2), JO L 333, 27.12.2022, p. 80.
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j.
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Pentru a oferi o bazd de dovezi pentru viitoarele actiuni ale Uniunii menite sa
consolideze si mai mult sectoarele biotehnologiei si productiei biotehnologice,
Comisia ar trebui sa efectueze o cartografiere strategica a ecosistemului biotehnologic
al Uniunii. Cartografierea respectiva ar trebui sa analizeze capacitétile, infrastructurile
si instalatiile industriale relevante pentru cercetarea, dezvoltarea, testarea si productia
in domeniul biotehnologiei si sd evalueze factorii care afecteaza capacitatea Uniunii de
a atrage si de a mentine investitiile in productia biotehnologica, inclusiv accesul la
capital public si privat tolerant la risc in toate etapele ciclului de inovare, dezvoltarea
si coordonarea clusterelor biotehnologice si a ecosistemelor de productie
biotehnologica in intreaga Uniune, precum si sa evalueze provocarile si nevoile 1n ceea
ce priveste forta de munca.

Recunoscand rolul transformator al datelor si al IA Tn domeniul biotehnologiei si al
productiei biotehnologice, aceasta cartografiere ar trebui sd evalueze si accesul la date,
capacitatea de calcul si infrastructura digitald pentru sectorul biotehnologiei din
domeniul sanatatii si sd identifice masuri de promovare a inovarii biotehnologice
responsabile bazate pe IA si posibile masuri de atenuare a riscurilor conexe, pe baza
analizelor efectuate in contextul initiativelor existente ale Uniunii, cum ar fi spatiul
european al datelor privind sinitatea4, Strategia privind aplicarea 1A, Strategia
privind o uniune europeani a datelor'®, Planul de actiune privind continentul IAY si
Strategia europeand pentru IA in stiinta'®. In vederea asigurrii unei cooperiri
adecvate cu statele membre si a optimizarii utilizarii cunostintelor i a expertizei
relevante disponibile la nivelul Uniunii, o astfel de cartografiere ar trebui sa fie
efectuatd de Comisie in cooperare cu agentiile si organele relevante ale Uniunii,
inclusiv, dupa caz, cu Consiliul IA instituit in temeiul Regulamentului (UE)
2024/1689, si cu Grupul european de coordonare pentru biotehnologie in sanatate
(,,grupul de coordonare”) instituit In conformitate cu prezentul regulament, pentru a
facilita punerea in aplicare a acestuia, pentru a oferi consiliere Comisiei si statelor
membre si pentru a asigura actiuni coordonate, in special in ceea ce priveste proiectele
strategice de biotehnologie in domeniul sandtdtii si proiectele strategice de
biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat.

Pentru a asigura un proces transparent, coerent si eficient de identificare a proiectelor
strategice de biotehnologie in domeniul sdnatatii, fiecare stat membru ar trebui sa
desemneze o autoritate competentd responsabila cu evaluarea si verificarea indeplinirii
de cdtre un proiect a conditiilor prevazute in prezentul regulament pentru
recunoasterea sa ca proiect strategic de biotehnologie in domeniul sanatatii.
Autoritatea desemnatd ar trebui sda efectueze evaluarea printr-un proces echitabil,
transparent si cu termene precise. In cazul in care se constati ci un proiect indeplineste

14

15

16

17
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Regulamentul (UE) 2025/327 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 februarie 2025
referitor la spatiul european al datelor privind sanatatea si de modificare a Directivei 2011/24/UE si
a Regulamentului (UE) 2024/2847 JoL, 2025/327, 5.3.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2025/327/0j).

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor: Strategia privind aplicarea 1A, COM(2025) 723 final din 8 octombrie 2025.
Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu, Strategia privind o uniune europeana a
datelor: deblocarea potentialului datelor in slujba IA, COM(2025) 835 final, 19 noiembrie 2025.
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523.

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor: O strategie europeand pentru inteligenta artificiald in stiintd Pregdtirea
terenului pentru Resursele pentru stiinta IA in Europa (RAISE), COM(2025) 724 final din 8 octombrie
2025.
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conditiile pentru recunoasterea ca proiect strategic de biotehnologie, autoritatea
desemnata ar trebui sd emitd o decizie oficiald de recunoastere.

Avand 1n vedere relevanta lor sistemicd si transfrontalierd si beneficiile asociate
statutului lor de proiect strategic de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact
ridicat, recunoasterea unor astfel de proiecte ar trebui sa aiba loc printr-un proces pe
doua niveluri, care sa implice autorititile desemnate de statele membre 1n acest scop si
Comisia. Aceste autoritati ar trebui sd evalueze si sd transmitd Comisiei cererile si
evaluarea lor in vederea adoptarii unei decizii a Comisiei. Acest proces pe doud
niveluri ar trebui sa asigure faptul ca astfel de proiecte fac obiectul unei verificari
suplimentare la nivelul Uniunii si beneficiaza de standarde de recunoastere coerente in
intreaga Uniune. Pentru a asigura evaluarea inter pares, cooperarea cu statele membre
si punerea in aplicare coerentd 1n intreaga Uniune, la adoptarea deciziei sale, Comisia
ar trebui sd tind seama de opiniile Grupului european de coordonare pentru
biotehnologie in sdnatate instituit prin prezentul regulament.

Pentru a permite alinierea eficienta intre procedurile de finantare ale Uniunii si
obiectivele prezentului regulament in ceea ce priveste sprijinirea proiectelor strategice
de biotehnologie Tn domeniul sandtitii cu impact ridicat si pentru a se asigura ca
proiectele cu cea mai mare valoare adaugata la nivelul Uniunii pot beneficia rapid de
sprijin prioritar, pe langa recunoasterea unor astfel de proiecte printr-0 decizie a
Comisiei, Comisia ar putea avea posibilitatea de a recunoaste astfel de proiecte si In
contextul cererilor de propuneri lansate in cadrul programelor de finantare relevante
ale Uniunii.

Pentru a atinge masa criticd si pentru a se asigura cd investitiile strategice ofera
beneficii mai ample, creand efecte de propagare pozitive care consolideaza
competitivitatea Uniunii, Comisia si statele membre ar trebui sd promoveze si sa
faciliteze colaborarea in retea si cooperarea dintre proiectele strategice de
biotehnologie in domeniul sanatatii, proiectele strategice de biotehnologie in domeniul
sanatatii cu impact ridicat, organizatiile de cercetare, clusterele industriale si alti actori
relevanti la nivel transfrontalier, cu scopul de a contribui la punerea in comun a
resurselor si a instalatiilor nationale si ale Uniunii, de a promova dezvoltarea
infrastructurilor interoperabile si a platformelor digitale si de a facilita transferul de
cunostinte. Aceastd cooperare ar trebui sd fie in conformitate cu legislatia Uniunii in
materie de concurenta.

O astfel de colaborare in retea si de cooperare ar trebui sd integreze, sa colaboreze cu
sau sd se bazeze pe retelele existente rezultate din alte initiative ale Uniunii relevante
pentru biotehnologie, inclusiv cele care functioneaza in cadrul platformei de cooperare
a clusterelor europene, al Aliantei europene a clusterelor, al retelelor sprijinite in
cadrul programului Orizont Europa, al parteneriatelor pentru specializare inteligenta si
al Retelei europene a centrelor de excelentd pentru medicamente pentru terapie
avansatd (MTA) anuntate de Comisie in Strategia europeani pentru stiintele vietii'®, al
retelelor europene de referinta, astfel cum sunt definite in Directiva 2011/24/UE a

19

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor, O strategie pentru stiintele vietii in Europa: Pentru stiintele vietii, alegeti
Europa O strategie pentru a transforma UE in cel mai atractiv loc din lume pentru stiintele vietii pand
n 2030, COM(2025) 525 final din 2 iulie 2025.
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Parlamentului European si a Consiliului?%, precum si al Retelei UE de centre nationale
de oncologie pentru servicii integrate anuntate in Planul european de combatere a
cancerului?’. O astfel de cooperare ar trebui si vizeze consolidarea sinergiilor,
facilitarea accesului la finantare la nivel regional si la nivelul Uniunii si imbunatatirea
coordonarii ecosistemelor de inovare legate de biotehnologie in intreaga Uniune.

Pentru a reduce complexitatea si a spori eficienta, transparenta si coerenta procedurii
de acordare a autorizatiilor pentru proiectele strategice de biotehnologie in domeniul
sanatatii si pentru proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatitii cu
impact ridicat, ar trebui sd existe un ghiseu unic la nivel national care sa fie
responsabil de facilitarea si coordonarea intregii proceduri de acordare a autorizatiilor.
Ghiseul unic ar trebui sa fie interfata dintre initiatorii proiectelor strategice de
biotehnologie in domeniul sandtatii sau ai proiectelor strategice de biotehnologie in
domeniul sanatatii cu impact ridicat si autoritdtile relevante responsabile cu acordarea
autorizatiilor. In acest scop, statele membre ar trebui si infiinteze sau si desemneze
una sau mai multe autorititi drept ghisee unice. In vederea asigurarii unor procese
rationalizate, ghiseul unic respectiv ar trebui sa fie acelasi cu ghiseul unic mentionat n
Regulamentul (UE) .../ ... [Regulamentul privind accelerarea evaluarilor impactului
asupra mediului — regulamentul de autorizare], responsabil cu facilitarea si
coordonarea tuturor aspectelor legate de evaludrile de mediu. Statele membre ar trebui
sd decida daca un ghiseu unic este, de asemenea, o autoritate care ia decizii de
autorizare. Statele membre ar trebui sd puna la dispozitia ghiseului unic, precum si a
oricarei autoritdti implicate In procedura de acordare a autorizatiilor, personal si
resurse suficiente pentru a-si exercita atributiile in mod eficace.

Uniunea a recunoscut treptat biotehnologia in domeniul sanatatii ca fiind un sector
strategic care contribuie la rezilienta generala a Uniunii. Regulamentul (UE) 2024/795
include biotehnologia printre tehnologiile strategice esentiale pentru reducerea
dependentelor strategice ale Uniunii si pentru consolidarea rezilientei sale economice
st industriale. Comunicarea Comisiei intitulata ,,Cladim viitorul integrand natura:
stimularea biotehnologiei si a productiei biotehnologice in UE” identifica in
continuare biotehnologia si productia biotehnologica drept tehnologii strategice pentru
competitivitatea, rezilienta si autonomia Europei si, In plus, recunoaste in mod explicit
ca biotehnologia in domeniul sdnatatii este esentiala pentru rezilienta sistemului de
sandtate. Avand In vedere acest cadru coerent al Uniunii care confirma contributia
sistemicd a biotehnologiei la rezilienta, ar trebui sd se considere cd proiectele
strategice de biotehnologie Tn domeniul sanatatii si proiectele strategice de
biotehnologie in domeniul sanatdtii cu impact ridicat contribuie la obiectivele
mentionate la articolul 14 din Regulamentul [...] [Regulamentul privind accelerarea
evaludrilor impactului asupra mediului — regulamentul de autorizare].

Avand in vedere contributia lor la competitivitatea, rezilienta si pregatirea Uniunii,
proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sdnatatii recunoscute de statele
membre in conformitate cu prezentul regulament ar trebui considerate a fi de interes
public. In mod similar, statele membre ar trebui si acorde acestor proiecte cel mai inalt
grad de importantd nationald prevazut de dreptul lor intern, si anume cea mai inalta
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Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere, JO L 88, 4.4.2011, p. 45.
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/0j.

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu, Planul european de combatere a
cancerului, COM(2021) 44 final din 3 februarie 2021.
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calificare aplicabila proiectelor strategice majore, si ar trebui sa aplice avantajele
procedurale corespunzdtoare, inclusiv tratamentul prioritar si acordarea coordonata si
acceleratd a autorizatiilor, precum si sa adopte masuri de facilitare in conformitate cu
dreptul Uniunii.

Avand 1n vedere potentialul de beneficii transfrontaliere si sistemice al proiectelor
strategice de biotehnologie In domeniul sanatatii cu impact ridicat, pe baza unei
evaluari de la caz la caz, o autoritate responsabild cu acordarea autorizatiilor poate
concluziona ca interesul public servit de proiect prevaleaza asupra intereselor publice
legate de natura si protectia mediului si cd, In consecinta, proiectul poate fi autorizat,
cu conditia indeplinirii tuturor conditiilor relevante prevazute in Directivele
2000/60/CE??, 2009/147/CE® si 92/43/CEE?* ale Parlamentului European si ale
Consiliului, sau n actele legislative ale Uniunii privind restaurarea naturii.

Pentru a asigura previzibilitatea si eficienta administrativa, durata totala a procedurii
de acordare a autorizatiilor ar trebui sa fie limitatd la zece luni de la confirmarea unei
cereri complete, in cazul proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii,
si la opt luni, in cazul proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu
impact ridicat, avand in vedere necesitatea de a acorda prioritate vitezei implementarii
acestora fatd de orice alt tip de proiect de biotehnologie. In circumstante exceptionale
si justificate in mod corespunzitor, ar trebui permisa o prelungire de pana la trei luni.

Statele membre ale céror teritorii sunt vizate de proiecte strategice de biotehnologie in
domeniul sdnatatii sau de proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu
impact ridicat ar trebui sd ia toate masurile corespunzitoare pentru a facilita
dezvoltarea si implementarea lor eficace si in timp util. Astfel de masuri ar trebui sa
includa furnizarea de sprijin administrativ, la cererea initiatorilor de proiecte, precum
si, fard a aduce atingere dreptului Uniunii in materie de concurenta, de sprijin financiar
si tehnic public, acordand o atentiec deosebita IMM-urilor, start-upurilor si
intreprinderilor n faza de extindere.

Comisia ar trebui sd completeze actiunea statelor membre in sprijinul proiectelor
strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii, cooperdnd indeaproape cu acestea,
inclusiv prin intermediul Grupului european de coordonare pentru biotehnologie Tn
sandtate instituit prin prezentul regulament, pentru a asigura sinergia si rezultatele
optime. In special, Comisia ar trebui sa sprijine initiatorii de proiecte in identificarea
oportunitatilor de finantare relevante disponibile in cadrul programelor de finantare
existente ale Uniunii, inclusiv prin actiuni ale Retelet UE de sprijin pentru
biotehnologie in sanatate, instituitd prin prezentul regulament, cu scopul de a ajuta
actorii din domeniul biotehnologiei sa parcurga cdile procedurale de reglementare
pentru biotehnologiile din domeniul sanatatii si sd identifice oportunititile de
finantare, de extindere si de colaborare in retea din intreaga Uniune. In plus, pentru a
consolida ecosistemul de inovare biotehnologica al Uniunii, Comisia ar trebui, de
asemenea, s promoveze masuri care sa imbunatateasca accesul intreprinderilor mici si
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Directiva 2000/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2000 de stabilire a
unui cadru de politica comunitara in domeniul apei, JO L 327, 22.12.2000, p.1. ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j.

Directiva 2009/147/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind
conservarea pasdrilor sdlbatice, JO L 20, 26.1.2010, p. 7. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j.
Directiva 92/43/CEE a Consiliului din 21 mai 1992 privind conservarea habitatelor naturale si a
speciilor de fauna si flora sdlbatica, JO L 206, 22.7.1992, p. 7. ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j.
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mijlocii, al start-upurilor si al intreprinderilor in faza de extindere la infrastructurile
tehnologice si de cercetare, inclusiv la cele finantate prin programele Uniunii.

Proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sandtatii cu impact ridicat ar trebui
sd beneficieze de masuri de sprijin financiar, tehnic si administrativ. In plus, pentru a
se asigura ca resursele Uniunii pentru biotehnologie sunt canalizate cétre actiunile care
au potentialul de a oferi cele mai multe beneficii la nivelul Uniunii, proiectele
strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat ar putea beneficia
de o atentie deosebitd pentru acordarea de sprijin financiar, In contextul pregatirii, al
adoptarii si al punerii In aplicare de catre Comisie a programelor de lucru pentru
programele, fondurile si instrumentele relevante ale Uniunii.

Amploarea si natura sprijinului acordat de Uniune pentru proiecte strategice de
biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat ar putea necesita o coordonare pe
termen lung si investitii publice si private la scard larga. In acest context, parteneriatele
public-privat joacd un rol esential in punerea in comun a expertizei, in partajarea
riscurilor si in accelerarea adoptirii inovatiilor.-in consecinti, Comisia ar putea avea in
vedere sd propund in viitor infiintarea unor entitdti juridice adecvate care sa
mobilizeze investitii, sd coordoneze activitdtile de cercetare si inovare si sa sprijine
implementarea industriald a capacitatilor de biotehnologie si de productie
biotehnologica in toate statele membre, asigurand in acelasi timp o aliniere stransa la
obiectivele de politica ale Uniunii. Aceste acorduri juridice ar putea lua forma unor
parteneriate europene in cadrul carora Uniunea, Tmpreund cu parteneri privati si/sau
publici, actionand 1n deplind conformitate cu normele in materie de concurenta, se
angajeaza sa sprijine in comun elaborarea si implementarea unui program de activitati,
incluzand activitati legate de comercializare si de utilizarea rezultatelor pentru
reglementari sau politici.

Pentru a se asigura aplicarea celor mai favorabile dispozitii la nivel transsectorial,
dispozitiile prezentului regulament privind procedura de acordare a autorizatiilor,
statutul prioritar al proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii si al
proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sandtatii cu impact ridicat, precum
st sprijinul administrativ, tehnic sau financiar pentru astfel de proiecte ar trebui sa se
aplice fara a aduce atingere dispozitillor mai favorabile prevazute in alte acte
legislative ale Uniunii.

Intreprinderile din domeniul biotehnologiei, in special IMM-urile, start-upurile si
intreprinderile in faza de extindere, precum si organizatiile non-profit se confrunta cu
provocdri In ceea ce priveste parcurgerea proceselor de reglementare, finantarea,
extinderea si oportunitdtile de colaborare in retea in Uniune. Pentru a raspunde acestor
provocari, Comisia ar trebui sa gestioneze, sa coordoneze si sd sprijine o Retea a UE
de sprijin pentru biotehnologie in sanatate, formata din antene nationale si regionale,
valorificand si completand structurile existente, cum ar fi Reteaua intreprinderilor
europene. Reteaua ar trebui sd sprijine dezvoltatorii si initiatorii de proiecte, in special
IMM-urile, start-upurile si intreprinderile in faza de extindere, pentru a se orienta mai
eficient in ceea ce priveste cadrul legislativ, cdile de reglementare a biotehnologiilor
din domeniul sanatatii si oportunitatile de finantare de la nivelul Uniunii si de la nivel
national. In plus, Reteaua UE de sprijin pentru biotehnologie in sinitate ar trebui s
ofere sprijin pentru proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii si
asistentd sporita pentru proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu
impact ridicat. Comisia ar trebui sd puna la dispozitia retelei un instrument interactiv
bazat pe IA pentru a ajuta dezvoltatorii si initiatorii de proiecte, in special IMM-urile,
start-upurile si intreprinderile in faza de extindere, pentru a se orienta mai eficient in
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ceea ce priveste cadrul si cdile de reglementare, precum si oportunitétile de finantare
de la nivelul UE si de la nivel national.

Ar trebui infiintat Grupul european de coordonare pentru biotehnologie in sandatate
(,,grupul de coordonare™) pentru a oferi consiliere Comisiei si statelor membre cu
scopul de a facilita punerea Tn aplicare a prezentului regulament, de a incuraja
cooperarea cu Comisia si intre statele membre, precum si schimbul de bune practici.
Grupul de coordonare ar trebui sa fie alcatuit din reprezentanti din toate statele
membre si Comisie.

Statele membre ar trebui sa furnizeze anual grupului de coordonare o prezentare
generala a proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii si a proiectelor
strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat pe care le recunosc,
precum si a initiativelor si retelelor de cooperare existente si emergente dintre aceste
proiecte. Aceasta prezentare generala are ca scop furnizarea de informatii pentru
monitorizarea progreselor inregistrate in punerea in aplicare a prezentului regulament,
sprijinirea coordonarii si a propunerilor de masuri menite sd consolideze ecosistemul
Uniunii in domeniul biotehnologiei si al productiei biotehnologice, precum si
facilitarea schimbului de bune practici. In cadrul acestei prezentiri generale, statele
membre ar trebui sa identifice progresele, obstacolele si cele mai bune practici.

Pentru a asigura o guvernanta si o invatare eficace in intreaga Uniune, grupul de
coordonare ar trebui s revizuiasca periodic provocdrile sistemice in ceea ce priveste
finantarea si implementarea, in special pentru proiectele strategice de biotehnologie in
domeniul sanatatii cu impact ridicat, si sd recomande masuri corective Comisiei si
statelor membre.

Avand in vedere utilizarea intensivd a capitalului in biotehnologie si probabilitatea
ridicata ca proiectele individuale sd nu ajunga pe piata, accesul la finantare reprezinta
un blocaj structural pentru acest sector. Pentru a stimula potentialul biotehnologiei de
a contribui la competitivitatea si rezilienta Uniunii, precum si la crearea si mentinerea
de locuri de munca de calitate, trebuie mobilizatd o finantare suficienta, adaptata
profilului de risc al sectorului, pe parcursul intregului ciclu de viata al finantarii.

Pentru a aborda principalele provocari legate de functionarea pietelor de capital ale
Uniunii, Comisia implementeaza Strategia privind uniunea economiilor si a
investitiilor. Uniunea economiilor si a investitiilor va reduce fragmentarea pietei, va
crea oportunitdti de investitii mai bune pentru cetdteni si va contribui la extinderea
optiunilor de finantare pentru intreprinderi. In special, uniunea economiilor si a
investitiilor va urmari sd imbunatateascd accesul la finantare prin capitaluri proprii si
prin ndatorare pentru toate intreprinderile, inclusiv pentru start-upuri si pentru
intreprinderile in faza de extindere, sa consolideze rolul capitalului de risc si al
investitorilor institutionali si sa alinieze mai bine instrumentele de finantare publica
ale Uniunii la obiectivele Uniunii europene a economiilor si a investitiilor. Orientarile
recente ale Comisiei privind programele legislative® clarifics, de asemenea, faptul ci
sectorul biotehnologiei poate face obiectul programelor legislative regionale, nationale
si ale Uniunii prin trimitere la Busola pentru competitivitate, sprijinind tratamentul
prudential favorabil al investitiilor realizate in cadrul unor astfel de programe.

Sectorul biotehnologiei din Uniune se confruntd cu un deficit de finantare persistent in
comparatie cu alte regiuni de varf, in special in ceea ce priveste etapele de extindere si
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de implementare industriald. Uniunea a luat masuri pentru a solutiona aceasta
problema, inclusiv prin intermediul programului emblematic InvestEU instituit prin
Regulamentul (UE) 2021/523 al Parlamentului European si al Consiliului?®. InvestEU
sprijind investitiile in biotehnologie intr-un mod transversal, permitand investitiile in
proiecte si intreprinderi din domeniul biotehnologiei care vizeaza toate etapele de
dezvoltare, inclusiv etapele de lansare pana la extindere si implementarea. Acordul
recent dintre Consiliu si Parlamentul European privind consolidarea programului
InvestEU majoreaza garantia Uniunii cu 2,9 miliarde EUR, deblocand investitii
publice si private suplimentare, inclusiv investitii in biotehnologie, in valoare de
aproape 55 de miliarde EUR. In total, InvestEU a mobilizat deja investitii in
biotehnologie n valoare de 7,5 miliarde EUR. Tn perioada 2026-2027, se preconizeazi
ca vor fi mobilizate investitii suplimentare n biotehnologie in valoare de cel putin 4
miliarde EUR. Partenerii de implementare ai programului InvestEU joaca un rol
esential in stimularea investitiilor in proiecte si intreprinderi din domeniul
biotehnologiei. Atat BEI, cat si FEI sprijina biotehnologia — inclusiv biotehnologia n
domeniul sanatatii — prin intermediul mai multor produse financiare InvestEU. HERA
Invest stimuleaza si mai mult investitiile in biotehnologia din domeniul sanatatii.
Rezerva de proiecte este consolidatd prin serviciile de consultantd InvestEU, care
sprijind initiative precum Initiativa europeana privind campionatul tehnologic a Bancii
Europene de Investitii.

Tn completarea sprijinului acordat de Consiliul European pentru Inovare inovatorilor
din domeniul tehnologiei profunde si inovatorilor disruptivi din domeniul
biotehnologiei, ar trebui creat, in parteneriat cu Grupul Bancii Europene de Investitii
(GBEI) sau cu alti parteneri de implementare, un proiect-pilot al UE de investitii in
biotehnologia din domeniul sdndtatii pentru a mobiliza investitii publice si private si
pentru a consolida competitivitatea si rezilienta Uniunii, in vederea implementarii in
cadrul gestiunii indirecte, coreland instrumentele de capital si de garantare cu datoria
de risc adaptata profilurilor de risc specifice biotehnologiei.

Proiectul-pilot de investitii in biotehnologia din domeniul sanatatii ar avea ca obiectiv
mobilizarea unui volum substantial de capital, de la GBEI, de la bugetul Uniunii, de la
sistemele publice nationale si de la investitori din sectorul privat (inclusiv investitori
institutionali), pentru a reduce deficitul de investitii din acest sector, estimat n prezent
la 40 de miliarde EUR pe an, ceea ce inseamna 400 de miliarde EUR pentru urmatorii
10 ani, si pentru a asigura competitivitatea pe termen lung si autonomia strategica a
sectorului.

Proiectul-pilot de investitii in biotehnologia din domeniul sanatatii ar trebui sa fie
adaptat la profilurile de risc ale biotehnologiei si la nevoile legate de ciclul de viata de
pe piata Uniunii. Ar trebui sd fie posibila includerea instrumentelor nou create si a
celor deja existente, care sa cuprindd servicii de consultanta, investitii individuale
directe si indirecte, finantare intermediatd directd si indirectd sau finantare de
portofoliu. Instrumentele detaliate, parametrii de eligibilitate si de risc, precum si
alocarile orientative ar trebui sa fie specificate in planul operational al proiectului-
pilot.
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Regulamentul (UE) 2021/523 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 martie 2021 de
instituire a Programului InvestEU si de modificare a Regulamentului (UE) 2015/1017, JO L 107,
26.3.2021, p. 30. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j.
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Proiectul-pilot poate primi sprijin financiar din partea Uniunii prin intermediul
programelor Uniunii. Pana la infiintarea proiectului-pilot, o schema care vizeaza si
activitatile de investitii in curs, lansata cu sprijinul GBEI in temeiul actualului cadru
financiar multianual 2021-2027 si sprijinit prin programul InvestEU, va mobiliza pana
la 10 miliarde EUR sub forma de investitii in sectorul biotehnologiei in 2026 si 2027.

Pietele publice de capital din Uniune dedicate sectorului biotehnologiei raman limitate
in comparatie cu pietele similare de la nivel mondial, ceea ce limiteaza finantarea in
etapele avansate si optiunile de iesire pentru start-upurile si Intreprinderile in faza de
extindere din Europa. Bursele de valori sunt inca in mare masurd fragmentate la
nivelul statelor membre, cu o acoperire limitatd a cercetarii specializate si cu activitati
specifice de formare a pietei, ceea ce determind intreprinderile in faza de extindere din
Europa sa se listeze in strainatate. Pentru a aborda problema acestui blocaj in calea
privind Uniunea economiilor si a investitiilor, care urmareste sa promoveze integrarea
si sa sporeasca profunzimea pietelor de capital ale Uniunii, proiectele care contribuie
la un proiect-pilot al Uniunii de stimulare a capitalului in etapele avansate ar trebui sa
fie recunoscute de Comisie ca proiecte strategice de biotehnologie in domeniul
sanatatii cu impact ridicat, in conformitate cu conditiile prevazute in prezentul
regulament.

Biotehnologia este esentiald pentru suveranitatea, autonomia strategica si pozitia de
lider in materie de inovare a Uniunii. In acest sens, Uniunea ia masuri pentru a-si
urmari obiectivele de politicd in domeniul biotehnologiei, inclusiv prin intermediul
programului-cadru pentru cercetare si inovare instituit prin Regulamentul (UE)
2021/695 al Parlamentului European si al Consiliului?’, care sprijini punerea in
aplicare a Strategiei in domeniul stiintelor vietii, precum si prin intermediul altor
initiative relevante ,,Alegeti Europa”.

Comisia a propus un Fond european pentru competitivitate (FEC)?® pentru perioada
CFM 2028-2034, cu scopul de a spori competitivitatea europeana, in special in
sectoarele si tehnologiile strategice de-a lungul parcursului de investitii. Se propune ca
acesta sd fie structurat in jurul a patru componente de politicd menite sa reflecte
prioritatile strategice esentiale pentru competitivitatea si rezilienta Uniunii. Se propune
finantare pentru sprijinirea sectorului biotehnologiei prin intermediul componentei
»Sandtate, biotehnologii, agricultura si bioeconomie”.

Intreprinderile, proiectele si initiativele care intri in domeniul de aplicare al
prezentului regulament ar putea beneficia de o atentie deosebitd in ceea ce priveste
sprijinul financiar din partea initiativelor conduse de Uniune, inclusiv a celor care
Vizeazd mobilizarea de capital privat, precum si din partea programelor si a
instrumentelor de finantare ale Uniunii, ca proiecte intr-un domeniu tehnologic
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Regulamentul (UE) 2021/695 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 aprilie 2021 de
instituire a programului-cadru pentru cercetare si inovare Orizont Europa, de stabilire a normelor sale
de participare si de diseminare si de abrogare a Regulamentelor (UE) nr. 1290/2013 si (UE)
nr. 1291/2013, JO L 170, 12.5.2021, p. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2021/695/0j.

In conformitate cu Propunerea de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI de instituire a Fondului european pentru competitivitate (,,FEC”), inclusiv a
programului specific pentru activititi de cercetare si inovare in domeniul apararii si de abrogare a
Regulamentelor (UE) 2021/522, (UE) 2021/694, (UE) 2021/697 si (UE) 2021/783, de abrogare a
dispozitiilor Regulamentelor (UE) 2021/696 si (UE) 2023/588 si de modificare a Regulamentului (UE)
[EDIP].
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strategic si, dupa caz, Intr-un domeniu strategic de tehnologie profunda. Printre astfel
de initiative, programe si instrumente se numard programele politicii de coeziune,
programul InvestEU, programul TechEU al GBEI si Initiativa europeand privind
campionatul tehnologic, sprijinitd de InvestEU si lansatd de GBEI impreuna cu mai
multe state membre, si Consiliul European pentru Inovare instituit in cadrul
programului Orizont Europa, precum si instrumente pe durata CFM 2028-2034.

In plus, proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatitii cu impact ridicat
sunt proiecte cu o valoare adaugatd europeand ridicatd, inclusiv proiecte
transfrontaliere, care se preconizeazd ca vor aduce o transformare economica
structurala, productivitate, crestere pe termen lung si locuri de munca de calitate in
sectorul biotehnologiei, aducand beneficii pietei unice. Avand in vedere necesitatea de
a alinia cheltuielile Uniunii, cheltuielile publice si cele private la prioritatile Uniunii in
materie de competitivitate?®, astfel de proiecte ar putea beneficia de o atentie deosebiti
in ceea ce priveste sprijinul financiar din partea Uniunii, inclusiv sub formad de
finantare mixta, In cadrul programelor, al fondurilor i al instrumentelor financiare ale
Uniunii.

Regulamentul (UE) 2024/795 stabileste ca dezvoltarea si fabricarea in Uniune a
biotehnologiilor, aldturi de tehnologiile digitale si inovarea in domeniul tehnologiei
profunde, a tehnologiilor curate si eficiente din punctul de vedere al utilizarii
resurselor sunt esentiale pentru a reduce dependentele strategice ale Uniunii si pentru
tranzitia verde si cea digitald, asigurand astfel suveranitatea si autonomia strategica a
Uniunii si promovand competitivitatea si durabilitatea industriei Uniunii. In
consecinta, regulamentul respectiv instituie platforma ,,Tehnologii strategice pentru
Europa” (STEP) pentru a canaliza si a mobiliza mai bine resursele din cadrul
programelor existente ale Uniunii cdtre investitii critice, inclusiv in proiecte
transfrontaliere si la nivelul Uniunii, care au obiectivul de a sprijini dezvoltarea sau
productia de tehnologii critice si emergente, precum si lanturile lor valorice respective,
n sectoarele strategice, inclusiv Tn biotehnologie.

Finantarea la nivelul Uniunii poate fi mobilizata pentru a facilita investitiile in proiecte
strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii si In proiecte strategice de
biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat recunoscute in conformitate cu
prezentul regulament. Astfel de proiecte pot beneficia de acces la instrumentele de
finantare existente ale Uniunii, in cazul in care indeplinesc criteriile stabilite n
instrumentele respective. Autoritatile responsabile de programele Uniunii care intra
sub incidenta Regulamentului (UE) 2024/795 ar trebui sa ia In considerare sprijinirea
proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii si a proiectelor strategice
de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat recunoscute in conformitate
cu prezentul regulament. Prin urmare, Regulamentul (UE) 2024/795 ar trebui
modificat pentru a prevedea ca proiectele strategice de biotehnologie Th domeniul
sandtdtii si proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sdnatatii cu impact
ridicat, recunoscute in conformitate cu prezentul regulament, ar trebui considerate ca
avand o contributie la obiectivele STEP de sprijinire a dezvoltarii sau a productiei de
tehnologii critice in domeniul biotehnologiilor in intreaga Uniune sau de protejare si
consolidare a lanturilor lor valorice respective si, de asemenea, de abordare a
deficitului de forta de munca si de competente esentiale pentru toate tipurile de locuri
de munca de calitate in sprijinul obiectivului respectiv, dupa caz.
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Document de lucru al serviciilor Comisiei, Raport de evaluare a impactului privind Fondul european
pentru competitivitate, SWD(2025) 555 final.
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Statele membre pot oferi sprijin financiar biotehnologiei ca tehnologie strategica
pentru capacitatea de inovare, suveranitatea, rezilienta si pozitia de lider a Uniunii,
inclusiv in ceea ce priveste punerea in aplicare a programelor relevante ale Uniunii. In
acest sens, statele membre ar trebui sa actioneze n conformitate cu dreptul Uniunii in
materie de concurenta si sa utilizeze, dupa caz, cadrele relevante. Printre acestea se

.....

.....

Comisie 1n ceea ce priveste ajutoarele pentru promovarea cercetarii, a dezvoltarii si a
inovarii®!, Regulamentul (UE) nr. 651/2014 al Comisiei®? si Cadrul privind ajutoarele
de stat in contextul Pactului pentru o industrie curata®3,

Proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sdndtatii pot necesita finantare
mixtd din surse private, nationale si ale Uniunii. Finantarea nationald ar trebui s
respecte pe deplin normele privind ajutoarele de stat. Comisia, inclusiv prin
intermediul Retelei UE de sprijin pentru biotehnologie, ar trebui sd sprijine initiatorii
de proiecte in asigurarea legiturii cu potentialii investitori. In mod similar, Grupul
european de coordonare pentru biotehnologie 1n sandtate, instituit prin prezentul
regulament, ar trebui sd coordoneze finantarea proiectelor strategice de biotehnologie
in domeniul sandtétii si a proiectelor strategice de biotehnologie In domeniul sdnatatii
cu impact ridicat.

Medicamentele dezvoltate cu ajutorul tehnologiilor biotehnologice inovatoare care vor
aduce un avantaj terapeutic pacientilor ar trebui sa beneficieze de stimulente sub forma
unei prelungiri a certificatului suplimentar de protectie.

Progresele semnificative inregistrate in ceea ce priveste metodologiile analitice si
comparabilitatii dintre medicamentele biosimilare si medicamentele biologice de
referintd ale acestora. Pe baza lucrarilor sale in curs referitoare la un document de
reflectie privind o abordare clinici adaptatd in dezvoltarea medicamentelor
biosimilare34, Agentia Europeani pentru Medicamente®® (,agentia”) ar trebui si
elaboreze orientari fard caracter obligatoriu care sd ia in considerare o potentiala
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destinat sa promoveze realizarea unor proiecte importante de interes european comun 2021/C 528/02,
C/2021/8481, JO C 528, 30.12.2021, p. 10.

Comunicare a Comisiei Cadrul pentru ajutoarele de stat pentru cercetare, dezvoltare si inovare 2022/C
414/01, C/2022/7388, JO C 414, 28.10.2022, p. 1.

Regulamentul (UE) nr. 651/2014 al Comisiei din 17 iunie 2014 de declarare a anumitor categorii de
ajutoare compatibile cu piata internd In aplicarea articolelor 107 si 108 din tratat (Text cu relevanta
pentru SEE), JO L 187, 26.6.2014, p. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2014/651/2023-07-01.
COMUNICARE A COMISIEI — Cadrul pentru masuri de ajutor de stat de sprijinire a Pactului pentru o
industrie curatd (Cadrul privind ajutoarele de stat in contextul Pactului pentru o industrie curatd),
C/2025/7600, JO C, C/2025/3602, 4.7.2025.

Documentul de reflectie al EMA privind o abordare clinicd adaptatd in dezvoltarea medicamentelor
biosimilare, 17 martie 2025, proiect disponibil la adresa:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-tailored-clinical-approach-biosimilar-
development_en.pdf.

[REGULAMENTUL revizuit AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI de stabilire
a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de
stabilire a normelor care reglementeazd Agentia Europeand pentru Medicamente, de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 si a Regulamentului (UE) nr.536/2014 si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004, a Regulamentului (CE) nr. 141/2000 si a Regulamentului (CE)
nr. 1901/2006].
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reducere a datelor clinice necesare pentru procedurile de dezvoltare si de acordare a
unei autorizatii de comercializare pentru medicamentele biosimilare, pe baza unor
dovezi analitice solide si a altor dovezi neclinice.

Capacitatea de productie si expertiza in domeniul medicamentelor biosimilare din
strategice si a rezilientei Uniunii, atat din perspectiva sanatatii, cat si din perspectiva
durabilitatii. Prin urmare, statele membre ar trebui sd recunoascd si sd sprijine
proiectele care indeplinesc conditiile prevazute in prezentul regulament pentru
proiectele strategice de fabricare a medicamentelor biosimilare.

Medicamentele biosimilare pot juca un rol important in diversificarea si consolidarea
lanturilor de aprovizionare, in promovarea concurentei si in stimularea cresterii
economice in Uniune si pentru partenerii sii mondiali. In consecinti, initiatorii
proiectelor strategice pentru medicamentele biosimilare si Intreprinderile care 1isi
desfagoara activitatea in acest domeniu ar trebui sa fie Incurajate sa stabileasca sau sa
consolideze cooperarea cu clusterele biotehnologice internationale.

IA poate imbunatati dezvoltarea, siguranta, eficienta si extinderea biotehnologiei si a
productiei biotehnologice, cu conditia ca utilizarea sa sa fie responsabild si aliniata la
legislatia Uniunii. In acest scop, Comisia si statele membre ar trebui si promoveze o
abordare bazata pe politica de adoptare prioritara a inteligentei artificiale, astfel cum a
fost introdusa in Strategia privind aplicarea IA, atunci cand pun in aplicare-prezentul
regulament, precum si schimbul de cunostinte, standarde si bune practici relevante
pentru aplicarea responsabila a abordarii bazate pe politica de adoptare prioritard a
inteligentei artificiale®®. Integrarea responsabild si eficace a IA poate consolida
procesele de cercetare, de dezvoltare si de reglementare si, prin urmare, poate sprijini
competitivitatea inovatorilor din Uniune in domeniul biotehnologiei. Prin urmare,
Comisia si statele membre ar trebui s@ incurajeze adoptarea unor astfel de abordari si
sd faciliteze schimbul de cunostinte, standarde si bune practici relevante pentru
aplicarea lor. Aceastd cooperare ar trebui sa ramand pe deplin conformd cu normele
Uniunii in materie de concurenta.

Extinderea rapidd si complexitatea tot mai mare a aplicatiillor de A pe parcursul
intregului ciclu de viatd al medicamentelor necesitd orientari structurate si coerente
pentru a asigura utilizarea sigura, eficace si fiabila a acestora. Agentia isi dezvoltad
expertiza In acest domeniu prin initiative precum Anexa 22 la Bunele practici de
fabricatie (BPF) — Inteligenta artificiala, intrebari si raspunsuri privind [A in
farmacovigilenta, Anexa privind BPC la Ghidul privind sistemele informatizate si
datele electronice in studiile clinice interventionale si IA in dezvoltarea clinica. Prin
urmare, este oportun ca agentia sd elaboreze orientari fara caracter obligatoriu privind
implementarea si utilizarea sistemelor bazate pe tehnologii avansate, inclusiv a
sistemelor de IA si a modelelor de IA de uz general in toate activitdtile de dezvoltare,
fabricare, studii clinice interventionale si post-autorizare, pentru a asigura
conformitatea cu legislatia aplicabild a Uniunii in domeniul sanatatii. Pentru a asigura
coerenta Intre domeniul sdnatatii si cel digital, atunci cand elaboreaza sau actualizeaza
astfel de orientdri, agentia ar trebui sd coopereze cu Comisia, inclusiv cu Oficiul
pentru [A, si ar trebui sa consulte autoritatile nationale competente si partile interesate

36

Comunicare a Comisiei cdtre Parlamentul European si Consiliu Strategia privind aplicarea 1A,
COM(2025) 723 final.
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relevante, precum si grupurile relevante de coordonare la nivel de experti instituite n
temeiul legislatiei Uniunii in domeniul sanatatii si in cel digital, dupa caz.

In plus, agentia ar trebui si elaboreze orientiri firi caracter obligatoriu privind
implementarea si utilizarea sistemelor de IA si a modelelor de IA de uz general si in
procedurile de autorizare a medicamentelor, iIn vederea optimizdrii proceselor si a
sporirii eficientei activitatilor de reglementare. Aceste orientdri ar trebui elaborate si
publicate 1n acord cu Comisia, cu Consiliul IA si cu autoritatile competente.

Pentru a accelera dezvoltarea si extinderea inovatiilor biotehnologice care sunt
facilitate, Imbunatatite sau sprijinite iTn mod semnificativ de IA si de metode de calcul
avansate, Uniunea are nevoie de medii de testare specializate care sd combine
capacitati experimentale, de calcul si bazate pe date. Avand in vedere rolul lor esential
in sprijinirea inovatiilor biotehnologice bazate pe 1A, este oportun sa se stabileasca in
prezentul regulament cerinte pentru recunoasterea de catre Comisie si pentru
sprijinirea proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatitii cu impact
ridicat sub forma mediilor de testare biotehnologica, in anumite conditii.

Astfel de medii ar putea furniza capacitatile necesare in materie de laboratoare umide,
de bioprocese, de linii-pilot si de validare translationald pentru dezvoltarea
biotehnologiei bazate pe IA si ar trebui sd completeze, fara a se suprapune, functiile
spatiilor de testare in materie de reglementare instituite in temeiul dreptului Uniunii
sau al dreptului intern, precum si unitatile de testare si experimentare instituite in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2024/1689. Dupa caz, ele ar trebui, de asemenea,
sa valorifice datele privind sanatatea si spatiul european al datelor privind sanatatea, in
conformitate cu legislatia Uniunii. Aceste infrastructuri ar trebui sa sprijine
dezvoltarea aplicatiilor biotehnologice in care utilizarea IA are potentialul de a
accelera progresele, in special in domenii legate de sanatate, cum ar fi terapiile
avansate, in care IA poate imbunatati eficacitatea si siguranta — de exemplu, prin
optimizarea predictiei la fata locului a CRISPR, identificarea antigenului tumoral,
ingineria secventelor, proiectarea vectorilor de administrare sau corelarea diverselor
variante de celule canceroase ale pacientilor cu tipurile de celule CAR-T.

Existenta unor seturi de date de inalta calitate, interoperabile, verificate din punctul de
vedere al provenientei si bine adnotate este esentiald pentru dezvoltarea, testarea si
validarea unor sisteme si modele de IA fiabile si competitive utilizate in aplicatiile
biotehnologice. De exemplu, seturile de date generate in cursul furnizarii de asistentd
medicald sunt, de obicei, Inregistrate intr-un mod care sprijind scopul lor initial, cum
ar fi diagnosticarea sau tratamentul. Adesea, ele nu sunt usor de utilizat din punct de
vedere tehnic si nu sunt adecvate pentru antrenarea, testarea si validarea sistemelor de
IA, de exemplu din cauza utilizarii unor standarde diferite Tn materie de date sau a
lipsei adnotarilor. Avand in vedere potentialul sistemelor si modelelor de IA de a
sprijini cercetarea si inovarea in domeniul aplicatiilor biotehnologice, este important sa
se asigure disponibilitatea unor date de inaltd calitate pentru antrenarea, testarea si
validarea sistemelor si modelelor de IA utilizate in aplicatiile biotehnologice din
domeniul sandtdtii. Pentru ca aceste date sd fie mai usor de utilizat in scopurile
respective, este oportun sa se faciliteze imbundtatirea calitatii datelor respective. Prin
urmare, prezentul regulament ar trebui sa stabileasca dispozitii pentru recunoasterea de
catre Comisie a proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact
ridicat sub forma unor acceleratoare de calitate a datelor biotehnologice, pentru a oferi
asistentd entitatilor care detin in mod legal date relevante in vederea imbunatatirii
calitatii datelor, a standardizarii acestor date si a realizdrii de Tmbunatatiri
suplimentare.
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Astfel de proiecte sub forma unor acceleratoare de calitate a datelor biotehnologice ar
trebui si completeze initiativele Uniunii, cum ar fi laboratoarele de date®’, si si
raspunda cerintelor specifice privind calitatea datelor biotehnologice, asigurandu-se ca
seturile de date biologice si de sanatate sunt fiabile, interoperabile si utilizabile pentru
dezvoltarea de modele de IA avansate.

Prelucrarea datelor cu caracter personal de catre entitdtile care detin in mod legal
datele relevante si de catre acceleratoarele de calitate a datelor biotehnologice, in
contextul proiectelor de acceleratoare de calitate a datelor biotehnologice, se realizeaza
in interes public. In decizia de recunoastere a proiectului ca proiect strategic de
biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat, Comisia ar trebui sd precizeze
dispozitiile specifice privind prelucrarea datelor cu caracter personal necesare pentru
atingerea obiectivelor proiectului. O astfel de dispozitie poate include, in special,
categoriile de date, rolurile specifice ale partilor implicate in prelucrare si entitatile
carora le pot fi divulgate datele cu caracter personal. In cazul in care acceleratoarele de
calitate a datelor biotehnologice sunt recunoscute de Comisie prin cereri de propuneri,
Comisia ar trebui sa fie imputernicitd sa adopte, prin intermediul unui act de punere in
aplicare, dispozitii specifice privind prelucrarea datelor cu caracter personal, printr-0
decizie anterioard lansarii cererii de propuneri, iar beneficiarii cererii de propuneri ar
trebui sa fie supusi obligatiilor prevazute in decizia respectiva.

Datele electronice privind sanatatea mentionate la articolul 51 din Regulamentul (UE)
2025/327 al Parlamentului European si al Consiliului®, consolidate prin acceleratoare
de calitate a datelor biotehnologice, ar trebui sa fie puse la dispozitie in conformitate
cu regulamentul respectiv. Acceleratoarele de calitate a datelor biotehnologice sprijina
obiectivele spatiului european al datelor privind sanatatea, contribuind Ia
imbunatatirea calitatii datelor care urmeaza sa fie puse la dispozitie in spatiul
respectiv.

Pentru a facilita inovarea si competitivitatea in domeniul biotehnologiei, este necesar
sa se asigure ca IMM-urile, start-upurile si intreprinderile in faza de extindere, precum
si organizatiile de cercetare pot avea acces la capacitatea mare de calcul si la resursele
de 1A necesare pentru cercetarea, dezvoltarea si productia biotehnologicd avansate.
Aceste actiuni pot fi sprijinite prin intermediul programelor de finantare, al fondurilor
st al instrumentelor financiare ale Uniunii, in conformitate cu regulamentele care le
reglementeaza. Comisia ar trebui sd asigure coordonarea eficace cu alte initiative ale
Uniunii care oferd capacitdti de calcul pentru a maximiza eficienta s1 a evita
duplicarea. Comisia, inclusiv prin intermediul Retelei UE de sprijin pentru
biotehnologie, ar trebui sa ofere informatii si sprijin, in special IMM-urilor, start-
upurilor si intreprinderilor in faza de extindere, pentru accesarea unei capacitati mari
de calcul si a resurselor de IA relevante pentru activitatile de biotehnologie si de
productie biotehnologica.
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Propuse in Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social
European si Comitetul Regiunilor, O strategie europeana pentru inteligenta artificiald in stiinfa —
Pregatirea terenului pentru Resursele pentru stiinta IA in Europa (RAISE), COM(2025) 724 final din
8 octombrie 2025.

Regulamentul (UE) 2025/327 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 februarie 2025
referitor la spatiul european al datelor privind sanatatea si de modificare a Directivei 2011/24/UE si
a Regulamentului (UE) 2024/2847, JO L, 2025/327, 5.3.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2025/327/0j.
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Produsele sau serviciile biotehnologice foarte inovatoare din domeniul sanatatii
variazd semnificativ in ceea ce priveste gradul in care se aliniaza sau se pot alinia la
cadrele si procedurile legislative existente ale Uniunii. Aceste produse, in pofida
complexitatii lor, ar trebui totusi sa fie evaluate in mod eficient si adecvat in cadrul
unei singure cai de reglementare, eventual printr-0 cale combinatd. Acest lucru nu
exclude insa faptul ca astfel de produse sau servicii biotehnologice din domeniul
sanatatii, sub forma de preparate, dispozitive, metode de diagnosticare sau altele, de uz
uman, prezinta caracteristici care pun la incercare cadrele legislative ale Uniunii in
domeniul sanatatii (,,produse biotehnologice din domeniul sanatatii”’), de exemplu
deoarece sunt in curs de dezvoltare si ar putea intra In domeniul de aplicare al unui
cadru legislativ al Uniunii, dar exista intrebari legate de relevanta altor cadre
legislative ale Uniunii si/sau deoarece combind produse, tehnologii, procese sau
componente diferite reglementate de cadre legislative diferite ale Uniunii si/sau
deoarece necesita adaptdri specifice ale anumitor cerinte ale cadrelor legislative
aplicabile ale Uniunii, in mod ideal in etape incipiente de dezvoltare. Aceste
caracteristici nu se exclud reciproc si se pot suprapune.

Dezvoltatorii de astfel de produse biotehnologice din domeniul sanatatii se pot
confrunta, prin urmare, cu incertitudine ih materie de reglementare, ceea ce ar putea
intarzia sau impiedica accesul pacientilor la tehnologii benefice si ar putea crea bariere
in calea inovdrii si a accesului la finantare, impiedicind competitivitatea. Pentru a
oferi dezvoltatorilor cai procedurale de reglementare eficiente si previzibile, cadrele
legislative ale Uniunii in domeniul sanatatii ar trebui sa fie echipate cu instrumentele
adecvate si ar trebui sa integreze abordari consultative si colaborative, pentru a putea
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evalua aceste produse biotehnologice din domeniul sanatatii in mod eficient si in timp
util. In plus, dezvoltatorii de produse biotehnologice din domeniul sanatitii ar trebui si
beneficieze de sprijin pentru a parcurge in cel mai bun mod posibil céile procedurale
de reglementare pentru produsele lor. Prin urmare, prezentul regulament ar trebui sa
prevadd masuri si mecanisme de facilitare menite sd asigure dezvoltatorilor cai
eficiente de acces pe piatd, cu timp redus pentru introducerea pe piatd, mentinand in

acelasi timp toate dispozitiile existente privind protectia sanatatii publice.

In acelasi timp, Uniunea dispune de o experienti si o expertiza solide pentru a face
fata complexitatii in materie de reglementare si au fost deja propuse masuri importante
privind produsele biotehnologice din domeniul sanatatii. Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului®® precizeazi cadrele legislative care se aplica
combinatiilor de medicamente si de alte produse si stabileste o singurd cale de
autorizare pentru acestea. In plus, cadrele legislative existente ale Uniunii in domeniul
sanatatii, cum ar fi [Regulamentul (UE) 2017/745 revizuit al Parlamentului European
si al Consiliului], [Regulamentul (UE) 2017/746 revizuit], [Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 revizuit] si Regulamentul (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si
al Consiliului*®, contin mecanisme specifice de gestionare a stabilirii statutului de
reglementare al produselor care nu se incadreaza in mod clar intr-un cadru legislativ al
Uniunii In domeniul sdnatatii. Aceste mecanisme includ posibilitatea de a solicita o
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Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, JO L 311, 28.11.2001, p. 67, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j.

Regulamentul (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 privind
standardele de calitate si sigurantd pentru substantele de origine umana destinate utilizarii la om si de
abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE (JO L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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recomandare sau un aviz din partea organismelor consultative respective sau a
agentiei, dupd caz, la nivelul Uniunii, precum si, in cele din urma, posibilitatea
adoptarii de catre Comisie a unor decizii cu caracter obligatoriu cu privire la statutul
de reglementare. Aceste mecanisme ar trebui sa asigure previzibilitatea si emiterea
unor avize concludente pentru produsele al caror statut este in discutie, evitand
cazurile in care nu este clar ce cadru se aplica, iar evaluarea produsului este, in
consecinta, suspendata sau intarziata.

Dezvoltatorii de produse biotehnologice din domeniul sanatatii, in special IMM-urile,
start-upurile si intreprinderile in faza de extindere, nu dispun adesea de expertiza in
materie de reglementare si de capacitatea necesare pentru a identifica, a anticipa si a
planifica parcurgerea cailor procedurale de reglementare adecvate. Pentru a raspunde
acestei provocari, Reteaua UE de sprijin pentru biotehnologie in sdnatate, actionand 1n
calitate de furnizor de servicii, ar trebui sa ofere sprijin preliminar acestor dezvoltatori
prin facilitarea informatiilor privind cadrele legislative aplicabile si a accesului la
acestea si ar trebui sa indice avizele, recomandarile, orientarile si deciziile relevante.

Pentru a permite dezvoltatorilor sa anticipeze si sa parcurga procedurile de stabilire a
statutului de reglementare, ar trebui instituit un registru transsectorial al statutului de
reglementare la nivelul Uniunii. Registrul respectiv ar trebui sa compileze avizele,
recomandarile, deciziile si orientdrile relevante elaborate in cadrul mecanismelor
instituite in cadrele legislative ale Uniunii in domeniul sanatatii, cu scopul de a stabili
statutul de reglementare al unui produs. Registrul respectiv ar trebui sa includa si
recomandarile privind clasificarile produselor ca medicamente pentru terapie avansata
(MTA) emise de Comitetul pentru terapii avansate, instituit in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului*! Tnainte
de data aplicarii Regulamentului (CE) nr. 726/2004. Un astfel de registru ar trebui sa
fie accesibil dezvoltatorilor si autoritatilor pentru a le permite sd inteleagd modul in
care sunt evaluate produsele biotehnologice similare din domeniul sanatatii din
punctul de vedere al statutului, precum si consideratiile prezentate. Acest lucru va
oferi orientdri dezvoltatorilor si autoritatilor, Tn vederea imbunatatirii eficientei, a
promovarii transparentei, precum si a asigurarii coerentei si a invatarii reciproce intre
autoritatile Uniunii si cele nationale. Acest registru al statutului de reglementare nu ar
trebui sa includa avize, recomandari, decizii si orientari privind statutul de
reglementare al sistemelor si modelelor de IA care intrd in domeniul de aplicare al
Regulamentului (UE) 2024/1689.

Mecanismele existente pentru gestionarea produselor biotehnologice din domeniul
sanatatii, inclusiv cele pentru stabilirea statutului lor de reglementare, astfel cum sunt
descrise mai sus, prevad consultarea intre diverse organisme consultative si agentie.
Cu toate acestea, astfel de proceduri se concentreaza, de regula, pe asupra produselor
individuale, de la caz la caz. Prin urmare, este necesarda o coordonare mai sistematica
intre cadrele legislative ale Uniunii, pentru a identifica mai bine si a se pregati pentru
inovatiile emergente care stimuleaza dezvoltarea produselor biotehnologice din
domeniul sdnatatii si care ar putea pune la incercare cadrele legislative existente ale
Uniunii in domeniul sanatatii. Avand in vedere cresterea preconizata a numarului de
produse biotehnologice din domeniul sanatatii care intra in sistemul de reglementare,

41

Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007
privind medicamentele pentru terapie avansatd si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004, JO L 324, 10.12.2007, p. 121.
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2007/1394/0j.
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existd o nevoie tot mai mare de activitati orizontale de analizd prospectiva care sa
anticipeze evolutiile tehnologice prin activitati de analiza prospectiva structurata, ceea
ce va permite autoritdtilor de reglementare sa adopte abordari in materie de
reglementare Tn mod proactiv, in loc sa abordeze in mod reactiv fiecare nou caz dificil.

Tn acest scop, prezentul regulament ar trebui sa instituie un grup de analiza prospectiva
pentru inovarea emergentd in domeniul sanatatii, care sd completeze mecanismele
existente prin furnizarea unei platforme de coordonare orizontald si de analiza
prospectiva. Grupul ar trebui sa efectueze o analizd prospectiva pentru a identifica
tehnologiile emergente 1intr-o ctapa incipienta si pentru a discuta aspecte de
reglementare transversale, contribuind astfel la discutiile privind produsele
biotehnologice din domeniul sanatatii care pot aparea ulterior in fiecare cadru si
anticipandu-le. Grupul ar trebui sa furnizeze Comisiei, agentiei si organismelor
consultative relevante de la nivelul Uniunii, precum si autoritatilor competente si altor
entitdti din statele membre in domeniul sandtatii expertiza cu privire la stiinta si
tehnologia emergente in domeniul sandtétii care stau la baza dezvoltarii de produse
biotehnologice in domeniul sanatatii.

Acest grup ar trebui sa completeze, fara a le inlocui, mecanismele de clasificare
existente instituite in temeiul cadrelor legislative respective ale Uniunii, care raman
singurele competente sa emita avize, recomandari sau decizii obligatorii cu privire la
statutul de reglementare al anumitor produse. Statele membre, in calitate de autoritati
responsabile in principal pentru deciziile privind statutul de reglementare, ar trebui sa
fie implicate Tndeaproape in activitatea grupului, facand schimb de expertiza practica
si de experienta pentru a contribui la dialogul transsectorial, pentru a sprijini eforturile
de armonizare si pentru a desemna experti care sd prezinte perspectiva statului
membru.

Produsele biotehnologice din domeniul sanatatii reprezintd o provocare tot mai mare
pentru legislatia Uniunii in domeniul sanatatii si necesita 0 mai mare flexibilitate a
legislatiei respective, in special in ceea ce priveste produsele biotehnologice din
domeniul sanatatii care ar putea fi eligibile pentru spatii de testare In materie de
reglementare in cadrul unor astfel de mecanisme. Dezvoltarea si implementarea
acestor spatii de testare pot beneficia in mod clar de o consultare eficace intre
autoritatile responsabile de spatiile de testare in materie de reglementare care intra in
domeniul de aplicare al altor acte legislative ale Uniunii decéat prezentul regulament.
Prin facilitarea schimbului de informatii si de experienta intre spatiile de testare,
inclusiv in ceea ce priveste aborddrile In materie de reglementare, provocarile
tehnologice si noile cunostinte stiintifice, Uniunea poate elabora raspunsuri in materie
de reglementare mai coerente si mai reactive la produsele biotehnologice din domeniul
sandatdtii. Activitatile spatiilor de testare ar trebui sd se desfdsoare in deplina
conformitate cu dispozitiile privind schimbul de informatii antitrust in temeiul
dreptului Uniunii in materie de concurentd. Grupul de analizd prospectiva pentru
inovarea emergentd in domeniul sanatatii ar putea juca un rol in promovarea unei
astfel de coerente si a schimbului de cunostinte.

Comisia ar trebui sd poata institui spatii de testare in materie de reglementare pentru
produsele biotehnologice din domeniul sdnatatii care se afld intr-o etapa foarte
timpurie de dezvoltare si care nu intra in domeniul de aplicare al actelor legislative
existente ale Uniunii Tn domeniul sanatatii, nefiind astfel in masura sa beneficieze de
spatiile de testare in materie de reglementare instituite in conformitate cu respectivele
acte. Spatiile de testare respective ar trebui sd ofere un mediu controlat in care sa se
exploreze si sd se evalueze tehnologiile inovatoare. Spatiile de testare ar trebui sa
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functioneze in conformitate cu un plan specific privind spatiul de testare care sa
precizeze durata spatiului de testare, masurile de atenuare a riscurilor si modalitatile de
supraveghere. Pentru elaborarea si punerea in aplicare a planului privind spatiul de
testare pentru astfel de produse, Comisia poate consulta organismele consultative si
agentiile instituite in temeiul actelor legislative ale Uniunii in domeniul sanatatii, de
exemplu pentru a stabili cerintele sau normele prevazute in actele respective care ar
putea sau nu ar putea fi aplicate produselor in cauza. Rezultatul spatiului de testare ar
fi o recomandare a Comisiei cu privire la 0_cale procedurala de reglementare adecvata
existentd pentru autorizarea produsului in cauzi. Invatimintele desprinse din aceste
spatii de testare ar trebui sd conduca la reflectii cu privire la posibilele actiuni de
reglementare care trebuie Tntreprinse la nivelul Uniunii pentru produsele sau
categoriile de produse in cauzi. In consecintd, aceastd abordare ar oferi un raspuns
flexibil al Uniunii la inovatiile emergente, contribuind in acelasi timp la constituirea
unei baze de dovezi pentru potentialele evolutii legislative viitoare.

Biotehnologiile sunt esentiale pentru apararea si securitatea Uniunii. O coordonare mai
stransd intre activitdtile de cercetare, dezvoltare si productie din domeniul civil si cel
al apardrii poate accelera inovarea in conditii de sigurantd si poate reduce
fragmentarea. Prin urmare, prezentul regulament ar trebui sa prevada dispozitii privind
recunoasterea de catre Comisie si sprijinirea proiectelor care contribuie la un radar al
UE de detectare a amenintarilor biologice ca proiecte strategice de biotehnologie in
domeniul sanatatii cu impact ridicat, sub rezerva conditiilor stabilite in prezentul
regulament.

In plus, prezentul regulament ar trebui si prevada dispozitii privind recunoasterea de
catre Comisie si sprijinirea proiectelor cu impact ridicat in materie de capabilitati de
bioapdrare, ca parte a categoriei de proiecte strategice de biotehnologie in domeniul
sandtdtii cu impact ridicat, sub rezerva conditiilor prevazute in prezentul regulament.
Astfel de proiecte ar trebui sd aducd o contributie semnificativa la obiective precum
prevenirea sau atenuarea utilizarii abuzive a biotehnologiilor. Ca atare, proiectele
respective ar trebui sd beneficieze de un statut prioritar in cadrul procedurilor
administrative in conformitate cu prezentul regulament si ar putea sa beneficieze de o
atentie deosebitd pentru acordarea de sprijin in cadrul programelor si al instrumentelor
de finantare nationale si ale Uniunii, inclusiv din bugetele alocate apararii.

Fara a aduce atingere competentelor statelor membre si in conformitate cu programele
st instrumentele de finantare ale Uniunii, activitatile biotehnologice relevante pentru
apdrare, securitate, siguranta, pregatire si rezilienta, inclusiv tehnologiile cu dubla
utilizare, ar putea beneficia de o atentie deosebita, dupa caz, pentru acordarea de
sprijin 1n cadrul Fondului european de aparare, al programelor-cadru de cercetare ale
Uniunii si al altor instrumente de finantare ale Uniunii.

In plus, in cazul in care autorititile nationale decid astfel, cheltuielile cu aceste
infrastructuri cu dubla utilizare si cu activitdtile conexe de bioaparare pot fi luate in
calcul 1n vederea atingerii obiectivelor relevante privind cheltuielile pentru apérare.

Peisajul biotehnologic evolueaza intr-un ritm fara precedent, determinat de progresele
inregistrate iIn domeniul biologiei sintetice si al editarii genomului, care, impreund cu
IA, plaseaza biotehnologia in avangarda inovatiei, oferind oportunitati fara precedent
pentru promovarea sandtdtii si protectia impotriva amenintarilor biologice. Aceste
progrese fac, de asemenea, ca utilizarea abuziva a biotehnologiei sd fie mai rapida, mai
ieftind si mai accesibila. Biotehnologiile pot prezenta riscuri grave si distincte care
necesita o evaluare continud si garantii anticipative. Prin urmare, un set limitat de
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produse biotehnologice cu un potential semnificativ de utilizare abuziva (,,produse
biotehnologice care prezintd motive de Ingrijorare’) necesitd un cadru specific pentru a
preveni si a proteja Tmpotriva utilizarii lor abuzive.

Normele Uniunii si cele internationale abordeazd anumite aspecte legate de
amenintarile biologice, incidentele biologice sau riscurile biologice, n special in ceea
ce priveste amenintirile transfrontaliere grave pentru sanitate*?, controlul exporturilor,
serviciile de intermediere, asistenta tehnica, tranzitul si transferul de produse cu dubla
utilizare®, rezilienta in domeniul biosigurantei si al biosecurititii prin intermediul
Conventiei privind armele biologice si cu toxine (BTWC)*, al Conventiei privind
armele chimice (CWC), utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor
modificate genetic*®, protectia lucritorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la
agenti biologici la locul de munci®®, in ceea ce priveste sistemele si modelele de IA,
prin Regulamentul (UE) 2024/1689. Cu toate acestea, abordarea ramane fragmentata si
nu abordeaza suficient toate aspectele legate de utilizarea abuziva a biotehnologiilor.
Prin urmare, ar trebui sd se asigure un nivel consecvent si ridicat de protectie in
intreaga Uniune, pentru a garanta ca biotehnologia ramane fiabila si oferd securitate
juridica operatorilor economici din sectorul biotehnologiei.

In statele membre existd cerinte divergente in ceea ce priveste detectarea, verificarea,
raportarea si urmarirea tranzactiilor suspecte referitoare la produsele biotehnologice
care prezintd motive de Ingrijorare, printre care se numara echipamentele de laborator
si secventele care prezintd motive de Ingrijorare. Aceasta lipsd de armonizare creeaza
costuri suplimentare pentru operatorii economici, in special pentru cei care dispun de
sisteme de securitate solide, si ar putea denatura concurenta pe piata interna si ar putea
crea bariere 1n calea comertului si a inovarii.

Prin urmare, este necesar un cadru la nivelul Uniunii pentru consolidarea monitorizarii
potentialei utilizdri abuzive a produselor biotehnologice care prezintd motive de
ingrijorare, iar acest lucru este solicitat de actorii din industrie, inclusiv de IMM-uri,
pentru a proteja libera circulatie a marfurilor si pentru a asigura conditii de concurenta
echitabile pe piata internd. Acest cadru trebuie sd tind seama de evolutiile
internationale recente si de bunele practici din alte jurisdictii, precum si de consortiile
din sector si forurile de standardizare relevante, inclusiv pentru a promova
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Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022
privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sinatate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE,
p. 26. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j.

Regulamentul (UE) 2021/821 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 mai 2021 de instituire
a unui regim al Uniunii pentru controlul exporturilor, serviciilor de intermediere, asistentei tehnice,
tranzitului i transferului de produse cu dubla utilizare, JO L 206, 11.6.2021, p. 1.
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2021/821/0j.

Decizia (PESC) 2023/2636 a Consiliului din 20 noiembrie 2023 de modificare a Deciziei
(PESC) 2021/2072 1in sprijinul consolidérii rezilientei in domeniul biosigurantei si al biosecurititii prin
intermediul Conventiei privind armele biologice si cu toxine, care nu mai este in vigoare. JO L,
2023/2636, 22.11.2023, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2636/0j.

Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind utilizarea in
conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic (reformare) (Text cu relevanta pentru SEE),
JO L 125, 21.5.2009, p. 75. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j.

Directiva 2000/54/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 septembrie 2000 privind
protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti biologici la locul de munca [a
saptea directivd speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE], JO L 262,
17.10.2000, p. 21. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/54/0j.

56

RO


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/821/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/54/oj

RO

(89)

(90)

(91)

(92)

(93)

(94)

interoperabilitatea pentru operatorii din Uniune care isi desfasoard activitatea la nivel
mondial si pentru a asigura conditii de concurenta echitabile pe piata interna.

Pentru a se asigura cd supravegherea ramane proportionald si adaptata in mod
corespunzdator la riscuri si In conformitate cu legislatia de armonizare a Uniunii in
vigoare, masurile complementare de armonizare stabilite in prezentul regulament
pentru a preveni utilizarea abuziva ar trebui sa se aplice numai unui subset limitat de
produse biotehnologice care prezintd motive de ingrijorare, care prezinta cel mai mare
risc de utilizare abuziva si a caror utilizare abuziva are cele mai grave consecinte, cum
ar fi anumite secvente care prezintd motive de ingrijorare sau echipamente de laborator
pentru sinteza acidului nucleic capabile sd genereze astfel de secvente. Din motive de
claritate si securitate juridicd, astfel de produse ar trebui enumerate in anexa |l la
prezentul regulament. intrucat biotehnologia va continua si evolueze rapid, cadrul
Uniunii ar trebui sa rdmana flexibil si capabil sa raspunda la produsele i materialele
biotehnologice emergente, precum si la dovezile stiintifice privind riscurile potentiale.
Prin urmare, Comisia ar trebui sa fie imputernicitd sa adopte acte delegate de
modificare a anexei I pentru a raspunde rapid evolutiilor din domeniul stiintific si al
securitatii, in consultare cu expertii relevanti, inclusiv cu Grupul consultativ privind
biosecuritatea instituit in temeiul prezentului regulament, respectand in acelasi timp
cadrele de reglementare internationale existente si alte cadre de reglementare
relevante.

Cadrul Uniunii ar trebui sa fie cuprinzdtor, astfel incat sa se aplice punerii la
dispozitie, introducerii sau utilizarii produselor biotehnologice care prezinta motive de
ingrijorare de catre orice persoanad fizica sau juridicd din Uniune, precum si punerii la
dispozitia oricarei persoane fizice sau juridice din afara Uniunii.

Pentru a reduce riscurile la punctul de vanzare din Uniune, operatorii economici ar
trebui sa verifice nevoia legitima si scopurile pasnice ale potentialilor clienti nainte de
a pune la dispozitie produsele biotehnologice care prezintd motive de Ingrijorare
incluse in anexa | la prezentul regulament.

In afard de operatorii economici, alte persoane fizice si juridice care nu sunt operatori
economici, inclusiv cercetdtorii, laboratoarele, universitdtile sau institutele de
cercetare, pot, de asemenea, sa puna la dispozitie si sa utilizeze produse biotehnologice
care prezintd motive de ingrijorare. Aceste persoane ar trebui sd faca obiectul acelorasi
obligatii de detectare precum cele ale operatorilor economici, mentindnd in acelasi
timp libertatea de cercetare si libertatea academica in conformitate cu articolul 13 din
Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene si cu articolul 179 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene, cu exceptia cazului in care cunostintele si
materialele sunt partajate cu persoane angajate in cadrul aceleiasi entitati juridice.
Produsele biotehnologice care prezintda motive de ingrijorare nu ar trebui sa fie puse la
dispozitia persoanelor din randul publicului larg.

Echipamentele de laborator pentru sinteza acidului nucleic reprezintd o provocare
deosebitd pentru verificarea nevoii legitime si pentru urmarirea si monitorizarea
secventelor care prezintd motive de Ingrijorare. Prin urmare, astfel de echipamente ar
trebui sd contind un mecanism automat de verificare a secventelor care prezintd motive
de ingrijorare.

Prezentul regulament ar trebui sd stabileascd dispozitii care sd impund operatorilor
economici sa raporteze tranzactiile suspecte de-a lungul lantului de aprovizionare,
indiferent daca clientul potential este o persoana din randul publicului larg sau un
operator economic, privat sau public, si ar trebui sa se aplice in ceea ce priveste
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produsele biotehnologice care sunt considerate ca prezentdnd motive de ingrijorare,
avand 1n vedere riscul sau amenintarea pe care acestea le pot prezenta, inclusiv
anumite secvente care prezintd motive de Ingrijorare si produse biotehnologice.
Raportarea si Inregistrarea tranzactiilor suspecte timp de trei ani ar permite altor
operatori sd cunoasca riscurile produsului in cauzd, evitdnd 1n acelasi timp dubla
raportare, si ar permite autoritatilor sd monitorizeze si sa evalueze riscurile, precum si
sa verifice respectarea obligatiilor prevazute in prezentul regulament.

Tranzactiile suspecte ar trebui detectate si raportate rapid prin proceduri armonizate,
statele membre desemnand puncte de contact nationale care sid ofere canale de
raportare clare, precum si sd inregistreze date si sa asigure conformitatea, pentru a
contribui la protejarea sigurantei la nivel national si la nivelul Uniunii.

Tn cazul in care un produs biotehnologic care prezinti motive de ingrijorare se
incadreaza si In categorii reglementate de alte acte legislative ale Uniunii, pentru a se
evita duplicarea raportarii, in cazul in care o tranzactie suspectd cu respectivul produs
biotehnologic care prezinta motive de ingrijorare a fost deja raportata in temeiul unui
singur cadru juridic, aceasta nu ar trebui raportatd din nou.

Produsele biotehnologice autorizate care contin secvente de acid nucleic, inclusiv
medicamentele autorizate de uz uman si veterinar, nu ar trebui sd facd obiectul
verificarii nevoii legitime, deoarece au fost supuse unei evaluari de reglementare si nu
constituie amenintari biologice independente. Cu toate acestea, secventele de acid
nucleic autonome, in forma sintetica, ar trebui sa intre in domeniul de aplicare al
detectarii nevoilor legitime, deoarece pot fi utilizate in mod abuziv si pot fi relevante
pentru supravegherea biosecuritatii.

Anumite instrumente care au potentialul de a fi utilizate in mod abuziv fara modificari
suplimentare si de a cauza prejudicii grave sanatatii si sigurantei publice, culturilor
agricole si altor plante, animalelor, mediului, securitatii materiale sau guvernamentale
(cercetarea cu dubla utilizare care prezintd motive de ingrijorare — ,,DURC”) sunt din
ce in ce mai abordabile ca pret si mai accesibile, inclusiv datorita progreselor
inregistrate in ceea ce priveste capacitatile A, ceea ce determind cresterea riscului de
utilizare abuziva de catre actori care nu dispun de competentele adecvate, de
supraveghere sau de intentii legitime sau pasnice. Prin urmare, este necesar un cadru
proportional si bazat pe riscuri pentru a reduce la minimum oportunitdtile de utilizare
abuziva a DURC, inclusiv in ceea ce priveste modelele de IA utilizate in aplicatii
biologice, mentinand 1n acelasi timp cercetarea si inovarea legitime.

Supravegherea de catre autoritdtile publice este necesard pentru a se asigura cd
cercetarea, inovarea si operatiunile comerciale se desfasoara in mod responsabil si
sigur. La randul sau, acest lucru poate consolida increderea publicului in
biotehnologie. O supraveghere eficace necesita autoritati nationale de control dotate si
instruite in mod corespunzdtor, care dispun de competente de investigare adecvate,
completate de audituri bazate pe analiza de risc pentru a verifica eficacitatea
obligatiilor de detectare prevdzute in prezentul regulament, precum si formare si
sensibilizare a personalului autoritatilor de control desemnate si a partilor interesate,
precum si schimburi periodice intre autoritdtile de control si operatorii economici,
inclusiv operatorii implicati pe pietele online. Mai mult, statele membre ar trebui sa
stabileasca norme privind sanctiunile aplicabile In caz de incélcare a dispozitiilor
prezentului regulament in ceea ce priveste prevenirea utilizarii abuzive a
biotehnologiei. Respectivele sanctiuni ar trebui sd fie efective, proportionale si
disuasive.
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Comisia ar trebui sd monitorizeze statele membre in ceea ce priveste asigurarea
respectarii acestei legislatii, inclusiv prin solicitarea de informatii si evidente in
vederea verificarii cadrelor de detectare si de raportare a tranzactiilor suspecte ale
operatorilor economici.

Avand in vedere evolutia peisajului biosecuritatii si riscurile de utilizare abuziva a
produselor biotehnologice care prezintd motive de ingrijorare, prezentul regulament ar
trebui sd instituie un Grup consultativ privind biosecuritatea (,,grupul consultativ’)
care sa monitorizeze peisajul riscurilor biologice si sa alerteze Comisia atunci cand
identifica noi produse biotehnologice care prezintd motive de ingrijorare. Grupul
consultativ ar trebui sd completeze activitatea grupurilor de experti existente in
domeniul securitdtii sanitare. Acesta ar trebui sa fie compus din oameni de stiinta
independenti de renume mondial. Membrii sai ar trebui sd fie selectati si sa isi
desfagoare activitatea in conformitate cu Decizia Comisiei din 30 mai 2016 de
instituire a unor norme orizontale privind crearea si functionarea grupurilor de experti
ale Comisiei. Membrii grupului consultativ ar trebui sa fie numiti de Comisie pe baza
expertizei stiintifice sau tehnice actualizate in domeniul biosecuritatii, al bioapararii si
al 1A,

......

inovare a Uniunii, inclusiv in domeniul biotehnologiei. Acest potential ar trebui
valorificat intr-un mod sigur si responsabil. in acest sens, Regulamentul (UE)
2024/1689 stabileste norme armonizate pentru introducerea pe piatd, punerea in
functiune si utilizarea sistemelor si modelelor de IA in Uniune, interdictii privind
anumite practici in materie de IA, norme armonizate de transparentd pentru anumite
sisteme de A, norme privind monitorizarea pietei, supravegherea pietei, guvernanta si
asigurarea respectdrii normelor, precum si masuri de sprijinire a inovarii. Sistemele de
IA si modelele de IA de uz general pot reduce obstacolele care impiedicad actorii sa
utilizeze in mod abuziv biotehnologia. Dispozitiile Regulamentului (UE) 2024/1689
care reglementeaza sistemele de IA si modelele de IA de uz general urmaresc sa
remedieze aceastd situatie. In plus, modelele de IA, astfel cum sunt descrise in
Regulamentul (UE) 2024/1689, utilizate in aplicatii biologice, care nu intrda sub
incidenta Regulamentului (UE) 2024/1689 (,,modele de IA utilizate in aplicatii
biologice”) pot prezenta, de asemenea, riscuri, inclusiv diferite tipuri de riscuri
biologice sistemice.

Modelele de IA utilizate in aplicatii biologice cuprind atat instrumente specializate, cat
s1 modele mai generale antrenate pe seturi mari de date cu secvente biologice, care pot
fi adaptate pentru o varietate de sarcini din aval. Astfel de modele in aplicatii biologice
pot contribui la dezvoltarea unor amenintari biologice noi si mai periculoase, sporind
amploarea prejudiciilor cauzate de utilizarea abuzivda a biotehnologiei. Prin urmare,
capabilitdtile acestor modele de IA utilizate Tn aplicatii biologice trebuie monitorizate,
fiind necesard investigarea si evaluarea riscurilor pentru a identifica eventualele
modele care prezintd riscuri sistemice biologice si pentru a se asigura cd sunt luate
misurile necesare de atenuare a riscurilor. In plus, rezilienta sistemici ar trebui
imbunatatita pentru a preveni, a detecta si a raspunde la orice incidente de utilizare
abuziva.

Prin urmare, grupul consultativ ar trebui sd monitorizeze capabilititile modelelor de
IA utilizate n aplicatii biologice, colaborand indeaproape cu oamenii de stiinta si cu
intreprinderile care dezvolta astfel de modele, si ar trebui sd aiba sarcina de a emite o
alerta calificata catre Comisie 1n cazul in care constatd cd un model de IA 1n aplicatii
biologice care nu intrd sub incidenta Regulamentului (UE) 2024/1689 prezinta un risc
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sistemic biologic. Grupul consultativ ar trebui sa informeze grupul stiintific de experti
independenti instituit in temeiul articolului 68 din Regulamentul (UE) 2024/1689 daca
are motive Intemeiate sa suspecteze cd un model de IA care intrd sub incidenta
regulamentului respectiv prezinta riscuri sistemice biologice. Grupul stiintific
respectiv ar putea, la randul sau, sd emita o alerta calificata catre Oficiul pentru IA in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2024/1689. Avand in vedere ca Oficiul pentru IA
instituit prin Decizia C(2024) 390 a Comisiei*’ are ca misiune si dezvolte cunostintele
de specialitate si capabilitatile Uniunii in domeniul TA si sd contribuie la punerea in
aplicare a dreptului Uniunii privind IA, oficiul respectiv ar trebui sa participe la
instituirea grupului consultativ.

Grupul european de coordonare pentru biotehnologie in sanatate instituit prin
prezentul regulament ar trebui, de asemenea, sa asigure o coordonare adecvatd si
schimburi de informatii Intre statele membre cu privire la asigurarea respectarii
dispozitiilor in materie de biosecuritate din prezentul regulament, consultand grupul
consultativ, alte organisme relevante existente si experti externi, dupa caz.

Prezentul regulament ar trebui sa stabileascd un cadru de masuri, in special pentru
proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sdnatatii si pentru proiectele
strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat, pentru a asigura
dezvoltarea sectorului biotehnologiei din domeniul sanatatii. Prezentul regulament si,
in special, masurile din capitolele II-VIII ar trebui sa serveascd scopului de a crea si de
a consolida conditii favorabile pentru biotehnologia din domeniul sanatatii, de la
cercetare si dezvoltare pana la introducerea in timp util pe piata Uniunii si productia de
inovatii si produse biotehnologice. Calea de introducere pe piatd a inovatiilor si
produselor biotehnologice din domeniul sanatitii este reglementatda de seturi
importante si cuprinzatoare de norme si proceduri de reglementare. Revizuirea si
rationalizarea acestor norme si proceduri reprezintd o parte inerentd a realizarii
obiectivului de facilitare si accelerare a dezvoltarii, a introducerii pe piatd si a
productiei de inovatii si produse biotehnologice in domeniul sanatatii. Eficacitatea
practica a masurilor din prezentul regulament, in special a celor din capitolele II-VIII,
depinde in mare masurd de revizuirea si rationalizarea anumitor norme si proceduri
aplicabile inovatiilor si produselor biotehnologice din domeniul sanatatii, astfel incat
sa se faciliteze accesul la piata in timp util. Astfel cum se prevede in considerentele [5-
7], biotehnologia din domeniul sanatatii trebuie inteleasd in sens larg si cuprinde, de
asemenea, domeniile veterinar si fitosanitar, avand in mod direct ca obiectiv protectia
sanatatii publice.

De exemplu, un proces mai rapid si facilitat de evaluare a riscurilor pentru produsele
care fac obiectul autorizarii prealabile introducerii pe piatd in conformitate cu
legislatia Uniunii in domeniul produselor alimentare, procedurile accelerate si
masurile de facilitare a inovarii, cum ar fi masurile privind spatiile de testare in
materie de reglementare, sunt necesare pentru eficienta masurilor de facilitare
prevazute in prezentul regulament.

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 stabileste principiile si cerintele generale ale
legislatiei in domeniul produselor alimentare, astfel Incat sa formeze o baza comuna
pentru masurile care reglementeaza legislatia Tn domeniul produselor alimentare atat la
nivelul Uniunii, cat si la nivel national. In scopul evaluirii riscurilor la nivelul Uniunii,
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Decizia Comisiei din 24 ianuarie 2024 de instituire a Oficiului european pentru inteligenta artificiala
[C(2024) 390].
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regulamentul mentionat instituie Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara
(denumita in continuare ,,autoritatea”) in calitate de organism competent al Uniunii
pentru evaluarea riscurilor in ceea ce priveste aspectele legate in principal de siguranta
produselor alimentare si a hranei pentru animale.

Avand in vedere prevalenta tot mai mare a problemelor de sdnatate legate de
alimentatie, este esential sd se extindd mandatul autoritdtii pentru a include toate
aspectele legate de nutritie si pentru a-i permite sa ofere consiliere cu privire la
proprietatile nutritionale ale produselor alimentare si ale practicilor alimentare,
inclusiv ale celor obtinute prin procese biotehnologice avansate.

S-a observat ca un numar semnificativ de dosare de cerere si de notificare transmise
autoritatii sunt fie incomplete, fie nu indeplinesc cerintele aplicabile in materie de
specificatii stiintifice si de reglementare pentru a permite o evaluare stiintifica de cea
mai buna calitate de catre autoritate, ceea ce duce la necesitatea unor cereri de
informatii suplimentare in cursul procesului de evaluare a riscurilor si, in consecinta,
la intarzieri semnificative. Acest lucru este valabil si in cazul inovatiilor si produselor
biotehnologice, intrucat astfel de produse ar beneficia foarte mult de pe urma
consilierii stiintifice prealabile depunerii privind proiectul studiului si strategiile de
testare. Solicitantii sau notificatorii unor astfel de produse, in special intreprinderile
mici si mijlocii, nu Iinteleg intotdeauna in mod clar cerintele stiintifice si de
reglementare aplicabile atunci cand intocmesc dosarele de cerere, Tn special n ceea ce
priveste tipurile si detaliile studiilor care trebuie efectuate. Prin urmare, este oportun sa
se extindd domeniul de aplicare al consultantei generale prealabile depunerii furnizate
de autoritate la cererea unui potential solicitant sau notificator pentru a include
consilierea fara caracter de angajament privind aspectele de reglementare, inclusiv
normele aplicabile si documentele de orientare, precum si consilierea stiintifica privind
proiectul studiului si strategiile de testare. Aceastd consiliere ar trebui sa fie furnizata
de personalul si expertii autoritatii pentru a se asigura ca este cea mai actualizata
consiliere stiintificd. Avand in vedere extinderea domeniului de aplicare al
consultantei generale prealabile depunerii, care este deja disponibild atit pentru
aprobarile/autorizatiile noi, cat si pentru cele reinnoite, nu mai este necesar sa se
prevada o consultanta specifica prealabild depunerii pentru reinnoiri.

Practica a demonstrat cd consecintele procedurale existente in cazul nerespectarii
obligatiei de notificare a studiilor comandate in etapa prealabila depunerii par a fi prea
grave, in special pentru intreprinderile mici si mijlocii, si ar putea impiedica
competitivitatea si inovarea in cadrul lantului alimentar. Prin urmare, este necesar ca
consecinta procedurald existentd in caz de nerespectare a obligatiei sa fie redusa de la
sase luni la trei luni de la redepunerea cererii sau a notificarii respective.

Pentru a consolida coerenta evaluarilor riscurilor efectuate de diferite grupuri
stiintifice din cadrul autoritatii, pentru a incuraja sinergii mai puternice si pentru a
promova o mai mare armonizare intre documentele de orientare si avizele stiintifice, In
beneficiul solicitantilor, sporind in acelasi timp eficacitatea si eficienta proceselor de
evaluare a riscurilor desfasurate de autoritate, este oportun ca personalul autoritatii sa
prezideze comitetul stiintific si grupurile stiintifice, fard drept de vot. Comitetul
stiintific ar trebui sa fie in continuare alcatuit din experti.

Sectorul produselor alimentare si al hranei pentru animale se confruntd cu progrese
tehnologice rapide, printre care biotehnologia, inteligenta artificiala, tehnicile agricole
inteligente si dezvoltarea de noi metodologii de abordare, care ar putea contribui la
reducerea testelor pe animale si la adoptarea unor practici ale economiei circulare care
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promoveaza utilizarea eficientd a resurselor si reducerea deseurilor. Prin urmare, este
oportun sd se ofere statelor membre posibilitatea de a institui spatii de testare in
materie de reglementare care sa poata oferi un mediu pentru testarea acestor inovatii
intr-un mod controlat, stimuland cercetarea si dezvoltarea, si permitand in acelasi timp
adoptarea unor practici de reglementare adaptabile, care pot fi modificate pe baza
feedbackului si a rezultatelor studiilor clinice interventionale in conditii reale. Prin
urmare, Regulamentul (CE) nr. 178/2002 ar trebui modificat in consecinta.

Avand 1n vedere diversitatea sectoarelor reglementate de legislatia Uniunii in
domeniul produselor alimentare si faptul ca statele membre au sisteme alimentare,
preferinte culturale, conditii de piatd locale si organisme de cercetare si evaluare a
riscurilor diferite, ar trebui instituite spatii de testare in materie de reglementare la
nivel national pentru a asigura flexibilitatea necesara pentru a permite experimentarea
adaptata in mod specific pentru a rdspunde nevoilor, preferintelor si comportamentelor
consumatorilor de la nivel local. Din aceleasi motive si pentru a sprijini inovarea de-a
lungul intregului lant alimentar, ar trebui sa se permita existenta unor spatii de testare
in materie de reglementare si la nivelul comertului cu amanuntul; prin urmare, punerea
produselor din spatiile de testare in materie de reglementare la dispozitia operatorilor
din sectorul alimentar sau a consumatorilor nu ar trebui considerata introducere pe
piata. Cu toate acestea, pentru a se asigura cd instituirea spatiilor de testare in materie
de reglementare nu pune in pericol siguranta alimentara sau informarea consumatorilor
si cd acestea sunt instituite si functioneaza astfel incat sd permitd colectarea de
informatii solide si utile care sd stea la baza viitoarelor modificari in materie de
reglementare, ar trebui stabilite norme privind obiectivele urmarite in cadrul spatiilor
de testare in materie de reglementare, modalitatile de adoptare, modificare si revocare
a acestora, controlul activitdtilor desfasurate in cadrul spatiului de testare In materie de
reglementare, monitorizarea si raportarea, precum $i norme care sd asigure protectia
sanatatii umane si animale si a mediului.

Spatiile de testare In materie de reglementare nu ar trebui sd fie permise pentru
anumite produse. Experienta a demonstrat ca anumite tipuri de alimente noi genereaza
preocupari de natura etica sau culturala in randul diferitelor segmente de consumatori
in ceea ce priveste acceptabilitatea lor. Intrucat aceste aspecte sunt abordate cel mai
bine in cadrul de reglementare riguros aplicabil, instituit prin Regulamentul (UE)
2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului*®, este oportun si se excluda
alimentele noi din domeniul de aplicare al spatiilor de testare 1n materie de
reglementare. In ceea ce priveste OMG-urile, existd cdi legale care permit testarea
inovatiilor, cum ar fi cele prevazute in partea B din Directiva 2001/18/CE privind
diseminarea deliberatd a organismelor modificate genetic (OMG-uri) Tn alte scopuri
decat introducerea pe piatd, si nu ar trebui sa existe o duplicare a acestor cdi pentru a
se mentine securitatea juridicd. Din acest motiv, spatiile de testare Tn materie de
reglementare ar trebui sa fie limitate la produsele care contin OMG-uri sau care
constau Tn OMG-uri supuse autorizarii in temeiul partii C din Directiva 2001/18/CE.
In ceea ce priveste inovatiile referitoare la noile tehnologii de reciclare a plasticului
pentru materialele din plastic destinate sd vina in contact cu produse alimentare,
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Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015
privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European
si al Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei (JO L 327, 11.12.2015, p. 1, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).
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capitolul 1V din Regulamentul (UE) 2022/1616 al Comisiei*® stabileste deja un cadru
menit sa Incurajeze dezvoltarea unor astfel de tehnologii noi fara autorizare prealabila.
Pentru a asigura aplicarea unor norme uniforme privind dezvoltarea de noi tehnologii
de reciclare care sd protejeze sdndtatea consumatorilor, este oportun sd se excluda
dezvoltarea tehnologiilor de reciclare din posibila utilizare a spatiilor de testare in
materie de reglementare si sa se recurga, in schimb, la procedura prevazuta in capitolul
IV din Regulamentul (UE) 2022/1616.

In vederea asigurarii unor conditii si principii uniforme pentru instituirea, functionarea
si supravegherea spatiilor de testare in materie de reglementare, ar trebui conferite
competente de executare Comisiei in contextul Regulamentului (CE) nr. 178/2002.
Respectivele competente de executare ar trebui sa fie exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului®®. Tn caz
de urgentd, Comisia poate adopta, cu titlu provizoriu, masuri in conformitate cu o
procedura de urgenta prin care sa solicite suspendarea spatiului de testare in materie de
reglementare in cauza.

Avand in vedere sarcina financiard suplimentard stabilitd pentru autoritate odatd cu
extinderea mandatului sdu in urma modificarilor prevazute in prezentul regulament, ar
putea fi luatd in considerare posibilitatea de a stabili taxe pentru a finanta integral sau
partial noile sarcini ale EFSA.

Studiile clinice interventionale cu medicamente pentru investigatie clinicd pentru
terapie avansatd, inclusiv cele care constau in organisme modificate genetic (OMG-
uri) sau care contin astfel de organisme in sensul articolului 2 din Directiva
2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului®®, pot oferi acces timpuriu la
tratamente transformatoare pentru pacientii cu afectiuni rare sau care nu pot fi tratate
prin alte metode si sunt importante pentru pregatirea autorizatiei de comercializare a
medicamentelor destinate acestor tratamente. Natura si proiectarea anumitor
medicamente pentru investigatie clinicd pentru terapie avansatd sunt de asa naturd
incat riscurile pentru sanatatea umana si pentru mediu care rezulta dintr-0 diseminare
deliberata a unui OMG 1n mediu sunt, in practicd, fie excluse, fie neglijabile. De
exemplu, in cazul vectorilor virali, care sunt virusi modificati genetic folositi pentru a
introduce material genetic in celule, genomul viral de tip sdlbatic este eliminat in mare
parte, rezultind particule recombinate cu capacitate de replicare defectuoasa. Intrucat
aceste particule nu se pot reproduce, ele prezintd cel mult un risc neglijabil pentru
sanatatea umana si pentru mediu.

In consecinti, atunci cind se controleazi, in temeiul Regulamentului (UE)
nr. 536/2014, riscurile generate de diseminarea deliberata in mediu a OMG-urilor, ar
trebui aplicata o abordare proportionald cu riscurile, iar Regulamentul (CE)
nr. 1394/2007 ar trebui modificat in ceea ce priveste anumite categorii clar delimitate
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Regulamentul (UE) 2022/1616 al Comisiei din 15 septembrie 2022 privind materialele si obiectele din
plastic reciclat destinate sd vind in contact cu produse alimentare, si de abrogare a Regulamentului (CE)
nr. 282/2008 (JO L 243, 20.9.2022, p. 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1616/0j).

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de
stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre al
exercitarii competentelor de executare de catre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p.13, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberatd In mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a
Directivei 90/220/CEE a Consiliului, JO L 106, 17.4.2001, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j.
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de medicamente pentru investigatie clinicd pentru terapie avansata care constau in
OMG-uri sau contin OMG-uri care nu prezintd riscuri sau prezintd riscuri neglijabile
pentru sanatatea umand si pentru mediu. Desi este oportun sa se excepteze astfel de
categorii clar delimitate de medicamente pentru investigatie clinica pentru terapie
avansatd de la obligatia de a prezenta o evaluare a riscurilor pentru mediu, sponsorii
studiilor clinice interventionale ar trebui, cu toate acestea, sa depund o declaratie ca
parte a cererii de autorizare a unui studiu clinic interventional, in care sa explice
motivul pentru care medicamentele pentru investigatie clinica pentru terapie avansata
in cauza se incadreaza intr-una sau mai multe categorii specifice de produse care nu
prezinta riscuri sau prezintd riscuri neglijabile pentru sanatatea umana si pentru mediu.
Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) mentionat la articolul [148] din
Regulamentul [...] [Regulamentul (CE) nr. 726/2004 revizuit] ar trebui sa verifice
aceasta declaratie. Din aceleasi considerente legate de o abordare proportionald cu
riscurile, categoriile de medicamente pentru investigatie clinica pentru terapie avansata
mentionate mai sus ar trebui, de asemenea, sa fie exceptate de la cerintele
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 in ceea ce priveste fabricarea si importul. Anexa |
la Regulamentul (UE) nr. 536/2014 ar trebui, de asemenea, modificatd pentru a se
asigura coerenta cu modificarile mentionate anterior aduse Regulamentului (CE)
nr. 1394/2007.

Progresele stiintifice si tehnologice stimuleaza dezvoltarea medicamentelor pentru
terapie avansatd (MTA). Pentru a adapta cadrul legislativ privind medicamentele
pentru terapie avansatd la exigentele viitorului, Comisiei ar trebui sd i se delege
competenta de a adopta acte delegate pentru a modifica Regulamentul (CE)
nr. 1394/2007, prin clarificarea definitiei, fara a extinde domeniul sdu de aplicare, a
ceea ce constituie un produs obtinut prin inginerie tisulard, avand in vedere progresele
tehnice si stiintifice in domeniul medicamentelor pentru terapie avansati. In acest
scop, Comisia ar trebui sd organizeze consultiri adecvate cu agentia si cu Consiliul de
coordonare pentru substantele de origine umana (,,CCS”).

Masurile stabilite in prezentul regulament, inclusiv in ceea ce priveste proiectele
strategice de biotehnologie in domeniul sandtdtii si proiectele strategice de
biotehnologie in domeniul sdnatitii cu impact ridicat, accesul la finantare,
medicamentele biosimilare si aplicarea inteligentei artificiale 1n sectorul
biotehnologiei din domeniul sanatatii, vizeaza consolidarea sectorului biotehnologiei
din domeniul sanatatii. Aceste mdsuri urmaresc sa incurajeze cercetarea, dezvoltarea,
testarea si pregdtirea pentru intrarea pe piatd a produselor si serviciilor biotehnologice
din domeniul sandtatii. Acest lucru este valabil in cazul centrelor de excelentd pentru
terapii avansate, al caror obiectiv general este de a accelera introducerea pe piata a
terapiilor avansate, de a accelera transpunerea clinica, de a imbunatati controlul
calititii si de a facilita accesul pacientilor in intreaga Uniune. In mod similar,
acceleratoarele de dezvoltare a biotehnologiei urmdresc sda ofere instalatii
demonstrative sau de testare fiabile pentru testarea proceselor, validare si fabricarea de
loturi mici, inclusiv pentru fazele initiale ale studiilor clinice interventionale. In mod
similar, timpul necesar introducerii pe piata a produselor biotehnologice este un factor-
cheie care afecteaza investitiile in acest sector si, in consecintd, accesul la finantare
pentru dezvoltatorii si start-upurile din sectorul biotehnologiei. Se preconizeaza ca
multe dintre produsele care fac obiectul acestor masuri vor fi medicamente biologice
(,,produse biologice”), pentru care cercetarea clinica si studiile clinice interventionale
reprezintd o etapa esentiala In introducerea lor pe piata. Prin urmare, masurile stabilite
in prezentul regulament, in special in ceea ce priveste proiectele strategice de
biotehnologie in domeniul sadnatatii si proiectele strategice de biotehnologie in
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domeniul sdnatatii cu impact ridicat, sunt legate in mod intrinsec de consolidarea
cercetarii clinice In Europa si depind de aceasta. Acest lucru se datoreaza faptului ca
toate produsele biotehnologice care se preconizeaza ca vor fi dezvoltate sau sprijinite
prin intermediul proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sdnatétii si al
proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sandtétii cu impact ridicat depind
intr-o foarte mare masurd de un ecosistem eficient si dinamic de cercetare clinica in
Uniune.

Modificarea Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului®®> in vederea simplificirii si a reducerii timpului necesar pentru ca
inovatiile biotehnologice sa ajunga pe piata Uniunii este esentiald pentru a rationaliza
si a accelera procesele de studii clinice interventionale i1n Uniune si pentru a asigura
competitivitatea cadrului legislativ la nivel mondial, astfel incat sa atraga mai multe
proiecte de cercetare clinica in Uniune. Fara un cadru legislativ eficient, accelerat si
rationalizat pentru autorizarea studiilor clinice interventionale in Uniune, celelalte
masuri din prezentul regulament si, in special, cadrul pentru recunoasterea si
sprijinirea proiectelor strategice de biotehnologie In domeniul sanatatii si a proiectelor
strategice de biotehnologie in domeniul sandtdtii cu impact ridicat ar fi lipsite de
eficacitate, deoarece toate medicamentele biotehnologice din domeniul sanatatii
necesita cercetare clinicd de ultima generatie si un cadru de reglementare competitiv la
nivel mondial pentru autorizarea studiilor clinice interventionale.

Studiile clinice interventionale oferd acces timpuriu la cele mai inovatoare terapii,
contribuie la un sistem de sanatate durabil, mentin excelenta stiintifica si competentele
specializate si sprijind, de asemenea, prosperitatea in Uniune. Facilitarea dezvoltarii
medicamentelor biologice inovatoare prin intermediul studiilor clinice interventionale
este deosebit de importanta, deoarece aceste medicamente oferd adesea optiuni
terapeutice vitale, inclusiv in Ingrijirile oncologice sau impotriva afectiunilor genetice
rare, si, din cauza complexitatii lor, dezvoltarea lor este adesea mai dificild si mai
costisitoare. Cresterea numarului de studii clinice interventionale in Uniune pentru
medicamentele biologice ar putea contribui la cresterea productiei in Uniune, la un
numar mai mare al cererilor de autorizatiec de comercializare pentru medicamentele
biologice si la transmiterea normativa mai rapida a acestora, precum si la un procent
mai mare de date clinice din UE in cererile de autorizatie de comercializare. In acest
sens, vanzdrile de medicamente biologice reprezintd factori-cheie ai cresterii
economice. In 2024, Uniunea Europeani a cheltuit 228 de miliarde EUR pentru
medicamente la preturi de listd, inclusiv 95 de miliarde EUR pentru medicamente
biologice, care reprezintd in prezent 41 % din totalul cheltuielilor cu produsele
farmaceutice. Cheltuielile pentru medicamentele biologice continua sa le depaseasca
pe cele pentru medicamentele cu molecule mici (~ 5 %) de trei ori, precum si pe cele
de pe piata totala a medicamentelor eliberate pe baza de reteta, cu o rata de 14,7 % n
ultima perioada®®. Tn acest context, simplificarea Regulamentului (UE) nr. 536/2014 si
accelerarea studiilor clinice interventionale multinationale par a fi necesare pentru a
accelera introducerea pe piatd a inovatiilor biotehnologice din domeniul sanatatii si,
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Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE
(JO L 158, 27.5.2014, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).

A se vedea figura 2, Cresterea cheltuielilor UE la nivelurile preturilor de lista, pe segmente si pe
principalele domenii terapeutice, in anexa la prezentul document.
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astfel, pentru a asigura eficacitatea dispozitiilor de fond prevdzute in prezentul
regulament.

In acelasi timp, Regulamentul (UE) nr. 536/2014 se aplica tuturor studiilor clinice
interventionale, indiferent de tipul de medicament pentru investigatie clinica, fie ca
este vorba de molecule biologice sau chimice. Cu toate acestea, modificarile aduse
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 prin prezentul regulament, pentru rationalizarea si
simplificarea regulamentului respectiv, sunt deosebit de relevante pentru produsele
biologice. Acest lucru se datoreaza faptului ca dezvoltarea produselor biologice
depinde in mare masura de studiile clinice interventionale multinationale pentru a
putea recruta numarul necesar de pacienti.

Tn plus, limitarea domeniului de aplicare al modificarilor avute in vedere la produsele
biologice ar contraveni principiului de baza al Regulamentului (UE) nr. 536/2014 de a
crea un sistem armonizat la nivelul UE pentru autorizarea studiilor clinice
interventionale. Aceastd limitare ar crea doua cdi de autorizare pentru medicamentele
chimice si cele biologice, iar din punct de vedere procedural nu ar fi oportuna o astfel
de distinctie, avand in vedere procedura de evaluare coordonatd prevazuta in
Regulamentul (UE) nr. 536/2014, precum si portalul si baza de date unice ale UE ca
sistem informatic prevazut in regulamentul respectiv pentru transmiterea si evaluarea
electronicd a tuturor cererilor. In plus, stabilirea unor termene diferite pentru
medicamentele biologice si cele chimice ar putea crea incertitudine Tn randul
dezvoltatorilor si ar putea fi perceputd ca o aplicare a unor standarde duble in
cercetarea clinica privind medicamentele, in cazul careia produsele biotehnologice,
adesea mai complexe, ar beneficia de termene mai scurte si mai rationalizate. O astfel
de abordare fragmentatd ar putea, de asemenea, sid sporeascd sarcina asupra
autoritdtilor de reglementare si ar putea conduce la interpretari nationale diferite in
ceea ce priveste punerea in aplicare a procedurilor de autorizare respective. La randul
sau, acest lucru ar risca sa dezavantajeze studiile clinice interventionale
multinationale, cu mai multe efecte negative asociate asupra dezvoltarii biologice. In
plus, o astfel de abordare ar putea avea un impact deosebit de negativ asupra studiilor
clinice combinate care testeaza medicamente combinate, in care substantele active
biologice si cele chimice sunt combinate intr-o singurd forma farmaceutica, pentru a
trata afectiuni medicale invalidante, de exemplu, cancerul de san, cancerul pulmonar,
cancerul colorectal sau bolile autoimune, dar fard a se limita la acestea, precum si
asupra studiilor clinice care compard un medicament biologic cu un medicament
chimic sau asupra studiilor clinice care utilizeaza un medicament chimic ca tratament
medical standard in grupul de control. In consecinti, modificirile aduse
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 ar trebui sa se aplice atat produselor biologice, cat
si produselor chimice.

Uniunea detine avantaje unice ca loc de desfasurare a studiilor clinice interventionale
multinationale datoritd populatiei sale numeroase, importantei diversitati genetice,
excelentei stiintifice si infrastructurilor de cercetare solide, precum si standardelor
inalte de etica, de calitate si de sigurantd. Pentru a valorifica pe deplin aceste puncte
forte si avand in vedere rolul esential si tot mai important al cercetarii si al studiilor
clinice interventionale pentru un sector al biotehnologiei din domeniul sdnatatii
prosper, este necesar sa se modifice Regulamentul (UE) nr.536/2014 pentru a
rationaliza si a accelera in continuare procesele de autorizare, in special pentru studiile
clinice interventionale multinationale.

Pentru a accelera si a rationaliza procesele de aprobare in cadrul studiilor clinice
interventionale multinationale, este necesar ca statului membru raportor sa i se atribuie
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un rol de lider mai important si sd se consolideze si mai mult principiile Increderii si
dependentei reciproce. Evaluarea de catre statul membru raportor, inclusiv a aspectelor
etice ale studiului clinic, ar trebui sa serveascd drept referintd pentru celelalte state
membre 1n cauza. Statele membre 1n cauza ar trebui sa completeze evaluarea efectuata
de statul membru raportor numai atunci cand este necesar si s aiba dreptul de a invoca
observatii din perspectiva etica, a legislatiei nationale relevante sau a standardelor
nationale de ingrijire. Consolidarea dependentei de evaluarea efectuata de statul
membru raportor ar reduce duplicarea activitatilor si ar permite statelor membre si
sponsorilor sa aloce resurse intr-un mod mai eficace, asigurand in acelasi timp un nivel
ridicat de protectie a subiectilor si robustetea datelor.

Sunt necesare termene definite In contextul aprobarii studiilor clinice interventionale
pentru a garanta rapiditatea si a spori previzibilitatea procesului de autorizare, in
special pentru studiile clinice interventionale multinationale. Stabilirea unor termene
maxime definite ar trebui sa permita autoritatilor statelor membre, printr-o planificare
eficienta, sa reduca perioadele de inactivitate si, prin urmare, intarzierile in materie de
reglementare intre etapele de evaluare, precum si sa faciliteze, in ansamblu, o
procedurd scurtd de aprobare a studiilor clinice interventionale. O mai mare
dependenta de statul membru raportor ar duce, de asemenea, la cresterea eficientei, ar
imbunatati alocarea resurselor si ar permite scurtarea etapelor de evaluare consecutive,
fara a compromite calitatea evaluarilor. Acest lucru ar fi, de asemenea, in beneficiul
sponsorilor; deoarece va duce la inceperea mai rapida a unui studiu clinic
interventional, precum si la o mai mare transparentd si previzibilitate pentru o
planificare mai eficace. Pentru a reduce blocajele in materie de reglementare prin
facilitarea unei interactiuni coordonate intre evaluarile din partile 1 si II in cadrul
studiilor clinice interventionale multinationale, termenele de evaluare ale acestora ar
trebui sa fie aliniate.

Recunoscand importanta medicamentelor pentru terapie avansata (MTA) ca motoare
ale inovarii in domeniul biotehnologiei si al medicinei regenerative, este oportun sa se
introduca o serie de dispozitii de reglementare pentru a simplifica si a scurta termenele
de autorizare a studiilor clinice interventionale in Uniune. In special, pentru a accelera
desfasurarea studiilor clinice interventionale care investigheazd medicamentele pentru
terapie avansata, procedura de autorizare ar trebui scurtatd prin eliminarea perioadei
suplimentare de evaluare de 50 de zile care este aplicabila in prezent.

In plus, pentru a consolida increderea reciproci si a promova standardele etice inalte,
comisiile de eticd ar trebui sd fie implicate in evaluarea aspectelor etice din partea I a
dosarului de cerere. Aceasta perspectiva etica ar trebui integrata in raportul de evaluare
intocmit de statul membru raportor. Statele membre in cauza ar trebui sa fie in masura
sd formuleze, dupa caz, consideratii consolidate care sa includa contributii din partea
comisiilor lor de etica responsabile. Integrarea obligatorie a analizei etice in evaluarea
din partea I de catre statul membru raportor ar asigura desfdsurarea acestei evaludri
etice Intr-un mod mai armonizat si mai transparent. O astfel de integrare ar trebui, de
asemenea, sd conduca la un numadr mai redus de consideratii, dar mai coerente,
contribuind astfel la soliditatea generala a evaludrii si la reducerea sarcinii pentru
sponsori si organismele nationale de reglementare.

Este oportun ca un portal consolidat al UE sd ofere mijloace tehnice pentru o
comunicare clard si in timp util intre statele membre implicate si sponsor in timpul
evaludrii, atunci cand se emit cereri de informatii.
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Pentru a spori si mai mult eficienta si rapiditatea evaludrilor din partea I in cadrul
studiilor clinice interventionale multinationale, atunci cand dreptul intern impune
traducerea documentelor din partea I, acestea ar trebui evaluate impreuna cu partea II.
Statele membre 1n cauza vor discuta cu sponsorul aspectele legate de acuratetea
acestor traduceri in cadrul procesului de evaluare din partea II. Mutarea evaluarii
calitatii traducerii in partea II a cererii va permite statului membru raportor sa se
concentreze asupra evaluarii tehnice si stiintifice a studiului clinic, in timp ce statele
membre in cauzd si-ar pastra capacitatea de a verifica acuratetea lingvisticd si
adecvarea pentru teritoriile lor.

Pentru a permite sponsorului studiilor clinice interventionale sa le adapteze in mod
dinamic pe parcursul ciclului lor de viata la schimbarile de circumstante sau pentru a
lua in considerare evolutiile stiintifice si pentru a asigura buna desfasurare a studiului
clinic interventional, ar trebui sd se permitd transmiterea unei cereri de modificare
substantiala in paralel. Astfel de transmiteri ar trebui permise atunci cand modificarea
substantiald, in pofida unei aprobari in curs a unei alte modificari, se referd la aspecte
distincte si independente ale dosarului. Permiterea unor modificari substantiale
paralele ar sprijini o mai mare flexibilitate si capacitate de reactie a sistemului de
reglementare. Acest lucru ar facilita actualizarile legate de siguranta subiectilor si ar
permite o reactie promptd la noile cunostinte stiintifice sau ar permite adaptari
operationale menite s Tmbundtdteasca accesul pacientilor si eficienta studiilor clinice.

Pentru a spori eficienta si coerenta transmiterii cererilor privind studiile clinice
interventionale in toate statele membre, este oportun sa se elaboreze si sd se impuna
utilizarea unor modele armonizate pentru transmiterea documentelor din partea Il
aferente cererilor privind studiile clinice interventionale. Se preconizeaza ca utilizarea
unor modele armonizate va simplifica procesele de depunere a cererilor si de evaluare,
reducand sarcina administrativa atat pentru sponsori, cat si pentru statele membre.
Modelele armonizate pot fi actualizate In functie de evolutia tehnica si
stiintifica. Statele membre in cauza pot alege sd se bazeze si pe evaluarea de catre
statul membru raportor a aspectelor si elementelor comune din partea Il a cererii,
rationalizand si mai mult autorizarea initiala si sporind si mai mult eficienta.

Terapiile inovatoare si personalizate combind adesea utilizarea medicamentelor cu
utilizarea dispozitivelor medicale, inclusiv a dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro. In cursul dezvoltarii unor astfel de terapii, ar putea fi necesar ca studiile
clinice interventionale ale unuia sau mai multor medicamente sa fie combinate cu
investigatia clinicd a unuia sau mai multor dispozitive medicale sau cu studii
referitoare la performantd ale unuia sau mai multor dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro. Autorizarea si desfasurarea unor astfel de studii combinate sunt
complexe din cauza aplicarii cerintelor a doud sau trei cadre legislative ale Uniunii in
domeniul sanatatii si a faptului ca acestea se desfasoara, de reguld, in mai multe state
membre. Pentru a sprijini inovarea si a utiliza in mod eficient resursele sponsorilor si
ale statelor membre, este necesar sa se instituie o cale specificd pentru autorizarea si
desfasurarea unor astfel de studii combinate, care sa implice o evaluare coordonata in
toate statele membre.

Experienta dobandita in timpul pandemiei de COVID-19 a demonstrat necesitatea ca
Uniunea sa adopte rapid masuri pentru a consolida dezvoltarea medicamentelor
necesare in situatii de crizd si accesul la acestea, inclusiv pentru a accelera, a
simplifica si a rationaliza autorizarea studiilor clinice interventionale multinationale
relevante pentru prevenirea, tratarea sau diagnosticarea bolii cauzate de o amenintare
transfrontaliera grava emergentd pentru sandtate. Flexibilitatea in materie de
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reglementare, inclusiv o procedurda acceleratd de autorizare pentru studiile clinice
interventionale, este necesard pentru a aborda si, eventual, pentru a limita o amenintare
este oportun sd se permitd o procedura acceleratd de autorizare a studiilor clinice
interventionale multinationale in situatiile in care o urgentd de sdnatate publicad la
nivelul Uniunii a fost recunoscuta in conformitate cu articolul 23 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului®* sau in
situatii in care apare o amenintare transfrontaliera grava la adresa sanatatii, care ar
putea conduce la recunoasterea unei urgente de sdnatate publica la nivelul Uniunii.
Acest lucru ar trebui, de asemenea, sa completeze masurile previzute in Regulamentul
(UE) 2022/2372 al Consiliului®® privind un cadru de misuri pentru asigurarea
furnizarii contramasurilor medicale necesare in situatii de crizd in cazul unei urgente
de sanatate publica la nivelul Uniunii.

Pe baza experientei dobandite in urma aplicarii Regulamentului (UE) nr. 536/2014,
este oportun sd se adapteze in continuare cerintele pentru autorizarea si supravegherea
studiilor clinice interventionale in functie de riscurile pe care le prezintd pentru
subiecti. In acest context, sistemul de clasificare a riscurilor ar trebui perfectionat prin
diferentierea iIntre studiile clinice interventionale cu nivel minim de interventie, care
reprezintd studii clinice interventionale ulterioare acorddrii autorizatiei de
comercializare, si studiile cu nivel redus de interventie, care utilizeaza medicamente
autorizate cu dovezi stiintifice dovedite privind eficacitatea si siguranta, dar care sunt
utilizate Tn afara domeniului de aplicare al autorizatiei lor initiale de comercializare.

Studiile clinice interventionale care indeplinesc criteriile pentru studiile clinice
interventionale cu nivel minim de interventie ar trebui sa necesite doar o analiza etica
inainte ca studiul clinic interventional sd poata incepe. O aplicare consolidata a unei
abordari proportionale cu riscurile va contribui la promovarea unui cadru de
reglementare favorabil cercetarii si inovarii. Sponsorii, in special cei necomerciali,
care desfdsoard majoritatea studiilor clinice interventionale cu nivel minim de
interventie si a celor cu nivel redus de interventie In Uniune, vor beneficia in mare
masurd de cerinte de reglementare simplificate si proportionale cu riscurile, prin
reducerea sarcinii administrative, fara a compromite Insd siguranta, bunastarea si
drepturile subiectilor. O aplicare consolidata a unui cadru de reglementare proportional
cu riscurile permite, de asemenea, statelor membre sa se concentreze asupra evaluarii
studiilor clinice interventionale asociate cu un risc mai mare pentru subiecti.

Pentru a se asigura ca studiile clinice interventionale reprezinta cu acuratete populatia-
tintd in toatd diversitatea sa si pentru a imbundtati tratamentele disponibile populatiilor
vulnerabile, medicamentele care ar putea oferi un beneficiu clinic semnificativ ar
trebui sa fie studiate in detaliu si in mod corespunzator in ceea ce priveste efectele lor
asupra acestor grupuri specifice, inclusiv referitor la cerintele legate de caracteristicile
lor specifice si de protectia sanatatii si a bunastarii subiectilor care apartin acestor
grupuri. In acest context, protectia populatiilor vulnerabile, cum ar fi subiectii aflati in
incapacitate, minorii si femeile insarcinate sau care aldpteazd, necesitd o analiza
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Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022
privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE
(JO L 314, 6.12.2022, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).

Regulamentul (UE) 2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022 privind un cadru de masuri pentru
asigurarea furnizarii contramasurilor medicale necesare in situatii de crizd in cazul unei urgente de
sanatate publica la nivelul Uniunii.

69

RO


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

RO

(140)

(141)

(142)

(143)

adecvata a riscurilor de excludere in raport cu riscurile de includere in studiile clinice
interventionale. Acest lucru este in conformitate cu versiunea din 2024 a Declaratiei de
la Helsinki a Asociatiei Medicale Mondiale.

Datele electronice privind sanatatea accesate in temeiul capitolului IV din
Regulamentul (UE) 2025/327 pot oferi informatii valoroase pentru studiile clinice
interventionale, in special in ceea ce priveste protocolul sau structura dosarului
medicamentului pentru investigatie clinica. Prin urmare, sponsorii ar trebui sd poata
utiliza aceste date atunci cand solicitd autorizarea sau modificarea unui studiu clinic
interventional. In plus, autorititile competente ar trebui si ia in considerare aceste date
in timpul evaludrii unor astfel de cereri.

Dezvoltarea unui medicament poate necesita efectuarea mai multor studii clinice
interventionale pana cand se obtin date solide privind siguranta si eficacitatea acestuia,
care sa sustind depunerea unei cereri de autorizatie de comercializare. Cunoasterea
produselor se dobandeste treptat pe parcursul acestui proces de dezvoltare. Utilizarea
aceluiasi dosar pentru un medicament pentru investigatie clinicd in studii clinice
interventionale diferite contribuie la asigurarea colectarii de informatii coerente si
complete, simplificaA dezvoltarea produsului, sprijind evaluarea, gestionarea si
supravegherea eficientd si poate accelera intrarea pe piatd. Din acest motiv, un sponsor
ar trebui sd poatd solicita intocmirea unui dosar central al medicamentului pentru
investigatie clinica si sa se bazeze pe acest dosar prin mentionarea lui in toate studiile
clinice interventionale legate de medicamentul pentru investigatie clinicd in cauza.
Pentru a mentine dosarul central actualizat, sponsorii ar trebui sa poatd solicita
modificarea acestuia. Unul dintre statele membre vizate de studiile clinice
interventionale cu medicamente pentru investigatie clinica ar trebui sa isi asume rolul
de stat membru depozitar al dosarului central, precum si responsabilitatea pentru
verificarea caracterului complet si adecvat al dosarului central si pentru gestionarea
cererilor de actualizare a acestuia. Statele membre vizate de dosarul central ar trebui sa
se bazeze pe evaluarea efectuatd de statul membru depozitar. Statul membru depozitar
poate consulta statele membre in cauza, dupa caz.

in cadrul procesului de dezvoltare a medicamentelor biosimilare, evolutia rapida a
metodelor de caracterizare analitica si functionald a substantelor active biologice si
biotehnologice complexe impune adoptarea unei abordari clinice adaptate, care sa
reducd necesitatea efectudrii de studii clinice interventionale comparative de
confirmare a eficacitatii. Depunerea unui dosar simplificat al medicamentului pentru
investigatie clinica (DME) pentru medicamentele biosimilare, in care datele privind
calitatea si controlul calitatii sa fie inlocuite, dupa caz, cu o trimitere la dosarul
standard de calitate suplimentar relevant al substantei sau la certificatele
corespunzatoare, ar completa trecerea la cerinte privind datele clinice mai
proportionale cu riscurile. Aceastd dubla simplificare si rationalizare ar trebui sa se
concentreze asupra controlului normativ al datelor-cheie privind comparabilitatea, in
loc sa impuna depunerea si evaluarea in duplicat a dosarului complet de calitate al
DME. Combinarea unei evaludri rationalizate si riguroase a datelor de calitate cu
generarea de date clinice specifice ar trebui sa sprijine un parcurs de dezvoltare
integrat si eficient pentru medicamentele biosimilare, cu o reducere a sarcinilor
administrative si a costurilor de dezvoltare pentru producatorii de medicamente
biosimilare, in special Tn Uniune. Accesul accelerat la medicamente biosimilare pe
piatd ar trebui sa sprijine accesul pacientilor la terapii biologice mai accesibile ca pret.

Pentru a optimiza 1n continuare utilizarea resurselor atit pentru sponsori, cét si pentru
statele membre, ar trebui s existe posibilitatea de a face trimitere, Intr-0 cerere pentru
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studii clinice interventionale, la un dosar standard al substantei active sau la un
certificat corespunzator, sau la un certificat care s confirme ca substanta are o calitate
controlatd in mod adecvat in conformitate cu monografia relevantd din Farmacopeea
Europeand, sau la un dosar standard al tehnologiei platformei certificate, dupa caz,
pentru orice medicament pentru investigatie clinicd, inclusiv pentru MTA-uri. In
aceste cazuri, DME simplificat trebuie sd contind toate datele relevante pentru
substanta activa sau pentru fabricarea acesteia, care nu sunt incluse in dosarul standard
sau in certificatul mentionat.

Pentru a aborda importanta sporita a livrarii de medicamente pentru investigatie clinica
si de medicamente auxiliare catre subiecti, Regulamentul (UE) nr. 536/2014 ar trebui
modificat pentru a oferi un cadru pentru transportul controlat intr-un stat membru, in
cazul 1n care studiile clinice interventionale au fost autorizate, al acestor produse direct
la resedintele subiectilor sau prin intermediul unei farmacii comunitare sau de catre o
persoana autorizatd, sub supravegherea investigatorului. Acest lucru garanteaza
practici de livrare responsabile si transparente si se adapteaza la necesitatile din lumea
reala, astfel cum s-a demonstrat in timpul pandemiei de COVID-19. Distribuirea prin
intermediul unei farmacii comunitare sau de catre o persoana autorizatid ar putea fi
luata in considerare 1n special 1n studiile clinice interventionale pe grupuri.

Pentru a spori eficienta in materie de reglementare, pentru a asigura coerenta punerii in
aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 in intreaga Uniune si pentru a facilita
previzibilitatea cerintelor pentru dezvoltatorii de medicamente, este necesar sd se
prevadda un cadru pentru armonizarea cerintelor nationale privind distributia
medicamentelor pentru investigatie clinica si a celor auxiliare, in special pentru
studiile clinice interventionale descentralizate si multinationale. Pentru a realiza o
astfel de armonizare, grupurile de lucru pentru inspectie, care ofera informatii si
recomandari cu privire la toate aspectele legate, direct sau indirect, de bunele practici
clinice, de bunele practici de fabricatie si de bunele practici de distributie, ar trebui sa
elaboreze orientari, in colaborare cu Comisia, si sd le revizuiasca, dupa caz, pentru a
reflecta progresele tehnice si stiintifice din domeniul studiilor clinice interventionale.
Avand in vedere cunostintele de specialitate si experienta membrilor sai, care
reprezinta statele membre, grupurile de lucru pentru inspectie sunt deosebit de
potrivite pentru a facilita coordonarea cerintelor nationale, pentru a elimina obstacolele
administrative inutile si pentru a promova o abordare mai eficienta si mai armonizata a
desfasurarii studiilor clinice interventionale in cadrul Uniunii.

Pentru a facilita punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014, mentinand
in acelasi timp protectia calitdtii medicamentelor pentru investigatie clinicd si
asigurand o mai mare previzibilitate pentru sponsori, este, de asemenea, oportun sa se
prevada principiile generale privind modul de asigurare a calitatii in procesele care nu
fac obiectul unei autorizatii de fabricatie si de import, cum ar fi reambalarea si
reetichetarea.

Verificarea respectarii cerintelor legale privind fabricarea medicamentelor pentru
investigatie clinicd de catre entitdtile relevante prin intermediul unui sistem de
supraveghere are o importantd fundamentald pentru a asigura realizarea efectiva a
obiectivelor prezentului regulament. Dispozitiile Directivei (UE) .../... [a se adduga
trimiterea dupd adoptare, a se vedea COM(2023) 192 final] privind sistemul de
supraveghere si cooperarea in materie de inspectii, precum si dispozitiile
Regulamentului (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului [a se adauga
trimiterea dupa adoptare, a se vedea COM(2023) 193 final] privind cooperarea dintre
autoritdtile nationale competente si agentie in ceea ce priveste inspectiile in tarile terte
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ar trebui sd se aplice supravegherii fabricarii de medicamente pentru investigatie
clinica.

Verificarea conformitatii cu dispozitiile Regulamentului (UE) nr. 536/2014, inclusiv a
conformitatii cu bunele practici clinice, prin intermediul unui sistem de supraveghere,
are o importantd fundamentald pentru a se asigura cd obiectivele prezentului
regulament sunt indeplinite Tn mod eficace. Prin urmare, autoritatile competente din
statele membre ar trebui sd aiba competenta de a efectua inspectii la fata locului sau la
distanta, inclusiv inspectii neanuntate, daca este necesar. Daca este necesar, autoritatea
competentd dintr-un stat membru ar trebui, de asemenea, sa poata solicita sprijin din
partea unui alt stat membru sau a agentiei pentru a efectua o inspectie comuna sau sa
poata solicita unui stat membru sau agentiei sa efectueze inspectia in numele sdu.

Abordarile disruptive si inovatoare ale studiilor clinice interventionale pot necesita
adaptari ale normelor care reglementeaza aprobarea si desfasurarea studiilor clinice
interventionale. Pentru a valorifica beneficiile acestei inovatii, oferind in acelasi timp
garantiile necesare, este esential sd se creeze un spatiu sigur pentru testarea noilor
abordari si tehnologii in materie de reglementare. Acest lucru include, dupa caz,
utilizarea IA in conceperea studiilor clinice interventionale, colectarea datelor, analiza
acestora si interactiunea cu participantii. Din acest motiv, este necesar sd se prevada
posibilitatea de a institui un mediu experimental controlat sub forma unui spatiu de
testare Tn materie de reglementare, care sd permitd autoritatilor de reglementare sa
testeze noi metode de autorizare si de desfasurare a studiilor clinice interventionale, de
exemplu, atunci cand unele cerinte din dosar nu pot fi respectate pe deplin, asigurand
in acelasi timp garantii solide pentru protectia participantilor si robustetea datelor.
Informatiile obtinute din activitatile spatiului de testare ar trebui sd stea la baza
viitoarelor orientari si, dupa caz, a modificarilor legislative.

Prelucrarea datelor cu caracter personal n temeiul Regulamentului (UE) nr. 536/2014
ar trebui sa respecte cerintele privind protectia datelor cu caracter personal, inclusiv a
datelor genetice si a datelor privind sdnatatea, prevdzute in Regulamentele (UE)
2016/679% si (UE) 2018/1725% ale Parlamentului European si ale Consiliului. Este
oportun sa se clarifice faptul ca temeiul pentru prelucrarea datelor cu caracter personal
in contextul studiilor clinice interventionale este prevazut in Regulamentul (UE)
nr. 536/2014, in temeiul articolului 6 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE)
2016/679. Agentia ar trebui sd aiba acces la datele cu caracter personal necesare pentru
indeplinirea sarcinilor sale in interes public sau pentru respectarea obligatiilor legale in
conformitate cu articolele 40, 80 si 81 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014. Comisia
ar trebui sd aibd acces la datele cu caracter personal necesare pentru indeplinirea
sarcinii sale in conformitate cu articolele 78, 79, 80 si 81 din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014.
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Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia
datelor) (JO L 119, 4.5.2016, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018
privind protectia persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de catre
institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare
a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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In special, Regulamentul (UE) nr.536/2014 ar trebui modificat pentru a impune
prelucrarea datelor cu caracter personal de catre sponsori si investigatori, in cazul in
care acest lucru este necesar pentru respectarea obligatiilor legale care le sunt impuse
pentru a asigura siguranta si eficacitatea medicamentelor, atunci cand solicita
autorizarea si efectueaza studii clinice interventionale. Acest lucru include obligatia de
a desfasura activitdti de cercetare in conformitate cu un protocol autorizat, de a
intocmi rapoarte privind siguranta si de a efectua arhivarea in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 536/2014. Informatiile relevante care trebuie colectate in
conformitate cu protocolul autorizat vor contine date cu caracter personal ale
subiectilor, inclusiv date genetice sau date privind sdnatatea. Prelucrarea acestor
categorii speciale de date cu caracter personal in contextul studiilor clinice
interventionale are loc din motive de interes public in domeniul sdnatétii publice, in
special pentru a asigura standarde ridicate ale medicamentelor in conformitate cu
articolul 9 alineatul (2) litera (i) din Regulamentul (UE) 2016/679. Tn plus, datele cu
caracter personal pot include date de identificare, cum ar fi sexul si varsta, numerele
de asigurari sociale si datele de contact. In plus, sponsorii pot colecta si prelucra alte
date necesare pentru punerea in aplicare a protocolului autorizat, cum ar fi datele cu
caracter personal ale investigatorilor. Categoriile de date cu caracter personal care
urmeazd sa fie colectate si prelucrate in contextul unui anumit studiu clinic
interventional ar trebui specificate in protocolul autorizat. Regulamentul (UE)
nr. 536/2014 ar trebui modificat pentru a stabili garantii specifice pentru prelucrarea
datelor cu caracter personal, inclusiv a datelor genetice sau a datelor privind sanatatea,
in conformitate cu articolul 9 alineatul (2) literele (i) si (j) din Regulamentul (UE)
2016/679. De exemplu, regulamentul respectiv ar trebui s solicite consimtamantul in
cunostinta de cauza pentru a participa la studiul clinic interventional, precum si pentru
a pastra confidentialitatea Inregistrarilor si a datelor cu caracter personal ale
participantilor. Protocolul ar trebui sa specifice garantii adecvate suplimentare, cum ar
fi masurile tehnice si organizatorice specifice care ar trebui utilizate, inclusiv
pseudonimizarea, controalele de integritate si confidentialitate, criptarea si restrictiile
de acces. In plus, orice studiu clinic interventional ar trebui si faci obiectul unei
analize etice.

Intrucét prezentul regulament modifica Regulamentul (UE) nr. 536/2014 pentru a
stabili un cadru armonizat pentru prelucrarea datelor cu caracter personal in contextul
studiilor clinice interventionale, statele membre nu ar trebui sa poatd mentine sau
introduce, in temeiul articolului 9 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2016/679,
conditii suplimentare, inclusiv restrictii si dispozitii specifice, cum ar fi solicitarea
consimtdmantului persoanelor fizice in sensul regulamentului respectiv, in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal, inclusiv a datelor genetice sau a
datelor privind sanatatea in temeiul Regulamentului (UE) nr. 536/2014, astfel cum este
modificat prin prezentul regulament.

Datele cu caracter personal care sunt colectate si prelucrate in temeiul fiecarui protocol
autorizat in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.536/2014, astfel cum este
modificat prin prezentul regulament, pot fi prelucrate ulterior de acelasi operator in
scopul altor studii clinice interventionale, efectuate in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 536/2014. Astfel de date pot include numele, datele de contact, datele privind
sandtatea si datele genetice ale subiectilor. De asemenea, ar trebui sd fie posibila
prelucrarea ulterioara a acestor date cu caracter personal de cétre acelasi operator in
scopuri de cercetare stiintifica.
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Pentru a aborda in continuare problema fragmentarii atat in interiorul statelor membre,
cat si Intre acestea, In ceea ce priveste aplicarea masurilor referitoare la desfagurarea
studiilor clinice interventionale, precum si in privinta anumitor aspecte care raman de
competentd nationald, si pentru a stimula o armonizare mai profunda, este necesar sa
se faciliteze o cooperare mai stransa intre autoritatile competente si comisiile de etica
ale statelor membre, precum si intre acestea. In acest scop, rolul si sarcinile Grupului
consultativ si de coordonare a studiilor clinice interventionale (CTAG) ar trebui
extinse. CTAG ar trebui, in special, sd fie iImputernicit sd emitd sau sd avizeze
documente de orientare referitoare la desfasurarea si supravegherea studiilor clinice
interventionale, pentru a asigura interpretarea uniformad si punerea in aplicare
armonizata a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 in toate statele membre.

Comisiile de etica implicate in evaluarea cererilor pentru studii clinice interventionale
ar trebui sa colaboreze in cadrul unui forum dedicat, cu obiectivul de a consolida
cooperarea in domeniul aspectelor etice ale studiilor clinice interventionale care sunt
de competenta nationala.

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 prezinta responsabilitatile statelor membre in ceea ce
priveste desemnarea autoritatilor competente si a comisiilor de etica pentru activitatile
de reglementare, inclusiv supravegherea. Pentru a-si indeplini rolurile in conformitate
cu dispozitiile prezentului regulament de modificare a Regulamentului (UE)
nr. 536/2014, aceste autoritdti competente si comisii de etica responsabile ar trebui sa
fie Investite cu competentele necesare, sa aiba la dispozitie personal calificat si resurse
suficiente pentru a-si indeplini sarcinile in mod eficace. Regulamentul (UE)
nr.536/2014 subliniazd importanta comunicarii si a coordondrii pentru a asigura
actiuni de reglementare coerente si eficiente in cadrul statelor membre. De asemenea,
este esential sd se defineascd modul in care Comisia va verifica punerea in aplicare
corecta a legislatiei de catre autoritatile competente. Regulamentul (UE) nr. 536/2014
ar trebui modificat in consecinta.

Integrarea 1A 1n studiile clinice interventionale ofera oportunitdti de imbundtdtire a
proiectdrii, a executdrii si a supravegherii studiilor clinice interventionale. Acest
progres tehnologic oferd beneficii substantiale sponsorilor studiilor clinice
interventionale, autoritatilor de reglementare si, in cele din urma, pacientilor. Printre
imbunatatirile posibile se numard o determinare mai precisd a criteriilor finale de
evaluare, o analiza statistica avansatd, o selectie optimizata a pacientilor, precum si o
mai buna gestionare si analizd a datelor. Desi instrumentele de IA vizeaza accelerarea
dezvoltarii medicamentelor, este imperativ ca utilizarea acestora in studiile clinice
interventionale sd respecte legislatia aplicabila. Acest lucru include, dupa caz,
respectarea Regulamentului (UE) 2024/1689, a Regulamentului (UE) 2017/746, a
Regulamentului (UE) 2017/745 si a Regulamentului (UE) 2016/679.

Sponsorii au responsabilitatea de a evalua impactul potential si riscul pe care
instrumentele de IA 1l prezintd pentru siguranta pacientilor, pe baza unor orientari.
Sistemele netestate pot genera prejudecati legate de gen si de altd natura, precum si
erori, ceea ce poate duce la rezultate nefiabile sau la interpretarea incorecta a datelor
medicale. Astfel de riscuri ar putea duce la o diagnosticare eronata, la un tratament
incorect sau la o selectie inexacta a pacientilor, ceea ce este deosebit de periculos in
studiile clinice interventionale de amploare cu un numar mare de participanti.
Orientarile privind evolutiile si implementarea instrumentelor de IA dezvoltate de
agentie, in cooperare cu Grupul consultativ si de coordonare a studiilor clinice
interventionale si, dupd caz, cu alte grupuri de experti instituite in temeiul dreptului
Uniunii, ar trebui s sprijine sponsorii, autoritatile nationale competente si comisiile de
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etica in evaluarea beneficiilor si a riscurilor prezentate de instrumentele de IA in
contextul ciclului de viata al studiilor clinice interventionale.

Pentru a consolida si mai mult competitivitatea Uniunii Europene in domeniul
cercetarii clinice si pentru a asigura accesul in timp util al pacientilor la medicamente
inovatoare, este necesar sd se monitorizeze eficacitatea dispozitiilor din prezentul
regulament de modificare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 pentru a rationaliza si a
simplifica autorizarea si desfasurarea studiilor clinice interventionale multinationale. O
astfel de monitorizare ar trebui sa se bazeze pe indicatori-cheie de performanta, cum ar
fi cresterea numarului de studii clinice interventionale in Uniune pe o perioada de cinci
ani, deoarece acest indicator reflectd atat atractivitatea Uniunii, cat si capacitatea
sistemului european de reglementare de a sprijini cercetarea clinicd cu mentinerea unor
standarde ridicate de calitate a datelor si de sigurantd a pacientilor. Regulamentul (UE)
nr. 536/2014 ar trebui modificat in consecinta.

Gestionarea modificarilor de-a lungul ciclului de viatd al produselor medicinale
veterinare face obiectul aprobdrilor de reglementare. Gestionarea modificarilor in
cazul produselor biologice este deosebit de importanta, avand in vedere impactul pe
care modificarile aduse materialelor sursa sau procesului de fabricatie 1l pot avea
asupra atributelor de sigurantd si eficacitate ale produsului finit. Este necesar sa se
asigure in continuare ca modificarile introduse pe parcursul ciclului de viatda al unui
produs medicinal veterinar nu modifica raportul beneficiu-risc pozitiv, evitand in
acelasi timp sarcina administrativa inutila. In acest scop, procesul de punere in aplicare
a modificdrilor care nu necesitd evaluare, prevazut la articolul 61 din Regulamentul
(UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului®, ar trebui optimizat in
continuare.

Progresele din domeniul biotehnologiei ofera noi oportunitati de dezvoltare a
produselor medicinale veterinare, inclusiv posibilitatea de a dezvolta vaccinuri cu
profiluri imbunatatite de siguranta si eficacitate intr-un interval de timp mult mai scurt.
Posibilitatea de a pune la dispozitie si de a utiliza rapid vaccinurile este esentiald
pentru a reactiona la aparitia unor focare de anumite boli ale animalelor, reducéand
astfel riscurile pentru sdndtatea umana, contribuind la bunastarea animalelor si
diminuénd pierderile economice pentru fermieri.

Siguranta produselor medicinale veterinare este evaluatd in cursul procedurilor de
acordare a unei autorizatii de comercializare in conformitate cu Regulamentul (UE)
2019/6. Autoritatile competente responsabile cu acordarea autorizatiilor de
comercializare trebuie sd verifice siguranta pentru speciile-tinta, pentru utilizator,
pentru consumatori si pentru mediu. De asemenea, desfasurarea studiilor clinice este
supusd aprobarii si supravegherii de cdtre autoritatile competente responsabile de
produsele medicinale veterinare. Regulamentul (UE) 2019/6 prevede, de asemenea, ca
astfel de studii clinice sa fie desfasurate in conformitate cu bunele practici clinice, ceea
ce include obligatia sponsorilor de a se asigura cd nu existd considerente de mediu care
sa impiedice desfasurarea studiului clinic.
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Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 2, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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Regulamentul (UE) 2019/6 si legislatia Uniunii privind OMG-urile [Directivele
2001/18/CE™ si 2009/41/CE®, Regulamentele (CE) nr. 1829/2003%, 1830/2003% si
1946/2003°% ale Parlamentului European si ale Consiliului] au aceleasi obiective de
protectie in ceea ce priveste protectia sandtitii umane si animale si a mediului
impotriva organismelor modificate genetic. Intrucit evaludrile si documentatia
paralele, precum si cresterea sarcinii administrative nu contribuie la o protectie sporita
a sanatatii umane sau a mediului si au efecte negative asupra utilizdrii biotehnologiei
in medicina veterinard, riscurile pentru sanatatea umana si animald si pentru mediu
prezentate de produsele medicinale veterinare care contin sau constau in organisme
modificate genetic ar trebui evaluate exclusiv in conformitate cu Regulamentul (UE)
2019/6. Aceastd simplificare ar trebui sa fie Insotitd de o consolidare a obligatiilor
existente Tn ceea ce priveste desfasurarea studiilor clinice cu produse medicinale
veterinare care contin sau constau in OMG-uri.

Pentru a elimina orice incertitudine juridica pentru dezvoltatori, titularii autorizatiilor
de comercializare si utilizatori, ar trebui, de asemenea, sa se precizeze faptul ca, avand
in vedere scopul produselor medicinale veterinare de a trata animalele, administrarea
acestora nu face ca animalele tratate sau produsele obtinute de la acestea sa intre in
domeniul de aplicare al legislatiei Uniunii privind OMG-urile.

Comisia ar trebui sd fie imputernicitd sd adopte acte delegate pentru a modifica
anexa II la Regulamentul (UE) 2019/6 in vederea adaptarii acesteia la progresele
stiintifice si tehnice.

Produsele medicinale veterinare dezvoltate prin intermediul proceselor biotehnologice
pentru diagnosticarea, tratarea sau prevenirea bolilor zoonotice ar trebui sa aiba
dreptul la un an suplimentar de certificat suplimentar de protectie (,,CSP”) pentru a
sprijini dezvoltarea acestora.

Progresele stiintifice si tehnice in domeniul biotehnologiei permite dezvoltarea de noi
tehnologii, metode sau produse care ar putea sd nu se Incadreze in legislatia existentd a
Uniunii. Lipsa unor cerinte armonizate reprezinta un obstacol in calea dezvoltarii, a
comercializarii si a utilizarii unor noi concepte care ar putea, cu toate acestea, sd aduca
beneficii asistentei medicale veterinare. Se pot institui spatii de testare In materie de
reglementare pentru a facilita dezvoltarea, introducerea pe piatd sau utilizarea
tehnologiilor, a metodelor sau a produselor inovatoare legate de sanatatea animalelor
care sunt legate direct sau indirect de dezvoltarea, fabricarea sau utilizarea produselor
medicinale veterinare In conditii care asigurd protectia sanatatii animale si publice,
precum si a mediului. Ar trebui instituit un spatiu de testare in materie de reglementare
numai daca nu existd o legislatie a Uniunii care sa reglementeze comercializarea si
utilizarea tehnologiei, a metodei sau a produsului in cauza.
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Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberatd In mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a
Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).

Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind utilizarea in
conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic (JO L 125, 21.5.2009, p. 75).

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (JO L 268, 18.10.2003, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (JO L 268, 18.10.2003, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind
deplasarile transfrontaliere de organisme modificate genetic (JO L 287, 5.11.2003, p. 1).
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Comisia poate institui un spatiu de testare in materie de reglementare, prin intermediul
unui act de punere in aplicare, In urma unei recomandari a agentiei, care ar trebui s
analizeze beneficiile si riscurile potentiale preconizate, precum si provocarile existente
in materie de reglementare. Agentia ar trebui sa elaboreze si sa publice cerintele
tehnice si stiintifice aplicabile tehnologiilor, metodelor sau produselor care fac
obiectul spatiului de testare in materie de reglementare, precum si procedurile aferente.
Agentia ar trebui sd se asigure ca cerintele si procedurile pe care le elaboreazd sunt
proportionale si adaptate la riscurile specifice. Un spatiu de testare in materie de
reglementare poate inceta in orice moment in cazul Tn care, in urma identificarii unui
impact negativ asupra sanatatii animalelor sau a sanatatii publice sau asupra mediului,
raportul beneficiu-risc devine negativ si nu exista masuri satisfacatoare de atenuare a
riscurilor care ar putea fi puse n aplicare.

Tehnologiile, metodele sau produsele dezvoltate in cadrul unui spatiu de testare in
materie de reglementare ar trebui introduse pe piatd sau utilizate numai pe baza unei
autorizatii acordate de Comisie. In functie de caracteristicile specifice ale produselor
in cauza, poate fi posibild acordarea unei autorizatii de clasd pentru comercializarea
sau utilizarea unor tehnologii, metode sau produse. Statele membre ar trebui sa fie
imputernicite sa ia masuri provizorii in cazul in care sunt identificate riscuri grave
pentru sinitatea animalelor sau sinitatea publica sau pentru mediu. In astfel de cazuri,
statele membre ar trebui sd informeze rapid agentia.

Pentru a asigura securitatea juridica, incetarea unui spatiu de testare In materie de
reglementare nu ar trebui sa afecteze valabilitatea autorizatiilor de introducere pe piata
sau de utilizare a tehnologiilor, a metodelor sau a produselor deja acordate, cu exceptia
cazului in care spatiul de testare in materie de reglementare a incetat din motive legate
de protectia sanatatii publice sau a animalelor sau de protectia mediului.

Pentru a oferi securitate juridica atat dezvoltatorilor, cat si autoritatilor competente, ar
trebui stabilite termene si in Regulamentul (UE) 2024/1938, valabile pentru toti actorii
implicati in procesul de consultare, la nivel national si la nivelul Uniunii, inclusiv
autoritdtile competente pentru SOHO, Consiliul de coordonare pentru substantele de
origine umana (,,CCS”), instituit in regulamentul mentionat, precum si organismele
consultative instituite in temeiul altor acte legislative relevante ale Uniunii. Tn
consecintad, Regulamentul (UE) 2024/1938 ar trebui modificat pentru a conferi
Comisiei competenta de a adopta acte de punere in aplicare pentru a stabili astfel de
termene, care ar trebui sd fie ambitioase si stabilite pe baza experientei acumulate in
cadrul procesului de consultare de la intrarea in vigoare a regulamentului respectiv.

Domeniul substantelor de origine umana se caracterizeaza printr-o inovare stiintifica si
tehnologica rapidd, dand nastere unor abordari biotehnologice in domeniul sanatatii
care pot prezenta provocari stiintifice sau In materie de reglementare in temeiul
cerintelor legale existente. Pentru a sprijini dezvoltarea unor astfel de inovatii in etape
incipiente, mentindnd in acelasi timp protectia sdanatatii publice, statele membre ar
trebui sd poata institui spatii de testare In materie de reglementare pentru substantele
de origine umana care nu pot fi incd dezvoltate in deplind conformitate cu cerintele
Regulamentului (UE) 2024/1938, cu conditia sd se preconizeze cd metodele sau
caracteristicile inovatoare vor contribui in mod distinctiv la calitate, siguranta,
eficacitate sau la accesul pacientilor la tratament. Activitatile din cadrul spatiului de
testare ar trebui sd faciliteze o discutie privind elaborarea unor abordari comune si
potentiala adaptare a cadrelor legislative pe baza experientei acumulate. Orice
substanta de origine umana dezvoltatd prin intermediul spatiilor de testare in materie
de reglementare ar trebui sa fie distribuita in vederea utilizarii la om numai atunci cand
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este autorizatd in mod corespunzdtor, autorizatiile initiale fiind limitate la durata
spatiilor de testare in materie de reglementare. Acest cadru ar trebui sid permita
experimentarea controlatd cu abordari inovatoare in materie de reglementare,
mentindnd In acelasi timp garantiile esentiale pentru sdnatatea si siguranta publica.
Regulamentul (UE) 2024/1938 ar trebui modificat in consecinta.

Spatiile de testare in materie de reglementare in domeniul substantelor de origine
umana ar trebui sd functioneze sub supravegherea autoritatilor competente pentru
SoHO 1n cauza si, dupa caz, a autoritatilor competente in temeiul altor acte legislative
ale Uniunii si ale statelor membre in cauza. Aceste din urma autoritati ar trebui sa fie
implicate 1n special in cazul in care preparatul SOHO necesitd etape care utilizeaza
produse reglementate de un alt cadru legislativ al Uniunii sau in cazul in care SoHO
este prezentata ca terapie impreuna cu produse reglementate de un alt astfel de cadru al
Uniunii.

In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament in ceea ce priveste recunoasterea de catre Comisie a proiectelor strategice
de biotehnologie cu impact ridicat, modalitatile de prelucrare a datelor cu caracter
personal necesare pentru atingerea scopului unor astfel de proiecte sub forma de
acceleratoare de calitate a datelor biotehnologice si normele privind selectarea,
componenta, numdrul de membri si functionarea Grupului de analizd prospectiva
pentru inovarea emergentd in domeniul sanatatii, Comisiei ar trebui sa i se confere
competente de executare.

In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea n aplicare a prezentului
regulament, Comisiei ar trebui sa i se confere competente de executare pentru a detalia
criteriile de clarificare a cazurilor in care se considera cd un proiect are un puternic
potential sistemic si catalitic in ecosistemul biotehnologic al Uniunii si a accelera
inovarea, pentru a detalia criteriile de recunoastere a centrelor de excelenta pentru
terapii avansate, inclusiv pentru medicamentele pentru terapie avansatd, pentru a
stabili norme procedurale pentru recunoasterea proiectelor strategice de biotehnologie
in domeniul sandtatii cu impact ridicat si formatul raportului de evaluare care trebuie
sd fie prezentat de autoritatile desemnate in legdturd cu cererile de recunoastere a
proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat, pentru a
institui spatii de testare in materie de reglementare pentru produsele biotehnologice din
domeniul sanatatii si principii, criterii si modalitati practice comune pentru evaluarea
cererilor primite de la dezvoltatori si pentru instituirea si supravegherea spatiilor de
testare in materie de reglementare si a planurilor aferente privind spatiile de testare.
Respectivele competente ar trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 182/2011.

Competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene ar trebui delegatd Comisiei In ceea ce priveste
modificarea anexei I la prezentul regulament care enumera produsele biotehnologice
care prezintd motive de ingrijorare. Este deosebit de important ca, in cursul activitatii
sale pregatitoare, Comisia sd organizeze consultari adecvate, inclusiv la nivel de
experti, si ca respectivele consultari sa se desfasoare in conformitate cu principiile
stabilite n Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.
In special, pentru a se asigura o participare egald la pregitirea actelor delegate,
Parlamentul European si Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp cu
expertii din statele membre, iar expertii acestor institutii au acces sistematic la
reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei insarcinate cu pregétirea actelor delegate.
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(177) Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor si Comitetul european pentru protectia

(178)

datelor au fost consultate Tn conformitate cu articolul 42 din Regulamentul

(UE) 2018/1725% si au emis un aviz la [data].

Intrucat obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate in mod satisficator de
catre statele membre dar, avind in vedere amploarea sau efectele actiunilor, acestea
pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta mdsuri, in
conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din
Tratatul privind Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul proportionalititii,
astfel cum este definit la articolul mentionat, prezentul regulament nu depaseste ceea
ce este necesar pentru realizarea obiectivelor mentionate,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

(1)

)

CAPITOLUL |
OBIECT, DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITII

Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

......

sectorului biotehnologiei din domeniul sandtitii in Uniune. El creeaza si
consolideaza conditii favorabile pentru biotehnologia din domeniul sanatatii, astfel
cum este definita la articolul 2 alineatul (1) punctul 2, de la cercetare si dezvoltare
pana la introducerea in timp util pe piata Uniunii si productia de inovatii si produse
biotehnologice, garantand in acelasi timp standarde ridicate de protectie a sanatatii
umane, a sigurantei pacientilor si a sanatatii animalelor, a mediului, a eticii, a calitatii
produselor, a sigurantei produselor alimentare si a hranei pentru animale, precum si a
biosecuritatii.

Prezentul regulament prevede masuri privind:

(@) instituirea unui cadru pentru recunoasterea proiectelor strategice de
biotehnologie in domeniul sanatdtii si a proiectelor strategice de biotehnologie
in domeniul sanatatii cu impact ridicat, precum si a unor masuri de sprijinire a
acestora;

(b) noi produse biotehnologice din domeniul sanatatii si spatii de testare in materie
de reglementare pentru a sprijini inovarea si a tine seama de evolutiile si
progresele tehnologice si stiintifice;

(c) sprijinirea initiatorilor de proiecte biotehnologice, a IMM-urilor, a start-
upurilor si a Intreprinderilor in faza de extindere, precum si a dezvoltatorilor
non-profit de produse biotehnologice, prin crearea unei retele a UE de sprijin
pentru biotehnologie in sandtate;
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Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de catre
institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare
a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE, JO L 295, 21.11.2018, p. 39,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2018/1725/0j.
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(3)

(4)

(5)

(6)
(7)

1)

(d) sprijinirea finantarii intreprinderilor si a proiectelor din domeniul
biotehnologiei, a investitiilor in aceste intreprinderi si proiecte, precum si a
accesului la capital pentru acestea;

(e) consolidarea capacitatii de productic a medicamentelor biosimilare Tn Uniune,
precum si a expertizei pentru acestea, inclusiv prin cooperare internationala;

(F) aplicarea facilitata a tehnologiilor avansate, inclusiv a IA din aplicatiile
biologice, in ecosistemele biotehnologice din domeniul sanatatii ale Uniunii,
insotitd de monitorizarea si atenuarea, in conformitate cu legislatia de
armonizare a Uniunii in domeniul IA, a riscurilor biologice generate de
utilizarea acestor tehnologii;

(9) introducerea pe piatd, in special a produselor biotehnologice din domeniul
sanatatii si a serviciilor biotehnologice, In cadrul unor proceduri accelerate si
rationalizate;

(h) prevenirea utilizarii abuzive a biotehnologiilor si consolidarea capabilitatilor de
bioaparare, fara a aduce atingere activitdtilor finantate in cadrul oricaror
programe si instrumente de finantare ale Uniunii legate de apdrare si in
complementaritate cu acestea.

Prezentul regulament se aplica inovatiilor si produselor biotehnologice din domeniul
sandtatii si ecosistemului acestora pe parcursul intregului lor ciclu de viata, inclusiv
activitatilor conexe de cercetare, finantare, dezvoltare, inovare, testare, validare,
fabricare, introducere pe piata si utilizare.

Modificarile aduse legislatiei Uniunii prevazute la articolele 56-61 nu se limiteaza la
produsele si activitatile biotehnologice din domeniul sanatatii, ci se refera si la alte
produse, servicii si activitdti care intrd in domeniul de aplicare al legislatiei
respective.

Prezentul regulament nu aduce atingere aplicarii Directivei 2010/63/UE privind
protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice si a Regulamentului (UE)
nr. 1907/2006 privind Tnregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH).

Prezentul regulament se aplica fara a aduce atingere Regulamentului (UE) 2024/1689
de stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala.

Prezentul regulament se aplicd fara a aduce atingere Regulamentului [...]
[Regulamentul privind accelerarea evaluarilor impactului asupra mediului —
regulamentul de autorizare].

Articolul 2
Definitii
In sensul prezentului regulament, se aplici urmatoarele definitii:

1.  ,biotehnologie” inseamna aplicarea stiintei si a tehnologiei la organismele vii,
precum si la parti, produse si modele ale acestora, pentru a modifica materiale
vii sau lipsite de viata in vederea producerii de cunostinte, produse si servicii;

2.  ,biotehnologia din domeniul sdnatdtii” inseamna aplicarea biotehnologiei
pentru promovarea, protectia sau restabilirea sdnatatii umane si aplicatiile
biotehnologice relevante pentru sdndtatea animalelor, sanatatea plantelor,
sandtatea publicd veterinard si siguranta alimentard, in masura in care aceste
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domenii contribuie direct sau indirect la protectia sdnatatii umane si se aliniaza
la obiectivele de sandtate publicd ale Uniunii, astfel cum sunt prevazute la
articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene;

3. ,,produs biotehnologic” inseamnd orice bun, tehnologie sau activitate care
rezultd din aplicarea biotehnologiei, inclusiv orice proces, actiune, tehnica,
instrument sau cunostinta care implica biotehnologia;

4.  ,inovatie biotehnologicd avansatd” Inseamna un produs, un proces, un serviciu
sau o tehnologie generica din domeniul biotehnologiei care demonstreaza, pe
baza unor dovezi stiintifice sau tehnice preliminare, potentialul de a realiza o
imbunatatire substantiald fatd de solutiile existente in ceea ce priveste
eficacitatea, siguranta, sustenabilitatea, accesibilitatea si/sau raportul cost-
eficacitate si care, datoritd noutdtii sale, complexitatii sale tehnice si/sau
potentialului sdu de creare de piete, implicd un nivel ridicat de risc tehnologic
sau comercial si este probabil sd creeze piete noi sau sa le perturbe in mod
semnificativ pe cele existente;

5. ,productie biotehnologica” inseamna productia de produse biotehnologice la
scara comerciala;

6. ,cluster biotehnologic” inseamnd o concentrare geografica de Intreprinderi
interconectate, de institute de cercetare si de organizatii concentrate pe
biotehnologii si pe stiintele vietii, care sprijina colaborarea si inovarea;

7.  initiator al proiectului” Inseamna orice intreprindere sau consortiu de
intreprinderi care dezvoltd un proiect strategic de biotehnologie in domeniul
sanatatii mentionat la articolul 3 sau un proiect strategic de biotehnologie in
domeniul sanatatii cu impact ridicat mentionat la articolul 4;

8.  ,procedurd de acordare a autorizatiilor” inseamna o procedura care vizeaza
toate autorizatiile relevante pentru construirea, extinderea, modificarea si
exploatarea proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sdnatdtii si a
proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat,
inclusiv autorizatiile de construire si evaluarile si autorizatiile de mediu, daca
sunt necesare, si care cuprinde toate cererile si procedurile de la confirmarea
faptului ca cererea de acordare a unor astfel de autorizatii este completa pana la
notificarea deciziei privind rezultatul procedurii de catre ghiseul unic in cauza,

9. ,tehnologie profunda” inseamna o inovare care are potentialul de a oferi solutii
transformatoare si care se bazeazd pe progrese de varf in stiinta, tehnologie si
inginerie;

10. ,IMM” inseamna o microintreprindere, o intreprindere micd sau mijlocie in
sensul anexei la Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei®;

11. ,,Grupul Bancii Europene de Investitii (GBEI)” inseamnd Banca Europeana de
Investitii, Fondul european de investitii sau orice filiala a Bancii Europene de
Investitii;

12. ,banca sau institutie nationald de promovare” inseamnd o entitate juridica
astfel cum este definitd la articolul 2 punctul 21 din Regulamentul (UE)
2021/523 al Parlamentului European si al Consiliului®®;

Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea microintreprinderilor si a intreprinderilor mici si mijlocii (Text cu relevantd pentru SEE) [notificata ca

documentul C(2003) 1422], JO L 124, 20.5.2003, p. 36. ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j
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13.

14

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

»partener de implementare” inseamna o entitate care implementeaza, in cadrul
gestiunii indirecte, sprijinul acordat in cadrul proiectului-pilot al UE de
investitii in biotehnologia din domeniul sanatatii;

,,sistem de IA” Inseamnd un sistem de IA astfel cum este definit la articolul 3
punctul 1 din Regulamentul (UE) 2024/1689;

,model de IA de uz general” inseamna un model de IA astfel cum este definit
la articolul 3 punctul 63 din Regulamentul (UE) 2024/1689;

»sistem de IA de uz general” inseamna un sistem de IA de uz general astfel
cum este definit la articolul 3 punctul 66 din Regulamentul (UE) 2024/1689;

»studiu clinic interventional” inseamnd un studiu clinic interventional astfel
cum este definit la articolul 2 alineatul (2) punctul 2 din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014;

,medicament pentru terapie avansatd” inseamna un medicament pentru terapie
avansata astfel cum este definit la articolul 2 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 1394/2007;

,,hoi metodologii de abordare (NMA-uri)” inseamna metode inovatoare care nu
implica animale vii, cum ar fi abordarile in vitro (pe baza de celule sau
tesuturi), in chemico (pe baza de substante chimice) sau in silico (pe
calculator), precum si combinatii ale acestora;

»amenintari biologice” Inseamna riscurile prezentate de agenti biologici nocivi,
cum ar fi agentii patogeni sau toxinele, care pot cauza boli sau consecinte
societale semnificative, indiferent dacd apar in mod natural, prin eliberare
accidentala sau prin utilizare necorespunzatoare deliberata;

,bloapdrare” inseamnd actiuni, politici si masuri care sunt concepute, in special
de catre actorii statali, in scopuri preventive, de protectie sau pasnice, pentru a
contracara amenintarile biologice, a reduce riscurile si a se pregati pentru
amenintarile biologice, a le detecta, a le evalua, a raspunde la acestea si a se
redresa in urma lor;

,biosecuritate” inseamna protectia, controlul si raspunderea in ceea ce priveste
agentii biologici, tehnologiile, materialele si toxinele cu impact major care
prezintd motive de ingrijorare, precum si informatiile critice relevante,
impotriva accesului neautorizat, a pierderii, a furtului, a utilizarii abuzive, a
deturnarii sau a eliberdrii intentionate de catre cei care intentioneazd sa le
utilizeze Tn mod abuziv;

»produs biotehnologic care prezintd motive de Ingrijorare” Inseamna orice bun,
serviciu sau tehnologie, inclusiv orice software care rezultd din aplicarea
stiintei si tehnologiei la organisme vii, parti ale acestora, produse sau modele
cu potential semnificativ de utilizare abuziva in scopuri biologice, enumerate in
anexa I, inclusiv orice prag sau excludere;

»echipamente de laborator pentru sinteza acidului nucleic” inseamna toate
echipamentele care permit unui utilizator sd sintetizeze acizi nucleici In mod
individual sau Tntr-o instalatie de cercetare principala.

66 Regulamentul (UE) 2021/523 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 martie 2021 de instituire a Programului InvestEU si de modificare a

Regulamentului (UE) 20151017, 30 |_ 107, 26.3.2021, p. 30. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2021/523/0j.
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(2)

In sensul dispozitiilor privind biosecuritatea si prevenirea utilizarii abuzive a
biotehnologiei prevazute in capitolul VIII sectiunea 2, se aplica urmatoarele definitii:

(@) ,punere la dispozitie” inseamna orice furnizare, cu titlu oneros sau gratuit;

(b) ,legitim” insecamna de buna credinta, in cadrul desfasurarii normale a unor
activitati profesionale, de cercetare sau comerciale recunoscute s$i 1In
conformitate cu dreptul Uniunii si cu dreptul intern aplicabil;

(c) ..nevoie legitima” in cazul unui produs biotehnologic care prezinta motive de
ingrijorare inseamnd necesitatea utilizarii respectivei biotehnologii in scopuri
legitime si  pasnice, inclusiv manipularea, producerea, cultivarea,
experimentarea, conservarea, distrugerea si transportul intern, de catre un
membru legitim al comunitatii stiintifice sau de catre o intreprindere legitima,
in conformitate cu tratatele, legile, standardele si mecanismele de supraveghere
internationale aplicabile;

(d) ,tranzactic suspectd” inseamna orice tranzactie referitoare la produse
biotehnologice care prezintd motive de Ingrijorare, pentru care existd motive
intemeiate, tinand seama de toti factorii relevanti, de a pune la indoiald
legitimitatea intentiilor clientului potential.

CAPITOLUL I

BIOTEHNOLOGIA DIN DOMENIUL SANATATII $SI PRODUCTIA
BIOTEHNOLOGICA TN UNIUNE

SECTIUNEA 1

RECUNOASTEREA PROIECTELOR STRATEGICE DE BIOTEHNOLOGIE iN DOMENIUL SANATATII

1)

TN UNIUNE

Articolul 3
Proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii

Pentru a permite accesul la masurile de sprijin prevazute in capitolul II sectiunea 2,
statele membre recunosc proiectele situate Th Uniune, printr-o decizie motivata, ca
fiind proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sandtitii daca aduc o
contributie substantiala la cel putin unul dintre urmatoarele obiective specifice:

(@) consolidarea capacitatii industriale si a lanturilor valorice din sectorul
biotehnologiei din domeniul sanatatii, prin una sau mai multe dintre
urmatoarele activitati:

(i) punerea in comun a resurselor si a expertizei intre organizatiile de
cercetare, actorii din bioindustrie si/sau autoritatile publice din Uniune;

(if) crearea de noi instalatii de productie pentru produsele biotehnologice sau
extinderea semnificativda a acestora, in special in sectoarele
biotehnologice in care nu existd astfel de instalatii sau in care acestea
sunt limitate, inclusiv pentru medicamentele biosimilare;
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(b)

(©)

(d)

(iii) crearea sau modernizarea unitdtilor de productie biotehnologica la scara
industriald cu procese si tehnologii inovatoare, durabile, sigure si
digitalizate;

(iv) reducerea dependentei de furnizorii din tari terte in ceea ce priveste
materiile prime si produsele intermediare esentiale din domeniul
biotehnologiei;

(v) integrarea sistemelor digitale avansate si bazate pe IA de productie si de
gestionare a lantului de aprovizionare pentru a spori productivitatea,
trasabilitatea si durabilitatea 1n cadrul lanturilor valorice ale
biotehnologiei;

extinderea sau modernizarea infrastructurilor critice de cercetare si tehnologie
care stau la baza dezvoltarii, a testarii si a validarii produselor biotehnologice
din domeniul sandtatii, inclusiv, dar fard a se limita la acestea, infrastructuri
pilot sau de testare pentru productia biotehnologica, date si platforme digitale,
prin una sau mai multe dintre urmatoarele activitati:

(i) crearea, extinderea sau modernizarea infrastructurilor  pilot,
demonstrative si de testare care coreleaza capacitdtile de cercetare,
dezvoltare, validare si implementare industriald pentru produsele si
procesele biotehnologice sau

(if) integrarea capabilitatilor digitale, de date si de IA avansate pentru a
imbunatati modelarea, simularea si optimizarea proceselor sau

(iii) crearea unor infrastructuri interoperabile care conecteaza organizatiile de
cercetare, industria si autoritatile publice din intreaga Uniune sau

(iv) promovarea si integrarea utilizarii NMA-urilor in domenii precum
cercetarea biologica, descoperirea si dezvoltarea preclinica, testarea
reglementard si de calitate si productia de medicamente si tehnologii
medicale.

accelerarea inovarii si a implementdrii tehnologiilor in biotehnologia din

domeniul sdnatdtii prin intermediul uneia sau mai multora dintre urmatoarele

activitati:

(i) introducerea sau extinderea inovatiilor revolutionare in domeniul
biotehnologiei care au potentialul de a consolida competitivitatea

industriald a Uniunii, inclusiv a tehnologiilor si instrumentelor bazate pe
1A;

(if)  sprijinirea IMM-urilor, a start-upurilor si a intreprinderilor in faza de
extindere, a universitatilor si a centrelor de cercetare in ceea ce priveste
accesul la capacitati avansate de productie biotehnologica si de laborator;

(ili) promovarea transferului de tehnologie si a colaborarii cu unitatile
corespunzatoare din tari terte, in cazul in care sunt stabilite parteneriate
conduse de Uniune in temeiul dreptului Uniunii.

abordarea nevoilor in materie de talente si de competente sau prevenirea
deficitului de talente si de competente esentiale pentru toate tipurile de locuri
de munca, 1n sprijinul consolidarii sectoarelor biotehnologiei din domeniul
sandtdtii si productiei biotehnologice si al sprijinirii credrii si mentinerii unor
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(1)

(€)

locuri de munca de calitate in UE prin intermediul uneia sau al mai multora
dintre urmatoarele activitati:

(i) atragerea si pastrarea talentelor in Uniune, cu scopul de a oferi
oportunitati adecvate de perfectionare sau recalificare care sia acopere
gama largd de competente necesare pentru biotehnologie si productia
biotehnologica, inclusiv competente tehnice, stiinta datelor, IA,
proprietatea intelectuala si gestionarea proiectelor, precum si competente
antreprenoriale, prin activitati care includ ucenicii, stagii, educatie si
formare continud, in strAnsd cooperare cu autoritatile regionale si locale,
cu institutiile de invatdmant si formare, cu intreprinderile si cu partenerii
sociali;

(it) instituirea de parteneriate public-privat intre universitdti, furnizori de
educatie si formare profesionala, intreprinderi, in special IMM-uri, start-
upuri si intreprinderi in faza de extindere, parteneri sociali si institute de
cercetare aplicata;

(ifi) crearea de aliante universitare, inclusiv in cooperare cu angajatorii,
pentru a Tmbunatati rezultatele acestora in ceea ce priveste inovarea si
dezvoltarea competentelor si a talentelor.

contributia la consolidarea capacitatii de pregatire si de rdspuns a UE in fata
amenintarilor prioritare la adresa sanatatii, prin sprijinirea dezvoltarii, a
fabricarii si a furnizarii de contramasuri medicale.

Proiectele mentionate la alineatul (1) pot fi situate pe teritoriul a doua sau mai multe
state membre.

Articolul 4

Proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat

Pentru a permite accesul la masurile de sprijin prevazute in capitolul II sectiunea 2,
proiectele situate Tn Uniune care Tndeplinesc criteriile pentru a fi recunoscute ca
proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii si care demonstreaza, prin
amploarea, domeniul de aplicare sau relevanta lor transfrontaliera, un potential
sistemic si catalitic puternic in cadrul ecosistemului biotehnologic al Uniunii de a
accelera inovarea si de a imbunatati transpunerea cercetdrii in aplicatii comerciale
sunt recunoscute de Comisie ca proiecte strategice de biotehnologie in domeniul
sanatatii cu impact ridicat, inclusiv In urmédtoarele cazuri:

(@)
(b)

(©)

(d)

proiectul este un accelerator de dezvoltare a biotehnologiei care indeplineste
conditiile prevazute la articolul 5;

proiectul este un centru de excelentd pentru terapii avansate, inclusiv pentru
medicamentele pentru terapie avansatd, care indeplineste conditiile prevazute
la articolul 6;

proiectul contribuie la un proiect-pilot al UE de stimulare a capitalului in
etapele avansate in domeniul biotehnologiei, Indeplinind conditiile prevazute la
articolul 23;

proiectul contribuie la dezvoltarea unor medii de testare fiabile pentru
inovatiile biotehnologice avansate, indeplinind conditiille prevazute la
articolul 32 alineatul (1), sau este un accelerator de calitate a datelor
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1)

biotehnologice privind sanatatea, indeplinind conditiille prevazute la
articolul 33;

(e) proiectul contribuie la Radarul UE de detectare a amenintarilor biologice care
indeplineste conditiile prevazute la articolul 41 alineatul (1) sau este un proiect
strategic cu impact ridicat in materie de capabilititi de bioaparare care
indeplineste conditiile prevazute la articolul 42 alineatul (1).

Comisia poate adopta acte de punere 1n aplicare pentru a detalia conditiile prevazute
la alineatul (1), pentru a preciza cazurile in care se considerd ca un proiect are un
puternic potential sistemic si catalitic Tn ecosistemul biotehnologic al Uniunii, pentru
a accelera inovarea si a imbunatati transpunerea cercetdrii in aplicatii comerciale.
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 65 alineatul (2).

Articolul 5
Acceleratoare de dezvoltare a biotehnologiei

Pentru a permite accesul la masurile de sprijin prevazute in capitolul II sectiunea 2,
Comisia recunoaste proiectele situate in Uniune ca proiecte strategice de
biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat sub forma de acceleratoare de
dezvoltare a biotehnologiei, numai In cazul in care acestea respectd conditiile
prevazute la articolul 4 alineatul (1) si indeplinesc cel putin trei dintre urmatoarele
conditii:

(@) sa ofere instalatii demonstrative sau de testare fiabile, care sa reproduca
procesele de productie biotehnologica din lumea reala, inclusiv procesele
conforme cu bunele practici de fabricatie (BPF), sau tehnologiile generice ale
acestora, pentru testarea proceselor, validare si fabricarea de loturi mici,
inclusiv pentru medicamentele pentru investigatie clinica destinate etapelor
incipiente ale studiilor clinice interventionale; astfel de tehnologii generice pot
include tehnologii digitale, cu aplicabilitate specifica in domeniul
biotehnologiei si al productiei biotehnologice;

(b) sda urmareasca sa utilizeze echipamente de ultima generatie, laboratoare si
expertizd tehnica pentru a sprijini procesele de biotehnologie si de productie
biotehnologica si pentru a oferi acces la acestea;

(c) sa urmareasca sa sprijine programe de formare practica si la locul de munca
aliniate la obiectivele de dezvoltare a competentelor si a fortei de munca ale
Uniunii in sectoarele biotehnologiei si productiei biotehnologice sau in ceea ce
priveste tehnologiile generice, cum ar fi tehnologiile digitale, cu aplicabilitate
specifica in domeniul biotehnologiei si al productiei biotehnologice;

(d) sa desfasoare activitati de cercetare aplicatd in domeniul biotehnologiei sau al
productiei biotehnologice sau in legaturd cu tehnologiile generice, cu
aplicabilitate specifica in domeniul biotehnologiei si al productiei
biotehnologice;

(e) sa urmareasca sa se implice in parteneriate intre industrie, mediul academic si
autoritatile publice pentru a asigura integrarea cercetarii, a inovarii si a formarii
in domeniul biotehnologiei si al productiei biotehnologice sau al tehnologiilor
generice ale acestora.
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Articolul 6
Centre de excelenta pentru terapii avansate

Pentru a permite accesul la masurile de sprijin prevazute in capitolul II sectiunea 2,
Comisia recunoaste proiectele situate in Uniune ca proiecte strategice de
biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat sub forma de centre de
excelentd pentru terapii avansate, inclusiv pentru medicamentele pentru terapie
avansatd (MTA), numai In cazul in care acestea respectd conditiile prevazute la
articolul 4 alineatul (1) si consolideaza capacitatea Uniunii in domeniul terapiilor
avansate, prin indeplinirea tuturor conditiilor prevazute la alineatul 2 de la prezentul
articol.

Centrele prevazute la alineatul (1) indeplinesc toate conditiile urmatoare:

(@) sa fie specializate in cel putin o terapie avansata, cum ar fi terapia celulara si
terapia genica;

(b) sa furnizeze sau sa coordoneze infrastructuri avansate, inclusiv prelucrarea in
aval, modele de livrare si fabricarea terapiilor mentionate la litera (a);

(c) sa integreze functii de testare a calitatii, a activitatilor stiintifice in materie de
reglementare si a sigurantei care sprijind dezvoltarea la nivelul Uniunii a
terapiilor avansate;

(d) sa stabileasca o cooperare structuratd intre centrele clinice, organizatiile de
cercetare, dezvoltatorii industriali de produse biotehnologice, investitori si
autoritatile de reglementare;

(e) sa furnizeze servicii multiple care sa permita tranzitia terapiilor avansate de la
cercetarea de laborator la productia comerciald, inclusiv:

(i)  sa ofere programe de accelerare pentru a transforma ideile inovatoare in
propuneri de afaceri viabile;

(if) sd ofere programe de incubare pentru a sprijini intreprinderile aflate in
faza incipienta care au nevoie de infrastructura BPF, de expertiza tehnica
si de reglementare;

(iif) sa desfasoare activitati de colaborare in retea si de facilitare a
parteneriatelor pentru a incuraja formarea de aliante;

(iv) sa asigure accesul la medii clinice si spitalicesti, inclusiv pentru pacientii
pediatrici, pentru testare, validare clinica si feedback;

(v) sa furnizeze educatie si formare pentru cercetatori, clinicieni si
dezvoltatori si

(vi) sa asigure posibilitatea accesului transfrontalier pentru utilizatorii din
orice stat membru.

Comisia poate adopta acte de punere in aplicare pentru a detalia conditiile enumerate
la alineatul (2) de la prezentul articol, cu scopul de a asigura o abordare coerenta in
ceea ce priveste punerea lor in aplicare in toate statele membre. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare prevazuta la
articolul 65 alineatul (2).
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Articolul 7

Desemnarea autoritatii competente responsabile cu evaluarea cererilor de recunoastere
a proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii si a proiectelor
strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat

1) Statele membre desemneaza o autoritate (,,autoritatea desemnata”) responsabila cu
evaluarea cererilor de recunoastere a proiectelor strategice de biotehnologie in
domeniul sdnatatii si a proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii
cu impact ridicat.

2 Statele membre informeaza Comisia, in termen de sase luni de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament, cu privire la autoritatea desemnata in temeiul alineatului (1).

Articolul 8

Cerere de recunoastere a unui proiect strategic de biotehnologie in domeniul sdnataitii
sau unui proiect strategic de biotehnologie in domeniul sanitatii cu impact
ridicat

1) Initiatorul proiectului depune o cerere de recunoastere a unui proiect ca proiect
strategic de biotehnologie Tn domeniul sanatitii sau ca proiect strategic de
biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat la autoritatea desemnata
mentionata la articolul 7 dintr-un stat membru pe teritoriul caruia este situat
proiectul.

2 Cererea mentionatd la alineatul (1) de la prezentul articol contine dovezi relevante
referitoare la Indeplinirea conditiilor prevazute la articolul 3 in ceea ce priveste
proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii sau la articolul 4 n ceea
ce priveste proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact
ridicat.

Articolul 9

Recunoasterea de catre statele membre a proiectelor strategice de biotehnologie in
domeniul sanatatii
1) Autoritatea desemnatd evalueaza cererea de recunoastere a unui proiect ca proiect
cererii complete si comunicd initiatorului proiectului o decizie motivatd. Procesul de
evaluare este echitabil si transparent.

2 In cazul in care autoritatea desemnati ajunge la concluzia ci proiectul indeplineste
conditiile prevazute la articolul 3, aceasta recunoaste proiectul ca proiect strategic de
biotehnologie in domeniul sanatatii.

3) Statele membre se asigurd ca solicitantii au acces cu usurintd la informatii privind
procedurile de solutionare a litigiilor referitoare la procedura de recunoastere,
inclusiv, dupa caz, la mecanismele alternative de solutionare a litigiilor prevazute in
dreptul intern.

4) In cazul in care un proiect este situat pe teritoriul a doua sau mai multe state membre,
decizia de recunoastere a proiectului ca proiect strategic de biotehnologie, emisad de
autoritatea desemnatd dintr-un stat membru, este recunoscutd de autoritatile
desemnate din alte state membre.
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Articolul 10

Recunoasterea de citre Comisie a proiectelor strategice de biotehnologie Tn domeniul

1)

)

(3)

(4)

sanatatii cu impact ridicat
Autoritatea desemnatd evalueaza cererea de recunoastere a unui proiect ca proiect
strategic de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat in termen de o lund

de la primirea cererii complete si comunicd Comisiei raportul sdu de evaluare.
Procesul de evaluare este echitabil si transparent.

In cazul in care autoritatea desemnatid concluzioneazi ci proiectul indeplineste
conditiile prevazute la articolul 4, Comisia adopta, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, o decizie de aprobare sau de respingere a cererii de recunoastere
mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol, pe baza evaludrii mentionate la
alineatul respectiv si tindnd seama de opiniile grupului de coordonare mentionat la
articolul 20.

Prin derogare de la articolul 8 si de la alineatele (1) si (2) de la prezentul articol, un
proiect poate fi recunoscut ca proiect strategic de biotehnologie in domeniul sanatatii
cu impact ridicat si in contextul cererilor de propuneri lansate in cadrul programelor
Uniunii in scopul identificdrii, al selectarii si al finantarii unor astfel de proiecte, in
conformitate cu actele de baza de instituire a programelor respective.

Comisia recunoaste un proiect ca proiect strategic de biotehnologie in domeniul
sanatatii cu impact ridicat in contextul unei cereri de propuneri in cazul in care acesta
indeplineste conditiile prevazute la articolul 4 alineatul (1) si criteriile specifice
stabilite Tn cererile respective, pe baza dovezilor prezentate de solicitant.

Comisia adoptd acte de punere in aplicare de stabilire a formatului raportului de
evaluare mentionat la alineatul (1) de la prezentul articol si a normelor procedurale
pentru recunoasterea proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sandtatii cu
impact ridicat. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare prevazuta la articolul 65 alineatul (2).

SECTIUNEA [2]

SPRIJINIREA PROIECTELOR STRATEGICE DE BIOTEHNOLOGIE iN DOMENIUL SANATATII ST A

1)

)

PROIECTELOR STRATEGICE DE BIOTEHNOLOGIE iN DOMENIUL SANATATII CU IMPACT

RIDICAT

Articolul 11
Ghisee unice

Fiecare stat membru desemneaza una sau mai multe autoritdti ca ghisee unice la
nivelul administrativ relevant pentru a facilita si a coordona procedura de acordare a
autorizatiilor pentru proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii si
pentru proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat
si furnizeaza informatii cu privire la sprijinul administrativ general si la sprijinul
tehnic si financiar prevazut in prezenta [sectiune] prin intermediul unei pagini web
dedicate.

Acest ghiseu unic este acelasi cu ghiseul unic mentionat la articolul 3 alineatul (2)
din Regulamentul (UE) .../... [Regulamentul privind accelerarea evaluarilor
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(4)

(5)

(6)
(7)

(8)

(9)

1)

impactului asupra mediului — regulamentul de autorizare], responsabil cu facilitarea
si coordonarea tuturor aspectelor legate de evaluarile de mediu, in conformitate cu
normele aplicabile ale Uniunii si ale statelor membre.

Ghiseul unic este singurul punct de contact pentru initiatorul proiectului in cursul
procedurii de acordare a autorizatiilor si il ajutd pe initiatorul proiectului sa
gestioneze toate chestiunile administrative relevante pentru procedura de acordare a
autorizatiilor.

El coordoneaza schimbul de documente si informatii intre initiatorii de proiecte si
autoritatile competente si informeaza initiatorul cu privire la rezultatul procesului
decizional legat de acordarea autorizatiilor, in conformitate cu acordurile
administrative nationale. Autoritdtile implicate in procedura de acordare a
autorizatiilor si alte autoritati vizate precizeaza si fac cunoscute ghiseului unic in
cauzd cerintele si sfera de cuprindere a informatiilor solicitate initiatorului
proiectului.

Ghiseul unic directioneaza initiatorii de proiecte catre antenele nationale si regionale
relevante ale Retelei UE de sprijin pentru biotehnologie in sdnatate mentionate la
articolul 19.

Initiatorii de proiecte pot prezenta ghiseelor unice, in format electronic, toate
documentele relevante pentru procedura de acordare a autorizatiilor.

Statele membre promoveazd reutilizarea datelor, a studiilor si a autorizatiilor
existente pentru a evita duplicarea procedurilor, a reduce sarcina administrativa si a
asigura coerenta procesului decizional. In acest scop, ele se asigura ci, atunci cand
evalueaza o cerere, autoritdtile competente iau in considerare Tn mod corespunzator
toate studiile, evaludrile si permisele sau autorizatiile valabile deja efectuate sau
eliberate pentru acelasi proiect sau pentru componentele acestuia, cu conditia ca
acestea sa ramana aplicabile si actualizate.

Statele membre se asigura ca ghiseele unice si toate autoritdtile implicate in
procedura de acordare a autorizatiilor dispun de personal calificat suficient si de
resurse adecvate.

Statele membre se asigurd ca solicitantii au acces cu usurintd la informatii privind
procedurile de solutionare a litigiilor referitoare la procedura de acordare a
autorizatiilor, inclusiv, dupd caz, la mecanismele alternative de solutionare a litigiilor
prevazute in dreptul intern.

Articolul 12

Statutul prioritar al proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanat:tii

Se considerd ca proiectele strategice de biotehnologie In domeniul sanatatii
contribuie la consolidarea capacitdtii de productie biotehnologicd si la rezilienta
aproviziondrii cu produse biotehnologice in Uniune si, prin urmare, sunt considerate
de interes public.

Se considera ca proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii contribuie
la obiectivele in materie de rezilienta mentionate la articolul 14 din Regulamentul
[Regulamentul privind accelerarea evaludrilor impactului asupra mediului —
regulamentul de autorizare].
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(4)

()

(6)

(")

(8)

In sensul prezentului articol, se consideri ca proiectele strategice de biotehnologie in
domeniul sanatatii includ si proiectele strategice de biotehnologie in domeniul
sandtatii cu impact ridicat.

Proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat sunt
considerate proiecte de interes public si pot fi considerate ca fiind de interes public
superior, fiind acordatd o atentie deosebitd caracterului strategic cu impact ridicat al
acestor proiecte, in conformitate cu articolul 14 din Regulamentul [Regulamentul
privind accelerarea evaludrilor impactului asupra mediului — regulamentul de
autorizare] si cu punctul | din anexa la regulamentul respectiv.

Tn cazul In care un proiect este recunoscut ca proiect strategic de biotehnologie Tn
domeniul sdnatatii, statele membre acorda proiectului respectiv statutul de proiect de
cea mai mare importantd nationald posibila, in cazul in care un astfel de statut exista
in dreptul intern, si se asigura cd procedura relevantd de acordare a autorizatiilor si
procedurile de acordare a licentelor, inclusiv evaluarile de mediu si amenajarea
teritoriului, sunt tratate in cel mai rapid mod posibil, in conformitate cu dreptul
Uniunii si cu dreptul intern, si beneficiaza de orice procedura accelerata prevazuta in
dreptul aplicabil al Uniunii si in dreptul intern aplicabil.

Proiectele strategice de biotehnologie 1n domeniul sanatatii beneficiaza, de
asemenea, dupa caz, de aprobarea tacitd in conformitate cu articolul 14 si cu punctul
Il din anexa la [Propunerea COM(2025) 984 de regulament privind accelerarea
evaluarilor impactului asupra mediului — regulamentul de autorizare].

Procedura de acordare a autorizatiilor nu depdseste zece luni pentru proiectele
strategice de biotehnologie in domeniul sdnatatii si opt luni pentru proiectele
strategice de biotehnologie in domeniul sdnatatii cu impact ridicat, de la data
confirmirii caracterului complet al cererii de acordare a autorizatiilor. in cazurile
justificate in mod corespunzdtor care necesitd proceduri complexe in temeiul
legislatiei Uniunii sau al legislatiei nationale, cum ar fi in cazul proiectelor cu mai
multe amplasamente sau cu mai multe scopuri, autoritatea competenta poate prelungi
perioada cu pana la trei luni suplimentare, cu conditia ca motivele unei astfel de
prelungiri s fie comunicate in scris initiatorului proiectului.

In cazul in care este necesard o evaluare a impactului asupra mediului in temeiul
Directivei 2011/92/UE, etapa de elaborare a raportului de evaluare a impactului
asupra mediului mentionat la articolul 1 alineatul (2) litera (g) punctul (i) din
directiva respectiva nu este inclusa in durata maxima a procedurii de acordare a
autorizatiilor mentionata la alineatul [5] de la prezentul articol.

In termen de cel mult 45 de zile de la primirea cererii de acordare a autorizatiilor,
ghiseul unic confirmd daca cererea este completd sau, in cazul in care initiatorul
proiectului nu a trimis toate informatiile necesare prelucrarii cererii, i1 solicitd
initiatorului proiectului sa depuna o cerere completd fara intarzieri nejustificate,
indicand informatiile care lipsesc. In cazul in care cererea depusi este considerati a fi
incompletd pentru a doua oard, ghiseul unic poate, in termen de 30 de zile de la a
doua depunere, sd formuleze o a doua cerere de informatii. Ghiseul unic nu solicita
informatii in domenii care nu fac obiectul primei cereri de informatii suplimentare si
are dreptul de a solicita dovezi suplimentare doar pentru a completa informatiile lipsa
identificate. Data confirmarii caracterului complet al cererii de catre ghiseul unic
marcheazd inceperea procedurii de acordare a autorizatiilor pentru cererea respectiva.
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Toate procedurile de solutionare a diferendelor, litigiile, recursurile si cdile de atac
referitoare la proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii in fata
oricarei instante, a oricarui tribunal sau a oricarei comisii de la nivel national —
inclusiv medierea sau arbitrajul — sunt considerate urgente, in masura in care dreptul
intern permite o astfel de urgentad si fard a aduce atingere drepturilor normale la
aparare ale persoanelor fizice sau ale comunitdtilor locale. Initiatorii proiectelor
strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii trebuie sa poatd recurge la astfel de
proceduri de urgentd, dupd caz. Acest lucru include dispozitia privind solutionarea
litigiilor in conformitate cu articolul 14 si cu punctul Il din anexa la Regulamentul
[...] [Regulamentul privind accelerarea evaluarilor impactului asupra mediului].

Articolul [13]
Sprijin administrativ

La cererea unui initiator de proiect, statele membre oferd sprijin administrativ
proiectelor de biotehnologie situate pe teritoriul lor, inclusiv proiectelor strategice de
biotehnologie in domeniul sanatatii si proiectelor strategice de biotehnologie in
domeniul sandtatii cu impact ridicat, si iau toate masurile corespunzatoare pentru a
facilita implementarea eficace si la timp a acestora, inclusiv:

(a) asistenta pentru initiatorii de proiecte pentru a asigura respectarea obligatiilor
administrative, de reglementare si de raportare aplicabile;

(b) sprijinirea si facilitarea procedurilor de acordare a permiselor si a autorizatiilor
si

(c) asistenta pentru informarea publicului si a celor din vecinatatea proiectului, cu
scopul de a spori gradul de acceptare a proiectului de catre public.

Proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatitii cu impact ridicat
beneficiaza de acces prioritar la masurile de sprijin administrativ mentionate la
alineatul (1).

Sprijinul administrativ mentionat la alineatele (1) si (2) se acordd inclusiv prin
intermediul ghiseelor unice si al antenelor nationale si regionale ale Retelei UE de
sprijin pentru biotehnologie 1n sdnatate mentionate la articolul 19.

Statele membre furnizeaza online, intr-un mod centralizat si usor accesibil, informatii
relevante catre initiatorii proiectelor biotehnologice, inclusiv ai proiectelor strategice
de biotehnologie in domeniul sandtdtii si ai proiectelor strategice de biotehnologie in
domeniul sanatatii cu impact ridicat, care acopera cel putin urmatoarele elemente:

(@) autoritatea desemnatd mentionata la articolul 7 alineatul (1);
(b) ghiseele unice mentionate la articolul 11;

(c) antenele nationale si regionale ale Retelei UE de sprijin pentru biotehnologie in
sandtate mentionate la articolul 19;

(d) procedura de acordare a autorizatiilor, inclusiv informatii privind solutionarea
litigiilor;
(e) consiliere privind serviciile de finantare si de investitii;

(f)  serviciile de sprijin pentru intreprinderi, inclusiv declaratiile privind impozitul
pe profit, normele fiscale locale si dreptul muncii.
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Atunci cand acorda sprijinul administrativ mentionat la alineatul (1) de la prezentul
articol, statele membre acordd o atentie deosebitda IMM-urilor, start-upurilor si
intreprinderilor in faza de extindere. Dupa caz, statele membre se asigura ca in cadrul
ghiseelor unice este disponibil un canal special de comunicare cu IMM-urile, start-
upurile si intreprinderile in faza de extindere, pentru a oferi orientari si a raspunde la
intrebarile legate de punerea in aplicare a prezentului regulament.

Articolul 14
Sprijin financiar si tehnic

Fara a aduce atingere articolelor 107 si 108 din TFUE, statele membre pot utiliza,
dupa caz, cadrele relevante pentru acordarea de sprijin public proiectelor strategice
de biotehnologie in domeniul sanatatii si proiectelor strategice de biotehnologie Tn
domeniul sanatatii cu impact ridicat, inclusiv bancilor nationale de promovare si altor
instrumente relevante de sprijin public, astfel cum se prevede la articolul 24
alineatele (4), (5) si (6). In cazul in care se acorda sprijin public, statele membre se
asigurd cd acest sprijin este coordonat cu alte masuri de sprijin de la nivelul Uniunii
sau de la nivel national si ca este In conformitate cu normele aplicabile privind
ajutoarele de stat.

Proiectele recunoscute ca proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii
cu impact ridicat:

(@) pot beneficia de o atentie deosebita in ceea ce priveste sprijinul financiar din
partea Uniunii, inclusiv sub forma de finantare mixta, in cadrul programelor, al
fondurilor si al instrumentelor financiare ale Uniunii, precum si in ceea ce
priveste sprijinul national prevazut la articolul 25, in cazul in care
regulamentele de baza de instituire a respectivelor programe ale Uniunii permit
acest lucru;

(b) beneficiaza de statut prioritar in cadrul procedurilor administrative, inclusiv in
cadrul procedurii de acordare a autorizatiilor, astfel cum se prevede la
articolul 12, si de acces prioritar la sprijinul administrativ mentionat la
articolul 13.

Comisia, in cooperare cu statele membre si, dupd caz, cu grupul de coordonare
mentionat la articolul 20, ia urméitoarele masuri pentru a sprijini implementarea
proiectelor strategice de biotehnologie iIn domeniul sanatatii s1 a proiectelor
strategice de biotehnologie in domeniul sanatitii cu impact ridicat, inclusiv prin
intermediul Retelei UE de sprijin pentru biotehnologie in sdndtate mentionate la
articolul 19:

(@) sprijinirea initiatorilor de proiecte in identificarea oportunitatilor de finantare la
nivelul Uniunii si facilitarea legaturii dintre initiatorii de proiecte si investitori;

(b) promovarea actiunilor care consolideaza ecosistemul de inovare in domeniul
biotehnologiei;

(c) facilitarea accesului, Tn special pentru IMM-uri, la infrastructurile tehnologice
si de cercetare relevante, inclusiv in cazul in care aceste infrastructuri sunt
finantate prin programe de finantare, fonduri si instrumente financiare ale
Uniunii.
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Articolul 15
Retele de clustere biotehnologice in domeniul sanataitii

Comisia si statele membre promoveaza si faciliteaza cooperarea si crearea de retele
intre initiatorii de proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii,
initiatorii de proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact
ridicat si alti actori relevanti. Se pune un accent deosebit pe promovarea sinergiilor
transfrontaliere intre clusterele biotehnologice regionale si nationale din domeniul
sanatatii si pe sprijinirea retelelor constituite in cadrul instrumentului-pilot al UE de
coordonare a competitivitdtii, in deplind conformitate cu legislatia UE 1n materie de
concurenta.

Aceste retele indeplinesc una sau mai multe dintre urmatoarele activitati:

(a) facilitarea sinergiilor dintre ecosistemele de inovare la nivel local, regional si la
nivelul Uniunii;

(b) sprijinirea crearii unor lanturi valorice biotehnologice interregionale la nivelul
UE;

() punerea in comun a resurselor si a instalatiilor nationale si ale Uniunii din mai
multe state membre, prin corelarea si extinderea cercetarii si a productiei
biotehnologice pilot si la scard industriald, inclusiv prin cooperarea dintre
clusterele biotehnologice regionale;

(d) acordarea de acces transfrontalier transparent, deschis si nediscriminatoriu, la
preturile pietei, organizatiilor de cercetare, IMM-urilor, start-upurilor si
intreprinderilor in faza de extindere, furnizorilor de servicii medicale si
actorilor industriali din intreaga Uniune;

(e) facilitarea transferului de cunostinte, a standardizarii si a colaborarii intre
clustere, in conformitate cu normele in materie de concurentd, precum si a
diseminarii celor mai bune practici;

(f) promovarea dezvoltarii infrastructurii si a platformelor digitale, precum si a
tehnologiilor bazate pe IA care sprijind biotehnologia si productia
biotehnologica.

Retelele mentionate la prezentul articol pot institui mecanisme de guvernanta
adecvate obiectivelor lor si, dacd este necesar, se pot constitui ca entitati juridice in
temeiul dreptului Uniunii, dupd caz, pentru realizarea unor actiuni si investitii
specifice.

Grupul de coordonare mentionat la articolul 20 oferd consiliere pentru sprijinirea
formarii de federatii si a credrii de retele de clustere biotehnologice.
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SECTIUNEA 3
PRINCIPII DE ACCES S| CARTOGRAFIERE STRATEGICA

Articolul 16
Principii de acces si garantii de securitate

Proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sdnatatii si proiectele strategice de
biotehnologie in domeniul sdndtatii cu impact ridicat recunoscute in conformitate cu
prezentul regulament, care primesc sprijin financiar in conformitate cu programele
Uniunii, oferd acces deschis, nediscriminatoriu, transparent si bazat pe criterii, la
preturile pietei, la instalatiile, echipamentele, serviciile si programele lor de formare
pentru utilizatori, inclusiv IMM-uri, start-upuri si intreprinderi in faza de extindere si
alti actori industriali, organizatii de cercetare sau institutii de formare.

Proiectele mentionate la primul paragraf garanteaza cd accesul la infrastructurile,
instalatiile si serviciile lor si exploatarea acestora respectd, dupd caz, cerintele
Directivei (UE) 2022/2555 a Parlamentului European si a Consiliului®’, inclusiv
obligatiile relevante de gestionare a riscurilor in materie de securitate cibernetica si
de raportare.

Criteriile de acces mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol asigura
proportionalitatea si tratamentul echitabil al utilizatorilor, tindnd seama, in acelasi
timp, de toate aspectele urmatoare:

(@) obiectivele si capacitatea infrastructurii in cauza;

(b) necesitatea de a asigura oportunitati echitabile, in special pentru IMM-uri,
start-upuri si intreprinderile in faza de extindere si actorii din domeniul
cercetarii;

(c) orice garantie necesara pentru protectia intereselor de securitate, de
confidentialitate sau de securitate economica, in special a celor mentionate la
alineatul [3].

Pentru a proteja securitatea, ordinea publica si interesele strategice ale Uniunii,
accesul la infrastructurile biotehnologice si la seturile de date biotehnologice ale
proiectelor mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol este reglementat de
normele prevazute in programele de finantare relevante ale Uniunii in cadrul carora
sunt finantate proiectele respective.

Articolul 17
Cartografierea strategica a ecosistemului biotehnologic al Uniunii

Comisia, In stransa cooperare cu grupul de coordonare mentionat la articolul 20 si,
dupd caz, cu Consiliul A instituit in temeiul Regulamentului (UE) 2024/1689,

67

Directiva (UE) 2022/2555 a Parlamentului European si a Consiliului din 14 decembrie 2022 privind
masuri pentru un nivel comun ridicat de securitate ciberneticdi in Uniune, de modificare a
Regulamentului (UE) nr. 910/2014 si a Directivei (UE) 2018/1972 si de abrogare a Directivei (UE)
2016/1148 (Directiva NIS 2) (Text cu relevantd pentru SEE), JO L 333, 27.12.2022, p. 80. ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j.
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efectueaza, in termen de cel mult sase luni de la intrarea in vigoare a prezentului
regulament, si mentine ulterior o cartografiere strategici a ecosistemului
biotehnologic din Uniune.

Cartografierea strategicd oferd o imagine de ansamblu cuprinzitoare asupra
peisajului biotehnologiei si al productiei biotehnologice din Uniune, cu scopul de a
evalua capacitdtile si infrastructurile existente si de a detecta lacunele, capacitatile
neutilizate, dependentele si provocarile sistemice de-a lungul lanturilor valorice. Ea
acopera in special urmatoarele domenii:

(@) capacitatea si infrastructurile industriale, inclusiv in ceea ce priveste produsele
intermediare critice si materiile prime esentiale, relevante pentru cercetarea,
dezvoltarea, testarea si fabricarea in domeniul biotehnologiei, precum si
evaluarea distributiei, a interconexiunilor si a potentialelor lacune ale acestora;

(b) accesul la capital tolerant la risc, prin analizarea surselor de finantare publice si
private care sprijind biotehnologia in toate etapele de dezvoltare si prin
identificarea lacunelor in ceea ce priveste finantarea tolerantd la risc si
stimulentele de piata;

(c) clusterele biotehnologice si ecosistemele de productie biotehnologica, prin
cartografierea clusterelor existente si planificate din intreaga Uniune si prin
evaluarea oportunitatilor de coordonare, de investitii si de colaborare
transfrontaliera si interregionala;

(d) competente, perfectionare si recalificare, prin analizarea nevoilor actuale si
preconizate in materie de fortd de muncd, prin identificarea lacunelor in
materie de educatie si formare si prin evaluarea masurilor de atragere, pastrare
si perfectionare a talentelor;

(e) utilizarea datelor si a IA, prin evaluarea accesului la date, la infrastructuri de
calcul si la infrastructuri digitale pentru biotehnologie si prin identificarea
oportunitatilor de promovare a inovarii responsabile bazate pe IA si de
atenuare a riscurilor conexe.

Cartografierea strategicd se bazeaza pe informatii furnizate de organismele si
agentiile relevante ale Uniunii si, dupa caz, de partile interesate din industrie si de
organizatiile de cercetare. Comisia poate solicita statelor membre sa transmita datele
necesare in acest scop, asigurand in acelasi timp protectia informatiilor confidentiale
si sensibile din punct de vedere comercial. Statele membre transmit aceste date n
termen de 30 de zile de la solicitarea Comisiei.

Comisia prezintd concluziile cartografierii strategice grupului de coordonare.
Rezultatele cartografierii strategice se utilizeaza in urmatoarele scopuri:

(@) sprijinirea identificarii si a stabilirii prioritatilor de catre statele membre si
Comisie, dupd caz, in ceea ce priveste potentialele proiecte strategice de
biotehnologie in domeniul sanatatii si proiecte strategice de biotehnologie in
domeniul sandtatii cu impact ridicat;

(b) sustinerea prioritatilor de politica si de finantare ale Uniunii in domeniul
biotehnologiei si al productiei biotehnologice, inclusiv a actiunilor in
conformitate cu prezentul regulament, precum si a initiativelor din cadrul
programelor Uniunii care sprijind cercetarea, inovarea, dezvoltarea
competentelor si competitivitatea industriala;
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(c) furnizarea de informatii pentru avizul grupului de coordonare cu privire la
proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii si la proiectele
strategice de biotehnologie in domeniul sanatitii cu impact ridicat, precum si
cu privire la initiativele de sprijinire a cercetarii, a inovarii, a competentelor si

Articolul 18
Tratament mai favorabil

Dispozitiile prezentului regulament privind procedura de acordare a autorizatiilor, statutul

prioritar al proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sdnatatii si al proiectelor

strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat, precum si sprijinul pentru

astfel de proiecte se aplica fara a aduce atingere dispozitiilor mai favorabile prevazute in alte
norme ale Uniunii.

1)

()

3)

SECTIUNEA 4
RETEAUA UE DE SPRIJIN PENTRU BIOTEHNOLOGIE iN SANATATE

Articolul 19
Reteaua UE de sprijin pentru biotehnologie in sanatate

Comisia Iinfiinteaza, coordoneaza si sprijina o retea a UE de sprijin pentru
biotehnologia in sdnatate (,,reteaua”), formata din antene nationale si regionale din
statele membre (,,antenele”).

Reteaua asistd si sprijina dezvoltatorii de produse biotehnologice din domeniul
sanatatii, in special IMM-urile, start-upurile si intreprinderile in faza de extindere,
initiatorii proiectelor de biotehnologie, inclusiv ai proiectelor strategice de
biotehnologie in domeniul sanatatii si ai proiectelor strategice de biotehnologie Tn
domeniul sanatatii cu impact ridicat (,initiatorii de proiecte”) in identificarea
normelor aplicabile relevante si a oportunitatilor de finantare, de extindere si de
colaborare in retea.

Reteaua Indeplineste in special urmatoarele misiuni:

(@) furnizeaza informatii cu privire la normele nationale si ale Uniunii aplicabile
dezvoltarii si introducerii pe piatd a produselor biotehnologice din domeniul
sanatatii, inclusiv cu privire la procedurile de autorizare aplicabile produselor
biotehnologice din domeniul sanatatii;

(b) furnizeaza informatii pentru identificarea si utilizarea cadrelor de reglementare
aplicabile si a mecanismelor de sprijin In materie de reglementare in ceea ce
priveste produsele biotehnologice inovatoare din domeniul sandtétii, astfel cum
se prevede la articolul 34;

(c) faciliteaza interactiunile initiatorilor de proiecte cu potentialii investitori
publici si privati, inclusiv fondurile cu capital de risc, partenerii corporativi si
bancile nationale de promovare, precum si structurile de finantare relevante si
retelele existente de investitori, inclusiv cu Reteaua investitorilor de incredere a
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(4)

()

(d)

(€)

(f)

(9)

(h)

(i)

Consiliului European pentru Inovare®®, prin initiative de stabilire de contacte,
inclusiv sesiuni ,,host pitch”, zile de demonstratii si forumuri ale investitorilor,
in cooperare cu grupul de coordonare mentionat la articolul 20, cu Consiliul
European pentru Inovare si cu alte initiative relevante ale Uniunii;

furnizeaza informatii si sprijin initiatorilor de proiecte in ceea ce priveste
procedurile de proprietate intelectualda si transferul de tehnologie si
promoveaza sensibilizarea investitorilor cu privire la cadrele de reglementare
ale Uniunii si la principiile inovarii responsabile;

sprijind initiatorii de proiecte in identificarea resurselor necesare extinderii,
inclusiv retelele de sprijin pentru intreprinderi care ofera consiliere cu privire la
gradul de pregatire comerciald a proiectelor de biotehnologie in domeniul
sanatatii, precum si instalatiile de testare si formare, instalatiile-pilot de ultima
generatie care simuleazd un mediu real de productie si infrastructurile de
cercetare si tehnologie relevante din intreaga Uniune, inclusiv centre
tehnologice, instalatii de varf si platforme de schimb de date pentru a sprijini
dezvoltarea si testarea biotehnologiilor din domeniul sanatatii;

sprijind actorii din domeniul biotehnologiei in integrarea responsabila si
eficace a IA, prin furnizarea de orientari sectoriale specifice si prin promovarea
celor mai bune practici si standarde pentru o IA de incredere, in coordonare cu
organismele instituite in temeiul Regulamentului (UE) 2024/1689, precum si
prin furnizarea de informatii si sprijin, in special IMM-urilor, start-upurilor si
intreprinderilor Tn faza de extindere;

faciliteaza legatura si schimburile intre initiatorii de proiecte pentru a incuraja
colaborarea in retea si cooperarea, inclusiv pentru a sprijini retelele clusterelor
biotehnologice din domeniul sdnatatii mentionate la articolul 15;

ofera programe de incubare, accelerare si mentorat pentru start-upurile si
intreprinderile in faza de extindere din domeniul biotehnologiei si conecteaza
initiatorii de proiecte cu proiecte si initiative care abordeaza nevoile in materie
de competente si expertizd in ceea ce priveste biotehnologia din domeniul
sandtatii si productia biotehnologica, inclusiv cu instalatii de testare, formare si
sprijin tehnic, precum si cu parteneriate regionale in materie de competente;

sprijind statele membre si ghiseele unice in facilitarea accesului initiatorilor de
proiecte la sprijinul administrativ acordat in conformitate cu articolul 13.

Reteaua completeaza si, In masura posibilului, se bazeaza pe organizatiile si retelele
relevante existente la nivelul Uniunii, la nivelul statelor membre si la nivel regional,
inclusiv pe Reteaua intreprinderilor europene.

Comisia selecteaza membrii retelei pe baza unor criterii facute publice, referitoare la
expertiza si capacitdtile necesare pentru indeplinirea misiunilor mentionate la
alineatul (3) de la prezentul articol, inclusiv la capacitatea de a mobiliza, completa si

68

Reteaua investitorilor de incredere a Consiliului European pentru Inovare (CEI) reuneste investitori din
intreaga Europa, inclusiv fonduri cu capital de risc, banci publice de investitii, fundatii si divizii de
investitii ale companiilor, care dispun de experienta si sunt hotarate sa co-investeasca, alaturi de Fondul
Consiliului European pentru Inovare, Tn start-upuri promititoare din domeniul tehnologiei profunde din
Europa. Lista membrilor este disponibild la adresa: https://eic.ec.europa.eu/eic-fund/trusted-investor-
network_en.
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(")

(1)
()

1)
)

(3)

(4)

()

consolida retelele nationale si europene existente care sprijina IMM-urile, start-
upurile si Intreprinderile in faza de extindere, precum si inovatorii.

Comisia organizeaza gestionarea, coordonarea si sprijinirea retelei.

Comisia poate sprijini reteaua prin intermediul fondurilor, al programelor si al
instrumentelor Uniunii, In conformitate cu obiectivele stabilite in actele de baza ale
acestora.

Statele membre iau toate masurile necesare pentru a facilita indeplinirea sarcinilor
retelei.

SECTIUNEA 5
GRUPUL EUROPEAN DE COORDONARE PENTRU BIOTEHNOLOGIE iN SANATATE

Articolul 20
Grupul european de coordonare pentru biotehnologie in sanatate

Se instituie Grupul european de coordonare pentru biotehnologie in sanatate (,,grupul
de coordonare”).

Grupul de coordonare ofera consiliere Comisiei si statelor membre pentru a facilita
punerea in aplicare a prezentului regulament si indeplineste sarcinile prevazute in
prezentul regulament.

Articolul 21
Componenta si functionarea grupului de coordonare

Grupul de coordonare este alcatuit din reprezentanti din toate statele membre si
Comisie. Acesta este prezidat de un reprezentant al Comisiei (,,presedintele”).

Fiecare stat membru desemneazid un membru si un supleant in calitate de
reprezentanti ai statului membru respectiv in grupul de coordonare. Atunci cand este
relevant in ceea ce priveste functia si expertiza, un stat membru poate desemna
reprezentanti diferiti in raport cu diferitele subgrupuri ale grupului de coordonare,
fara a depasi un reprezentant pentru fiecare subgrup. Reprezentantii permanenti
desemnati asigura coordonarea necesard in statul lor membru. Comisia si statele
membre au drept de vot.

La propunerea Comisiei, grupul de coordonare isi adoptd regulamentul de procedura
cu majoritatea simpla a membrilor sai. Dupa caz, presedintele poate invita experti
externi sd participe la reuniunile grupului de coordonare.

Grupul de coordonare se reuneste ori de cate ori este necesar pentru a-si putea
indeplini in mod eficace sarcinile care Ti revin in temeiul prezentului regulament.
Daci este necesar, grupul de coordonare se reuneste ca urmare a unei cereri motivate
a Comisiei sau a unui stat membru. Comisia coordoneaza activitatea grupului de
coordonare prin intermediul unui secretariat care ofera sprijin tehnic si logistic.

Grupul de coordonare indeplineste urmdtoarele sarcini:

(@) faciliteaza schimbul de informatii si de bune practici intre statele membre,
Comisie si partile interesate relevante in ceea ce priveste recunoasterea si
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(6)
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(8)

1)

(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

implementarea proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sdnatatii si a
proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat;

discutd, cel putin o data pe an, despre progresele inregistrate in recunoasterea
proiectelor strategice de biotehnologie In domeniul sandtatii si a proiectelor
strategice de biotehnologie n domeniul sanatatii cu impact ridicat si ofera
consiliere, inclusiv pentru a raspunde provocdrilor sistemice cu care se
confrunta astfel de proiecte;

oferd consiliere pentru sprijinirea formarii de federatii si a credrii de retele de
clustere biotehnologice, astfel cum se prevede la articolul [15 alineatul (4)];

discutd si coordoneaza finantarea proiectelor strategice de biotehnologie in
domeniul sanatatii, inclusiv a proiectelor strategice de biotehnologie in
domeniul sanatatii cu impact ridicat, fara a aduce atingere actelor de baza ale
programelor relevante ale Uniunii; acest lucru poate include facilitarea legaturii
dintre initiatorii de proiecte si potentialii investitori privati si publici, cum ar fi
Grupul Bancii Europene de Investitii, béancile si institutiile nationale de
promovare si agentiile de creditare a exportului, pentru a mobiliza finantare
suplimentara, inclusiv din surse private sau de capital de risc;

isi prezinta opiniile cu privire la recunoasterea unui proiect ca proiect strategic
de biotehnologie in domeniul sdnatatii cu impact ridicat, iIn conformitate cu
articolul [10 alineatul (2)];

faciliteazd coordonarea si schimbul de informatii intre statele membre cu
privire la asigurarea respectdrii dispozitiilor in materie de biosecuritate din
prezentul regulament si la alte subiecte emergente legate de biosecuritate.

Grupul de coordonare poate infiinta subgrupuri in sensul prezentului regulament.

Grupul de coordonare ia masurile necesare pentru a asigura gestionarea si prelucrarea
in conditii de sigurantd a informatiilor confidentiale si sensibile din punct de vedere
comercial.

Grupul de coordonare depune toate eforturile pentru a ajunge la un consens, atunci
cand este posibil. Membrii cu pozitii divergente pot solicita ca pozitiile lor si
motivele pe care se bazeaza sa fie consemnate in pozitia grupului de coordonare.

CAPITOLUL 111
ACCESUL LA FINANTARE

Articolul 22

Proiectul-pilot al UE de investitii in biotehnologia din domeniul sanataitii

Pentru a sprijini finantarea intreprinderilor si a proiectelor care intra in domeniul de
aplicare al prezentului regulament si investitiile in acestea, Comisia, impreuna cu
Grupul Béncii Europene de Investitii (GBEI) sau cu alti parteneri de implementare,
dezvolta un proiect-pilot al UE de investitii In biotehnologia din domeniul sanatatii
(,,proiectul-pilot”). Proiectul-pilot este instituit pentru o perioada initiald de doi ani,
dupa care va fi revizuit.
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(2)
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(4)

Proiectul-pilot sprijina intregul ciclu de viata al intreprinderilor si al proiectelor de
biotehnologie in domeniul sanatatii, inclusiv al IMM-urilor, al start-upurilor si al
intreprinderilor in faza de extindere, prin finantare directa si indirectd, alta decat
operatiunile directe legate de capitaluri proprii, fard a aduce atingere actelor de baza
care urmeazd sd fie convenite In urmatoarele cadre financiare multianuale. El
completeazd alte instrumente de finantare ale UE si este dezvoltat In mod coordonat
Cu acestea.

Proiectul-pilot este conceput ca un mecanism care poate utiliza si mobiliza diferite
fluxuri si instrumente de finantare pentru a accelera si a cataliza investitiile In
sectorul biotehnologiei din domeniul sanatatii. El poate fi utilizat pentru a oferi
sprijin din partea Uniunii prin intermediul programelor Uniunii.

Proiectul-pilot urmareste urmatoarele obiective:

(@) sprijinirea cercetarii si inovarii aplicate in etapele incipiente, a transferului de
tehnologie si a spin-0ff-urilor, prin mecanisme de finantare adecvate, inclusiv
prin capitaluri proprii;

(b) oferirea de sprijin proiectelor, IMM-urilor, inclusiv start-upurilor si
intreprinderilor n faza de extindere, precum si intreprinderilor cu capitalizare
medie din intreaga Uniune, care ofera solutii si evolutii care contribuie la
realizarea obiectivelor prezentului regulament;

(c) finantarea initiativelor de dezvoltare in etapele avansate, a extinderii industriale
si a consolidarii capacitatii de productie pentru intreprinderile care contribuie la
obiectivele prezentului regulament, prin imprumuturi de risc si alte instrumente
adecvate de datorie sau de cvasicapital;

(d) consolidarea activitatilor de crestere si de productie din Uniune pentru a
dobandi sau a mentine autonomia strategica si rezilienta, precum si pentru a
stimula competitivitatea sectorului;

(e) mobilizarea investitiilor private, inclusiv din partea investitorilor institutionali,
pe termen lung pentru ntreprinderile din domeniul biotehnologiei stabilite Tn
Uniune. Actorii financiari, inclusiv investitorii institutionali privati, sunt vizati
prin valorificarea expertizei in ceea ce priveste catalizarea capitalului privat si
prin utilizarea unor mecanisme adecvate de partajare a riscurilor pentru
atingerea acestui obiectiv;

(f)  sprijinirea intreprinderilor aflate in faza incipienta si a celor aflate in faza de
crestere prin finantare mixta si in conditii preferentiale, incluzdnd operatiuni
legate de capitaluri proprii sau de datorie, completand sprijinul direct sub
forma de capitaluri proprii acordat de Fondul Consiliului European pentru
Inovare si de Fondul ,,Scale-up Europe” in cadrul programului Orizont Europa,
inclusiv prin dezvoltarea de produse noi;

(g) furnizarea de sprijin consultativ pe parcursul intregului ciclu de investitii, care
sa includa masuri concrete de consolidare a capacitdtilor. Aceste interventii
vizeazd consolidarea competentelor si a pregatirii institutionale a
dezvoltatorilor si initiatorilor de proiecte, precum si a intermediarilor
financiari, pentru a-si dezvolta si pune in aplicare cu succes initiativele.
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Articolul 23

Proiectul-pilot al UE de stimulare a capitalului in etapele avansate in domeniul

biotehnologiei

Pentru a permite accesul la masurile de sprijin prevazute in capitolul II sectiunea 2,
Comisia recunoaste proiectele situate in Uniune si care contribuie la un proiect al UE
de stimulare a capitalului Tn etapele avansate inh domeniul biotehnologiei ca fiind
proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat, numai in
cazul in care, in plus fatd de conditiile prevazute la articolul [4 alineatul (1)],
proiectele faciliteaza accesul la pietele de capital in conformitate cu dreptul aplicabil
si sunt conduse de operatori din sectorul privat sau de consortii, cu participarea
potentiald a furnizorilor de infrastructurd de piata si a investitorilor.

Proiectele mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol urmaresc cel putin unul
dintre urmatoarele obiective sau cel putin una dintre urmatoarele activitati:

(@) facilitarea investitiilor transfrontaliere in conformitate cu dreptul Uniunii;

(b) mobilizarea de capital pe termen lung si atragerea de investitii private, inclusiv
din partea investitorilor institutionali, precum i prin intermediul pietelor
private, cu angajamente credibile sau structuri care sa sustina lichiditatea si
finantarea ulterioara,

(c) 1imbunatatirea accesului investitorilor transfrontalieri si a vizibilitatii
emitentilor prin masuri practice si rezultate tangibile, precum si demonstrarea
existentei unei rezerve credibile de emisiuni si de investitori, impreund cu
obiective cantitative si termene-limita;

(d) 1imbunatatirea expertizei 1n materie de investitii specifice sectorului
biotehnologic prin schimbul de bune practici pe aceste teme;

(e) mobilizarea capitalului privat prin intermediul acceleratoarelor biotehnologice
si al creatorilor de Iintreprinderi, inclusiv prin utilizarea potentialda a
mecanismelor de partajare a riscurilor.

Proiectele mentionate la alineatul (1):

(@) asigura accesul nediscriminatoriu, transparent si bazat pe criterii pentru
emitentii eligibili;

(b) asigura posibilitatea participarii transfrontaliere a oricarui stat membru;

(c) includ mecanisme proportionale de gestionare a riscurilor, de guvernanta si de
raportare si functioneaza fard a aduce atingere legislatiei aplicabile a Uniunii in
domeniul serviciilor financiare si mandatelor autoritatilor competente.

Dispozitiile prezentului regulament referitoare la depunerea cererilor pentru
proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sdndtatii cu impact ridicat si la
recunoasterea acestora, prevazute la articolul 8 si, respectiv, la articolul [10], se
aplica proiectelor mentionate la prezentul articol.
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Articolul 24

Biotehnologia ca tehnologie strategica eligibila pentru sprijin financiar national si din

1)

)

(3)

(4)

(5)

(6)

partea Uniunii

Programele Uniunii pot sprijini biotehnologia ca tehnologie strategicd pentru
capacitatea de inovare, suveranitatea, rezilienta si pozitia de lider a Uniunii, in
conformitate cu obiectivele stabilite in regulamentele de instituire a programelor
respective ale Uniunii.

Comisia poate adopta cereri de propuneri, componente sau compartimente pentru
biotehnologie si poate institui instrumente Tn cadrul punerii in aplicare a
programelor, a fondurilor si a instrumentelor respective, care sa sprijine
intreprinderile, proiectele si initiativele din domeniul biotehnologiei care intra in
domeniul de aplicare al prezentului regulament, in conformitate cu obiectivele si
normele prevazute in regulamentele de instituire a programelor, a fondurilor si a
instrumentelor respective.

Intreprinderile, proiectele si initiativele care intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament pot beneficia de sprijin financiar din partea initiativelor de
finantare conduse de Uniune, precum si din partea programelor si a instrumentelor de
finantare ale Uniunii, ca proiecte intr-un domeniu tehnologic strategic si, dupa caz,
intr-un domeniu strategic de tehnologie profunda.

Statele membre pot oferi, in conformitate cu normele aplicabile privind ajutoarele de
stat, sprijin financiar biotehnologiei ca tehnologie strategica pentru capacitatea de
inovare, suveranitatea, rezilienta si pozitia de lider a Uniunii.

Statele membre urmaresc acordarea sprijinului mentionat la alineatul (4), inclusiv
pentru proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii si pentru
proiectele strategice de biotehnologie In domeniul sdnatitii cu impact ridicat, in
cadrul punerii in aplicare la nivel national a programelor relevante ale Uniunii care
sunt acte de baza cu gestiune partajata.

In cazul in care statele membre utilizeazi instrumente de ajutor de stat, concepute in
conformitate cu dreptul Uniunii Tn materie de concurenta si utilizdind orientarile
conexe ale UE, cu scopul de a sprijini sectorul biotehnologiei in domeniul sanatatii
sau parti ale acestuia, statele membre acorda o atentie deosebita proiectelor strategice
de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat pentru a beneficia de sprijin
n cadrul acestor instrumente.

Articolul 25

Finantare pentru proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sanataitii cu impact

1)

(2)

ridicat

Proiectele strategice de biotehnologie Tn domeniul sanatatii cu impact ridicat pot
beneficia de o atentie deosebitd in ceea ce priveste acordarea de sprijin financiar in
cadrul fondurilor, al programelor si al instrumentelor Uniunii, in conformitate cu
Obiectivele stabilite in regulamentele de instituire a fondurilor, a programelor si a
instrumentelor respective.

In cazul in care proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatitii cu impact
ridicat beneficiaza de sprijin financiar din fondurile, programele si instrumentele
Uniunii, In conformitate cu temeiurile juridice si criteriile de eligibilitate ale
fondurilor, programelor si instrumentelor respective, un astfel de sprijin poate fi
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utilizat in combinatie cu finantare din partea Grupului Bancii Europene de Investitii,
a bancilor si institutiilor nationale de promovare sau a altor institutii financiare de
dezvoltare sau publice, precum si in combinatie cu finantare din partea institutiilor
financiare din sectorul privat si a investitorilor din sectorul public sau privat, inclusiv
prin parteneriate public-public sau public-privat.

3) Atunci cand pregateste si pune in aplicare programele de lucru anuale si multianuale
ale fondurilor, programelor si instrumentelor relevante ale Uniunii mentionate la
alineatul (1), Comisia poate acorda o atentic deosebita actiunilor de sprijinire a
proiectelor strategice de biotehnologie Tn domeniul sdnatatii cu impact ridicat.

4) Comisia asigurd coordonarea si complementaritatea intre fondurile, programele si
instrumentele relevante ale Uniunii care sprijind actiunile prevazute de prezentul
regulament si oferd orientdri strategice pentru punerea in aplicare a unor astfel de
fonduri, programe si instrumente, in special in ceea ce priveste proiectele strategice
de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat, inclusiv in cooperare cu
grupul de coordonare mentionat la articolul 20, dupa caz.

Articolul 26
Coordonarea finantarii proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii

Grupul de coordonare mentionat la articolul 20 poate coordona investitiile in proiecte
strategice de biotehnologie 1n domeniul sandtitii, inclusiv in proiecte strategice de
biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat, impreuna cu initiatorii proiectelor si cu
alte parti interesate relevante, in conformitate cu dreptul Uniunii in materie de concurenta.

CAPITOLUL IV

PRELUNGIREA VALABILITATII CERTIFICATULUI SUPLIMENTAR DE
PROTECTIE

Articolul 27

Prelungirea valabilitatii certificatului suplimentar de protectie in ceea ce priveste
medicamentele biotehnologice de cea mai buna clasa dezvoltate in Uniune

1) In cazul in care Uniunea acordi o autorizatie de comercializare unui medicament de
uz uman dezvoltat prin intermediul proceselor biotehnologice mentionate la
punctul 1 din anexal la Regulamentul (UE) .../... [a se adduga trimiterea dupa
adoptare, a se vedea COM(2023) 193 final] sau unui medicament pentru terapie
avansatd mentionat la punctul 2 din anexa respectiva si care este protejat fie printr-un
certificat suplimentar de protectiec in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului®®, fie printr-un brevet care
indeplineste conditiile pentru acordarea unui astfel de certificat suplimentar de
protectie, titularul unui brevet sau al unui astfel de certificat are dreptul la o
prelungire cu 12 luni a perioadelor mentionate la articolul 13 alineatele (1) si (2) din

69 Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind
certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente, JO L 152, 16.6.2009, p. 1.
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Regulamentul (CE) nr.469/2009, cu conditia ca solicitantul autorizatiei de
comercializare sa demonstreze ca sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:

(@) medicamentul contine o substantd activd noud, in mod clar diferitd de cea a
oricarui medicament autorizat in Uniune;

(b) medicamentul are un mecanism de actiune in mod clar diferit si prezinta un
nivel de siguranta si eficacitate care este cel putin echivalent cu cel al oricarui
medicament autorizat n Uniune pentru aceeasi boala;

(c) studiile clinice interventionale de evaluare a eficacitatii medicamentului si de
sprijinire a autorizatiei sale de comercializare au fost efectuate ih mai mult de
doua state membre;

(d) 1in Uniune se efectueaza cel putin o etapa de fabricatie, cu exceptia ambalarii, a
testarii calitatii si a certificarii.
2 Agentia Europeand pentru Medicamente (,,agentia”) evalueaza conformitatea cu
gent p |y gent

conditiile mentionate la alineatul (1) Tn cadrul procedurii de acordare a unei
autorizatii de comercializare n cauza.

3) In cazul in care conformitatea este confirmati, agentia emite o declaratie in acest
Sens.
4) O copie a declaratiei mentionate la alineatul (3) de la prezentul articol se include in

cererea de certificat depusa in temeiul articolului 7 din Regulamentul (CE)
nr. 469/20009.

CAPITOLUL V

CRESTEREA COMPETITIVITATII IN DOMENIUL MEDICAMENTELOR
BIOSIMILARE

Articolul 28
Orientari ale agentiei privind medicamentele biosimilare

Agentia, Tn consultare cu Comisia, elaboreazd si actualizeazd orientdri fara caracter
obligatoriu privind o abordare de reglementare adaptatd pentru dezvoltarea medicamentelor
biosimilare, care sa reflecte progresele inregistrate in ceea ce priveste fabricarea si testarea
analiticd. Orientarile iau in considerare o reducere potentiala a datelor clinice necesare pentru
dezvoltarea si aprobarea medicamentelor biosimilare, fard a afecta calitatea, siguranta si
eficacitatea acestora.

Articolul 29

Proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii pentru medicamentele
biosimilare

Pentru a permite accesul la masurile de sprijin prevazute in capitolul II sectiunea Il, statele
membre recunosc proiectele situate Tn Uniune ca proiecte strategice de biotehnologie in
domeniul sanatatii sub formad de proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii
pentru medicamentele biosimilare numai in cazul Tn care acestea aduc o contributie
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substantiala la cel putin unul dintre obiectivele specifice mentionate la articolul [3]
alineatul [(1)] si indeplinesc oricare dintre urmatoarele conditii:

(@)

(b)

contribuie la crearea si extinderea capacitatii de productie biotehnologica inovatoare
si a infrastructurilor pentru procedurile de testare analitica;

contribuie la cercetarea, dezvoltarea si autorizarea comercializarii medicamentelor
biosimilare si, dupa caz, la consolidarea utilizérii tehnologiilor de platformad; acest
lucru include metodologii analitice care ar reduce nevoia de date clinice pentru
medicamentele biosimilare, fara a afecta calitatea, siguranta si eficacitatea acestora.

Articolul 30

Parteneriate internationale

Dupa caz, initiatorii proiectelor legate de medicamentele biosimilare si alte intreprinderi care

e vy

consolidare a cooperdrii cu clusterele biotehnologice internationale, inclusiv in vederea
indeplinirii conditiilor mentionate la articolul [29] pentru recunoasterea proiectelor strategice
de biotehnologie in domeniul sanatatii pentru medicamentele biosimilare.

CAPITOLUL VI

INTELIGENTA ARTIFICIALA SI DATELE CA FACTORI FAVORIZANTI Al

BIOTEHNOLOGIEI

Articolul 31

Orientari privind implementarea si utilizarea sistemelor bazate pe tehnologii avansate,

(1)

(2)

inclusiv IA, pe durata ciclului de viata al medicamentelor

Agentia publicd si actualizeaza periodic, dupd caz, orientari fara caracter obligatoriu
privind implementarea si utilizarea sistemelor bazate pe tehnologii avansate, inclusiv
IA, pe durata ciclului de viatd al medicamentelor, inclusiv in timpul cercetarii
preclinice, al dezvoltarii clinice si al studiilor clinice interventionale, al fabricarii si
al monitorizarii post-autorizare.

Aceste orientdri se elaboreazd, se actualizeaza si se publicd In acord cu Comisia,
inclusiv cu Oficiul pentru IA.

Aceste orientdri asigurd coerenta deplind cu cerintele previzute In Regulamentul
(UE) 2024/1689 si cu orice orientdri emise in temeiul regulamentului respectiv cu
privire la modelele sau sistemele de 1A de uz general.

La elaborarea si actualizarea orientdrilor mentionate la alineatul (1), agentia consulta
autoritatile relevante, la nivel national si european, precum si partile interesate, dupa
caz.

In misura in care orientirile se refera la implementarea si utilizarea sistemelor bazate
pe tehnologii avansate, inclusiv A, pe parcursul intregului ciclu de viata al studiilor
clinice interventionale, agentia coopereaza in continuare cu Grupul [consultativ] si de
coordonare a studiilor clinice interventionale (,,CTAG”) mentionat la articolul [85]
din Regulamentul (UE) nr. 536/2014, cu grupul de coordonare privind dispozitivele
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(3)

1)

(2)

medicale (, MDCG”) mentionat la articolul 103 din Regulamentul (UE) 2017/745 si
cu Consiliul pentru inteligenta artificiala mentionat la articolul 65 din Regulamentul
(UE) 2024/1689, dupa caz, si publica orientdrile respective de comun acord cu
entitatile consultate mentionate la prezentul paragraf.

Agentia elaboreaza si publica, in acord cu Comisia, inclusiv cu Oficiul pentru IA,
dupa caz, si In cooperare cu autoritatile nationale competente, orientari fara caracter
obligatoriu privind implementarea si utilizarea tehnologiilor avansate, inclusiv a IA,
n cadrul procedurilor de autorizare a medicamentelor.

Articolul 32

Medii de testare biotehnologica pentru inovatii biotehnologice avansate

Pentru a permite accesul la masurile de sprijin prevazute in capitolul II sectiunea 2,
Comisia recunoaste proiectele situate in Uniune ca proiecte strategice de
biotehnologie in domeniul sdnatatii cu impact ridicat sub forma unor medii de testare
fiabile pentru inovatiile biotehnologice avansate in domeniul sanatatii, in cazul in
care astfel de inovatii sunt facilitate, Imbunatatite sau sprijinite Tn mod semnificativ
de IA sau de metode de calcul avansate, numai in cazul in care acestea respecta
criteriile prevazute la articolul 4 alineatul (1) si consolideaza in mod substantial
capacitatea Uniunii de experimentare, dezvoltare, testare si validare responsabila a
unor astfel de inovatii si indeplinesc toate conditiile urmatoare:

(@) functioneaza in conditii de incredere, asigurand conformitatea si alinierea la
legislatia relevantd a Uniunii si la cea nationald si completeaza, dupa caz,
instalatiile de testare si experimentare si spatiile de testare in materie de
reglementare in domeniul 1A instituite Tn conformitate cu Regulamentul (UE)
2024/1689, asigurand in acelasi timp coerenta si sinergiile in implementarea
lor;

(b) urmaresc, dupa caz, sa valorifice sistemele de IA sau alte instrumente de calcul
avansate, alaturi de tehnologiile si analizele avansate, pentru a optimiza
fluxurile de lucru si a spori eficienta;

(c) au ca scop sa permita inovarea in domeniile biotehnologice in care utilizarea
metodelor bazate pe IA sau imbundtatite prin calcul poate avea un impact
deosebit, cum ar fi sporirea eficacitafii si a sigurantei tratamentelor
imunologice si a terapiilor genice MTA sau dezvoltarea de NMA-uri care
combind abordari experimentale si de calcul avansate;

(d) pun la dispozitie, In conditii echitabile si transparente, dovezi, rezultate si lectii
invatate generate in astfel de medii de testare, pentru a contribui la orientdrile
Uniunii, la cadrele de standardizare si de bune practici si, dupd caz, la
proiectarea sau la implementarea spatiilor de testare in materie de reglementare
in conformitate cu dreptul Uniunii sau cu dreptul intern.

Comisia, in cooperare cu statele membre, promoveaza si faciliteaza, inclusiv prin
intermediul retelelor existente, cum ar fi centrele europene de inovare digitald si
instalatiile de testare si experimentare, precum si al grupurilor de experti relevante
instituite Tn temeiul legislatiei Uniunii, colaborarea in retea, schimbul de cunostinte si
consolidarea capacitatilor intre proiectele si initiativele care ofera astfel de medii de
testare.
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3)

1)

)

(3)

(4)

Dispozitiile prezentului regulament referitoare la depunerea cererilor pentru
proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sdndtatii cu impact ridicat si la
recunoasterea acestora, prevazute la articolul 8 si, respectiv, la articolul 10, se aplica
proiectelor mentionate la prezentul articol.

Articolul 33
Acceleratorul de calitate a datelor biotehnologice

Pentru a permite accesul la masurile de sprijin prevazute in capitolul II sectiunea 2,
Comisia recunoaste proiectele situate in Uniune ca proiecte strategice de
biotehnologie in domeniul sdnatatii cu impact ridicat sub forma de acceleratoare de
calitate a datelor biotehnologice, numai in cazul in care acestea respectd criteriile
prevazute la articolul 4 alineatul (1) si indeplinesc conditiile prevazute la
alineatul (2) de la prezentul articol si aduc o contributie semnificativa la curatorierea,
intretinerea si utilizarea responsabila a unor seturi de date de Tnaltd calitate, adnotate
in mod corespunzator si verificate din punctul de vedere al provenientei, care sunt
esentiale pentru antrenarea, validarea si testarea sistemelor si a modelelor de IA
utilizate in aplicatiile biotehnologice din domeniul sanatatii.

Proiectele mentionate la alineatul (1):

(@) au ca scop sa promoveze dezvoltarea si implementarea de sisteme de IA fiabile
si competitive in biotehnologiile din domeniul sanatatii, inclusiv a unor modele
la scara larga si de uz general, relevante pentru cazuri de utilizare In domeniul
biologic, biomedical sau al productiei biotehnologice;

(b) ajuta entitatile care detin in mod legal date relevante si, in ceea ce priveste
datele privind sanatatea, detindtorii, astfel cum sunt definiti la articolul 2
alineatul (2) litera (t) din Regulamentul (UE) 2025/327 (denumiti in continuare
,»detindtori de date privind sdndtatea”), pentru a Tmbunatéti calitatea datelor, a
standardiza si a aduce alte Tmbunatétiri acestor date, astfel cum se mentioneaza
la alineatul (1) de la prezentul articol;

(c) contribuie la elaborarea standardelor si a cadrelor de calitate ale Uniunii
privind reprezentativitatea, provenienta, interoperabilitatea si adnotarea datelor
Tn domeniul biotehnologiei;

(c) acorda atentia cuvenitd interoperabilitatii cu platformele implementate in
conformitate cu spatiul european al datelor privind sanatatea (European Health
Data Space — EHDS) si cu alte spatii de date relevante;

(d) sunt aliniate la initiativele Uniunii si le completeaza, cum ar fi Strategia privind
o uniune europeana a datelor, inclusiv laboratoarele de date si fabricile de IA,
abordand in acelasi timp cerintele specifice ale seturilor de date biotehnologice,
inclusiv.  metadatele biologice, taxonomiile stiintifice, trasabilitatea
experimentald si calitatea datelor la nivel de reglementare.

Dispozitiile prezentului regulament referitoare la depunerea cererilor pentru
proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sdndtatii cu impact ridicat si la
recunoasterea acestora, prevazute la articolul 8 si, respectiv, la articolul 10, se aplica
proiectelor mentionate la prezentul articol.

Prelucrarea datelor cu caracter personal de catre entitdtile care detin in mod legal
seturile de date relevante imbunatatite, astfel cum se prevede la alineatul (2) litera (b)
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(5)

(6)

(7)

(8)

1)

de la prezentul articol, si de catre proiectele de acceleratoare de calitate a datelor
biotehnologice se realizeaza in interes public.

Entitatile care detin Tn mod legal seturi de date relevante Imbunatatite, astfel cum se
prevede la alineatul (2) litera (b) de la prezentul articol, pun la dispozitie astfel de
seturi de date in conditii echitabile, rezonabile si nediscriminatorii, asigurand accesul
echitabil al utilizatorilor, inclusiv al organizatiilor de cercetare, al IMM-urilor si al
institutiilor publice, in conditiile mentionate la articolul 16 din prezentul regulament.

Datele electronice privind sanatatea mentionate la articolul 51 din Regulamentul
(UE) 2025/327 se pun la dispozitie in conformitate cu regulamentul respectiv.

Entitdtile care detin in mod legal seturi de date relevante, imbunatatite in
conformitate cu alineatul (2) litera (b) de la prezentul articol, sprijind, dupa caz,
integrarea acestor seturi de date 1n infrastructurile Uniunii, inclusiv in spatiile de date
ale Spatiului european de cercetare, laboratoarele de date, fabricile de IA si
infrastructurile exploatate de proiectele strategice de biotehnologie in domeniul
sandtatii cu impact ridicat.

Decizia Comisiei privind recunoasterea unui proiect strategic de biotehnologie in
domeniul sanatatii cu impact ridicat sub forma unui accelerator de calitate a datelor
biotehnologice, mentionata la articolul 10 alineatul (2), precizeazd modalitatile de
prelucrare a datelor cu caracter personal necesare pentru atingerea scopului
proiectului. In special, Comisia precizeaza categoriile de date care urmeaza sa fie
prelucrate, rolurile entitatilor care participd la proiect, categoriile de entitati care pot
utiliza datele actualizate, precum si garantiile.

In ceea ce priveste acceleratoarele de calitate a datelor biotehnologice recunoscute n
contextul unei cereri de propuneri, astfel cum se prevede la articolul 10 alineatul (3),
Comisia adopta, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, inainte de lansarea
cererii de propuneri aferente, o decizie de stabilire a modalitatilor de prelucrare a
datelor cu caracter personal necesare pentru atingerea scopului proiectului. Decizia
respectiva precizeaza categoriile de date care urmeaza sa fie prelucrate, rolurile
entitatilor care participd la proiect, categoriile de entitati care pot utiliza datele
actualizate, precum si garantiile. Beneficiarii selectati respecta conditiile prevazute in
decizia respectiva.

CAPITOLUL VII

INSTRUMENTE DE REGLEMENTARE PENTRU PRODUSELE
BIOTEHNOLOGICE NOI DIN DOMENIUL SANATATII

SECTIUNEA 1

SPRIJIN PENTRU STABILIREA STATUTULUI DE REGLEMENTARE AL PRODUSELOR

BIOTEHNOLOGICE NOI DIN DOMENIUL SANATATII

Articolul 34
Asistenta privind ciile procedurale de reglementare

Reteaua UE de sprijin pentru biotehnologie in sdnatate mentionata la articolul 19
acorda, la cerere, asistenta dezvoltatorilor, in special IMM-urilor, start-upurilor si
intreprinderilor in faza de extindere, in identificarea si utilizarea cdii procedurale de
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)

(3)

(4)

1)

)

reglementare si a mecanismelor de sprijin in materie de reglementare adecvate in
ceea ce priveste produsele biotehnologice inovatoare din domeniul sdnatitii sau
serviciile biotehnologice de uz uman cu caracteristici care ridica semne de intrebare
cu privire la aplicarea sau aplicabilitatea Regulamentului (UE) 2017/745, a
Regulamentului (UE) 2017/746, a Regulamentului (UE) 2024/1938, a
Regulamentului (UE) .../... [a se adduga trimiterea dupd adoptare, a se vedea
COM(2023) 193 final] si a Regulamentului (UE) .../... [a se adauga trimiterea dupa
adoptare, a se vedea COM(2023) 192 final], a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 si
a Directivei 2010/45/UE.

Sprijinul acordat in temeiul prezentului articol nu dubleazd procedurile legate de
recomandarile sau avizele privind statutul de reglementare prevazute in
Regulamentul (UE) 2017/745, Regulamentul (UE) 2017/746, Regulamentul (UE)
2024/1938, Regulamentul (UE) .../... [a se adduga trimiterea dupd adoptare, a se
vedea COM(2023) 193 final] si Regulamentul (UE) .../... [a se adauga trimiterea
dupa adoptare, a se vedea COM(2023) 192 final].

Sprijinul mentionat la alineatul (1) se acordd in special cu privire la urmatoarele
aspecte:

(@) proceduri pentru solicitarea de orientdri cu privire la statutul de reglementare,
precum si la natura i domeniul de aplicare al acestor orientart,

(b) normele aplicabile pentru autorizarea produselor biotehnologice din domeniul
sandtdtii care combind produse, tehnologii, procese sau componente diferite
reglementate de cadre de reglementare diferite;

(c) spatiile de testare in materiec de reglementare instituite la articolul 40 si in
temeiul [Regulamentului (UE) 2017/745 revizuit], al [Regulamentului (UE)
2017/746 revizuit], al Regulamentului (UE) 2024/1938 si al Regulamentului
(UE) .../... [a se adauga trimiterea dupa adoptare, a se vedea COM(2023) 193
final].

La furnizarea sprijinului mentionat la prezentul articol, Reteaua UE de sprijin pentru
biotehnologie in sandtate mentionatd la articolul 19 poate solicita asistentd din partea
Grupului de analiza prospectiva pentru inovarea emergentd in domeniul sanatatii.

Articolul 35
Registrul statutului de reglementare la nivelul Uniunii

Comisia compileaza, tine, dezvoltd si pune la dispozitia publicului un registru al
statutului de reglementare (,,registrul statutului de reglementare”).

Registrul statutului de reglementare contine:

(@) decizii, avize, recomandari stiintifice privind statutul de reglementare al
inovatiilor din domeniul sanatatii, emise in temeiul mecanismelor prevazute la
articolul 4 din Regulamentul (UE) 2017/745, la articolele 61 si 62 din
Regulamentul (UE) .../... [a se adduga trimiterea dupa adoptare, a se vedea
COM(2023) 193 final], la articolul 13 din Regulamentul (UE) 2024/1938 si,
dupa caz, in temeiul unor mecanisme similare prevazute in alte acte legislative;

(b) rezumatele recomandarilor stiintifice emise de agentie, inainte de aplicarea
Regulamentului (UE) .../... [a se adduga trimiterea dupa adoptare, a se vedea
COM(2023) 193 final], in conformitate cu articolul 17 din Regulamentul (CE)
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nr. 1394/2007, pentru a stabili dacd un produs se incadreazd sau nu in definitia
medicamentului pentru terapie avansata,

(c) documentele de dezbatere prezentate de Grupul de analiza prospectiva pentru
inovarea emergentd in domeniul sanatatii.

3) Statele membre pun la dispozitia publicului, prin intermediul platformelor sau al
registrelor nationale relevante, decizii, avize, recomandari stiintifice si alte rezultate
emise la nivel national cu privire la statutul de reglementare al produselor
biotehnologice din domeniul sdnatitii. Statele membre informeaza Comisia cu
privire la punerea la dispozitie a acestor informatii.

Articolul 36
Termene Tn procedura de stabilire a statutului de reglementare

Pentru a asigura evaluarea in timp util a statutului de reglementare al produselor
biotehnologice din domeniul sdnatitii, organismele consultative si alte entitdti relevante
mandatate in temeiul [Regulamentului (UE) 2017/745 revizuit], al [Regulamentului (UE)
2017/746 revizuit], al [Regulamentului (UE) 2024/1938], al Regulamentului (UE) .../... [a se
adauga trimiterea dupa adoptare, a se vedea COM(2023) 193 final] si al Regulamentului (UE)
.../... [a se adauga trimiterea dupd adoptare, a se vedea COM(2023) 192 final] sd emitd o
recomandare sau un aviz, inclusiv consultdri pregatitoare, cu privire la statutul de
reglementare al unui produs actioneaza rapid, fard a aduce atingere termenelor pentru
formularea unor astfel de recomandari sau avize stabilite in actele juridice mentionate mai
Sus.

SECTIUNEA 2
PREVIZIUNI PRIVIND INOVAREA EMERGENTA iN DOMENIUL SANATATII

Articolul 37
Grupul de analiza prospectiva pentru inovarea emergenta in domeniul sanatatii

(1) Se instituie un Grup de analizd prospectivd pentru inovarea emergenta in domeniul
sanatatii (,,grupul de analiza prospectiva”).

(2 Grupul de analizd prospectivd furnizeaza Comisiei, agentiei si organismelor
consultative relevante de la nivelul Uniunii, precum si autoritdtilor competente si
altor entitdti din statele membre in domeniul sandtétii expertiza stiintificd, tehnica si
de reglementare cu privire la stiinta si tehnologia emergente in domeniul sanatatii
care stau la baza dezvoltarii de produse biotehnologice in domeniul sanatatii. Grupul
de analizd prospectiva functioneaza in conformitate cu cadrul Comisiei pentru
grupurile de experti.

3) Grupul de analiza prospectiva indeplineste urmatoarele sarcini:

(a) efectuarea unei analize prospective prin analizarea, identificarea si discutarea
stiintei si tehnologiei emergente cu potentialul de a stimula dezvoltarea de
produse biotehnologice din domeniul sanatatii, inclusiv la cererea Comisiei, a
agentiei, a organismelor consultative de la nivelul Uniunii sau a autoritatilor
competente din statele membre in domeniul sanatatii, precum si elaborarea si
publicarea consideratiilor conexe sub forma de documente de dezbatere;
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(4)

()

(6)

(b) colaborarea cu agentia si cu organismele consultative relevante de la nivelul
Uniunii, cu autoritatile competente si cu alte entitdti din statele membre in
domeniul sanatatii, pentru a facilita dialogul si coerenta intre cadre;

(c) colaborarea cu retelele relevante existente pentru a contribui la consolidarea
expertizei In materie de reglementare in ceea ce priveste produsele
biotehnologice din domeniul sanatatii.

(d) facilitarea schimburilor 1intre autoritatile responsabile cu instituirea si
functionarea spatiilor de testare in materie de reglementare in conformitate cu
articolul 39 alineatul (5).

In scopul indeplinirii sarcinilor mentionate la alineatul (2) litera (a) de la prezentul
articol, grupul de analiza prospectiva poate purta discutii preliminare cu agentia sau
cu organismele consultative relevante la nivelul Uniunii din domeniul sanatatii, cu
retelele si grupurile operative informale, cu autoritdtile nationale competente, cu
dezvoltatorii si cu alti actori relevanti si pune in aplicare o abordare colaborativa in
vederea asigurdrii unei adoptari eficace a documentelor sale de dezbatere.

Grupul de analiza prospectiva este format din experti stiintifici si de reglementare din
cadrul Consiliului de coordonare pentru SoHO (,,CCS”), al grupului de coordonare
privind dispozitivele medicale (,MDCG”), al grupului de coordonare privind
evaluarea tehnologiilor medicale (,HTACG”), al agentiei si al autoritatilor
competente din statele membre, numiti de Comisie avand 1n vedere expertiza lor
stiintifica, tehnica sau de reglementare in domeniile si cadrele identificate relevante.
Grupul poate invita experti externi selectati pentru a oferi asistentd in indeplinirea
unor sarcini specifice, atunci cand este necesara o astfel de expertizd externa
relevanta.

Comisia adoptd un act de punere in aplicare de stabilire a unor norme detaliate
privind selectia, componenta, numdrul de membri si functionarea grupului de analiza
prospectiva. Actul de punere in aplicare respectiv se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 65 alineatul (2).

Articolul 38

Sprijin pentru Grupul de analiza prospectiva pentru inovarea emergenta in domeniul

(1)

)

sanatatii
Comisia prezideazd si asigurd secretariatul grupului de analizd prospectiva si ofera

sprijinul necesar pentru a se asigura ca acesta 1si poate indeplini sarcinile in mod
eficient.

Comisia are in special urmatoarele sarcini:
(@) ofera sprijin administrativ si tehnic grupului de analiza prospectiva,

(b) faciliteaza si gestioneaza reuniunile la distanta si fizice ale grupului de analiza
prospectiva;

(c) se asigura ca activitatea grupului de analiza prospectiva se desfasoara in mod
independent;

(d) faciliteaza diseminarea documentelor de dezbatere elaborate de grupul de
analizd prospectiva cdtre autoritdtile competente si organismele consultative
relevante;
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(e) se asigurd cd expertii care alcatuiesc grupul de analizd prospectiva sunt
remunerati si ca li se ramburseaza cheltuielile;

()  monitorizeaza respectarea regulamentului de procedura al grupului de analiza
prospectiva;

() publica rapoarte anuale cu privire la activitatea grupului de analiza prospectiva,
inclusiv cu privire la numarul de documente de dezbatere prezentate de grup.

3) Grupul de analiza prospectiva isi stabileste propriul regulament de procedura.

SECTIUNEA 3

SPATIILE DE TESTARE iN MATERIE DE REGLEMENTARE CA INSTRUMENTE PENTRU
PRODUSELE BIOTEHNOLOGICE NOI DIN DOMENIUL SANATATII

Articolul 39

Spatiile de testare in materie de reglementare previzute in cadrele aplicabile si in
comunicarea transsectoriala

1) In cazul in care la nivelul statelor membre se instituie un spatiu de testare in materie
de reglementare pentru un produs biotehnologic din domeniul sanatatii in
conformitate cu [Regulamentul (UE) 2017/745 revizuit], [Regulamentul (UE)
2017/746 revizuit] si Regulamentul (UE) 2024/1938, autoritatile responsabile cu
functionarea spatiului de testare respectiv desfasoara, dupa caz si in conformitate cu
actul legislativ relevant mentionat la prezentul alineat, consultdri cu autoritatile
competente si cu Comisia, responsabile cu functionarea spatiilor de testare in temeiul
celorlalte acte legislative relevante ale Uniunii mentionate la prezentul alineat si la
alineatul (2) de la prezentul articol, precum si cu grupul de analiza prospectiva
mentionat la articolul 37, in ceea ce priveste conceperea si implementarea spatiului
de testare Tn materie de reglementare.

(2 In cazul in care la nivelul Uniunii se instituie un spatiu de testare in materie de
cu Regulamentul (UE) .../... [a se adauga trimiterea dupa adoptare, a se vedea
COM(2023) 193 final] sau cu articolul [40] din prezentul regulament, Comisia sau
agentia consultd, dupd caz si in conformitate cu actele legislative mentionate la
prezentul alineat, agentia, CCS, MDCG si grupul de analiza prospectivd mentionat la
articolul 37 in ceea ce priveste conceperea si implementarea spatiului de testare in
materie de reglementare.

3) Autoritatile responsabile, in temeiul actului legislativ aplicabil, cu instituirea unui
spatiu de testare in materie de reglementare mentionat la alineatele (1) si (2) de la
prezentul articol se asigura cd se acordd atentia cuvenitd provocarilor in materie de
reglementare generate de produsele combinate si consultdrilor cu autoritdtile
relevante care detin expertiza in ceea ce priveste partile asociate ale acestor produse.

4) In scopul consultarilor mentionate la alineatele (1) si (2) de la prezentul articol, toate
autoritatile depun eforturi pentru a-si aduce contributia rapid, fara a aduce atingere
termenelor stabilite in dispozitiile actelor legislative ale Uniunii in domeniul sanatatii
care reglementeaza spatiul de testare in materie de reglementare mentionat la
alineatele respective.
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(5)

Comisia, agentia, MDCG si CCS faciliteaza, prin intermediul grupului de analiza
prospectiva, schimbul de opinii si de experientd intre autorititile responsabile cu
instituirea si functionarea spatiilor de testare in materie de reglementare pentru
produsele biotehnologice din domeniul sanatatii. Aceste schimburi includ
urmatoarele:

(@) promovarea schimbului de cunostinte, prin facilitarea schimbului de informatii,
de experientd si de bune practici, inclusiv in ceea ce priveste abordarile in
materie de reglementare, provocarile tehnologice, cunostintele stiintifice
emergente si raspunsurile adecvate in materie de reglementare (schimb de
cunostinte transsectorial);

(b) identificarea potentialelor implicatii pentru evolutia sau adaptarea actelor
legislative relevante ale Uniunii in domeniul sanatatii (invatare transsectoriala
Tn materie de reglementare).

Articolul 40

Spatii de testare in materie de reglementare pentru produsele biotehnologice noi din

1)

()

©)

domeniul sanatatii care nu intra sub incidenta altor spatii de testare in materie de

reglementare previzute in legislatia Uniunii din domeniul sanatatii

La cererea motivatd a dezvoltatorilor, Comisia poate institui un spatiu de testare in
materie de reglementare capabil sa asigure un mediu de reglementare controlat
pentru testarea si dezvoltarea unui produs biotehnologic din domeniul sanatatii:

(@) care nu poate fi integrat in mod corespunzator in niciunul dintre spatiile de
testare in materie de reglementare disponibile in temeiul legislatiei Uniunii in
domeniul sanatatii mentionate la articolul 39 alineatele (1) si (2) si

(b) a carui dezvoltare este impiedicata de dificultatea de a identifica o procedura de
reglementare adecvata in domeniul sanatatii.

Nu se instituie un spatiu de testare in materie de reglementare pentru produsele
biotehnologice din domeniul sanatatii care ar putea intra in domeniul de aplicare al
legislatiei Uniunii in domeniul sanatatii mentionate la articolul 39 alineatele (1) si
(2).

Spatiul de testare se instituie in conformitate cu prezentul articol.

Un astfel de spatiu de testare in materie de reglementare stabileste un cadru limitat in
timp care sa permitd generarea de dovezi si date, intr-un mediu real si sub
supravegherea uneia sau mai multor autoritati competente.

Dezvoltatorii care doresc sa participe la un spatiu de testare In materie de
reglementare mentionat la alineatul (1) prezintd Comisiei o cerere motivata. Aceasta
cerere cuprinde urmatoarele elemente:

(@) o justificare pentru instituirea unui spatiu de testare in materie de reglementare,
inclusiv o descriere a produsului In cauza si a nivelului sdu de dezvoltare,
precum si o justificare cu privire la imposibilitatea de a integra in mod
corespunzator spatiul de testare propus in oricare dintre spatiile de testare in
materie de reglementare disponibile in temeiul legislatiei Uniunii in domeniul
sanatatii mentionate la articolul 39 alineatele (1) si (2);

(b) identificarea provocarilor existente in materie de reglementare;
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(c) evaluarea beneficiilor potentiale si a riscurilor potentiale ale produsului
biotehnologic din domeniul sanatatii care urmeaza sa fie testat sau dezvoltat.

In cazul in care Comisia concluzioneaza, pe baza evaluarii sale, ca cererea trebuie
acceptata, aceasta ia o decizie privind instituirea unui spatiu de testare in materie de
reglementare printr-un act de punere in aplicare, in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 65 alineatul (2). Actul de punere in aplicare
respectiv stabileste durata spatiului de testare in materie de reglementare si
principiile de functionare a spatiului de testare in materie de reglementare.

Activitatile de testare si dezvoltare din cadrul spatiului de testare in materie de
reglementare se desfiasoara in conformitate cu un plan privind spatiul de testare
elaborat si actualizat, dupd caz, de Comisie pe baza principiilor mentionate la
alineatul (4) de la prezentul articol. Planul privind spatiul de testare in materie de
reglementare:

(@) stabileste obiectivele, inovatiile specifice care urmeaza sa fie testate in spatiul
de testare in materie de reglementare, activitdtile relevante care urmeaza sa fie
desfasurate in spatiul de testare in materie de reglementare, domeniul de
aplicare geografic si temporal al activitatilor respective, precum si conditiile si
cerintele relevante ale acestora;

(b) se bazeaza pe datele furnizate de dezvoltatorul produsului biotehnologic din
domeniul sanatatii in cauza si pe consultarile cu acesta;

(c) identifica participantii la spatiul de testare in materie de reglementare si rolurile
acestora;

(d) include masuri adecvate de atenuare a riscurilor potentiale, in special pentru
sandtate si mediu;

(e) include conditii privind suspendarea sau incetarea spatiului de testare in
materie de reglementare;

(f)  stabileste masurile de supraveghere judiciara si responsabilitatile aferente.

Atunci cand evalueaza cererile primite in conformitate cu alineatul (3) de la prezentul
articol si cand elaboreaza si pune in aplicare planul privind spatiul de testare,
Comisia poate consulta agentia, CCS, MDCG sau grupul de analizd prospectiva,
dupa caz.

Participantii la spatiul de testare in materie de reglementare, in special dezvoltatorul,
raman raspunzatori in temeiul legislatiei nationale aplicabile pentru orice prejudiciu
cauzat tertilor ca urmare a testdrii care are loc in spatiul de testare. Acestia
informeaza Comisia fara intarzieri nejustificate cu privire la orice informatie care ar
putea implica modificarea spatiului de testare in materie de reglementare sau care se
referd la calitatea, siguranta sau eficacitatea produselor dezvoltate ca parte a unui
spatiu de testare in materie de reglementare.

Spatiile de testare in materie de reglementare nu afecteazd competentele de
supraveghere si atributiile corective ale autorititilor competente. In cazul identificirii
unor riscuri pentru sandtatea publica sau a unor preocupadri de sigurantd asociate cu
utilizarea produselor care fac obiectul unui spatiu de testare, autoritatile competente
iau masuri temporare imediate si adecvate pentru a suspenda sau a restrictiona
utilizarea acestora si informeaza Comisia. In cazul in care o astfel de atenuare nu este
posibila sau se dovedeste a fi ineficace, procesul de dezvoltare si de testare se
suspenda fara intarziere pana cand are loc o atenuare eficace.
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(9)

(10)

11)

(12)

Atunci cand inchide spatiul de testare in materie de reglementare, Comisia, la cererea
unui dezvoltator si dupa consultarea organismelor mentionate la alineatul [6] de la
prezentul articol, emite o recomandare cu privire la o cale procedurald de
reglementare adecvata existentd pentru autorizarea introducerii pe piatd si a
supravegherii si vigilentei ulterioare introducerii pe piatd a produselor in cauza.

Atunci cand un produs este prezentat pentru autorizare In urma unei recomandari
emise Tn conformitate cu alineatul (9) de la prezentul articol, autoritatile responsabile
cu evaluarea cererii de autorizare acorda atentia cuvenitd datelor si dovezilor
colectate in spatiul de testare in materie de reglementare.

Dupa consultarea autoritdtilor competente din statele membre si dupa solicitarea
avizului organismelor consultate Tn conformitate cu alineatul [6] de la prezentul
articol, Comisia poate publica un raport privind invatamintele desprinse din spatiul
de testare in materie de reglementare si, dupa caz, concluzii privind posibile masuri
la nivelul Uniunii pentru reglementarea produsului biotehnologic din domeniul
sandtatii sau a categoriilor de inovare similare vizate de spatiul de testare Tn materie
de reglementare.

Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, principii,
criterii si modalitati practice comune pentru evaluarea cererilor primite de la
dezvoltatori si pentru instituirea si supravegherea spatiilor de testare in materie de
reglementare si a planurilor privind spatiile de testare mentionate la prezentul articol.
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 65 alineatul (2).

CAPITOLUL VIII

BIOAPARAREA SI PREVENIREA UTILIZARII ABUZIVE A BIOTEHNOLOGIEI

SECTIUNEA 1
BIOAPARAREA SI BIOSECURITATEA LA NIVELUL UNIUNII

Articolul 41

Proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat referitoare la

1)

Radarul UE de detectare a amenintarilor biologice

Pentru a permite accesul la masurile de sprijin prevazute in capitolul II sectiunea 2,
Comisia recunoaste proiectele situate in Uniune ca proiecte strategice de biotehnologie
in domeniul sanatatii cu impact ridicat, care contribuie la Radarul UE de detectare a
amenintarilor biologice pentru detectarea, caracterizarea, identificarea, analizarea si
evaluarea amenintdrilor biologice, inclusiv a agentilor patogeni noi, necunoscuti si
obtinuti prin inginerie, pentru a asigura o supraveghere transfrontalierd independenta
de tipul agentului patogen si detectarea timpurie a amenintarilor, precum si generarea
si schimbul de date necesare in acest scop, numai in cazul in care acestea respecta
conditiile prevazute la articolul 4 [alineatul (1)] si aduc o contributie substantiala la cel

putin unul dintre urmatoarele elemente:
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(@)
(b)

(©)

(d)

(€)

)

(1)

(@)
(b)

(©)

(d)

detectarea, caracterizarea, identificarea, analizarea si evaluarea amenintarilor
biologice, inclusiv a agentilor patogeni noi, necunoscuti si obtinuti prin inginerie;

supravegherea transfrontalierd interoperabila si independentd de tipul agentului
patogen, precum si generarea si schimbul de date necesare pentru o astfel de
supraveghere;

construirea unei infrastructuri de esantionare si detectare pentru detectarea timpurie a
agentilor patogeni noi si constientizarea situatiei in toate sursele clinice si de mediu,
inclusiv logistica de bazd pentru colectare si transport, precum i sprijin pentru
implementarea unor metode avansate de detectare, cum ar fi secventierea
metagenomica;

asigurarea utilizarii adecvate a standardelor recunoscute la nivel international privind
datele referitoare la agentii patogeni;

asigurarea faptului cd datele de secventiere generate in cadrul activitatilor de
detectare timpurie sunt partajate in timp util prin intermediul Arhivei Europene de
Nucleotide (ENA)”, pentru a permite accesul si utilizarea de citre actorii din
intreaga Uniune pentru dezvoltarea, validarea si implementarea unor metode
avansate de detectare si caracterizare a agentilor patogeni, prin stabilirea de
parteneriate intre industrie, mediul academic, autoritdtile publice si actorii din
domeniul apararii, pentru a asigura schimbul de date si integrarea Sistemelor de
avertizare.

Dispozitiile prezentului regulament referitoare la depunerea cererilor pentru
proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sandtatii cu impact ridicat si la
recunoasterea acestora, prevazute la articolul 8 si, respectiv, la articolul 10, se aplica
proiectelor mentionate la prezentul articol.

Articolul 42

Proiect strategic cu impact ridicat in materie de capabilititi de bioaparare

Pentru a permite accesul la masurile de sprijin prevazute in capitolul II sectiunea 2,
Comisia recunoaste proiectele situate in Uniune ca proiecte strategice de biotehnologie
in domeniul sdnatatii cu impact ridicat pentru capabilitatile de bioaparare, numai in
cazul in care acestea respecta conditiile prevazute la articolul 4 alineatul (1) si aduc o
contributie substantiald la cel putin unul dintre urmatoarele elemente:

prevenirea sau atenuarea utilizarii abuzive a biotehnologiilor;

capacitate de interventie rapidd pentru prelevarea de probe in conditii de siguranta,
secventierea testelor si fabricarea rapida a testelor de diagnostic rapid;

capacitate de analizd si evaluare a datelor de testare si secventiere care pot fi
mobilizate in toate statele membre;

metode de apdrare farmaceutice si nefarmaceutice solide, independente de tipul
agentului patogen, impotriva amenintarilor biologice;

ENA, https://www.ebi.ac.uk/ena.
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(€)
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(1)

)

1)

)

dezvoltarea, validarea si analiza comparativd a metodelor de detectare si atribuire a
ingineriei genetice, inclusiv crearea de instrumente deschise de detectare a ingineriei
genetice;

infrastructuri civile si de aparare destinate cercetarii, testarii sau demonstrarii
activitatilor biotehnologice relevante pentru aparare, securitate si rezilientd, cu
conditia ca guvernanta s asigure o separare clard a mandatelor si a regimurilor de
acces, cu garantii adecvate 1n materie de confidentialitate si securitate, In
conformitate cu cerintele relevante care decurg din Conventia cu privire la
interzicerea perfectionarii, productiei si stocdrii armelor bacteriologice (biologice) si
cu toxine si la distrugerea lor (BTWC), din dreptul Uniunii si din dreptul intern.

Dispozitiile prezentului regulament referitoare la depunerea cererilor pentru
proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat si la
recunoasterea acestora, prevazute la articolul 8 si, respectiv, la articolul 10, se aplica
proiectelor mentionate la prezentul articol.

SECTIUNEA 2
PREVENIREA UTILIZARII ABUZIVE A BIOTEHNOLOGIEI

Articolul 43
Produse biotehnologice care prezinta motive de ingrijorare

Produsele biotehnologice care prezinta motive de ingrijorare din anexa | se pun la
dispozitia oricarei persoane fizice sau juridice din Uniune sau se introduc sau se
utilizeaza numai de catre acestea, precum si se pun la dispozitia oricdrel persoane
fizice sau juridice din afara Uniunii, care are o nevoie legitimd de produsele
respective, in conformitate cu prezenta sectiune.

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 64
alineatul (2) pentru a modifica anexa I prin adaugarea, eliminarea sau modificarea
categoriilor de produse biotehnologice care prezinta motive de ingrijorare, prin
stabilirea sau ajustarea pragurilor sau a excluderilor si prin specificarea parametrilor
tehnici, pentru a reflecta evolutiile dovezilor stiintifice, riscurile in materie de
biosecuritate si biosigurantd sau modelele de utilizare abuziva, luand in considerare,
de asemenea, cele mai recente evolutii din cadrul forurilor si al instrumentelor
internationale relevante.

Articolul 44
Verificarea nevoii legitime

Un operator economic care pune la dispozitie pe piata Uniunii, inclusiv prin
intermediul pietelor online, produse biotehnologice care prezintd motive de
ingrijorare, verifica, pentru fiecare tranzactie, dovada identitatii clientului potential,
inregistreaza tranzactia, inclusiv cantitdtile comandate, si evalueaza dacd clientul are
o nevoie legitima.

In scopul efectudrii verificirii mentionate la alineatul (1), operatorul economic
solicita clientului potential urmatoarele informatii inainte de a facilita schimbul:
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(3)

(4)
(5)

(6)

(")

(@) dovada identitatii persoanei;
(b) afilierea institutionala sau corporativa,

(c) documentatia care stabileste legitimitatea institutiei sau a corporatiei, cum ar fi
adresa, orice numar de inregistrare oficial, dovada personalitatii juridice si a
unui obiect de activitate si, dupa caz, dovada autorizatiilor, a certificarilor sau a
aprobarilor in materie de biosiguranta corespunzatoare utilizarii preconizate;

(d) informatii privind utilizarea preconizata a produsului.

Primul paragraf, cu exceptia Inregistrarii tranzactiei, nu se aplicd in cazul in care
operatorul economic a efectuat o verificare echivalenta pentru acelasi client in ultimii
cinci ani, iar noua tranzactie nu se deosebeste in mod semnificativ, din punct de
vedere al naturii sau al amplorii, de tranzactiile anterioare.

Atunci cand evalueaza nevoia legitima, operatorul economic ia Tn considerare toate
circumstantele relevante, in special, dupa caz:

(@) nevoia de un produs biotehnologic care prezinta motive de ingrijorare care
poate fi demonstrata si legitimitatea utilizarii preconizate a acestuia;

(b) istoricul solicitantului;

(c) istoricul de respectare a obligatiilor de catre solicitant in relatia cu operatorul
economic si, dacd existd, cu alti operatori, inclusiv incidente anterioare sau
comenzi refuzate;

(d) documentele justificative care atesta nevoia legitima, inclusiv publicatiile
academice relevante, istoricul sau realizarile intr-un domeniu conex;

(e) documentatia care stabileste existenta unor instalatii, competente si masuri de
biosigurantd adecvate pentru utilizarea preconizata.

Operatorul economic refuza sa puna la dispozitie produsele biotehnologice care
prezintd motive de ingrijorare In cazul unei tranzactii suspecte.

Operatorul economic raporteaza punctului de contact national mentionat Ia
articolul 46 alineatul (3) orice tranzactie suspecta sau tentativa de tranzactie suspecta,
n conformitate cu articolul 46 alineatul (5).

Operatorii economici pastreaza Inregistrari cu privire la tranzactiile mentionate la
prezentul articol pentru o perioada de trei ani si le pun la dispozitia autoritatilor
competente, la cerere, fara Intarzieri nejustificate.

Alineatele (1)-(7) se aplica, prin analogie, si persoanelor care nu sunt operatori
economici, cu exceptia cazului in care produsul biotehnologic care prezintd motive
de Tngrijorare este furnizat unei persoane care este angajatd de aceeasi entitate
juridica.

Articolul 45

Echipamente de laborator

Dispozitivele de laborator pentru sinteza acidului nucleic puse la dispozitie In Uniune contin
un mecanism de detectare a secventelor care prezintd motive de ingrijorare, astfel cum sunt
definite in anexa I, cu conditia ca bazele de date continand aceste secvente sa nu fie stocate pe
echipamentul propriu-zis, intr-un format necriptat sau intr-un mod care ar putea permite
utilizatorilor sa extraga baza de date.
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3)

(4)
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Articolul 46
Prevenirea si raportarea utilizarii abuzive a biotehnologiei

In scopul prevenirii si al detectarii utilizarii abuzive a biotehnologiei, operatorii
economici si pietele online raporteaza tranzactiile suspecte, avand in vedere toate
circumstantele si, in special, in cazul in care clientul potential:

(@ nu ofera informatii clare cu privire la identitatea sau afilierile sale sau
furnizeaza informatii care nu pot fi confirmate sau verificate, inclusiv adrese
inconsecvente sau date despre intreprindere care nu pot fi verificate;

(b) in cursul desfasurarii normale a activitatii, nu ar fi de asteptat sa plaseze o
astfel de comandd, inclusiv in cazul in care nu existd nicio legiturd cu
cercetarea in domeniul stiintelor vietii sau cu biotehnologia sau nicio cerinta
plauzibila pentru produsele biotehnologice care prezinta motive de ingrijorare;

(c) propune o utilizare preconizatd care nu corespunde rolului sdu profesional
raportat sau afilierii sale institutionale;

(d) solicita proceduri de etichetare sau de expediere neobisnuite, inclusiv
identificarea eronatd a marfurilor pe ambalaj sau modificarea numelui
destinatarului dupa plasarea comenzii, dar inainte de expediere;

(e) propune metode de plata neobisnuite, inclusiv plata in numerar pentru bunuri
cu valoare ridicata, utilizarea cardurilor de credit personale pentru achizitii
institutionale sau plata prin intermediul unor terti nebancari, sau ofera conditii
neobisnuit de avantajoase, inclusiv preturi mai mari decat cele de pe piata;

(f)  solicita conditii de confidentialitate neobisnuite cu privire la comanda, inclusiv
in ceea ce priveste identitatea sa, destinatia finala sau distrugerea evidentelor
tranzactiilor;

(@) solicita livrarea la o adresa pentru care nu existd o justificare legitima legata de
activitati de biotehnologie sau de cercetare, inclusiv la o adresd de domiciliu.

Operatorii economici si pietele online dispun de proceduri adecvate, rezonabile si
proportionale pentru a depista tranzactiile suspecte, adaptate la mediul specific in
care sunt puse la dispozitie produsele biotehnologice care prezintd motive de
ingrijorare.

Fiecare stat membru instituie cel putin un punct de contact national, cu date de
contact clar identificate, un formular electronic sau un alt instrument eficace, pentru
raportarea tranzactiilor suspecte cu produse biotehnologice care prezintd motive de
ingrijorare. Punctul de contact face parte din autoritdtile de aplicare a legii si
autoritatile nationale de control sau are legaturi directe cu acestea.

Operatorii economici si pietele online refuzd o tranzactie suspectd. Acestia
raporteazad orice tranzactie suspectd sau tentativa de tranzactie suspectd in termen de
24 de ore de la stabilirea tranzactiei respective ca fiind suspectd. Rapoartele includ,
dacd este posibil, identitatea clientului potential si faptele care au condus la aparitia
suspiciunii si se adreseaza punctului de contact national din statul membru in care a
avut loc tranzactia sau tentativa de tranzactie.

In cazul in care un produs biotehnologic care prezinti motive de ingrijorare se
incadreazd si 1n categorii reglementate de alte acte legislative ale UE, pentru a se
evita duplicarea raportarii, in cazul in care tranzactia pentru respectivul produs
biotehnologic care prezinta motive de ingrijorare a fost deja raportata ca tranzactie
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(3)

(4)

(1)
()

(3)

suspectd in temeiul unui singur cadru juridic, aceasta nu se raporteaza din nou. In
cazul in care existd indoieli, in indeplinirea obligatiilor de raportare ar trebui sa se
acorde prioritate utilizarii preconizate a acestuia, in temeiul Regulamentului (UE)
2021/821 ["!] si al Regulamentului (UE) 2019/1148 ["?].

Articolul 47
Formare si sensibilizare

Statele membre asigura resurse adecvate pentru formare si furnizarea unor cursuri de
formare pentru ca autoritatile de aplicare a legii, autoritatile de prima interventie si
autoritatile vamale sa recunoasca produsele biotehnologice care prezintd motive de
ingrijorare si sd reactioneze in timp util si In mod adecvat in cazul unei activitati
suspecte.

Statele membre organizeaza actiuni de sensibilizare, inclusiv cu privire la chestiunea
amenintarilor interne, adaptate la particularitdtile fiecarui sector care utilizeaza
produse biotehnologice care prezintd motive de ingrijorare.

Pentru a facilita cooperarea si punerea In aplicare eficace si pentru a evita dubla
raportare, statele membre organizeaza schimburi periodice intre autoritatile de
aplicare a legii, autoritatile nationale de supraveghere, operatorii economici, pietele
online si reprezentantii sectoarelor care utilizeaza produse biotehnologice care
prezintd motive de Ingrijorare.

Operatorii economici isi informeaza personalul cu privire la conditiile in care pot fi
puse la dispozitie produsele biotehnologice care prezintd motive de Ingrijorare si
sensibilizeaza personalul in consecinta.

Articolul 48
Autoritatile nationale de control

Fiecare stat membru desemneaza o autoritate competenta responsabild cu inspectia si
controlul respectarii obligatiilor prevazute in prezenta sectiune.

Statele membre se asigura ca autoritatea nationald de control dispune de resursele si
competentele de investigare necesare pentru a-si Indeplini sarcinile, inclusiv
competenta de a solicita informatii si evidente, de a efectua inspectii la fata locului
si, dupa caz, de a efectua achizitii in scopuri de testare, inclusiv online.

Statele membre se asigurd ca autoritatile nationale de control efectueaza periodic
exercitii de simulare pentru a testa procedurile existente si pentru a asigura un
raspuns adecvat la incidente.

71
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Regulamentul (UE) 2021/821 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 mai 2021 de instituire
a unui regim al Uniunii pentru controlul exporturilor, serviciilor de intermediere, asistentei tehnice,
tranzitului si transferului de produse cu dubla utilizare, JO L 206, 11.6.2021, p. 1.
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/821/0j.

Regulamentul (UE) 2019/1148 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind
comercializarea si utilizarea precursorilor de explozivi, de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 98/2013 (Text cu relevantd pentru SEE),
JO L 186, 11.7.2019, p. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/1148/o0j.
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4) Statele membre asigurd participarea autoritdtilor nationale de control, dupa caz, la
activitatile relevante ale grupului de coordonare, in special pentru schimbul de
informatii privind practicile de punere 1n aplicare, constatarile inspectiilor si riscurile
emergente. Statele membre asigurd efectuarea de audituri bazate pe analiza de risc
asupra operatorilor economici, verificand, in special, existenta si eficacitatea
mecanismelor de detectare a nevoii legitime, pastrarea evidentelor, astfel cum se
prevede la articolul [44] alineatul [(6)] si detectarea tranzactiilor si a incidentelor
suspecte, precum si procedurile de raspuns.

Articolul 49
Sprijinul si monitorizarea Comisiei in materie de asigurare a respectarii legislatiei

Comisia poate sprijini si monitoriza autoritdtile nationale competente in ceea ce priveste
asigurarea respectarii prezentei sectiuni, prin luarea de masuri precum solicitarea de
informatii si evidente si desfasurarea de exercitii de formare.

Articolul 50
Audituri

Statele membre asigurd efectuarea de audituri bazate pe analiza de risc asupra operatorilor
economici, verificand, 1n special, existenta si eficacitatea mecanismelor de detectare a nevoii
legitime, pastrarea evidentelor, astfel cum se prevede la articolul [44] alineatul [(6)] si
detectarea tranzactiilor si a incidentelor suspecte, precum si procedurile de raspuns.

Articolul 51
Sanctiuni

1) Statele membre adopta regimul sanctiunilor care se aplicd in cazul nerespectarii
dispozitiilor prezentei sectiuni si iau toate mdsurile necesare pentru a asigura
aplicarea acestora. Aceste sanctiuni trebuie sa fie efective, proportionale si cu efect
de descurajare.

2 Statele membre pot impune operatorilor economici amenzi care nu depasesc 5 % din
cifra lor de afaceri mondiala totald anuald pentru exercitiul financiar precedent,
atunci cand statele membre constatd cd furnizorul, cu intentie sau din culpa, a
incélcat dispozitiile relevante din prezenta sectiune.

3) La stabilirea cuantumului amenzii sau al penalitatilor cu titlu cominatoriu, se iau in
considerare natura, gravitatea si durata incalcarii, tindndu-se seama in mod
corespunzator de principiile proportionalitatii si adecvarii.

Articolul 52

Grupul consultativ privind biosecuritatea

1) Se instituie un grup consultativ privind biosecuritatea (,,grupul consultativ”).

2 Grupul consultativ ofera Comisiei consiliere stiintificd independentd cu privire la
riscurile in materie de biosecuritate care decurg din dezvoltarea rapida a
biotehnologiei, inclusiv din modelele de 1A, astfel cum sunt descrise 1n
Regulamentul (UE) 2024/1689, utilizate in aplicatii biologice (,,modele de IA in
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(3)

(4)

(5)

(6)

(")

(8)

aplicatii biologice”). Grupul este selectat si functioneaza in conformitate cu cadrul
Comisiei pentru grupurile de experti’>.

Sarcinile grupului consultativ includ:

(@) monitorizarea progreselor inregistrate in domeniul biotehnologiei pentru a oferi
consiliere Comisiei cu privire la provocarile emergente 1n materie de
biosecuritate, inclusiv cu privire la eventualele actualizdri necesare ale listei
produselor biotehnologice care prezintd motive de iIngrijorare prevazute in
anexa I si cu privire la auditurile bazate pe analiza de risc asupra operatorilor
economici;

(b) monitorizarea capabilitatilor si a profilului de risc al modelelor de IA utilizate
in aplicatii biologice pe parcursul intregului lor ciclu de viata;

(c) contributia la elaborarea orientarilor si a celor mai bune practici ale Uniunii in
materie de inovare responsabild privind modelele de IA utilizate in aplicatii
biologice;

(d) facilitarea dialogului si a coordonarii intre partile interesate din domeniul
stiintific, industrial si al securitdtii si sprijinirea, dupa caz, a cooperarii
internationale in materie de biosecuritate.

In cazul in care grupul consultativ are motive intemeiate si suspecteze ci un model
de IA utilizat intr-o aplicatie biologica ce nu intra sub incidenta Regulamentului
(UE) 2024/1689 prezintd un risc sistemic biologic, acesta emite o alertd calificata
catre Comisie si statele membre. O alertda calificatd poate fi emisa In urma unei
decizii a grupului consultativ sau la initiativa a cel putin 50 % dintre membrii sai.
Alerta trebuie sa fie concisd si motivata in mod corespunzdtor si sd indice cel putin
punctul de contact al dezvoltatorului modelului in cauza si temeiul faptic al alertei.

In cazul in care grupul consultativ are motive intemeiate si suspecteze ci un model
de TA care intrd sub incidenta Regulamentului (UE) 2024/1689 prezintd un risc
sistemic biologic, acesta informeaza grupul stiintific de experti independenti
mentionat la articolul 68 din Regulamentul (UE) 2024/1689. Grupul stiintific
respectiv poate sa emita o alerta calificata catre Oficiul pentru IA in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2019/1689.

Grupul consultativ este alcatuit din pana la 25 de experti independenti de prim rang
la nivel mondial numiti de Comisie pe baza expertizei lor recunoscute in domeniul
biotehnologiei, al biosecuritatii, al bioapararii si al IA.

Membrii grupului consultativ isi indeplinesc sarcinile cu impartialitate si
obiectivitate. Grupul consultativ colaboreaza, dupa caz, cu alte structuri de experti
internationale si ale Uniunii care se ocupd de biotehnologie, IA sau biosecuritate,
pentru a asigura coerenta si eficienta, inclusiv cu grupul stiintific mentionat la
articolul 68 din Regulamentul (UE) 2024/1689.

Grupul consultativ poate adopta avize, recomandari sau principii cu privire la
chestiuni care tin de mandatul sau.
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Decizia Comisiei de instituire a unor norme orizontale privind crearea si functionarea grupurilor de
experti

ale Comisiei, C(2016) 3301.
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)

Articolul 53
Risc sistemic biologic

Comisia monitorizeaza riscul sistemic biologic generat de modelele de 1A utilizate in
aplicatii biologice si propune masuri de atenuare, pe baza consilierii oferite de grupul
consultativ si in conformitate cu legislatia de armonizare a Uniunii in domeniul IA,
inclusiv prin consolidarea capabilitatilor de bioaparare sau prin reglementari, inclusiv
in ceea ce priveste evaluarea si atenuarea riscului sistemic generat de modelele de IA
respective, dupa caz.

Tn cazul In care grupul consultativ emite o alerta calificata, astfel cum se mentioneaza
la articolul 52 alineatul (3) litera (d), Comisia si statele membre iau masurile
corespunzatoare pentru a asigura un control adecvat al riscurilor.

Articolul 54

Monitorizare si orientari

Comisia, pe baza consilierii oferite de Grupul consultativ privind biosecuritatea si, dupa caz,
in cooperare cu grupul de coordonare, poate emite si actualiza periodic orientari pentru a
sprijini actorii din lantul de aprovizionare si autoritatile competente. Orientarile pot oferi:

(@)
(b)
(©)
(d)

(e)
()
(9)
(h)

(i)

clarificari cu privire la produsele biotehnologice care prezinta motive de ingrijorare
enumerate n anexa I;

clarificarea criteriilor de determinare a secventelor care prezintd motive de
ingrijorare mentionate 1n anexa l;

informatii si metodologii pentru evaluarea nevoii legitime in sensul prezentei
sectiuni;

informatii cu privire la modul in care sd se efectueze schimbul de informatii
relevante intre autoritatile competente, punctele de contact nationale, precum si intre
statele membre;

informatii cu privire la modul de a recunoaste, de a refuza si de a raporta tranzactiile
suspecte;

obligatiile persoanelor fizice sau juridice care nu sunt operatori economici $i care
pun la dispozitie produse biotehnologice care prezinta motive de ingrijorare;

cerinte privind echipamentele de laborator pentru sinteza acidului nucleic mentionate
la articolul 45;

informatii privind auditurile bazate pe analiza de risc asupra operatorilor economici,
mentionate la articolul 50;

orice alte informatii considerate utile pentru punerea in aplicare eficace, inclusiv cu
privire la competentele de investigare ale autoritatilor nationale de control, achizitiile
de teste, cererile de informatii din partea acestor autoritdti si resursele acestora sau
informatii solicitate de operatorii economici relevanti.
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Articolul 55

Coordonarea in materie de biosecuritate si biosiguranta

Grupul de coordonare mentionat la articolul 20 faciliteazd coordonarea si schimbul de
informatii intre statele membre cu privire la asigurarea respectarii dispozitiilor prevazute in
prezenta sectiune.

CAPITOLUL IX

MODIFICAREA REGULAMENTELOR (CE) nr. 178/2002, (CE) nr. 1394/2007, (UE)
nr. 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 si (UE) 2024/1938

Articolul 56
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 178/2002
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 se modifica dupa cum urmeaza:
1. La articolul 3, se adauga urmatoarele puncte 19, 20 si 21:

,»19. «spatiu de testare in materie de reglementare» inseamna un mediu controlat n
care participantii pot testa produse sau substante inovatoare si procesele
aferente, precum si cerintele privind datele si alte cerinte de reglementare, intr-
o etapa anterioara introducerii pe piatd, in conformitate cu un set de norme si
proceduri de monitorizare definite si pe o perioada limitata de timp;

20. «plan privind spatiul de testare in materie de reglementare» inseamna un plan
care stabileste domeniul de aplicare, cerintele si conditiile care reglementeaza
functionarea unui anumit spatiu de testare in materie de reglementare;

21. «participanti» inseamnad toate persoanele fizice sau juridice care participa la un
spatiu de testare in materie de reglementare si carora le sunt atribuite anumite
sarcini in planul privind spatiul de testare in materie de reglementare, cum ar fi
operatorii economici, agentiile Uniunii si agentiile nationale, consumatorii
finali, mediul academic si institutiile de cercetare.”

2. La articolul 22 alineatul (5), litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:
»(a) consultantd stiintificd precum si asistentd tehnica si stiintificd privind nutritia
umana;”.
3. Articolul 28 se modifica dupa cum urmeaza:

(@) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Comitetul stiintific este alcatuit din prim-vicepresedintii grupurilor
stiintifice si din sase experti stiintifici independenti, care nu fac parte din
niciun grup stiintific.”

(b) alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(6) Comitetul stiintific si grupurile stiintifice sunt prezidate de personalul
Autoritatii, fara drept de vot. Comitetul stiintific si grupurile stiintifice
aleg fiecare doi vicepresedinti dintre membrii lor.”

(c) laalineatul (9), se adauga urmatoarea litera (h):
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,»(h) rolul Autoritatii atunci cand prezideaza comitetul stiintific si grupurile
stiintifice.”

La articolul 32a, alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) In cazul in care dreptul Uniunii contine dispozitii referitoare la furnizarea de

catre Autoritate a unui rezultat stiintific, inclusiv a unei opinii stiintifice,
Autoritatea ofera consultantd, la cererea unui potential solicitant sau a unui
notificator, cu privire la continutul cererii sau al notificdrii, inainte de
depunerea acesteia, inclusiv cu privire la normele aplicabile si la continutul
necesar al acesteia, precum si cu privire la conceperea studiilor si a strategiilor
de testare 1n sprijinul unei astfel de cereri sau notificari. Astfel de consultanta
oferita de Autoritate nu are caracter de angajament si nu aduce atingere
evaludrilor ulterioare ale cererilor sau ale notificarilor de catre grupurile
stiintifice.”

Avrticolul 32b se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

la alineatul (4), al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Evaluarea valabilitatii sau a admisibilitatii unei cereri sau notificari depuse
incad 0 data incepe la trei luni de la data depunerii din nou a cererii si cu
conditia sa fi avut loc notificarea studiilor in temeiul celui de al doilea
paragraf.”;

la alineatul (5), al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Evaluarea valabilitatii sau a admisibilitatii unei cereri sau notificari depuse
incd o data incepe la trei luni de la data depunerii din nou a cererii si cu
conditia ca toate studiile care au fost notificate anterior in conformitate cu
alineatul (2) sau (3) sa fie incluse in cererea sau notificarea depusa din nou.”;

alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

.(6) Tn cazul in care Autoritatea constata, in timpul evaluarii riscurilor, ca
studiile notificate Tn conformitate cu alineatul (2) sau (3) nu sunt incluse
integral in cererea sau in notificarea corespunzatoare si in absenta unei
justificari valabile a solicitantului sau a notificatorului in acest sens,
termenele aplicabile n care i se solicita Autoritatii sa furnizeze rezultatul
stiintific se suspenda. Respectiva suspendare expira la trei luni de la
depunerea tuturor datelor studiilor respective.”

La articolul 32c, alineatul (1) se elimina.

Se introduce urmatorul capitol I1IA:

,,CAPITOLUL 1A
SPATIILE DE TESTARE IN MATERIE DE REGLEMENTARE

Articolul 49a

Dispozitii generale privind spatiile de testare Tn materie de reglementare

1)

Un stat membru sau mai multe state membre pot institui impreuna spatii de
testare Tn materie de reglementare in conformitate cu prezentul articol si cu
procedura prevazuta la articolul 49b.
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(2)

(3)

(4)

()

(6)

Spatiile de testare in materie de reglementare pot fi instituite In legatura cu
urmatoarele:

(a) toate etapele productiei, prelucrarii si distributiei produselor alimentare,
cu exceptia alimentelor noi si, de asemenea, a hranei pentru animale
produse pentru sau oferite ca hrana animalelor de la care se obtin produse
alimentare;

(b) materiale care intra in contact cu alimentele, cu exceptia materialelor
reciclate din plastic;

(c) produse, altele decét produsele alimentare si hrana pentru animale, care
contin sau constau Tn organisme modificate genetic, astfel cum sunt
definite la articolul 2 punctul 2 din Directiva 2001/18/CE.

Punerea la dispozitie a produselor intr-un spatiu de testare in materie de
reglementare nu se considera introducere pe piata.

Spatiile de testare Tn materie de reglementare urmaresc atingerea unuia sau mai
multora dintre urmatoarele obiective:

(a) facilitarea dezvoltarii, a testarii si a validarii tehnologiilor, produselor si
substantelor Tnainte ca acestea sa obtina autorizatia sau aprobarea pentru
introducerea pe piatd, in cazul in care acest lucru este impus de dreptul
Uniunii;

(b) testarea cerintelor referitoare la date, inclusiv tipul si conceperea studiilor
necesare pentru efectuarea unei evaludri a sigurantei si/sau a eficacitatii;

(c) testarea cerintelor de reglementare alternative si evaluarea performantei
acestora n ceea ce priveste atingerea obiectivelor legislatiei sectoriale
aplicabile a Uniunii in comparatie cu cerintele existente; in domeniile in
care dreptul Uniunii prevede o aprobare sau o autorizare, precum si in
domeniul informarii consumatorilor cu privire la produsele alimentare.

Statele membre monitorizeaza si supravegheaza functionarea spatiilor de
testare Tn materie de reglementare pe care le instituie si asigurd conformitatea
cu planul privind spatiul de testare in materie de reglementare.

Un participant la un spatiu de testare in materie de reglementare instituit
informeaza imediat autoritatile competente ale statului membru (statelor
membre) in cauza in cazul in care considera sau are motive sa creada ca nu au
fost respectate conditiile planului privind spatiul de testare in materie de
reglementare si/sau ca existd riscuri potentiale pentru sdndtatea publica,
sanatatea sau bunastarea animalelor, sanatatea plantelor sau pentru mediu, care
pot necesita revocarea spatiului de testare in materie de reglementare sau
modificarea planului privind spatiul de testare in materie de reglementare
pentru a prevedea masuri de atenuare. De asemenea, participantii informeaza
imediat autoritdtile competente cu privire la orice alte informatii care se referda
la calitatea, siguranta sau eficacitatea obiectului respectivului spatiu de testare
Tn materie de reglementare.

Statele membre notificd imediat Comisiei si, dupd caz, Autoritdtii orice
incalcare a conditiilor prevazute in planul privind spatiul de testare in materie
de reglementare si/sau identificarea oricaror riscuri potentiale pentru sanatatea
publicd, sdnatatea sau bundstarea animalelor, sanatatea plantelor sau pentru
mediu.
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(")

(8)

(9)

(10)

(11)

Statele membre suspendd sau revoca un spatiu de testare in materie de
reglementare in orice moment, din proprie initiativa sau la cererea Comisiei in
conformitate cu alineatul (9), in oricare dintre urmatoarele cazuri:

(@ nu sunt Tndeplinite cerintele si conditiile care reglementeaza planul
privind spatiul de testare in materie de reglementare;

(b) Tn cazul in care aceasta actiune este necesara pentru a proteja sanitatea
publicd, sanatatea Sau bundstarea animalelor, sanatatea plantelor sau
mediul si nu exista nicio posibilitate de a lua masuri de atenuare eficace.

Statele membre informeaza fara intarziere Comisia, Autoritatea si celelalte
state membre cu privire la suspendarea sau revocarea unui spatiu de testare n
materie de reglementare si cu privire la motivele care au stat la baza acestei
decizii.

In cazul in care, dupa instituirea unui spatiu de testare in materie de
reglementare pe teritoriul sau, un stat membru identifica riscuri pentru
sanatatea publica, sanatatea si bundstarea animalelor, sanatatea plantelor si
mediu care pot fi pe deplin atenuate prin modificari ale planului privind spatiul
de testare in materie de reglementare, acesta comunica Comisiei, autoritatii si
celorlalte state membre proiectele de modificari in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 49b.

In cazul in care consideri ci este indeplinit unul dintre cazurile mentionate la
alineatul (7), Comisia adopta imediat acte de punere in aplicare in conformitate
cu procedura mentionatd la articolul 58 alineatul (2) prin care solicita
suspendarea sau revocarea spatiului de testare in materie de reglementare in
cauza.

Cu toate acestea, In situatii de urgentd, Comisia poate adopta, Tn mod
provizoriu, un act de punere in aplicare prin care sd solicite suspendarea
spatiului de testare in materie de reglementare In cauza, dupd consultarea
statului membru (statelor membre) in cauzd si informarea celorlalte state
membre. Cat mai curdnd posibil si in cel mult 10 zile lucratoare, masura luata
este confirmatd, modificatd sau revocata in conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 58 alineatul (2), iar motivele pe care se intemeiaza
decizia Comisiei sunt facute publice fara intarziere.

Un stat membru poate prelungi o singurd data durata unui spatiu de testare in
materie de reglementare pentru o perioada limitata de timp, in cazul in care
acest lucru este justificat de necesitatea de a atinge obiectivul respectivului
spatiu de testare in materie de reglementare, si informeazd in acest sens
Comisia, Autoritatea si celelalte state membre.

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd specifice
principii comune sau modalitati practice pentru instituirea si supravegherea
spatiilor de testare In materie de reglementare, inclusiv instituirea unor spatii de
testare care implica mai multe state membre in temeiul prezentului articol si al
articolelor 49b si 49c. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 58 alineatul (2).

Articolul 49b
Instituirea spatiilor de testare in materie de reglementare

128

RO



RO

1)

)

(3)

(4)

Tn cazul in care un stat membru considera ca este oportun si instituie un spatiu
de testare Tn materie de reglementare, acesta comunica Comisiei, Autoritatii si
celorlalte state membre un proiect de plan privind spatiul de testare in materie
de reglementare, care contine urméatoarele elemente:

(@) obiectivele spatiului de testare Th materie de reglementare;

(b) o descriere a domeniilor specifice pe care le va acoperi spatiul de testare,
inclusiv produsele sau substantele, procesele, tehnologiile si practicile;

(¢) undomeniu de aplicare geografic clar definit;
(d) un domeniu de aplicare temporal clar definit si limitat;

(e) justificarile stiintifice sau in materie de reglementare pentru instituirea
spatiului de testare Th materie de reglementare;

(f) o identificare a dispozitiilor relevante din dreptul Uniunii care se aplica
in scopul spatiului de testare in materie de reglementare si a celor care nu
se aplica sau sunt adaptate;

(g) procedura de inscriere si de selectie a participantilor, inclusiv criterii de
eligibilitate clar definite, modalitatile care reglementeaza acordarea
consimtamantului explicit si prealabil din partea consumatorilor finali
participanti, precum si modalitatile prin care participantii isi pot inceta
participarea;

(h) posibila implicare a Autoritatii, a altor agentii ale Uniunii si a agentiilor
nationale, dupa caz, cu conditia ca acestea sa isi fi exprimat interesul de a
adera la spatiul de testare in materie de reglementare;

(i) activitatile a caror desfasurare este permisd, precum si conditiile si
cerintele aplicabile;

(3) o evaluare care identifica modul Tn care sunt atenuate riscurile potentiale
pentru sandtatea publica, sanatatea sau bunastarea animalelor, sanatatea
plantelor sau mediu;

(k) detalii privind modul in care vor fi monitorizate activitatile, inclusiv
responsabilitatile autoritatilor competente insdrcinate cu supravegherea
punerii Tn aplicare a planului privind spatiul de testare.

Tn cazul in care mai multe state membre considerd ci este oportun si instituie
Tn comun spatii de testare Tn materie de reglementare, acestea comunica in mod
colectiv Comisiei, Autoritatii si celorlalte state membre un proiect de plan
privind spatiul de testare in materie de reglementare. Planul privind spatiul de
testare Tn materie de reglementare prevede activitatile care urmeaza sa aiba loc
n fiecare dintre statele membre participante, pe langa elementele enumerate la
alineatul (1).

Statele membre colaboreaza cu partile interesate relevante in cursul elaborarii
unui proiect de plan privind spatiul de testare Th materie de reglementare pentru
a colecta diverse perspective si a incuraja colaborarea.

Statul membru (statele membre) care considera oportun sa instituie un spatiu
de testare in materie de reglementare, in mod individual sau Th comun,
comunica proiectul de plan privind spatiul de testare in materie de
reglementare Comisiei, Autoritatii si altor state membre cu cel putin 60 de zile
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()

Tnainte de Tnceperea preconizata a activitdtilor aferente spatiului de testare.
Statul membru (statele membre) ia (iau) in considerare orice feedback sau
recomandari din partea Comisiei, a celorlalte state membre si a Autoritatii
Tnainte de a decide daca sa instituie sau nu spatiul de testare in materie de
reglementare.

Statul membru (statele membre) comunicd Comisiei, Autoritdtii si celorlalte
state membre orice proiect ulterior de modificare a planurilor privind spatiul de
testare in materie de reglementare si motivele aferente. Alineatele (1)-(4) se
aplica mutatis mutandis.

Articolul 49c¢

Alte responsabilitati, obligatii de monitorizare si de raportare in ceea ce priveste spatiile

1)

(2)

(3)

(4)

de testare in materie de reglementare

Spatiile de testare in materie de reglementare nu afecteaza responsabilitatile de
asigurare a respectarii legislatiei si de monitorizare ale autoritatilor competente
prevazute la articolul 17 si in alte acte legislative sectoriale.

Participantii, cu exceptia consumatorilor finali, In special operatorul care este
dezvoltatorul produsului sau al substantei in cauzd, rdman raspunzatori, in
temeiul legislatiei nationale aplicabile, pentru orice prejudiciu cauzat tertilor ca
urmare a testarii care are loc in spatiul de testare.

Statele membre prezintd Comisiei rapoarte anuale cu privire la rezultatele
punerii in aplicare a spatiilor de testare in materie de reglementare, inclusiv
bune practici dezvoltate, invatdminte desprinse si recomandari privind structura
acestora si, dupd caz, privind aplicarea legislatiei sectoriale relevante a Uniunii.
Comisia pune rapoartele respective la dispozitia publicului.

Autoritatea asigurd, de asemenea, revizuirile necesare ale orientdrilor sale,
atunci cand acestea sunt relevante si adecvate, pe baza rapoartelor anuale
respective.

Articolul 57

Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1394/2007

Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 se modifica dupa cum urmeaza:

1. Articolul 2 se modifica dupa cum urmeaza:

(i)

(i)

la alineatul (1) se adauga urmatoarea litera (e):

»(€) «vector viraly inseamnd un virus modificat genetic care este utilizat
pentru a introduce material genetic in celule.”;

se adauga urmatorul alineat (6):

»(0) Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 25a pentru a modifica prezentul regulament Tn vederea
modificarii definitiilor mentionate la alineatul (1), cu privire la ceea ce
constituie un produs obtinut prin inginerie tisularda, avand in vedere
progresele tehnice si stiintifice din domeniul medicamentelor pentru
terapie avansatd si tindnd seama de definitiile convenite la nivelul
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Uniunii si la nivel international, fard a extinde domeniul de aplicare al
acestei definitii. Actele delegate se adopta dupa consultdri cu Agentia
Europeand pentru Medicamente si cu Consiliul de coordonare pentru
SoHO.”

Se introduce urmatorul articol 4a:

,JArticolul 4a

Medicamente pentru investigatie clinica pentru terapie avansata care contin sau constau

in organisme modificate genetic care nu prezinta riscuri sau prezinta riscuri neglijabile

1)

)

©)

Prin derogare de la articolul 5a din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 [astfel
cum a fost adaugat prin Regulamentul (CE) nr. 726/2004 revizuit], sponsorii
studiilor clinice interventionale care vizeazd medicamente pentru investigatie
clinica pentru terapie avansata, astfel cum sunt definite la articolul 2 punctul 7
din regulamentul respectiv, care constau in OMG-uri sau contin OMG-uri, nu
sunt obligati sd prezinte o evaluare a riscurilor pentru mediu daca produsele
respective apartin cel putin uneia dintre urmatoarele categorii:

(@) vector viral neviabil sau cu deficiente de replicare care este utilizat pentru
a furniza o secventd geneticd de origine umana, iar vectorul nu poarta o
gena de rezistentd la antimicrobiene;

(b) celule somatice modificate genetic, care nu pot secreta sau produce
agenti infectiosi din cauza modificarii genetice;

(c) Dbacterii modificate genetic care nu poartd o gend de rezistentd la
antimicrobiene;

(d) material genetic modificat prin tehnici de editare a genomului (ex vivo
sau in vivo), cu conditia ca acesta sa aiba, in general, efecte adverse
neglijabile asupra sandtdtii umane si asupra mediului.

Derogarea prevazuta la alineatul (1) de la prezentul articol este conditionatd de
prezentarea de catre sponsor, prin intermediul portalului UE si ca parte a
dosarului de cerere pentru studii clinice interventionale, a unei—declaratii
motivate care sa confirme cd medicamentul pentru investigatie clinica pentru
terapie avansatd In cauza se incadreaza in una sau mai multe dintre categoriile
mentionate la alineatul (1) literele (a)-(d) de la prezentul articol. Comitetul
pentru medicamente de uz uman (CHMP) mentionat la articolul [148] din
Regulamentul [...] [Regulamentul (CE) nr. 726/2004 revizuit] verifica aceasta
declaratie si motivele prezentate, iar CHMP poate, in acest scop, sa acceseze
informatiile privind cererea pentru studii clinice interventionale pe portalul UE.
CHMP comunicd sponsorului si statului membru raportor avizul sdu cu privire
la declaratie in termen de 21 de zile de la data depunerii mentionatda la
articolul 5 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 [astfel cum a fost
revizuit prin Actul legislativ european privind biotehnologiile].

Statul membru raportor, tindnd seama in mod corespunzator de avizul CHMP,
evalueazd dacd se aplica conditiile prevazute la alineatul (1) de la prezentul
articol sau daca sponsorului i se solicitd sd prezinte o evaluare a riscurilor
pentru mediu in temeiul articolului 5a din Regulamentul (UE) nr. 536/2014
[astfel cum a fost introdus prin Regulamentul (CE) nr. 726/2004 revizuit].
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(4)

()

Sponsorii studiilor clinice interventionale privind medicamentele pentru
investigatie clinicd pentru terapie avansatd care intrd sub incidenta
alineatului (1) de la prezentul articol sunt, de asemenea, scutiti de respectarea
cerintelor legate de OMG prevazute la articolul 61 alineatul (2) litera (a) din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 [astfel cum a fost introdus prin Regulamentul
(CE) nr.726/2004 revizuit] in ceea ce priveste autorizarea fabricarii si a
importului de medicamente pentru investigatie clinica pentru terapie avansata.

Derogarile prevazute la prezentul articol se aplicd numai pe durata studiului
clinic interventional si se limiteaza la activitdtile din cadrul studiului clinic
interventional.”

Avrticolul 25a se inlocuieste cu urmatorul text:

1)
)

3)

(4)

()

(6)

,Articolul 25a
Exercitarea delegarii de competente

Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile
prevazute la prezentul articol.

Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 2 alineatul (6) si
la articolul 24 se confera Comisiei pentru o perioada de cinci ani de la [a se
introduce data xx, de la intrarea in vigoare a prezentului regulament].

Comisia prezintd un raport privind delegarea de competente cel tarziu cu noua
luni inainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se
prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care
Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii respective cu cel putin
trei luni Tnainte de incheierea fiecarei perioade.

Delegarea de competente mentionata la articolul 2 alineatul (6) si la
articolul 24 poate fi revocata oricand de Parlamentul European sau de Consiliu.
O decizie de revocare pune capat delegarii de competente specificate in decizia
respectiva. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii
acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioara
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja
n vigoare.

Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultd expertii desemnati de
fiecare stat membru n conformitate cu principiile prevazute in Acordul
interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

De indata ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului
European si Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul articolului 2 alineatul (6) si al articolului 24
intrd In vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European si nici
Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doud luni de la notificarea
acestuia catre Parlamentul European si Consiliu, sau Tn cazul in care, inaintea
expirdrii termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat
Comisia ca nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doua
luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.”
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Articolul 58

Modificarea Regulamentului (UE) nr. 536/2014

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 se modifica dupa cum urmeaza:

1. Articolul 2 se modifica dupa cum urmeaza:

(@ punctul 3 se inlocuieste cu urmatorul text:

”3-

«studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie» inseamnd un
studiu clinic interventional care Indeplineste toate conditiile urmatoare:

a medicamentele pentru investigatie Clil’liCé, cu exceptia celor
gat 5
placebo, sunt autorizate;

(b) conform protocolului studiului clinic interventional, utilizarea
medicamentului pentru investigatie clinicd este bazatd pe dovezi si
sustinutd de dovezi stiintifice publicate cu privire la siguranta si
eficacitatea respectivelor medicamente pentru investigatie clinica in
cauza si

(c) procedurile suplimentare de diagnostic sau de monitorizare nu
reprezintd mai mult de un risc suplimentar minim sau o contributie
suplimentard minimd in ceea ce priveste siguranta subiectilor in
raport cu practica clinica uzuald din oricare dintre statele membre
in cauza;”;

(b) se introduce urmatorul punct 3a:

5,34,

«studiu clinic interventional cu nivel minim de interventie» inseamnd un
studiu clinic interventional care indeplineste toate conditiile urmatoare:

(@) medicamentele pentru investigatie clinica sunt autorizate;

(b)  conform protocolului studiului clinic interventional, medicamentele
pentru investigatie clinicd sunt utilizate in conformitate cu
conditiile stabilite in autorizatia de comercializare si

(c) procedurile suplimentare de diagnostic sau de monitorizare nu
reprezintd mai mult de un risc suplimentar minim sau o contributie
suplimentard minimd in ceea ce priveste siguranta subiectilor in
raport cu practica clinicd uzuala din oricare dintre statele membre
in cauza”;

(c) punctele 12 si 13 se inlocuiesc cu urmatorul text:

12

2 .

»13.

«stat membru in cauza» inseamna statul membru in care a fost depusa o
cerere de autorizare a unui studiu clinic interventional sau a unui studiu
combinat pentru o modificare substantiala, in conformitate cu capitolele
I1, lla sau Il din prezentul regulament;”

«modificare substantiala» inseamnd orice modificare referitoare la orice
aspect al studiului clinic interventional care se efectueazd dupa
notificarea unei decizii mentionate la articolul 8 in cel putin un stat
membru in cauza si care este susceptibila de a avea un impact substantial
asupra sigurantei sau drepturilor subiectului sau asupra fiabilitatii si
robustetii datelor generate in cadrul studiului clinic interventional;”
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(d) se introduce urmatorul punct 13a:

,»13a. «modificare substantiala paraleld» Inseamnd o modificare substantiala

pentru care o cerere este transmisa unui stat membru in cauza inainte ca o
decizie privind o cerere anterioard de modificare substantiald a aceluiasi
studiu clinic interventional sd fie notificatd sponsorului de catre statul
membru respectiv;”’;

(e) punctul 21 se inlocuieste cu urmatorul text:

,»21. «consimtdmant In cunostintd de cauzd» inseamna exprimarea in mod

liber si voluntar de catre un subiect a vointei sale de a participa Intr-un
anumit studiu clinic interventional, dupa ce a fost informat cu privire la
toate aspectele legate de studiul clinic interventional care sunt relevante
pentru decizia subiectului privind participarea sau, in cazul minorilor si al
subiectilor aflati in incapacitate, o autorizatie sau un acord din partea
reprezentantului lor desemnat legal privind participarea la studiul clinic
interventional, inclusiv consimtdmantul acordat prin utilizarea sistemelor,
a metodelor si a proceselor electronice si semnat electronic 1in
conformitate cu dreptul Uniunii sau cu standarde echivalente;”

(f)  se introduc urmatoarele puncte 36-47:

,»30. «observatie» inseamnd o preocupare justificatd sau o opinie divergenta

37.

38.

39.

exprimatd de un stat membru in cauza in procesul de evaluare a unei
cereri de autorizare a unui studiu clinic interventional sau de modificare
substantiald cu privire la aspectele care, dacd nu sunt solutionate, vor
duce la luarea unei decizii negative privind cererea de autorizare a
studiului clinic interventional sau de modificare substantiala;

«stat membru raportor» Inseamna statul membru in cauza care:

(@) este responsabil de evaluarea si autorizarea cererii pentru un studiu
clinic interventional in cadrul studiilor clinice interventionale
mono-nationale sau

(b) conduce evaluarea pentru autorizarea unui studiu clinic
interventional multinational sau a unei modificari substantiale in
ceea ce priveste aspectele vizate de partea I a dosarului de cerere
Sau

() conduce evaluarea pentru autorizarea unui studiu combinat
multinational;

«dosar central al medicamentului pentru investigatie clinica» Inseamna
un dosar care contine documentele mentionate in anexa | partea Il
punctul Ga privind medicamentul pentru investigatie clinica, intocmit la
cererea sponsorului Tn vederea sprijinirii dezvoltarii medicamentului
pentru investigatie clinica;

«stat membru depozitar al dosarului central» inseamna un stat membru
responsabil de evaluarea caracterului adecvat si complet al dosarului
central al medicamentului pentru investigatie clinica ce urmeaza sa fie
intocmit, precum si de supravegherea reglementard a unui dosar deja
intocmit;
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40.

41.

42.

43.

44,

45,

46.

47.

«state membre competente in ceea ce priveste dosarul central» Inseamna
statele membre 1n cauzd pentru toate studiile clinice interventionale
corespunzatoare si statele membre indicate de un sponsor in momentul
cererii initiale de Intocmire a dosarului central al medicamentului pentru
investigatie clinica;

«studiu clinic interventional corespunzator» Inseamna un studiu clinic
interventional testat pentru medicamentul pentru investigatie clinica
pentru care s-a solicitat intocmirea unui dosar central al medicamentului
pentru investigatie clinicd si orice studiu clinic interventional ulterior
testat pentru respectivul medicament pentru investigatie clinica;

«distributie» inseamna toate activitatile care constau in achizitionarea,
detinerea, furnizarea, expedierea in toate statele membre sau exportul de
medicamente pentru investigatie clinica sau de medicamente auxiliare,
inclusiv livrarea de medicamente pentru investigatie clinicd si
medicamente auxiliare participantilor la studiile clinice interventionale;

«livrare directd catre subiect» inseamnd livrarea directd controlatd si
documentata a unui medicament pentru investigatie clinica sau a unui
medicament auxiliar la locul de resedintd al subiectului intr-un stat
membru in care a fost autorizat studiul clinic interventional;

«studiu combinat» inseamnd un studiu clinic interventional referitor la
unul sau mai multe medicamente, combinat cu un studiu referitor la
performantd al unuia sau mai multor dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro, astfel cum este definit la articolul 2 punctul 42 din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului*, si/sau o investigatie clinicd a unuia sau mai multor
dispozitive medicale, astfel cum este definita la articolul 2 punctul 45 din
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului**;

«spatiu de testare in materie de reglementare» inseamnd un cadru de
reglementare care permite dezvoltarea si testarea unor abordari in materie
de reglementare inovatoare sau adaptate intr-un mediu controlat, Tn
temeiul unui plan specific, pentru o perioada limitata si sub supraveghere
reglementard, care faciliteaza abordari bazate pe inovare in ceea ce
priveste autorizarea si desfasurarea unor studii clinice interventionale
care altfel nu ar fi posibile sau adecvate avand in vedere cadrul juridic
actual;

«sistem de TA» inseamna un sistem de IA astfel cum este definit la
articolul 3 punctul 1 din Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului
European si al Consiliului***;

«amenintare transfrontalierd gravd pentru sanatate» Inseamna o
amenintare transfrontalierd grava pentru sanatate astfel cum este definita
la articolul 3 punctull din Regulamentul (UE) 2022/2371 al
Parlamentului European si al Consiliului****”

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului
din 5aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
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vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a
Comisiei (Jo 5.5.2017, L117/176,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/746/0j).

**  Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului (JO 5.5.2017, L 117/1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

***  Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al
Consiliului din 13 iunie 2024 de stabilire a unor norme armonizate
privind inteligenta artificiala si de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 2018/1139 si (UE)2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE,
(UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828 (JO L, 2024/1689, 12.7.2024,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j).

*###k  Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al
Consiliului din 23 noiembrie 2022 privind amenintarile transfrontaliere
grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE (JO
L 314, 6.12.2022, p. 26, http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Articolul 3 se inlocuieste cu urmatorul text:

(1)

()
(3)

L, Articolul 3
Principii generale
Un studiu clinic interventional poate fi efectuat numai daca:

(@) drepturile, siguranta, demnitatea si bunastarea subiectilor sunt protejate si
au prioritate fatd de toate celelalte interese si

(b) este conceput sa genereze date fiabile si solide.

Statele membre in cauzd coopereaza indeaproape si in mod eficient pentru a
asigura aplicarea eficace si la timp a dispozitiilor prezentului regulament.

Statele membre 1au in considerare dacd un studiu clinic interventional este un
studiu clinic interventional cu nivel minim de interventie sau cu nivel redus de
interventie si, In acest caz, adapteaza cerintele de reglementare pe parcursul
intregului ciclu de viata al respectivului studiu clinic interventional, in special
in ceea ce priveste dosarul de cerere, procedurile de autorizare, raportarea
privind siguranta si supravegherea.”

Articolele 4 si 5 se inlocuiesc cu urmatorul text:

S Articolul 4

Autorizarea prealabila

Un studiu clinic interventional se desfasoarda numai dacd a fost autorizat de statul
membru 1n cauza in conformitate cu prezentul regulament. Cererile de autorizare fac
obiectul unei analize stiintifice si etice.
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In studiile clinice interventionale care implicd mai multe state membre (studii clinice
interventionale multinationale), toate statele membre in cauza, inclusiv statul
membru raportor, coopereaza cu buna credinta si in spiritul increderii si dependentei
reciproce. Statul membru raportor are un rol de lider n cadrul evaluarilor.

Analiza etica se efectueaza de catre o comisie de etica, in conformitate cu dreptul
statului membru 1n cauza. Statul membru raportor implicd comisia sa de eticd in
evaluarea aspectelor etice vizate de partea I a dosarului de cerere mentionata la
articolul 6.

Fiecare stat membru se asigurd ca organizarea, termenele si procedurile pentru
analiza facutd de cédtre o comisie de eticd sunt compatibile cu termenele si
procedurile prevazute in prezentul regulament pentru evaluarea cererii de autorizare a
unui studiu clinic interventional si a modificarilor substantiale ale acestuia.

Articolul 5
Depunerea cererii

(1) Pentru a obtine o autorizatie, sponsorul transmite un dosar de cerere, mentionat
la articolul 25, statelor membre in cauza prin intermediul portalului mentionat
la articolul 80 (denumit Tn continuare «portalul UE»). Data la care sponsorul
depune cererea de autorizare a unui studiu clinic interventional este mentionata
n prezentul capitol ca data depunerii.

(2) Procedura de autorizare a unui studiu clinic interventional consta in trei etape:
(@ o validare a dosarului de cerere, astfel cum se prevede la articolul 5b;
(b) o evaluare, care consta in:

— o evaluare a partii I, astfel cum se prevede la articolul 6, a
elementelor dosarului de cerere enumerate in partea I din anexa I,
care constituie partea | a dosarului de evaluare, si

— o evaluare a partii II, astfel cum se prevede la articolul 7 din
dosarul de cerere, a elementelor enumerate in partea Il din anexa I,
care constituie partea Il a dosarului de cerere;

(c) o decizie care are ca rezultat fie o autorizatie, fie o autorizatie
conditionata, fie refuzul unei autorizatii, astfel cum se prevede la
articolul 8.”

Se introduc urmatoarele articole 5a si 5b:

,, Articolul 5a
Desemnarea statului membru raportor

(1) In cazul studiilor clinice interventionale care vizeaza un singur stat membru,
acest stat membru este statul membru raportor.

(2) In studiile clinice interventionale care privesc mai multe state membre,
sponsorul propune unul dintre statele membre in cauzd ca stat membru
raportor. Toate statele membre in cauza care doresc sa devina stat membru
raportor 1si declard disponibilitatea prin intermediul portalului UE.
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(3)

(4)

()

1)

()

(3)

Atunci cand depune o cerere pentru un studiu clinic interventional cu nivel
redus de interventie, sponsorul propune unul dintre statele membre in cauza in
care utilizarea medicamentului pentru investigatie clinicd este bazata pe dovezi,
ca stat membru raportor.

In cazul in care statul membru propus acceptd propunerea exprimandu-si
disponibilitatea de a deveni stat membru raportor, acesta este statul membru
raportor.

In cazul in care statul membru propus nu acceptd propunerea, se aplica
urmatoarele norme, a caror aplicare este sprijinita de portalul UE:

(@) 1n cazul in care exista doar un singur alt stat membru in cauza dispus sa
devind statul membru raportor, statul membru respectiv devine statul
membru raportor;

(b) 1in cazul in care mai multe state membre in cauza sunt dispuse si devina
stat membru raportor sau niciunul dintre statele membre n cauza nu este
dispus si devina stat membru raportor, statul membru raportor este
desemnat in mod automat de portalul UE in aplicarea recomandarii
mentionate la articolul 85 alineatul (2) litera (c).

in termen de trei zile de la data depunerii, toate statele membre in cauza,
sponsorul si statul membru raportor sunt notificate de portalul UE cu privire la
desemnarea statului membru raportor.

Articolul 5b
Validarea partii I a dosarului de cerere

In termen de sapte zile de la data depunerii, statul membru raportor valideaza
partea | a dosarului de cerere mentionata la articolul 6 si notifica sponsorului,
prin intermediul portalului UE, urmatoarele:

(@) daca studiul clinic interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere
intrd In domeniul de aplicare al prezentului regulament;

(b) daca dosarul de cerere este complet, in conformitate cu anexa | partea I;

(c) daca confirma faptul ca studiul clinic interventional este un studiu clinic
interventional cu nivel minim de interventie sau, respectiv, cu nivel redus
de interventie, in cazul in care sponsorul a facut o astfel de afirmatie.

Daca statul membru raportor nu a notificat sponsorul in termenul mentionat la
alineatul (1), studiul clinic interventional pentru care s-a depus dosarul de
cerere se considerd ca intrand in domeniul de aplicare al prezentului
regulament si dosarul de cerere se considerd complet si, daca este cazul, studiul
clinic interventional este considerat studiu clinic interventional cu nivel minim
de interventie sau cu nivel redus de interventie.

Daca statul membru raportor constatd ca dosarul de cerere nu este complet sau
ca studiul clinic interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere nu intra
in domeniul de aplicare al prezentului regulament sau, daca este cazul, are
indoieli cu privire la faptul ca studiul clinic interventional este un studiu clinic
interventional cu nivel minim de interventie sau cu nivel redus de interventie,
statul membru raportor:

138

RO



RO

(4)

(5)

(6)

(@) informeaza sponsorul in acest sens prin intermediul portalului UE si
stabileste un termen de maximum sapte zile pentru ca sponsorul si
prezinte observatii cu privire la cerere sau sa completeze dosarul de
cerere prin intermediul portalului UE;

(b) in termen de sapte zile de la transmiterea observatiilor sau a dosarului de
cerere completat mentionat la litera (a), notifica sponsorul cu privire la
conformitatea sau neconformitatea cererii cu cerintele prevazute la
alineatul (1) literele (a), (b) si (¢).

In cazul in care statul membru raportor solicitd sponsorului si prezinte
observatii cu privire la cerere n temeiul prezentului alineat, termenul
mentionat la alineatul (1) poate fi prelungit cu maximum 14 zile.

Dacé statul membru raportor nu a notificat sponsorul in termenul mentionat la
alineatul (3) litera (b), studiul clinic interventional pentru care s-a depus
dosarul de cerere se considera ca intrand in domeniul de aplicare al prezentului
regulament, dosarul de cerere se considera complet in conformitate cu anexa |
partea I, iar studiul clinic interventional se considera a fi un studiu clinic
interventional cu nivel minim de interventie sau cu nivel redus de interventie,
daca sponsorul solicita acest lucru.

In cazul in care sponsorul nu a prezentat observatii sau nu a completat dosarul
de cerere in termenul mentionat la alineatul (3) litera (a), cererea este
considerata ca fiind caduca in toate statele membre 1n cauza.

Tn sensul prezentului capitol, data la care sponsorul este notificat in
conformitate cu alineatul (1) sau cu alineatul (3) litera (b) este data validarii
cererii. Tn cazul in care sponsorul nu este notificat in aceste termene, data
validarii este ultima zi a termenelor respective mentionate la alineatul (1) sau la
alineatul (3) litera (b).”

Articolul 6 se inlocuieste cu urmatorul text:

L, Articolul 6

Raportul de evaluare — aspecte vizate de partea | a raportului de evaluare

1)

Statul membru raportor evalueaza cererea pe baza informatiilor si a
documentelor enumerate in anexa I partea I, in ceea ce priveste urmatoarele
aspecte:

(@) conformitatea cu capitolul V n ceea ce priveste urmatoarele:

(i) beneficiile preconizate, terapeutice sau in folosul sanatatii publice,
tinand seama de toate aspectele urmatoare:

— caracteristicile medicamentelor pentru investigatie clinica si
cunostintele referitoare la acestea;

— relevanta studiului clinic interventional, inclusiv daca
grupurile de subiecti care participa la studiul clinic
interventional sunt reprezentative pentru populatia care
trebuie tratatd, sau, In caz contrar, explicatia si justificarea
prezentate in conformitate cu anexa | punctul 17 litera (y);
situatia actuald a cunostintelor stiintifice; daca studiul clinic
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(22)

interventional a fost recomandat sau impus de autoritatile de
reglementare responsabile de evaluarea si autorizarea
introducerii pe piatd a medicamentelor; dacda este cazul,
tinand seama de orice aviz emis de Comitetul pediatric
referitor la un plan de investigatie pediatrica, in conformitate
cu capitolul VII din Regulamentul (UE) .../... [a se adduga
trimiterea dupad adoptare, a se vedea COM(2023) 196 final];

— fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului
clinic interventional, luand 1in considerare abordarile
statistice, proiectul si metodologia studiului clinic
interventional, inclusiv marimea esantionului, randomizarea,
comparatorii si criteriile finale de evaluare;

(if) riscuri si inconveniente pentru subiecti, tinind seama de toate
aspectele urmatoare:

— caracteristica medicamentului pentru investigatie clinica si a
medicamentului auxiliar si cunostintele referitoare la acestea;

—  caracteristica medicamentului pentru investigatie clinica;

— masurile privind siguranta, inclusiv dispozitiile privind
masurile de reducere la minimum a riscurilor, monitorizarea,
raportarea privind siguranta si planul privind siguranta;

— riscul asupra sandtdtii subiectilor prezentat de afectiunea
pentru care este investigat medicamentul pentru investigatie
clinica;

— aspecte legate de protectia sigurantei, a bundstdrii si a
drepturilor fundamentale ale subiectilor in calitate de
participanti la studiul clinic interventional.

(b)  conformitatea cu cerintele privind fabricarea si importul medicamentului
pentru investigatie clinica, stabilite in capitolul IX;

(c) conformitatea cu cerintele de etichetare stabilite in capitolul X;
(d) caracterul complet si caracterul adecvat al brosurii pentru investigator.

Caracterul adecvat al traducerilor documentelor, atunci cand sunt necesare
traduceri Tn temeiul articolelor 26 si 69, prezentate in partea I, se evalueaza in
partea Il.

Statul membru raportor intocmeste un raport de evaluare. Evaluarea aspectelor
mentionate la alineatul (1) constituie partea I a raportului de evaluare.

Comisia de etica a statului membru raportor examineazd, din punct de vedere
etic, aspectele vizate de partea I a raportului de evaluare. Aceasta analiza etica
completeazd evaluarea stiintificd si de reglementare si acoperda partea 1 a
dosarului de cerere pentru a evalua dacd drepturile, siguranta si bundstarea
subiectilor sunt asigurate in cadrul studiului clinic interventional.”

Farda a aduce atingere alineatului (2), in cazul in care studiul clinic
interventional este un studiu clinic interventional cu nivel minim de interventie,
evaluarea statului membru raportor se limiteazd la o analizd etica de catre
comisia sa de etica a aspectelor mentionate la alineatul (1) literele (a) si (d).
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(3)

(4)

()

(52)

Raportul de evaluare contine una dintre urmatoarele concluzii referitoare la
aspectele abordate n partea | a raportului de evaluare:

(@) desfasurarea studiului clinic interventional este acceptabila 1in
conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regulament;

(b) desfasurarea studiului clinic interventional este acceptabila in
conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regulament, dar sub
rezerva respectdrii conditiilor specifice care sunt enumerate in mod
explicit in concluzia respectiva sau

(c) desfasurarea studiului clinic interventional nu este acceptabila in
conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regulament.

Statul membru raportor transmite, prin intermediul portalului UE, forma finala
a partii I a raportului de evaluare inclusiv concluziile sale, catre sponsori si
celelalte state membre 1n cauza in termen de 42 de zile de la data depunerii.

Pentru studiile clinice interventionale care implica mai mult de un stat membru
in cauza, procesul de evaluare se desfasoara in trei faze:

(@) o faza de evaluare initiala in termen de 28 de zile de la data depunerii;

(b) o faza de examinare in termen de sapte zile de la incheierea evaluarii
initiale;

(c) o faza de consolidare in termen de sapte zile de la data incheierii fazei de
examinare.

In timpul fazei de evaluare initiala, statul membru raportor evalueaza partea I a
dosarului de cerere, intocmeste un proiect pentru partea I a raportului de
evaluare si 1l transmite tuturor celorlalte state membre in cauza in termen de 28
de zile de la data depunerii.

In timpul fazei de examinare, in termen de sapte zile de la transmiterea
proiectului de raport de evaluare, toate statele membre in cauzd examineaza
cererea pe baza proiectului pentru partea I a raportului de evaluare si fisi
comunica reciproc observatiile aferente statelor lor membre, relevante pentru
cerere. Observatiile pot fi formulate numai pentru unul dintre urmatoarele
motive:

(@ unul dintre motivele mentionate la articolul 8 alineatul (2);

(b) aspecte care ar conduce la un aviz negativ al comisiei de etica a statului
membru 1n cauza.

In timpul fazei de consolidare, statul membru raportor tine cont in mod
corespunzator de observatiile celorlalte state membre 1n cauza, finalizeaza
partea I a raportului de evaluare si tine o evidentd a modului in care au fost
tratate toate observatiile. Statul membru raportor prezintd forma finala a partii I
a raportului de evaluare sponsorului si tuturor celorlalte state membre in cauza,
in termen de sapte zile de la incheierea fazei de examinare.

In cazul in care studiul clinic interventional este un studiu clinic interventional
cu nivel minim de interventie, alte state membre in cauzd pot formula, in
timpul fazei de examinare, numai observatiile mentionate la alineatul (5)
referitoare la aspectele etice ale proiectului de raport de evaluare.
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(6)

(7)

In sensul prezentului capitol, data la care forma finald a partii I a raportului de
evaluare se transmite de catre statul membru raportor sponsorului si celorlalte
state membre in cauza prin intermediul portalului UE este data de raportare.

Intre data validarii si data raportirii, numai statul membru raportor poate si
solicite informatii suplimentare din partea sponsorului, luand in considerare
observatiile mentionate la alineatul (5).

Cu scopul de a obtine si de a examina aceste informatii suplimentare din partea
sponsorului, statul membru raportor poate prelungi termenul mentionat la
alineatul (4) cu o perioada de maximum 28 de zile.

Sponsorul transmite informatiile solicitate in termenul stabilit de statul membru
raportor, care nu poate fi mai lung de 14 zile de la primirea solicitarii.

Dupa primirea informatiilor suplimentare solicitate, statul membru in cauza
examineazd informatiile suplimentare oferite de sponsor si identifica si
comunica statului membru raportor toate observatiile nesolutionate relevante
pentru cerere. Evaluarea coordonata se efectueaza in termen de maximum sapte
zile de la primirea informatiilor suplimentare, iar consolidarea ulterioara se
realizeazd 1n termen de maximum sapte zile de la incheierea evaluarii
coordonate. La finalizarea partii | a raportului de evaluare, statul membru
raportor tine cont in mod corespunzator de observatiile celorlalte state membre
in cauzad si tine o evidentd a modului in care au fost tratate observatiile
respective.

Dacé sponsorul nu ofera informatii suplimentare in termenul stabilit de statul
membru raportor in conformitate cu al treilea paragraf, cererea este considerata
ca fiind caduca in toate statele membre in cauza.

Atat solicitarea de informatii suplimentare, cat si informatiile suplimentare ca
atare se transmit prin intermediul portalului UE.”

6. Articolul 7 se inlocuieste cu urmatorul text:

S Articolul 7

Raportul de evaluare — aspecte vizate de partea Il a dosarului de cerere

1)

Fiecare stat membru in cauza evalueaza cererea, pentru teritoriul sau, cu privire
la urmatoarele aspecte. O astfel de evaluare constituie partea II a raportului de
evaluare:

(@) conformitatea cu cerintele privind consimtamantul in cunostinta de cauza
prevazute in capitolul V;

(b) conformitatea normelor de retribuire sau compensare a subiectilor cu
cerintele prevazute in capitolul V;

(c) conformitatea normelor de recrutare a subiectilor cu cerintele prevazute
n capitolul V;

(d) conformitatea cu Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului*;

(e) conformitatea cu articolul 49;
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)

(3)

()  conformitatea cu articolul 50;
(g) conformitatea cu articolul 76;

(h) conformitatea cu normele aplicabile privind colectarea, depozitarea si
utilizarea ulterioara a probelor biologice ale subiectilor;

(i) acuratetea traducerilor documentelor si informatiilor prezentate in partea
| a dosarului de cerere, atunci cand astfel de documente trebuie
prezentate in limba nationala in conformitate cu articolele 26 si 69.

Fiecare stat membru in cauza completeaza evaluarea in termen de 42 de zile de
la data depunerii si transmite sponsorului, prin intermediul portalului UE,
partea Il a raportului de evaluare, inclusiv concluziile sale.

Fiecare stat membru in cauzd poate, in termenul mentionat la prezentul alineat
si prin intermediul portalului UE, sé solicite sponsorului, din motive justificate
in mod corespunzator, informatii suplimentare cu privire la aspectele
mentionate la alineatul (1) sau sa solicite completarea documentatiei necesare
in temeiul anexei I partea II, in cazul in care o astfel de documentatie lipseste
sau documentatia furnizatd nu este adecvata sau este incompleta.

Statul membru 1n cauzd poate decide, in termen de 28 de zile de la data
depunerii, sd se bazeze pe analiza etica efectuatd de comisia de etica a statului
membru raportor cu privire la elementele comune ale dosarului de cerere din
partea II si sa informeze sponsorul In consecinta.

Fiecare stat membru 1n cauzd poate prelungi perioada de evaluare mentionata
la alineatul (2) cu maximum 28 de zile:

(@ pentru a solicita sponsorului documente sau informatii suplimentare,
astfel cum se mentioneaza la alineatul (2), cu privire la partea Il a
evaludrii pentru teritoriul sau;

(b) pentru a se alinia la termenul evaluarii de la articolul 6, atunci cand
acesta a fost prelungit pentru a permite statului membru raportor sa
solicite informatii referitoare la evaluarea din partea I si examinarea
acesteia.

Sponsorul transmite informatiile suplimentare si documentatia solicitate in
termenul stabilit de statul membru in cauza, care nu poate fi mai lung de 14 zile
de la primirea solicitarii.

Dupa primirea informatiilor si a documentelor suplimentare, statul membru in
cauzd 1si finalizeazd evaluarea in termen de maximum 14 zile de la
transmiterea de catre sponsor a informatiilor solicitate.

Daca sponsorul nu ofera informatii si documente suplimentare in termenul
stabilit de statul membru In cauzd in conformitate cu prezentul paragraf,
cererea este considerata ca fiind caduca in statul membru respectiv.

* Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din
27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor
date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind
protectia datelor), JO L 119, 4.5.2016,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2016/679/0j.”
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7. La articolul 8, alineatele (1) si (2) se inlocuiesc cu urmatorul text:

,»(1) Fiecare stat membru in cauza notificad sponsorului prin intermediul portalului

()

UE si prin intermediul unei singure decizii dacd studiul clinic interventional
este autorizat, dacd este autorizat sub rezerva anumitor conditii sau daca
autorizatia este refuzata.

Notificarea se efectueazd in termen de cinci zile de la data raportarii sau de la
ultima zi a evaluarii mentionate la articolul 7, retindndu-se data care survine
mai tarziu.

Tn cazul In care concluzia statului membru raportor cu privire la partea | a
raportului de evaluare este ca desfasurarea studiului clinic interventional este
acceptabila sau acceptabila sub rezerva respectdrii unor conditii specifice,
concluzia respectiva se considera ca fiind concluzia statelor membre in cauza.

Un studiu clinic interventional supus unor conditii poate incepe, cu exceptia
cazului 1n care statul membru In cauza a specificat ca respectiva conditie este
suspensiva. Cu exceptia cazului 1n care se specifica altfel, indeplinirea conditiei
Nnu necesitd depunerea unei cereri de modificare substantiala.

Fara a aduce atingere primului paragraf de la prezentul alineat, un stat membru
in cauza poate sa nu fie de acord cu concluzia statului membru raportor cu
privire la partea | a raportului de evaluare numai din urmatoarele motive, cu
conditia ca observatia corespunzatoare sa fi fost formulatd in cursul procesului
in temeiul articolului 6 alineatul (5) litera (b), iar statul membru in cauza sa
considere cd aceasta nu a fost abordata suficient:

(@) participarea la studiul clinic interventional ar conduce la situatia in care
un subiect ar beneficia de un tratament inferior fata de practica clinica
uzuald din statul membru 1n cauza sau

(b) incdlcarea dreptului sdau national astfel cum se mentioneaza la
articolul 90.

In cazul in care un stat membru in cauza nu este de acord cu concluzia, acesta
isi comunica dezacordul, impreund cu o justificare detaliata, prin intermediul
portalului UE, cédtre Comisie, cdtre toate statele membre si catre sponsor.”

8. Articolul 9 se inlocuieste cu urmatorul text:

1)

L Articolul 9
Persoanele care evalueaza cererea

Statele membre se asigurd, inclusiv prin garantii institutionale, ca persoanele
care valideaza si evalueaza cererea nu fac obiectul unor conflicte de interese,
sunt independente de sponsori, de locul de desfasurare a studiului clinic
interventional, de investigatorii implicati si de persoanele care finanteaza
studiul clinic interventional, si sunt libere de orice altda influenta nejustificata,
asigurand totodatd independenta lor suficientd in Indeplinirea sarcinilor lor.

Pentru a garanta independenta si transparenta, statele membre se asigura ca
persoanele care valideaza si evalueaza cererea cu privire la aspectele vizate de
partile I si II ale raportului de evaluare nu au interese financiare sau personale
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10.

()

(3)

care le-ar putea afecta impartialitatea. Aceste persoane depun in fiecare an o
declaratie cu privire la interesele lor financiare.

Statele membre se asigura ca evaluarea este efectuata de persoane care, in mod
colectiv, dispun de calificarea si experienta necesare.

Aceste persoane dispun de echipamentele si competentele necesare pentru a-si
Tndeplini sarcinile.

La evaluare participa cel putin un nespecialist.”

La articolul 10, se adauga urmatorul alineat (6):

,»(6) In cazul in care potentialii subiecti ai unui studiu clinic interventional apartin

unor populatii vulnerabile, statele membre in cauza si sponsorii analizeaza si
evalueaza prejudiciile si  beneficiile includerii lor in studiul clinic
interventional, comparativ cu excluderea lor din acesta. Statele membre in
cauza si sponsorii evalueaza in special dacd excluderea subiectilor respectivi
dintr-un studiu clinic interventional ar putea perpetua sau exacerba in mod
accidental vulnerabilitétile acestora, In special in ceea ce priveste nevoile lor
specifice in materie de sanatate.”

Articolul 11 se inlocuieste cu urmatorul text:

L Articolul 11

Depunerea si evaluarea cererilor limitate la aspecte vizate de partea I a raportului de

1)

evaluare

Dacé sponsorul solicitd acest lucru, cererea de autorizare a unui studiu clinic
interventional, evaluarea si concluzia se limiteaza la aspectele vizate de partea |
a raportului de evaluare.

Dupa notificarea concluziei privind aspectele vizate de partea I a raportului de
evaluare, sponsorul poate depune, in termen de doi ani, o cerere pentru o
autorizatie limitatd la aspectele vizate de partea II a raportului de evaluare.

Tn cazul In care sponsorul depune doar partea | a dosarului de cerere in toate
statele membre in cauza, sponsorul declard, in momentul primei depuneri a
partii I a dosarului de cerere in oricare dintre statele membre in cauza, ca
sponsorul nu are cunostintd de existenta vreunor noi informatii stiintifice
semnificative care ar putea afecta validitatea vreunui aspect prezentat n
cererea privind aspectele vizate de partea | a raportului de evaluare. Tn cazul in
care este necesard o actualizare a partii [ a dosarului de cerere, sponsorul
prezintd o modificare substantiala a partii | a dosarului de cerere, cel tarziu in
momentul depunerii partii II a dosarului de cerere in cel putin unul dintre
statele membre 1n cauza.

Partea II a dosarului de cerere se evalueaza in conformitate cu articolul 7, iar
statul membru In cauza notifica decizia privind studiul clinic interventional in
conformitate cu articolul 8.

Tn acele state membre in cauzi in care sponsorul nu depune in termen de doi
ani o cerere pentru o autorizatie limitata la aspectele vizate de partea Il a
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11.

()

raportului de evaluare, cererea privind aspectele vizate de partea | a raportului
de evaluare este considerata ca fiind caduca.

Atunci cand sponsorul prezintd o modificare substantiald a partii I a dosarului
de cerere in ceea ce priveste un studiu clinic interventional care face obiectul
unei cereri mentionate la alineatul (1) si care a fost autorizat sau autorizat sub
rezerva anumitor conditii de cdtre cel putin un stat membru in cauzai, toate
statele membre in cauzad care au primit cererea initiala participa la evaluarea
respectivei modificdri substantiale in conformitate cu articolul 18 sau 22, dupa

2

caz.

Articolul 14 se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

(b)

(©)
(d)

(€)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Daca sponsorul doreste sd extindd un studiu clinic interventional
autorizat catre alt stat membru (denumit in continuare ,,stat membru in
cauza suplimentar”), sponsorul depune un dosar de cerere catre acel stat
membru prin intermediul portalului UE.

Dosarul de cerere poate fi depus numai dupa data de notificare a primei
decizii de autorizare initiale de catre cel putin un stat membru in cauza.”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Statul membru in cauza suplimentar notificd sponsorului prin intermediul
portalului UE, in termen de 47 de zile de la data depunerii dosarului
mentionat la alineatul (1) de la prezentul articol printr-o singura decizie,
daca studiul clinic interventional este autorizat, dacd este autorizat sub
rezerva anumitor conditii, sau dacad autorizatia este refuzata. Articolul 8
alineatele (2), (3), (4) si (5) se aplica deciziei statului membru in cauza
suplimentar.”;

alineatul (4) se eliming;
alineatele (5)-(8) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(5) In termen de 42 de zile de la data depunerii mentionati la alineatul (1),
statul membru in cauzd suplimentar poate comunica statului membru
raportor si celorlalte state membre in cauzd toate observatiile prin
intermediul portalului UE.”;

alineatele (6), (7) si (8) se inlocuiesc cu urmatorul text:

,(6) Intre data depunerii mentionate la alineatul (1) si data expirarii
termenului mentionat la alineatul (3), numai statul membru raportor
poate sa solicite informatii suplimentare din partea sponsorului privind
aspectele vizate de partea | a raportului de evaluare, luand in considerare
considerentele mentionate la alineatul (5).

Cu scopul de a obtine si de a examina aceste informatii suplimentare din
partea sponsorului in conformitate cu al treilea si al patrulea paragraf,
statul membru raportor poate prelungi termenul mentionat la alineatul (3)
primul paragraf cu o perioada de maximum 28 de zile.
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Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate n termenul
stabilit de statul membru raportor, care nu poate fi mai lung de 14 zile de
la primirea solicitarii.

Dupa primirea informatiilor suplimentare, statul membru raportor, statul
membru in cauza suplimentar si toate celelalte state membre in cauza
examineaza toate informatiile suplimentare oferite de sponsor odata cu
cererea initiald si 1s1 comunicd reciproc toate observatiile nesolutionate
relevante pentru cerere. Evaluarea coordonata se efectueaza in termen de
maximum sapte zile de la primirea informatiilor suplimentare, iar
consolidarea ulterioara se realizeaza in termen de maximum sapte zile de
la incheierea evaludrii coordonate. Statul membru raportor tine cont in
mod corespunzator de consideratiile statelor membre in cauza si tine o
evidentd a modului 1n care au fost tratate consideratiile respective.

Dacé sponsorul nu oferd informatii suplimentare in termenul stabilit de
statul membru raportor in conformitate cu al treilea paragraf, cererea este
considerata ca fiind caduca in statul membru 1n cauza suplimentar.

Atat solicitarea de informatii suplimentare, cat si informatiile
suplimentare ca atare se transmit prin intermediul portalului UE.

(7) Statul membru in cauza suplimentar evalueaza, pentru teritoriul sau,
aspectele vizate de partea Il a raportului de evaluare si transmite
sponsorului, prin intermediul portalului UE, partea Il a raportului de
evaluare, inclusiv concluziile sale.

In termenul mentionat la alineatul (3), statul membru suplimentar poate
solicita, prin intermediul portalului UE, cu motive justificate, informatii
suplimentare din partea sponsorului cu privire la aspectele vizate de
partea II a raportului de evaluare in ceea ce priveste teritoriul sau.

(8) Cu scopul de a obtine si de a examina informatiile suplimentare
mentionate la alineatul (6) sau (7), statul membru in cauzd suplimentar
poate prelungi termenul mentionat la alineatul (5) cu o perioada de
maximum 28 de zile.

Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in termenul
stabilit de statul membru in cauza suplimentar, care nu poate depasi 14
zile de la primirea solicitarii.

Dupa primirea informatiilor suplimentare, statul membru in cauza
dispune de maximum 14 zile pentru a-si finaliza evaluarea.

Daca sponsorul nu ofera informatii suplimentare in termenul stabilit de
statul membru 1n cauza suplimentar in conformitate cu al doilea paragraf,
cererea este considerata ca fiind caduca in ceea ce priveste statul membru
in cauza suplimentar.”;

(f) alineatele (9) si (10) se elimina;
(g) alineatele (11) si (12) se inlocuiesc cu urmaétorul text:

o(11)In cazul in care statul membru in cauzi suplimentar nu a notificat
sponsorului decizia sa in termenul mentionat la alineatul (3), sau in cazul
n care termenul respectiv a fost prelungit in conformitate cu alineatul (6)
sau (8) si in cazul in care statul membru in cauzd suplimentar nu a
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12.

13.

notificat sponsorului decizia sa Tn termenul prelungit, concluzia cu
privire la partea I a raportului de evaluare se considera ca fiind decizia
statului membru in cauza suplimentar cu privire la cererea de autorizare a
studiului clinic interventional.

(12) Un sponsor nu poate depune un dosar in conformitate cu prezentul articol
daca se afla in curs o procedurd de modificare substantiald a partii I a
raportului de evaluare, mentionata in capitolul III, cu privire la studiul
clinic interventional respectiv.”

Se introduce urmatorul articol 14a:

1)

(2)
(3)
(4)

(5)

(6)

L, Articolul 14a
Desemnarea unui nou stat membru raportor

Statul membru raportor poate initia procedura de desemnare a unui nou stat
membru raportor in cazul n care:

(@) statul membru raportor a notificat decizia sa de refuzare a autorizarii
studiului clinic interventional sau

(b) studiul clinic interventional nu mai are loc in statul membru raportor.

Procedura poate fi lansatd numai dupa ce studiul clinic interventional a fost
autorizat in cel putin un stat membru in cauza.

Statul membru raportor notificd sponsorului si celorlalte state membre in cauza
intentia sa de a inceta s mai fie stat membru raportor.

Statele membre 1n cauzd isi declard disponibilitatea de a deveni noi state
membre raportoare. Selectarea unui nou stat membru raportor respectd normele
stabilite la articolul 5a alineatele (4) si (5).

In urma initierii procedurii de desemnare a unui nou stat membru raportor,
statul membru raportor initial continud sa isi indeplineascd sarcinile pana la
finalizarea tuturor evaluadrilor si a inregistrarilor In curs si pand la transmiterea
catre portalul UE a rapoartelor finale de evaluare respective.

Noul stat membru raportor devine responsabil de evaluarea oricarei cereri
referitoare la partea | a raportului de evaluare, inclusiv a unei cereri in temeiul
articolului 14, care a fost depusa dupa ce acesta a fost notificat, prin
intermediul portalului UE, in calitate de stat membru raportor, sponsorului si
tuturor statelor membre 1n cauza.”

Se introduce urmatorul capitol Ila:

»Capitolul Ila

PROCEDURI DE ACORDARE A AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Articolul 14b

Procedura accelerata de autorizare a studiilor clinice interventionale multinationale in

1)

contextul urgentelor de sanatate publica

In timpul unei urgente de sanitate publici recunoscute la nivelul Uniunii in
temeiul articolului 23 din Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului
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()

(3)

(4)

()

European si al Consiliului, statele membre aplicd o procedura accelerata de
autorizare a studiilor clinice interventionale multinationale pentru
medicamentele destinate tratamentului, prevenirii sau diagnosticarii medicale a
bolii sau a afectiunii, care sunt direct legate de urgenta de sanatate publica.

Pentru a aborda aparitia sau dezvoltarea unei amenintari transfrontaliere grave
pentru sanatate, astfel cum este definita la articolul 3 punctul 1 din
Regulamentul 2022/2371, care este probabil sa conduca la recunoasterea unei
urgente de sandtate publicd la nivelul Uniunii in conformitate cu articolul 23
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2022/2371, statele membre aplica o
procedura acceleratd de autorizare a studiilor clinice interventionale
multinationale atunci cand aceastd procedura este declaratd aplicabila in
conformitate cu criteriile de la alineatul (3) de la prezentul articol. Aplicarea
procedurii accelerate asigura disponibilitatea medicamentelor pentru a preveni
sau a tine rapid sub control amenintarea transfrontaliera grava emergenta
pentru sanatate, pentru a oferi optiuni de tratament in timp util bazate pe dovezi
solide din punct de vedere stiintific sau pentru a facilita diagnosticarea
medicald a bolii sau a afectiunii direct legate de respectiva amenintare
transfrontalierd grava pentru sanatate.

Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, criteriile
detaliate si procesele de declarare a aplicabilitatii procedurii accelerate de
autorizare pentru a aborda aparitia sau dezvoltarea unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sanatate care este probabil si conduca la
recunoasterea unei urgente de sanatate publica la nivelul Uniunii in
conformitate cu articolul 23 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2022/2371.

Criteriile pentru declararea aplicabilitatii unei proceduri accelerate de
autorizare includ cel putin situatia epidemiologica si dinamica acesteia, precum
si disponibilitatea optiunilor de tratament, prevenire si diagnosticare care
abordeaza amenintarea transfrontalierd gravd emergenta pentru sandtate.
Procesul de declarare a aplicabilitatii procedurii accelerate de autorizare
implica consultdri cu agentiile, grupurile de experti si organismele consultative
relevante ale Uniunii In domeniul sdnatitii publice si al studiilor clinice
interventionale.

Actele de punere in aplicare mentionate la primul paragraf se adopta in
conformitate cu procedura de examinare prevazuta la articolul 88.

Atunci cand depune cererea de autorizare a unui studiu clinic interventional in
timpul unei urgente de sadndtate publica, astfel cum se mentioneazd la
alineatul (1), sau atunci cand procedura accelerata mentionata la alineatul (2)
este declarata aplicabila pentru a aborda o amenintare transfrontaliera grava
emergentd pentru sandtate, in conformitate cu procedura mentionata la
alineatul (3), sponsorul indica daca medicamentele pentru investigatie clinica
sunt destinate tratamentului, prevenirii sau diagnosticarii medicale a unei boli
sau a unei afectiuni direct legate de respectiva amenintare transfrontaliera
gravd pentru sdnatate. Statul membru raportor confirma dacd procedura
acceleratd este aplicabila cererii pentru un studiu clinic interventional.

Comisia adopta acte delegate In conformitate cu articolul 89 pentru a completa
prezentul regulament prin stabilirea procedurilor de autorizare accelerata a
studiilor clinice interventionale multinationale, inclusiv a termenelor, a
criteriilor de evaluare a eligibilititii unui studiu clinic interventional pentru o
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1)

)

(3)

(4)

(5)

(6)

procedura accelerata si a unei analize etice integrate, precum si prin stabilirea
unor cerinte simplificate pentru dosarul de cerere.

Articolul 14c
Studii combinate

Prezentul articol se aplica studiilor combinate in care un studiu clinic
interventional este combinat cu un studiu referitor la performantd al unui
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro care face obiectul autorizarii in
temeiul articolului 58 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/746 sau este
combinat cu o investigatie clinicd a unui dispozitiv medical care face obiectul
autorizarii in temeiul articolului 62 din Regulamentul (UE) 2017/745.

Prin derogare de la articolul 5, sponsorul unui studiu combinat mentionat la
alineatul (1), care urmeaza sa fie efectuat in unul sau mai multe state membre,
poate depune o singura cerere de autorizare.

Cererea unica mentionata la alineatul (2) se transmite pe cale electronica, prin
intermediul portalului UE, tuturor statelor membre in care urmeaza sa se
efectueze studiul combinat (denumite in continuare ,,statele membre in cauza”).
In cazul in care un studiu combinat are mai multi sponsori, sponsorii
desemneaza un singur sponsor coordonator.

Statele membre in cauzd evalucaza cererea unica prin intermediul unei
proceduri de evaluare coordonatd sub conducerea unui stat membru raportor
ales dintre statele membre in cauzi. In cazul in care un studiu combinat implica
un singur stat membru, statul membru respectiv este statul membru raportor.

Procedura de evaluare coordonatd include evaluarea de catre autoritatile
competente si analiza de citre comisiile de etici. In cursul procedurii de
evaluare, statele membre in cauzd pot formula observatii legate doar de
urmatoarele aspecte:

(@ motivele mentionate la articolul 14a alineatul (5) din prezentul
regulament, la articolul 78 alineatul (8) din Regulamentul (UE) 2017/746
sau la articolul 74 alineatul (8) din Regulamentul (UE) 2017/745 sau

(b) aspecte care ar conduce la emiterea unui aviz negativ de catre comisia de
etica a statului membru in cauza.

Tn cazul in care concluzia statului membru raportor cu privire la domeniul
evaludrii coordonate este cd desfasurarea studiului combinat este acceptabila
sau acceptabild sub rezerva respectarii unor conditii specifice, concluzia
respectiva se considera ca fiind concluzia tuturor statelor membre 1n cauza.

Fara a aduce atingere primului paragraf de la prezentul alineat, un stat membru
in cauza poate sa nu fie de acord cu concluzia statului membru raportor cu
privire la domeniul evaludrii coordonate, dar numai din unul dintre urmatoarele
motive, cu conditia ca respectiva observatie sd fi fost formulatd in cursul
procesului de evaluare si ca statul membru In cauza sa fi justificat observatii
care nu au fost abordate Tn mod satisfacator:

(@) participarea la studiul combinat ar conduce la situatia in care un subiect
ar beneficia de un tratament inferior fata de practica clinicd uzuala din
statul membru in cauza;
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(7)

(8)

(9)

(b) incalcarea dreptului sau national;

(c) 1in ceea ce priveste evaluarea dispozitivului medical sau a dispozitivului
medical in vitro, motivele mentionate la articolul 78 alineatul (8) din
Regulamentul (UE) 2017/746 sau, respectiv, la articolul 74 alineatul (8)
din Regulamentul (UE) 2017/745.

Tn cazul in care, In temeiul alineatului (5), un stat membru in cauzi nu este de
acord cu concluzia, acesta isi comunica dezacordul, impreuna cu o justificare
detaliata, prin intermediul portalului UE, catre Comisie, catre toate statele
membre in cauza si catre sponsorul coordonator mentionat la alineatul (2).

Fiecare stat membru in cauza emite o decizie unicd prin care stabileste daca
studiul combinat este autorizat, dacd este autorizat sub rezerva anumitor
conditii sau dacd autorizatia este refuzatd si notificd sponsorul coordonator
mentionat la alineatul (2).

Prin intermediul unui act delegat in conformitate cu articolul 89, Comisia
modifica sau completeaza, dupa caz, dispozitiile capitolelor I1-V, VII, XIII,
XIV si X VI si ale articolelor 71 si 72 din prezentul regulament pentru:

(@) a permite o procedurd simplificatd de autorizare a studiilor combinate,
inclusiv evaluarea coordonata a cererilor initiale, evaluarea coordonata a
cererilor de modificari substantiale si a completarilor din partea statului
membru 1n cauza;

(b) a stabili cerintele aplicabile in timpul efectudrii studiilor combinate,
inclusiv 1n ceea ce priveste cerintele specifice de raportare in materie de
siguranta;

(@) a clarifica responsabilitatile sponsorilor studiilor combinate si ale
investigatorilor;

(b) aasigura supravegherea;

(c) astabili functionalitatile portalului UE si ale bazei de date a UE necesare
pentru a sprijini aplicarea prezentului articol.

(10) Tn acest sens, Comisia ia in considerare, dupa caz, dispozitiile capitolului VI

din Regulamentul (UE) 2017/745 si ale anexei XV la acesta sau ale capitolului
VI din Regulamentul (UE) 2017/746 si ale anexelor XIII si XIV la acesta in
ceea ce priveste dispozitivul (dispozitivele) care face (fac) obiectul unei
investigatii sau dispozitivul (dispozitivele) care face (fac) obiectul studiului
referitor la performantad sau care face (fac) obiectul studiului combinat, dupa
caz.

Articolul 14d

Persoanele care evalueaza cererile

Articolul 9 se aplica evaluarilor efectuate in temeiul prezentului capitol.”

Articolul 16 se Inlocuieste cu urmatorul text:

L Articolul 16
Depunerea cererii
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15.

16.

Pentru a obtine o autorizatie, sponsorul transmite un dosar de cerere Statelor membre
in cauzd prin intermediul portalului UE. Data la care sponsorul a depus cererea de
autorizare a unei modificdri substantiale este mentionatd in prezentul capitol ca data
depunerii.”

Se introduce urmatorul articol 16a:

1)

)

(3)

(4)

., Articolul 16a
Modificare substantiala paralela

Sponsorul poate transmite statului membru raportor, prin intermediul portalului
UE, o cerere de modificare substantiald paraleld in ceea ce priveste aspectele
vizate de partea | a raportului de evaluare, Tnhainte de notificarea unei decizii
privind o evaluare in curs a unei modificdri substantiale in conformitate cu
articolul 19 alineatul (1) sau cu articolul 23 alineatul (1).

Sponsorul poate transmite aceluiasi stat membru in cauza, prin intermediul
portalului UE, o cerere de modificare substantiald paraleld a unui aspect vizat
de partea Il a raportului de evaluare, inainte de notificarea unei decizii privind
o evaluare in curs a unei modificari substantiale in conformitate cu articolul 20
alineatul (5) sau cu articolul 23 alineatul (1) de catre acelasi stat membru in
cauza.

Statul membru raportor sau statul membru in cauza, dupd caz, acceptd cererea
de modificare substantiald paraleld dacd modificarea substantiald paraleld se
referd la aspecte distincte si independente ale dosarului de cerere si poate fi
evaluatd simultan de acelasi stat membru In cauza sau de acelasi stat membru
raportor.

Atunci cand domeniul de aplicare al cererii de modificare substantiala paraleld
vizeaza atat partea I, cat si partea II a raportului de evaluare, sponsorul solicita
acordul atat al statului membru raportor, cat si al respectivelor state membre in
cauza. Statul membru In cauza se poate opune acordului in cazul in care
modificarea substantiald se referd la aspecte din partea II vizate de o evaluare
in curs.”

Avrticolul 17 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

alineatele (1) si (2) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(1) Statul membru raportor pentru autorizarea modificdrii substantiale este
statul membru raportor pentru procedura initiala de autorizare.

(2) n termen de patru zile de la data depunerii, statul membru raportor
valideaza cererea si notifica sponsorul prin intermediul portalului UE cu
privire la urmatoarele:

(@) daca modificarea substantiala se refera la un aspect vizat de partea |
a raportului de evaluare;

(b) daca dosarul de cerere este complet, in conformitate cu anexa II si

(c) 1in cazul unei modificari substantiale paralele a partii I, daca o astfel
de modificare substantiald paraleld este acceptabila, tindnd seama
de cerintele articolului 16a.
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Dupa caz, in contextul unei modificari substantiale a partii I, statul
membru in cauza verifica dacd traducerea sau traducerile in limba
nationala sau limbile nationale in conformitate cu cerintele prevazute la
articolele 26 si 69 au fost prezentate ca o modificare substantiald a partii
I1. Articolul 21 se aplica evaludrii exactitatii traducerilor.”;

(b) alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) Daca statul membru raportor constata ca cererea nu se refera la un aspect

vizat de partea I a raportului de evaluare sau ca dosarul de cerere nu este
complet sau, dupd caz, cd modificarea substantiala paraleld nu este
acceptabild, acesta informeaza sponsorul prin intermediul portalului UE
si stabileste un termen maxim de patru zile pentru ca sponsorul sa
prezinte observatii privind cererea sau sd completeze dosarul de cerere
prin intermediul portalului UE.

Statul membru raportor notificd sponsorului in termen de 14 zile de la
data depunerii, dacd cererea Indeplineste sau nu cerintele prevazute la
alineatul (2) literele (a), (b) si, dupa caz, (c).

Daca statul membru raportor nu a notificat sponsorul in termenul
mentionat la al doilea paragraf, se considera cd modificarea substantiald
care a facut obiectul cererii priveste un aspect vizat de partea I a
raportului de evaluare, dosarul de cerere este considerat complet si, dupa
caz, modificarea substantiald paraleld este consideratd acceptabild, tinand
seama de cerintele de la articolul 16a.

Tn cazul in care sponsorul nu a prezentat observatii sau nu a completat
dosarul de cerere in termenul mentionat la primul paragraf, cererea este
consideratd ca fiind caduca in toate statele membre in cauza.”

17. Avrticolul 18 se modifica dupa cum urmeaza:

(@) alineatele (3) si (4) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(3) Statul membru raportor transmite raportul final de evaluare prin

(4)

intermediul portalului UE, inclusiv concluziile sale, cétre sponsor si
celelalte state membre in cauzd in termen de 28 de zile de la data
depunerii.

Tn sensul prezentului articol si al articolelor 19 si 23, data raportirii este
data la care raportul final de evaluare este transmis catre sponsor si catre
celelalte state membre in cauza.

Pentru studiile clinice interventionale care implicd mai mult de un stat
membru, procesul de evaluare a unei modificari substantiale se
desfasoara in trei faze:

(@) o faza de evaluare, efectuata de statul membru raportor in termen
de 21 de zile de la data depunerii. Faza de evaluare se incheie
atunci cand statul membru raportor transmite proiectul de raport de
evaluare;

(b) o faza de evaluare, efectuata in termen de trei zile de la incheierea
fazei de evaluare, implicand toate statele membre in cauza si

(¢) o faza de coordonare, efectuatd in termen de patru zile de la
incheierea fazei de evaluare.
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In timpul fazei de evaluare, statul membru raportor redacteaza un proiect
de raport de evaluare si il transmite tuturor statelor membre in cauza.

In timpul fazei de examinare, toate statele membre in cauza examineaza
cererea, pe baza proiectului de raport de evaluare si isi comunica reciproc
observatiile aferente statului lor membru, relevante pentru cerere.

Pot fi formulate observatii numai cu privire la:

— unul sau mai multe dintre motivele mentionate la articolul 19
alineatul (2) din prezentul regulament;

- cu privire la aspectele care ar conduce la emiterea unui aviz negativ
de catre comisia de etica.

In timpul fazei de consolidare, statul membru raportor tine cont in mod
corespunzator de observatiile celorlalte state membre in cauzda la
finalizarea raportului de evaluare si tine o evidentd a modului In care
observatiile respective au fost abordate. Statul membru raportor prezinta
raportul final de evaluare sponsorului si tuturor celorlalte state membre 1n
cauza pana la data raportarii.”

(b) alineatul (5) se elimina;
(c) alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(6) Intre data validarii si data raportirii, numai statul membru raportor poate
sa solicite informatii suplimentare din partea sponsorului, luand in
considerare considerentele mentionate la alineatul (4).

Cu scopul de a obtine si de a examina aceste informatii suplimentare din
partea sponsorului In conformitate cu al treilea si al patrulea paragraf,
statul membru raportor poate prelungi termenul mentionat la alineatul (3)
primul paragraf cu o perioada de maximum 14 zile.

Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in termenul
stabilit de statul membru raportor. Acest termen nu depaseste sapte zile
de la primirea cererii.

Dupa primirea informatiilor suplimentare, statele membre In cauza
examineazd toate informatiile suplimentare oferite de sponsor si isi
comunicd reciproc toate observatiile nesolutionate relevante pentru
cerere. Evaluarea se efectueaza in termen de maximum trei zile de la
primirea informatiilor suplimentare, iar consolidarea ulterioara se
realizeaza in termen de maximum sapte zile de la primirea informatiilor
suplimentare din partea sponsorului. La finalizarea raportului de
evaluare, statul membru raportor tine cont in mod corespunzator de
observatiile celorlalte state membre in cauza si tine o evidentd a modului
in care aceste observatii au fost tratate.”

18. Articolul 19 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) alineatele (1) si (2) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(1) Fiecare stat membru in cauzd notificd sponsorului prin intermediul
portalului UE dacd modificarea substantiald este autorizatda, daca este
autorizatd sub rezerva anumitor conditii, sau dacd autorizatia este
refuzata.
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(2)

Notificarea se efectueaza prin intermediul unei singure decizii in termen
de cinci zile de la data raportarii.

In cazul in care concluzia statului membru raportor este ca modificarea
substantiald este acceptabila sau acceptabila sub rezerva respectarii unor
conditii specifice, concluzia respectiva se considera ca fiind concluzia
statului membru 1n cauza.

O modificare substantiald supusa unor conditii poate fi pusad in aplicare,
cu exceptia cazului in care statul membru 1n cauzd a specificat ca
respectiva conditie este suspensiva. Cu exceptia cazului Tn care se
specifica altfel, indeplinirea conditiei nu necesitd depunerea unei cereri
pentru o altd modificare substantiala.

Fard a aduce atingere primului paragraf, un stat membru in cauza poate
sa nu fie de acord cu concluzia statului membru raportor numai din
urmatoarele motive, cu conditia ca observatia sd fi fost formulatd in
cursul procesului in temeiul articolului 18 alineatul (4), iar respectivul
stat membru sa considere ca aceasta nu a fost abordata suficient:

(@ atunci cand considera ca participarea la studiul clinic interventional
ar conduce la situatia Tn care un subiect ar beneficia de un tratament
inferior fata de practica clinicd uzuala din statul membru in cauza;

(b) incalcarea dreptului sau national astfel cum se mentioneaza la
articolul 90.

Tn cazul In care, in temeiul celui de-al doilea paragraf, statul membru in
cauza nu este de acord, acesta isi comunica dezacordul, ITmpreuna cu o
justificare detaliata, prin intermediul portalului UE catre Comisie, catre
toate statele membre si catre sponsor.

Un stat membru in cauza refuza sa autorizeze o modificare substantiala in
cazul in care nu este de acord cu concluzia statului membru raportor cu
privire la partea I a raportului de evaluare, pe baza oricaruia dintre
motivele mentionate la al doilea paragraf, ori daca o comisie de etica a
emis un aviz negativ care, in conformitate cu dreptul statului membru n
cauza, este valabil pentru intregul stat membru. Statul membru respectiv
prevede o procedura de contestare a unui astfel de refuz.”

19. Articolul 20 se modifica dupa cum urmeaza:

(@) alineatele (1) si (2) se inlocuiesc cu urmatorul text:

‘1.

+(2)

Tn termen de patru zile de la depunerea dosarului de cerere, statul
membru Tn cauza notificd sponsorul prin intermediul portalului UE cu
privire la urmatoarele:

(@) daca modificarea substantiala se refera la un aspect vizat de partea
Il a raportului de evaluare;

(b) daca dosarul de cerere este complet, in conformitate cu anexa ll;

(c) 1in cazul unei modificari paralele a partii I, daca depunerea este
acceptabild, tinand seama de cerintele de la articolul 16a.

Daca statul membru in cauzd nu a notificat sponsorul in termenul
mentionat la alineatul (1), se considera ca modificarea substantiald care a
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facut obiectul cererii priveste un aspect vizat de partea Il a raportului de
evaluare, iar dosarul de cerere este considerat complet si, dupad caz,
modificarea substantiald paralela este consideratad acceptabild, tinand
seama de cerintele de la articolul 16a.”;

(b) laalineatul (3), primele doua paragrafe se inlocuiesc cu urmatorul text:

,Daca statul membru in cauza constatd ca modificarea substantiald nu se refera
la un aspect vizat de partea II a raportului de evaluare sau ca dosarul de cerere
nu este complet sau, dupd caz, cd modificarea substantiald paraleld nu este
acceptabila, acesta informeazd sponsorul prin intermediul portalului UE si
stabileste un termen de maximum cinci zile pentru ca sponsorul sa prezinte
observatii privind cererea sau sa completeze dosarul de cerere prin intermediul
portalului UE.

In termen de 14 zile de la data depunerii, statul membru raportor notifica
sponsorului daca cererea indeplineste sau nu cerintele prevazute la alineatul (1)
literele (a), (b) si, dupa caz, (¢).”;

(c) laalineatul (5), al doilea si al treilea paragraf se inlocuiesc cu urmatorul text:

»Notificarea se efectueaza prin intermediul unei singure decizii in termen de 28
de zile de la data depunerii.

O modificare substantiald supusd unor conditii poate fi pusa in aplicare, cu
exceptia cazului in care statul membru in cauzad a specificat cd respectiva
conditie este suspensivd. Cu exceptia cazului in care se specifica altfel,
indeplinirea conditiei nu necesitd depunerea unei cereri pentru o altd
modificare substantiald.”;

(d) la alineatul (6), al doilea, al treilea si al patrulea paragraf se inlocuiesc cu
urmatorul text:

,Cu scopul de a obtine si de a revizui aceste informatii suplimentare din partea
sponsorului, statul membru in cauzd poate prelungi termenul mentionat la
alineatul (5) al doilea paragraf cu 0 perioada de maximum 14 zile.

Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in termenul stabilit de
statul membru in cauzd, care nu poate fi mai lung de sapte zile de la primirea
solicitarii.

Dupa primirea informatiilor suplimentare, statul membru in cauzd dispune de
maximum sapte zile pentru a-si finaliza evaluarea.”

20. La articolul 21, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(1) Daca o modificare substantiald se referad la aspecte vizate de partile I si II ale
raportului de evaluare, cererea de autorizare a respectivei modificari
substantiale se valideaza in conformitate cu articolele 17 si 20.”

21. Articolul 22 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Fiecare stat membru in cauzd evalueazd, pentru teritoriul propriu,
aspectele modificdrii substantiale care sunt vizate de partea II a raportului
de evaluare si transmite, prin intermediul portalului UE, sponsorului
raportul respectiv, inclusiv concluzia sa, in termen de 28 de zile de la
data depunerii. Tn cazul Tn care statul membru raportor a solicitat
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(©

informatii suplimentare cu privire la aspectele vizate de partea I a
raportului de evaluare, in conformitate cu articolul 21 alineatul (2)
coroborat cu articolul 18 alineatul (6), sau in cazul Tn care un stat
membru 1n cauza solicitd informatii suplimentare din partea sponsorului
cu privire la aspectele vizate de partea Il a cererii, statele membre in
cauza pot prelungi acest termen cu 14 zile.”;

alineatul (2) se elimina;
alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in termenul
stabilit de statul membru in cauza, care nu poate fi mai lung de sapte zile
de la primirea solicitarii.

Dupa primirea informatiilor suplimentare, statul membru in cauza isi
finalizeaza evaluarea in termen de maximum sapte zile de la transmiterea
de catre sponsor a informatiilor solicitate.

Daca sponsorul nu oferd informatiile suplimentare solicitate in termenul
stabilit de statul membru In cauzi, cererea este consideratd ca fiind
caduca in statul membru respectiv.

Atat solicitarea de informatii suplimentare, cat si informatiile
suplimentare ca atare se transmit prin intermediul portalului UE.”

22. Avrticolul 23 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

la alineatul (1), al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,O modificare substantiald supusa unor conditii poate fi pusa in aplicare, cu
exceptia cazului in care statul membru In cauzd a specificat ca respectiva
conditie este suspensivd. Cu exceptia cazului in care se specifica altfel,
indeplinirea conditiei nu necesitd depunerea unei cereri pentru o altd
modificare substantiald.”;

la alineatul (2), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»Farad a aduce atingere primului paragraf, un stat membru 1n cauza poate sa nu
fie de acord cu concluzia statului membru raportor numai din urmdtoarele
motive, cu conditia ca observatia sa fi fost formulatd in cursul procesului in
temeiul articolului 18 alineatul (4), iar respectivul stat membru sa considere ca
aceasta nu a fost abordata suficient:

(@) atunci cand considera ca participarea la studiul clinic interventional ar
conduce la situatia Tn care un subiect ar beneficia de un tratament inferior
fata de practica clinicd uzuald din statul membru in cauza;

(b) incdlcarea dreptului sdau national astfel cum se mentioneaza la
articolul 90.”

23. Articolul 25 se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

alineatul (1) se modifica dupa cum urmeaza:
(i) la primul paragraf, litera (e) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(€) justificarea motivului pentru care studiul clinic interventional este
un studiu clinic interventional cu nivel minim de interventie sau cu
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24,

(b)

(©

(d)

(i)

nivel redus de interventie, in cazul in care acest lucru este solicitat
de sponsor.”;

al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Lista de documente si informatii solicitate pentru partea I este prevazuta
in anexa | partea I. Lista de documente solicitate pentru partea Il este
prevazuta in anexa I partea IL.”;

se introduc urmatoarele alineate (1a), (1b) si (1c):

»(1a) Cerintele pentru partea I pot fi adaptate pentru studiile clinice

(1b)

(1c)

interventionale cu nivel minim de interventie sau cu nivel redus de
interventie.

Sponsorul utilizeaza modele armonizate, in cazul in care astfel de modele
sunt disponibile, pentru transmiterea documentelor pentru partea Il a
dosarului de cerere necesare pentru autorizarea studiului clinic
interventional, 1n conformitate cu cerintele descrise la articolul 7
alineatul (1) din prezentul regulament.

Pentru a elabora si a actualiza, atunci cand este necesar, modele
armonizate care sa fie utilizate de sponsori, Comisia este imputernicita sa
adopte acte de punere in aplicare in conformitate cu articolul 88.
Modelele armonizate pot include sectiuni standardizate pentru
documentele mentionate la articolul 7 alineatul (2) si in anexa 1.”;

se introduce urmatorul alineat (2a):

,»(2a) Cerintele mentionate la alineatul (2) pot fi adaptate pentru studiile clinice

interventionale cu nivel minim de interventie si cu nivel redus de
interventie.”;

se adauga urmatoarele alineate (8) si (9):

+(8)

9)

Un dosar de cerere pentru autorizarea unui studiu clinic interventional
sau pentru autorizarea unei modificari substantiale se poate baza pe
datele privind sanatatea accesate in temeiul capitolului IV din
Regulamentul (UE) 2025/327 al Parlamentului European si al
Consiliului*.

Autoritatile nationale competente si comisiile de eticd se asigura cd
persoanele care valideaza sau evalueazd cererea initiald si cererea de
modificare substantiala solicitd numai documentele enumerate in anexa |
partile I s1 II s1 in anexa I1.”

Regulamentul (UE) 2025/327 al Parlamentului European si al Consiliului
din 11 februarie 2025 referitor la spatiul european al datelor privind
sandtatea si de modificare a Directivei 2011/24/UE si a Regulamentului
(UE) 2024/2847 Jo L, 2025/327, 5.3.2025.
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).

Se introduc urmatoarele capitole [Va si IVb:

,Capitolul 1Va
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DOSARUL CENTRAL AL MEDICAMENTULUI PENTRU INVESTIGATIE

CLINICA

Articolul 27a

Tntocmirea unui dosar central al medicamentului pentru investigatie clinicd

1)

)

(3)

(4)

(5)

La momentul depunerii unei cereri pentru un studiu clinic interventional
mentionate la articolele 5 si 11, sponsorul poate solicita, prin intermediul
portalului UE, intocmirea unui dosar central al medicamentului pentru
investigatie clinica. In acest scop, sponsorul furnizeaza datele si informatiile
mentionate in anexa | partea | punctul Ga.

Sponsorul transmite cererea de intocmire a dosarului central al medicamentului
pentru investigatie clinica tuturor statelor membre vizate de studiul clinic
interventional initial. Sponsorul poate extinde aceastd cerere la alte state
membre decat statele membre 1n cauzd. Statul membru raportor al studiului
clinic interventional initial devine statul membru depozitar.

Statul membru depozitar are obligatia sa verifice caracterul complet si adecvat
al dosarului central in scopul studiului clinic interventional initial. Cel tarziu
pand la data la care trebuie finalizatd evaluarea partii I in conformitate cu
articolul 6 alineatul (3), statul membru depozitar notifica sponsorul si celelalte
state membre competente in ceea ce priveste dosarul central, prin intermediul
portalului UE, cu privire la Tntocmirea dosarului central al medicamentului
pentru investigatie clinica in cazul in care evaluarea este pozitiva.

Dosarul central al medicamentului pentru investigatie clinica este utilizat de
statul membru raportor si de statele membre in cauza in procesul de autorizare
a studiului clinic interventional initial mentionat la alineatul (1).

Odata intocmit, dosarul central al medicamentului pentru investigatie clinica
este mentionat in toate cererile ulterioare privind studiul clinic interventional in
contextul caruia a fost intocmit dosarul central al medicamentului pentru
investigatie clinicd si orice alt studiu clinic interventional corespunzator.

Articolul 27b

Mentinerea si modificarea dosarului central al medicamentului pentru investigatie clinica

1)

)

(3)

Sponsorul actualizeaza dosarul central al medicamentului pentru investigatie
clinica si 1l revizuieste cel putin o datd pe an. Atunci cand sponsorul identifica
0 necesitate de actualizare a dosarului central al medicamentului pentru
investigatie clinica, se aplica alineatul (2).

Atunci cand sponsorul ia cunostintd de informatii noi, relevante pentru
mentinerea caracterului adecvat si complet al unui dosar central al
medicamentului pentru investigatie clinica, sponsorul transmite statului
membru depozitar, prin intermediul portalului UE, o cerere de modificare a
dosarului central al medicamentului pentru investigatie clinica.

In cazul unei noi cereri de autorizare a unui nou studiu clinic interventional
corespunzator, statul membru raportor al studiului clinic interventional
respectiv, impreuna cu statul membru depozitar, evalueaza caracterul adecvat
al dosarului central al medicamentului pentru investigatie clinicd in scopul
autorizarii cererii de autorizare a studiului clinic interventional, si anume:
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(@) daca dosarul central al medicamentului pentru investigatie clinica este
complet in ceea ce priveste informatiile referitoare la caracteristicile
medicamentelor pentru investigatie clinica si cunostintele referitoare la
acestea;

(b) daca este cazul, conformitatea cu cerintele privind fabricarea si importul
medicamentelor pentru investigatie clinica, stabilite in capitolul IX;

c) daca brosura pentru investigator si DME sunt adecvate si complete
: p g > 3 p
pentru domeniul de utilizare propus de sponsor in cerere in conformitate
cu anexa | partea | punctul Ga.

Statul membru raportor al studiului clinic interventional corespunzator
comunica rezultatele evaluarii sale statului membru depozitar.

In cazul in care dosarul central al medicamentului pentru investigatie clinici nu
contine toate informatiile necesare pentru autorizarea studiului clinic
interventional, statul membru raportor poate solicita sponsorului sa modifice
dosarul central al medicamentului pentru investigatie clinica.

In astfel de situatii, sponsorul soliciti o modificare a dosarului central al
medicamentului pentru investigatie clinica in conformitate cu alineatul (2).

(4) Dupa primirea cererii de modificare a dosarului central, indiferent daca
modificarea este depusa in contextul unei evaluari a unei cereri legate de un
studiu clinic interventional corespunzitor sau in mod independent, statul
membru depozitar verifica daca dosarul central, odata modificat, va continua sa
indeplineascd cerintele enumerate la alineatul (3) literele (a), (b) si (c). Statul
membru in cauzd responsabil de dosarul central nu dubleazd evaluarea
efectuata de statul membru depozitar. Statul membru depozitar poate consulta
statul membru in cauza, dupa caz.

(5) 1Tn cazul in care se depune o cerere de modificare a dosarului central in
contextul unei evaluari in curs referitoare la un studiu clinic interventional
corespunzator, termenul pentru modificarea dosarului central trebuie sd permita
aprobarea in timp util a studiului clinic interventional.

(6) Sponsorul evalueaza daca o modificare a dosarului central al medicamentului
pentru investigatie clinicd face necesard prezentarea unei modificari
substantiale in studiile clinice interventionale corespunzatoare aflate in
desfasurare.

Articolul 27c

Aspecte procedurale legate de intocmirea si mentinerea dosarului central al medicamentului
pentru investigatie clinica

Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, normele detaliate
care reglementeaza depunerea unei cereri de intocmire a unui dosar central al
medicamentului pentru investigatie clinica, evaluarea si mentinerea acestuia, inclusiv
normele privind cooperarea dintre statele membre competente in ceea ce priveste
dosarul central si schimbarea statului membru depozitar. Respectivele acte de punere
in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare prevazutd la
articolul 88.
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Capitolul Vb

SPATIILE DE TESTARE iN MATERIE DE REGLEMENTARE SI UTILIZAREA IA

1)

(2)

(3)

(4)

Articolul 27d
Spatiul de testare in materie de reglementare

Comisia poate, in conformitate cu procedura prevazutd la alineatul (7), sa
instituie si sd gestioneze un spatiu de testare in materie de reglementare la
nivelul Uniunii care sd ofere un cadru controlat si limitat in timp pentru a
permite, in conditii reale, testarea unor abordari inovatoare in cadrul studiilor
clinice interventionale pentru care aplicarea integrald a anumitor cerinte ale
prezentului regulament nu este posibild sau adecvata si care, prin urmare, pot
necesita adaptari.

Spatiul de testare in materie de reglementare prevazut in prezentul regulament
poate cuprinde abordari privind autorizarea si desfasurarea studiilor clinice
interventionale si, dupa caz, poate fi implementat in coordonare si in sinergie
cu spatiile de testare in materic de reglementare instituite Tn temeiul
Regulamentului (UE) 2024/1689, cu implicarea deplind a autoritatilor
competente care supravegheaza spatiul de testare in temeiul Regulamentului
(UE) 2024/1689 si in conformitate cu procedurile si normele relevante pentru
participarea la respectivele spatii de testare in materie de reglementare in
domeniul IA.

Activitatile din cadrul unui spatiu de testare in materie de reglementare au loc
in temeiul unui plan specific, pentru studiile clinice interventionale eligibile,
care poate fi efectuat sub supravegherea reglementara consolidatd a statelor
membre in cauzd. Planul identificd Tn mod clar cerintele prezentului
regulament care fac obiectul unei adaptari temporare sau al unei derogéri in
cadrul mediului de testare si care pot viza, dupa caz, cerintele privind datele-
sursd si  documentele, procedurile de recrutare si de obtinere a
consimtamantului in cunostinta de cauza, cerintele de monitorizare si raportare,
normele privind conceperea studiilor clinice, normele privind manipularea
medicamentelor pentru investigatie clinicd, normele de raportare privind
siguranta, precum si cerintele privind locurile de desfasurare a studiilor clinice.
Planul identifica, de asemenea, rolurile si responsabilitatile sponsorilor, ale
investigatorilor si ale producatorilor.

Un spatiu de testare in materie de reglementare poate fi instituit numai daca
sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(@) nu este posibil sa se autorizeze sau sd se efectueze un studiu clinic
interventional in deplind conformitate cu cerintele prezentului regulament
din cauza abordarilor inovatoare ale studiului clinic interventional sau din
cauza specificititii medicamentului pentru investigatie clinica;

(b) se preconizeaza ca abordarile mentionate la litera (a) vor contribui la cel
putin unul dintre urmatoarele obiective:

(i) imbunatatirea robustetii datelor generate in cadrul studiului clinic;

(if) reducerea considerabila a duratei studiului clinic interventional si
sporirea eficientei studiului clinic interventional;
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(5)

(6)
(")

(iii) facilitarea adoptarii de noi tehnologii si abordari in dezvoltarea
medicamentelor care au potentialul de a contribui In mod pozitiv si
semnificativ la imbundtitirea prevenirii, a diagnosticarii si a
tratamentului, precum si la sporirea gradului de respectare a
planurilor de tratament sau la imbunétatirea eficientei furnizarii de
asistentd medicala;

(c) spatiul de testare ofera garantii menite sa asigure siguranta, bunastarea si
drepturile  fundamentale ale participantilor la studiile clinice
interventionale, robustetea datelor si mentinerea integritatii studiilor
clinice interventionale 1n spatiul de testare.

Spatiul de testare Tn materie de reglementare nu afecteazad competentele de
supraveghere sau corective ale statelor membre in cauza si functioneaza sub
supravegherea directd a autoritatilor competente din statul membru in cauza
pentru activitatile care au loc pe teritoriul sau.

Inainte de a crea un spatiu de testare, Comisia soliciti un aviz din partea
CTAG.

Comisia poate institui un spatiu de testare in materie de reglementare prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, dupd luarea in considerare a
avizelor mentionate la alineatul (6). Respectivele acte de punere in aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de examinare prevazuta la articolul 88.

(8) Statele membre notifica Comisiei orice risc pentru sandtate si sigurantd sau

(8)

1)

pentru drepturile fundamentale ori pentru integritatea si robustetea datelor
identificate Tn timpul functionarii unui spatiu de testare. Prin intermediul unor
acte de punere in aplicare, Comisia poate sd suspende sau sa revoce un spatiu
de testare Tn materie de reglementare.

Fara a aduce atingere articolului 114 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
.../... al Parlamentului European si al Consiliului [a se adauga trimiterea dupa
adoptare, a se vedea COM(2023) 193 final], Tn cazul in care, in contextul unui
spatiu de testare in materie de reglementare prevazut la articolul 113 din
Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului [a se
adauga trimiterea dupd adoptare, a se vedea COM(2023) 193 final], se
considerd ca sunt necesare noi abordari in materie de reglementare in cadrul
studiilor clinice interventionale pentru dezvoltarea produselor, Comisia poate
lua in considerare instituirea unui spatiu de testare In materie de reglementare
in temeiul prezentului regulament pentru a completa spatiul de testare in
materie de reglementare instituit in temeiul Regulamentului (UE) .../... al
Parlamentului European si al Consiliului [a se adduga trimiterea dupa
adoptare, a se vedea COM(2023) 193 final].

Articolul 27e
Utilizarea inteligentei artificiale in studiile clinice interventionale

In cazul studiilor clinice interventionale in care sponsorul intentioneazi si
utilizeze modele sau sisteme de IA, sponsorul evalueazd beneficiile si riscurile
legate de siguranta pacientilor si robustetea datelor rezultate din utilizarea IA 1n
contextul unui studiu clinic interventional specific pentru un scop specific,
tinand seama de orientarile prevazute la articolul 37 din Regulamentul [...]
[Actul legislativ european privind biotehnologiile].
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25.

26.

27.

28.
29.

(2) Sponsorul furnizeaza in protocol informatii privind scopul specific al utilizarii
modelelor sau sistemelor de 1A, precum si o descriere a procesului in contextul
studiului clinic interventional specific.

(3) In cazul in care investigatia referitoare la un medicament in cadrul unui studiu
clinic interventional este combinatd cu un studiu referitor la performanta al
unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro bazat pe IA sau cu o
investigatie clinica a unui dispozitiv medical bazat pe 1A, se aplicd dispozitiile
articolului 14 privind evaluarea coordonata pentru autorizarea studiilor
combinate.

(4) n cooperare cu CTAG si, dupi caz, cu grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale si cu Consiliul pentru inteligenta artificiald, agentia
elaboreaza orientarile mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol.

**  Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de stabilire a
normelor care reglementeazd Agentia Europeand pentru Medicamente, de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 si a Regulamentului (UE)
nr.536/2014 si de abrogare a Regulamentului (CE) nr.726/2004, a
Regulamentului (CE) nr. 141/2000 si a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006,
COM(2023) 193 final.”

Acrticolul 28 se modifica dupa cum urmeaza:

(@) alineatul (2) se elimina.

(b) laalineatul (3), ultima teza se elimina.

La articolul 29 alineatul (1), se adauga urmatorul paragraf:

,Comunicarea in contextul unui interviu intre investigator si subiect sau intre
investigator si subiect si reprezentantul sau desemnat legal, dupa caz, poate fi
efectuati de la distantd prin mijloace electronice. Inregistrarea procedurii de obtinere
a consimtdmantului in cunostintd de cauzd poate fi in format electronic si se
semneaza utilizand mijloace de identificare electronicd conforme cu Regulamentul
(UE) nr.910/2014 al Parlamentului European si al Consiliului* sau cu standarde
echivalente.

* Regulamentul (UE) nr. 910/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din
23 iulie 2014 privind identificarea electronica si serviciile de incredere pentru

tranzactiile electronice pe piata internd si de abrogare a Directivei 1999/93/CE, JO
L 257, 28.8.2014. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2014/910/0j.”

La articolul 30 alineatul (3), litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(¢) studiul clinic interventional este un studiu clinic interventional cu nivel minim
de interventie;”.

La articolul 31 alineatul (1), litera (e) se elimina.
La articolul 32 alineatul (1), litera (e) se elimina.
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

La articolul 33 se introduce al doilea paragraf, dupa cum urmeaza:

,Femeile care raman gravide sau care incep sa aldpteze pe durata participarii la un
studiu clinic interventional nu sunt excluse iIn mod automat de la participarea la
studiul clinic interventional.”

La articolul 41, se adauga urmatorul alineat (5):

»(5) Cerintele de raportare a evenimentelor adverse si a evenimentelor adverse
grave pentru studiile clinice interventionale cu nivel minim de interventie si cu
nivel redus de interventie sunt simplificate prin aplicarea unei abordari bazate
pe riscuri. Orice astfel de adaptare ar trebui sd fie clar precizata si justificata n
protocol de catre sponsor.”

La articolul 48, litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) daca studiul clinic interventional este un studiu clinic interventional cu nivel
minim de interventie sau cu nivel redus de interventie;”.

Se introduce urmatorul articol 50a:

,, Articolul 50a

Livrarea de medicamente pentru investigatie clinica si de medicamente auxiliare prin
intermediul unei farmacii comunitare, al unei persoane autorizate sau direct subiectului

Atunci cand protocolul justificd acest lucru, livrarea de medicamente pentru
investigatie clinicd si de medicamente auxiliare catre subiectii studiilor clinice
interventionale poate fi asigurata de la distantd, sub supravegherea investigatorului.

In cazul unui studiu clinic interventional cu nivel minim de interventie si al unuia cu
nivel redus de interventie, distributia medicamentelor pentru investigatie clinica
poate fi asigurata intr-un stat membru in care studiul clinic interventional a fost
autorizat, sub responsabilitatea investigatorului, prin intermediul farmaciilor
comunitare sau al persoanelor autorizate sa furnizeze medicamente subiectilor.

Protocolul si brosura pentru investigator descriu modalitatile de livrare directd catre
subiecti sau prin intermediul farmaciilor comunitare sau al persoanelor autorizate sa
furnizeze pacientilor, inclusiv rolurile si responsabilitatile tuturor partilor implicate si
procedurile pentru manipularea si depozitarea in conditii de siguranta.

Livrarea directd catre subiecti respectd orientdrile mentionate la articolul 63a
alineatul (1).”

Articolul 51 alineatul (1) primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»,Medicamentele pentru investigatie clinica trebuie sa poatd fi urmarite. Ele sunt
depozitate, returnate si/sau distruse in mod adecvat si proportional pentru a asigura
siguranta subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului
clinic interventional, in special ludnd in considerare dacd medicamentul pentru
investigatie clinicd este un medicament pentru investigatie clinicd autorizat si daca
studiul clinic interventional este un studiu clinic interventional cu nivel minim de
interventie sau cu nivel redus de interventie.”

La articolul 53 alineatul (2), prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

»Sponsorul transmite statelor membre in cauza, prin intermediul portalului UE,
rapoartele de inspectie ale autoritatilor tarilor terte referitoare la studiul clinic
interventional si relevante pentru siguranta subiectilor.”
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36.

37.

38.

La articolul 57, primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»Sponsorul si investigatorul pastreazd un dosar standard al studiului clinic
interventional. Dosarul standard al studiului clinic interventional trebuie sd contina in
permanentd documentele esentiale legate de respectivul studiu clinic interventional
care sd permitd verificarea desfasurdrii studiului clinic interventional si a calitatii
datelor generate tindnd seama de toate caracteristicile studiului clinic interventional,
inclusiv, in special, dacd studiul clinic interventional este un studiu clinic
interventional cu nivel minim de interventie sau cu nivel redus de interventie.”

Articolul 61 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(6) Statele membre trebuie sia supund procesele prevazute la alineatul (5)
unor cerinte adecvate si proportionale care sa asigure siguranta
subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului
clinic interventional, tindnd seama in acelasi timp de orientdrile
mentionate la alineatul (7). Acestea supun procesele unor inspectii
periodice.”;

(b) se adauga urmatorul alineat (7):

,»(7) Grupurile de lucru pentru inspectie mentionate la articolul 142 litera (k)
din Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului
[a se adauga trimiterea dupa adoptare, a se vedea COM(2023) 193
final]*, in acord cu Comisia, pot elabora orientari privind principiile
generale aplicabile proceselor prevazute la alineatul (5), inclusiv pentru
medicamentele auxiliare, si le pot revizui, atunci cand este necesar,
pentru a tine seama de progresele tehnice si stiintifice.

*Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de stabilire a
normelor care reglementeazda Agentia Europeana pentru Medicamente, de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 si a Regulamentului (UE)
nr.536/2014 si de abrogare a Regulamentului (CE) nr.726/2004, a
Regulamentului (CE) nr. 141/2000 si a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006,
COM(2023) 193 final.”

La articolul 63, alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) Statele membre asigurd conformitatea cu cerintele de la prezentul articol prin
intermediul inspectiilor. Articolul 188, cu exceptia alineatelor (3) si (4), si
articolul 189 din Directiva (UE) .../... [a se adauga trimiterea dupd adoptare,
a se vedea COM(2023) 192 final]* si articolul 52 din Regulamentul (UE) .../...
al Parlamentului European si al Consiliului [a se adauga trimiterea dupa
adoptare, a se vedea COM(2023) 193 final]** se aplica mutatis mutandis.

* Propunere de DIRECTIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A
CONSILIULUI de instituire a unui cod al Uniunii cu privire la medicamentele de uz
uman si de abrogare a Directivei 2001/83/CE si a Directivei 2009/35/CE,
COM(2023) 192 final.
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39.

40.

41.

** Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si de stabilire a normelor care
reglementeaza Agentia Europeand pentru Medicamente, de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 si a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004, a Regulamentului (CE) nr. 141/2000
si a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006, COM(2023) 193 final”

Se introduce urmatorul articol 63a:

L, Articolul 63a
Distributie

(1) Distributia medicamentelor pentru investigatie clinica respecta standarde care
asigurd calitatea si integritatea acestora. Comisia adoptd acte delegate de
completare a prezentului regulament prin stabilirea standardelor de bune
practici de distributie pentru medicamentele pentru investigatie clinicd si
medicamentele auxiliare, tindnd seama de contributiile grupurilor de lucru
pentru inspectie mentionate la articolul 142 litera (k) din Regulamentul (UE)
.../... al Parlamentului European si al Consiliului [a se adauga trimiterea dupa
adoptare, a se vedea COM(2023) 193 final], si le actualizeaza daca este
necesar pentru a tine seama de progresele stiintifice si tehnice.

(2) In cazul in care autoritatea competentd a statului membru considerd ci este
necesar, in special in cazul in care existd motive de a suspecta nerespectarea
cerintelor prezentului articol, aceasta poate efectua inspectii pentru a verifica
respectarea acestora.

(3) Modalitatile de efectuare a inspectiilor mentionate la articolul 63 alineatul (1)
se aplica mutatis mutandis inspectiilor privind bunele practici de distributie
pentru medicamentele pentru investigatie clinicd si medicamentele auxiliare.”

La articolul 76, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Statele membre nu solicitd o utilizare suplimentard a sistemului mentionat la
alineatul (1) din partea sponsorului pentru studiile clinice interventionale cu
nivel minim sau cu nivel redus de interventie daca eventualele prejudicii pe
care le-ar putea suferi un subiect in urma utilizarii medicamentului pentru
investigatie clinicd in conformitate cu protocolul respectivului studiu clinic
interventional specific pe teritoriul statului membru in cauza sunt acoperite de
un sistem de despagubire aplicabil, deja existent.”

Avrticolul 78 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Autoritdtile nationale competente organizeaza inspectii pentru a
supraveghea conformitatea cu prezentul regulament.

Statele membre desemneaza inspectori pentru a efectua inspectii in
vederea supravegherii conformitatii cu prezentul regulament.

Autoritatea competentad a statului membru dispune de un sistem de
supraveghere care include urmatoarele masuri:

(@) inspectii anuntate si, daca este cazul, inspectii la fata locului
neanuntate;

166

RO



(b) (b) inspectii la distantd, efectuate atunci cand acest lucru este
justificat;

(c) masuri de control al conformitatii;

(d) monitorizarea eficace a masurilor mentionate la literele (a), (b) si
(¢).”;
(b) alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(6) Dupad inspectie, statul membru sub responsabilitatea caruia a fost
efectuatd inspectia intocmeste un raport de inspectie. Statul membru
respectiv pune raportul de inspectie la dispozitia entitdtii inspectate si a
sponsorului studiului clinic interventional relevant si transmite raportul
de inspectie prin intermediul portalului UE 1n termen de 90 de zile de la
efectuarea inspectiei.”;

(c) seadauga alineatele (8), (9) si (10):

,»(8) La cererea uneia sau mai multor autoritati competente din statul membru,
inspectia mentionatd la alineatul (1) poate fi efectuatd in comun de
inspectorii din mai multe state membre si de inspectorii agentiei.

(9) Statele membre pot delega unui alt stat membru sau agentiei efectuarea
unei inspectii privind bunele practici clinice. Comisia poate adopta un act
delegat in conformitate cu articolul 89 pentru a completa prezentul
regulament prin stabilirea procedurilor aplicabile inspectiilor comune si
delegarii inspectiilor.

(10) Prezentul articol nu se aplica inspectiilor privind bunele practici de
fabricatie si inspectiilor privind bunele practici de distributie legate de
aplicarea prezentului regulament, in conformitate cu articolul 63 si,
respectiv, 63a.”

42. Articolul 79 se inlocuieste cu urmatorul text:

,Articolul 79
Controalele Uniunii
(1) Comisia poate efectua controale in vederea verificarii:

(@) daca statele membre supravegheaza in mod corect conformitatea cu
prezentul regulament;

(b) daca sistemul de reglementare aplicabil studiilor clinice interventionale
efectuate in afara Uniunii garanteazd ca studiile clinice interventionale
mentionate in cererile de acordare a autorizatiilor de comercializare n
Uniune sunt concepute, puse 1n aplicare si raportate, in ceea ce priveste
bunele practici clinice si principiile etice, pe baza unor principii care sunt
echivalente cu cele stabilite Tn prezentul regulament;

(c) daca sistemul de reglementare aplicabil studiilor clinice interventionale
desfasurate in afara Uniunii asigura conformitatea cu articolul 25
alineatul (5) din prezentul regulament.

(1a) Pentru a efectua controalele Uniunii mentionate la alineatul (1) litera (a),
Comisia poate verifica daca autoritatile competente si comisiile de eticd dispun
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43.

(2)

3)
(4)

()

de mecanisme adecvate si eficace pentru a asigura conformitatea cu prezentul
regulament, in special 1n ceea ce priveste cerintele legate de:

(@) validarea cererii pentru un studiu clinic interventional, astfel cum se
mentioneaza la articolul 5 alineatul (3), la articolul 17 alineatul (2) si la
articolul 20;

(b) analiza stiintifica si etica, astfel cum se mentioneaza la articolul 4, la
articolul 6 alineatul (1), la articolul 7 alineatul (1) si la articolele 8, 9 si
10, evaluarea modificarilor substantiale, astfel cum se mentioneaza la
articolele 17-22, evaluarea sigurantei, astfel cum se mentioneaza la
articolul 44;

(c) comunicarea si coordonarea cu alte state membre, astfel cum se
mentioneaza la articolele 5-8, la articolul 14, la articolele 17-19 si Ia
articolele 22 si 23;

(d) fabricarea si importul de medicamente pentru investigatie clinica, astfel
cum se mentioneaza la articolul 61 si la articolul 63 alineatul (4);

(e) aplicarea masurilor corective si a sanctiunilor mentionate la articolele 77
s194;

(F)  efectuarea de inspectii, astfel cum se mentioneaza la articolele 78, 63 si
63a.

Comisia organizeaza controalele mentionate la alineatul (1) in cooperare cu
autoritatile nationale si le efectueazd intr-un mod care sa evite sarcinile
administrative inutile.

Atunci cand efectueazd controalele mentionate la alineatul (1), Comisia
consultd cele mai bune practici relevante.

La efectuarea controalelor mentionate la alineatul (1), Comisia poate fi
sprijinita de experti din cadrul autoritatilor competente sau al comisiilor de
etica.

In urma fiecarui control, Comisia:

(@) elaboreaza un proiect de raport privind constatarile si, dupa caz, include
recomandari care trateazd deficientele identificate;

(b) trimite un exemplar din proiectul de raport mentionat la litera (a)
autoritatii nationale responsabile pentru studii clinice interventionale in
cauza in vederea formularii de observatii;

(c) tine seama de observatiile mentionate la litera (b) la elaborarea raportului
final si

(d) transmite raportul final prin intermediul portalului UE.”

Se introduce urmatorul articol 79a:

,, Articolul 79a

Obligatii in ceea ce priveste controalele Uniunii

Statele membre coopereaza cu Comisia in ceea ce priveste efectuarea controalelor
Uniunii mentionate la articolul 79 alineatul (1). In special, acestea:
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44,

45.

(@)

(b)

se asigura cd se acordd Comisiel asistenta tehnica necesara si documentatia
relevantd, in baza unei cereri justificate, si furnizeaza orice alt sprijin pe care
Comisia 1l solicitd pentru a-i permite sd efectueze controale in mod eficient si
efectiv, inclusiv prin facilitarea accesului la toate spatiile sau la orice parte a
acestora, la personal (interviuri) si la date, inclusiv la sistemele informatice ale
autoritatii competente, care sunt relevante pentru indeplinirea sarcinilor sale.

iau masuri ulterioare adecvate pentru a remedia deficientele identificate prin
intermediul controalelor respective ale Comisiei;”

Articolul 81 se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

(b)

alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Baza de date UE se infiinteazd pentru a permite cooperarea dintre

autoritatile competente ale statelor membre in cauza in masura in care
este necesar pentru aplicarea prezentului regulament si pentru a caduta
studii clinice interventionale specifice. De asemenea, aceasta faciliteaza
comunicarea dintre sponsori si statele membre in cauza si statul membru
raportor, dupa caz, in scopul unor proceduri de reglementare rapide. Baza
de date le permite sponsorilor sa faca trimiteri la cereri anterioare de
autorizare a unui studiu clinic interventional sau pentru o modificare
substantiald. Totodata, le permite cetdtenilor Uniunii sd aiba acces la
informatii clinice privind medicamentele. In acest scop, toate datele
introduse Tn baza de date UE sunt stocate intr-un format care sa faciliteze
cautarea, toate datele care sunt legate iIntre ele sunt grupate prin
intermediul numadrului UE al studiului clinic interventional si sunt
indicate hyperlinkuri pentru a face legaturi intre datele si documentele
corelate care sunt stocate in baza de date UE si alte baze de date
gestionate de agentie.”;

alineatul (9) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(9) Sponsorul actualizeaza in mod permanent in baza de date UE informatiile

privind orice modificari ale studiilor clinice interventionale care nu sunt
modificari substantiale, dar care sunt relevante pentru supravegherea
studiului clinic interventional. Sponsorul actualizeazd, de asemenea,
portalul UE pentru a indeplini conditia care se aplicd unei decizii de
autorizare. O actualizare poate declansa o masurd corectivd din partea
statului membru raportor sau a statului membru in cauzd prin care se
solicitd sponsorului sd prezinte o modificare substantiald cu privire la
aceastd modificare. Statul membru in cauza poate emite o astfel de
masurd corectiva in termen de sapte zile de la data actualizérii. Sponsorul
transmite modificarea substantiala in termenul definit in masura corectiva
de catre statul membru.”

Articolul 83 se inlocuieste cu urmatorul text:

1)

., Articolul 83

Autoritatile competente si comisiile de etica

Statele membre desemneaza un punct de contact national caruia 1i atribuie
responsabilitatea pentru punerea 1n aplicare si punerea in practicd a prezentului
regulament. Comisia publica o lista a punctelor de contact nationale.
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46.

47.

(2)

Fiecare stat membru comunica Comisiei punctul de contact mentionat la
alineatul (1). Statele membre se asigurd ca autoritatile competente si comisiile
de etica:

(@) detin competentele necesare pentru a efectua toate actiunile de
reglementare si inspectiile necesare, in temeiul prezentului regulament;

(b) dispun de sau au acces la un numar suficient de membri ai personalului
calificati si cu experientd adecvatd, la resurse umane si financiare, la
capacitate operationald si la expertiza, inclusiv expertiza tehnica, pentru
indeplinirea eficace si eficienta a sarcinilor care le-au fost incredintate in
temeiul prezentului regulament.”

Se introduce urmatorul articol 83a:

,, Articolul 83a

Comunicarea si coordonarea intre autoritdtile competente si intre comisiile de etica

(1)

(2)

In cazul in care mai multe autorititi competente si comisii de etici sunt
responsabile de efectuarea activitatilor de reglementare sau a inspectiilor intr-
un stat membru in scopul aplicarii prezentului regulament, statele membre
asigura coordonarea eficientd si eficace intre toate autoritdtile competente si
comisiile de etica in cauza, pentru a garanta coerenta si eficacitatea activitatilor
de reglementare sau a inspectiilor efectuate pe teritoriul lor.

In cadrul acestor state membre, autorititile competente coopereazi intre ele.
Acestea 1si comunica informatii reciproc in vederea punerii in aplicare eficace
a activitatilor de reglementare si a inspectiilor prevazute n prezentul
regulament.”

Articolul 85 se inlocuieste cu urmatorul text:

1)
)

©)

(4)

wArticolul 85

Grupul consultativ si de coordonare a studiilor clinice interventionale

Se instituie un grup consultativ si de coordonare a studiilor clinice
interventionale (CTAQ).

Fiecare stat membru numeste in CTAG, pentru un mandat de trei ani care poate
fi reinnoit o singura datd, un membru si un supleant, ambii cu expertiza in
domeniul studiilor clinice interventionale. Membrii CTAG sunt alesi pe baza
competentei si a experientei lor in domeniul studiilor clinice interventionale.
Acestia reprezintd autoritdtile nationale competente si comisiile de eticd ale
statelor membre. Numele si afilierile membrilor si ale supleantilor sunt facute
publice de catre Comisie. Supleantii i reprezintd pe membri in absenta acestora
si voteaza in numele lor.

In scopul indeplinirii sarcinilor lor, membrii CTAG se pot baza pe contributia
expertilor din cadrul autoritatilor nationale competente si al comisiilor de etica.
Acesti experti participa la reuniunile CTAG, dupa caz.

CTAG depune toate eforturile pentru a ajunge la un consens. Daca nu se poate
ajunge la un consens, CTAG decide cu o majoritate a membrilor sdi. Membrii
cu pozitii divergente pot solicita ca pozitiile lor si motivele pe care se bazeaza
sa fie consemnate.
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48.

(5)

(6)
(")

(8)

(9)
(10)

CTAG are in special urmatoarele sarcini:

(@)

(b)
(©)
(d)

(€)

(f)

(@)

(h)

(i)

sprijind schimbul de informatii intre statele membre si Comisie
referitoare la experienta dobanditd cu privire la punerea in aplicare a
prezentului regulament;

asista Comisia in oferirea sprijinului mentionat la articolul 84 al doilea
paragraf;

elaboreaza recomandarile privind criteriile de selectare a unui stat
membru raportor;

ofera orientari strategice cu privire la o abordare comuna pentru aplicarea
prezentului regulament si cu privire la sprijinirea ecosistemului studiilor
clinice interventionale din Uniune;

contribuie la elaborarea de orientari menite sa asigure punerea in aplicare
eficace i armonizatd a prezentului regulament;

contribuie la elaborarea de orientari privind utilizarea modelelor si a
sistemelor de inteligenta artificiala in studiile clinice interventionale in
conformitate cu articolul [xx] din Regulamentul (UE) .../... [Actul
legislativ european privind biotehnologiile]*;

oferd consiliere, din proprie initiativa sau la cererea Comisiei, pentru
evaluarea oricarui aspect referitor la punerea in aplicare a prezentului
regulament;

contribuie la armonizarea in statele membre a practicilor administrative
referitoare la studiile clinice interventionale;

oferd o recomandare inainte de instituirea unui spatiu de testare in
materie de reglementare.

CTAG este prezidat de un reprezentant al Comisiei. Presedintele nu ia parte la
votul din cadrul CTAG.

CTAG poate emite recomandari si avize cu privire la aspecte legate de studiile
clinice interventionale si aproba orice orientare referitoare la aplicarea
prezentului regulament. Comisia publica orientarile aprobate de CTAG.

CTAG se reuneste la intervale regulate si ori de céte ori situatia o impune, pe
baza unei cereri din partea Comisiei sau a unui stat membru. Orice subiect este
inclus Tn ordinea de zi a reuniunii la cererea Comisiei sau a unui stat membru.

Secretariatul este asigurat de Comisie.

CTAG isi stabileste regulamentul de procedura. Regulamentul de procedura se
publica.”

Articolul 93 se inlocuieste cu urmatorul text:

., Articolul 93

Protectia datelor
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1)

(2)

(3)

(4)

()

(6)

Tn indeplinirea sarcinilor care le revin in temeiul prezentului regulament,
sponsorii sunt obligati sd prelucreze date cu caracter personal, inclusiv date
genetice sau date privind sanatatea, in urmatoarele scopuri:

(@) pentru depunerea cererilor in conformitate cu articolele 5, 11, 14 si 16;

(b) pentru a desfasura activitati de cercetare in contextul unui studiu clinic
interventional in conformitate cu protocolul, astfel cum a fost autorizat de
autoritatile nationale competente in conformitate cu anexa | partea |
punctul D;

(c) pentru a efectua operatiuni de siguranta si raportarea in conformitate cu
articolele 41-43 si 52-54;

(d) pentru a inregistra, a prelucra, a trata si a stoca informatii in conformitate
cu articolul 56;

(e) pentru a efectua arhivarea in conformitate cu articolul 58;

(f)  pentru a transmite portalului UE rezumatul rezultatelor studiului clinic
interventional, rezumatul general, raportul privind studiul clinic
interventional si, dupd caz, datele primare, in conformitate cu articolul 37
alineatul (4).

Tn indeplinirea sarcinilor care le revin in temeiul prezentului regulament,
investigatorii sunt obligati sa prelucreze date cu caracter personal, inclusiv date
genetice sau date privind sandtatea, in urmatoarele scopuri:

(@) pentru a desfasura activitati de cercetare in contextul unui studiu clinic
interventional in conformitate cu protocolul, astfel cum a fost autorizat de
autoritdtile nationale competente in conformitate cu anexa | partea |
punctul D;

(b) pentru a efectua raportarea privind siguranta in conformitate cu
articolele 41 si 54;

(c) pentru a inregistra, a prelucra, a trata si a stoca informatii in conformitate
cu articolul 56;

(d) pentru a efectua arhivarea in conformitate cu articolul 58.

Sponsorii si investigatorii pun la dispozitie date cu caracter personal, inclusiv
date genetice sau date privind sanatatea:

(@) autoritatilor competente ale statelor membre in scopul activitatilor de
supraveghere, inclusiv al inspectiilor, Tn conformitate cu articolul 78;

(b) Comisiei in scopul controalelor, in conformitate cu articolul 79.

In ceea ce priveste evaluarea prelucrarii datelor in vederea autorizarii cererilor
si a desfasurarii studiilor clinice interventionale mentionate la prezentul articol,
sponsorii si investigatorii sunt operatori in sensul articolului 4 punctul 7 din
Regulamentul (UE) 2016/679.

Datele cu caracter personal, inclusiv datele genetice sau datele privind
sandtatea, se pastreaza atat timp cat este necesar in temeiul articolului 58 si in
conformitate cu conditiile prevazute la articolul respectiv.

Datele cu caracter personal colectate si prelucrate in conformitate cu prezentul
regulament pot fi prelucrate ulterior de acelasi operator in scopul altor studii
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49,

50.

clinice interventionale efectuate in temeiul prezentului regulament sau al
cercetarii stiintifice cu scopul de a proteja sdnatatea publicd, de a Tmbunatati
standardele de ingrijire si de a stimula capacitatea de inovare a cercetarii
medicale europene.

(7) Prin derogare de la articolul 9 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2016/679,
statele membre nu pot mentine sau introduce conditii suplimentare, inclusiv
limitari, In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal, inclusiv a
datelor genetice sau a datelor privind sandtatea in contextul studiilor clinice
interventionale efectuate in conformitate cu prezentul regulament.

(8) Prelucrarea datelor cu caracter personal mentionata la prezentul articol face
obiectul unor masuri tehnice si organizatorice corespunzdtoare pentru a asigura
protectia drepturilor si libertatilor persoanei vizate. In special, operatorul obtine
consimtamantul n cunostintd de cauza al persoanei vizate, in conformitate cu
articolul 29 din prezentul regulament. Operatorii aplica, de asemenea, norme
de confidentialitate privind accesul la evidentele si datele cu caracter personal
ale subiectilor si aplicd garantii suplimentare care sunt adecvate pentru un
anumit studiu clinic interventional, astfel cum se prevede in anexa | partea |
punctul D literele (ak), (al) si (am).”

Articolul 97 se inlocuieste cu urmatorul text:

,, Articolul 97
Reexaminare

In termen de cinci ani de la data mentionata la articolul 99 al doilea paragraf si
ulterior o data la zece ani, Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului un
raport privind aplicarea prezentului regulament. Raportul respectiv contine o
evaluare a impactului aplicarii regulamentului asupra progresului stiintific si
tehnologic, informatii cuprinzatoare privind diferitele tipuri de studii clinice
interventionale autorizate in conformitate cu prezentul regulament si masurile
necesare pentru a mentine competitivitatea cercetdrii clinice europene. Raportul
evalueaza, de asemenea, progresele inregistrate prin monitorizarea, ca indicator-cheie
de performantd, a numarului de studii clinice interventionale multinationale
suplimentare autorizate in Uniune in perioada de raportare de 5 ani, in comparatie cu
numdrul mediu de astfel de studii clinice interventionale autorizate anual in Uniune
Tncepand din 2025.

Comisia prezintd, daca este cazul, o propunere legislativa bazata pe raportul respectiv
n vederea actualizarii dispozitiilor stabilite in prezentul regulament.”

La articolul 98, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Prezentul regulament, astfel cum se aplicd la [Oficiul pentru Publicatii: a se
introduce data din ziua anterioard datei intrarii in vigoare a Regulamentului
privind biotehnologiile], continua sa se aplice procedurilor de autorizare, de
modificare substantiald sau de includere a unui stat membru in cauza in cadrul
unui studiu clinic interventional, in cazul in care cererea de autorizare a fost
depusd inainte de data intrdrii in vigoare, astfel cum se mentioneazd la
articolul 67 alineatul (3) litera (a) din Regulamentul [...] [Actul legislativ
european privind biotehnologiile].”
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51.

52.

Se introduce urmatorul articol 98a:

,, Articolul 98a
Planul de dezvoltare pentru portalul si baza de date ale UE

Agentia este responsabild de raportarea cu privire la dezvoltarea, intretinerea si, dupa
caz, ajustarea portalului UE 1n ceea ce priveste calendarul, conformitatea bugetara si
calitatea.

Acest lucru ar include prezentarea, dupa consultarea Comisiei, a unui plan de
dezvoltare revizuit pentru portalul si baza de date ale UE catre Consiliul de
administratie al agentiei, la o luna de la intrarea in vigoare a Regulamentului (UE)
.../... al Parlamentului European si al Consiliului [a se include trimiterea la
propunerea de act legislativ privind biotehnologiile*]. Planul de dezvoltare asigura
faptul ca toate functionalitatile necesare ale sistemului sunt disponibile pana la data
intrarii in vigoare, astfel cum este definita la articolul [...] din Regulamentul (UE)
.../... [propunerea de act legislativ privind biotehnologiile].

Rezumatul planului de dezvoltare, care include etapele-cheie si termenele [dupa
aprobarea de catre Consiliul de administratie al agentiei], este pus la dispozitia
publicului pe site-ul agentiei.”

*Propunere de act legislativ privind biotehnologiile

Anexa I se modifica in conformitate cu anexa I la prezentul regulament.
Articolul 59

Modificarea Regulamentului (UE) 2019/6

Regulamentul (UE) 2019/6 se modificd dupa cum urmeaza:

1.

La articolul 3, se introduce urmatorul alineat (3):

,Legislatia Uniunii privind OMG-urile nu se aplicd produselor medicinale veterinare
care contin sau constau in organisme modificate genetic autorizate sau fabricate n
conformitate cu prezentul regulament. Administrarea produselor medicinale
veterinare nu include animalele tratate sau produsele provenite de la acestea Tn
domeniul de aplicare al normelor privind OMG-urile.”

La articolul 4, se adauga urmatoarele puncte 45, 46 si 47:

,»45. «zoonozd» inseamnd orice boald si/sau infectie care se poate transmite pe cale
naturala, in mod direct sau indirect, de la animale la om;

46. «produse medicinale veterinare care contin sau constau in organisme
modificate genetic» inseamna produse medicinale veterinare care contin sau
constau Tn organisme modificate genetic, astfel cum sunt definite la articolul 2
punctul 2 din Directiva 2001/18/CE, cu exceptia organismelor obtinute prin
tehnicile de modificare genetica enumerate in anexal B la Directiva
2001/18/CE;
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47. «spatiu de testare in materie de reglementare» Inseamnda un cadru de
reglementare limitat in timp care permite dezvoltarea, introducerea pe piatd sau
utilizarea, sub supraveghere reglementara, a tehnologiilor, a metodelor sau a
produselor inovatoare legate de sanatatea animalelor care sunt legate direct sau
indirect de dezvoltarea, fabricarea sau utilizarea produselor medicinale
veterinare si care nu sunt reglementate de legislatia Uniunii.”

La articolul 8, alineatul (5) se elimina.

4. Avrticolul 9 se modifica dupa cum urmeaza:

(@ se introduce urmatorul alineat (2a):

,(2a) In cazul studiilor clinice cu produse medicinale veterinare care contin sau
constau in organisme modificate genetic, autoritdtile competente
evalueaza potentialele efecte adverse asupra sanatatii umane si asupra
mediului, avand in vedere caracteristicile specifice ale produsului si in
conformitate cu principiile de evaluare a riscurilor pentru mediu
prevazute in anexa II. Dupa caz, este necesara punerea in aplicare a unor
masuri de reducere a riscurilor.”;

(b) laalineatul (3) se adauga urmatorul paragraf:

,In aceastd perioada, in cazul in care studiul se referd la un produs medicinal
veterinar care contine sau constd in organisme modificate genetic, autoritatile
competente se pot consulta cu organismele instituite de Uniune sau de statele
membre Tn conformitate cu Directiva 2001/18/CE, in special Tn cazul unor
probleme noi sau al produselor medicinale veterinare care sunt primele din
clasa lor. Organismele consultate asigura protectia informatiilor comerciale
confidentiale si securitatea schimbului de informatii.”;

(c) laalineatul (4), se adauga urmatorul paragraf:

,In contextul obligatiei sponsorului de a stabili cd nu existd considerente de
mediu care sd Tmpiedice desfasurarea studiului, in cazul studiilor clinice cu
produse medicinale veterinare care contin sau constau in organisme modificate
genetic, dacd se identifica un risc pentru mediu sau pentru sandtatea umana, se
pun in aplicare mdsuri de atenuare inainte de inceperea studiului, avand in
vedere caracteristicile specifice ale produsului, amploarea pericolului posibil si
probabilitatea producerii respectivului efect advers.”

5. La articolul 28, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

oin timpul procesului de analizare a cererilor de acordare a autorizatiilor de
comercializare pentru produse medicinale veterinare care contin sau constau in
organisme modificate genetic, Agentia poate organiza consultari cu organismele
instituite de Uniune sau de statele membre in conformitate cu Directiva 2001/18/CE,
n special pentru produsele care sunt primele din clasa lor sau atunci cand apare o
problemd noua. Organismele consultate asigurd protectia informatiilor comerciale
confidentiale si securitatea schimbului de informatii.”

6. Se introduce urmatorul articol 40a:

, Articolul 40a

Prelungirea valabilitatii certificatului suplimentar de protectie in ceea ce priveste
medicamentele biotehnologice care trateazi zoonoze, dezvoltate si autorizate in Uniune
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(1) In cazul in care Uniunea acorda o autorizatie de comercializare unui produs
medicinal veterinar dezvoltat prin intermediul unui proces biotehnologic
mentionat la articolul 42 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (UE) 2019/6
care este destinat diagnosticarii, tratarii sau prevenirii bolilor zoonotice si care
este protejat fie printr-un certificat suplimentar de protectie in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului’,
fie printr-un brevet care indeplineste conditiile pentru acordarea unui astfel de
certificat suplimentar de protectie, titularul unui brevet sau al unui astfel de
certificat are dreptul la o prelungire cu 12 luni a perioadelor mentionate la
articolul 13 alineatele (1) si (2) din Regulamentul (CE) nr.469/2009, cu
conditia ca solicitantul autorizatiei de comercializare sd demonstreze cd sunt
indeplinite toate conditiile urmatoare:

() medicamentul contine o substantd activa noud, in mod clar diferita de cea
a oricarui medicament autorizat in Uniune;

(b) produsul medicinal veterinar are un mecanism de actiune in mod clar
diferit si prezintd un nivel de siguranta si eficacitate care este cel putin
echivalent cu cel al oricarui produs medicinal veterinar autorizat in
Uniune pentru aceeasi boala zoonotica si

() in Uniune se efectueaza cel putin o etapa de fabricatie, cu exceptia
ambalarii, a testarii calittii si a certificarii.
(2) Agentia evalueaza conformitatea cu conditiile mentionate la alineatul (1) Tn
cadrul procedurii de acordare a autorizatiei de comercializare in cauza.

(3) In cazul in care conformitatea este confirmatd, avizul Agentiei include o
declaratie 1n acest sens.

(4) O copie a declaratici mentionate la alineatul (3) se include Tn cererea de
certificat depusa in temeiul articolului 7 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009.”

7. Articolul 61 se inlocuieste cu urmatorul text:

,, Articolul 61
Variatii care nu necesita evaluare

(1) Detinatorii autorizatiilor de comercializare au dreptul sd punda in aplicare
variatiile incluse in lista intocmita in conformitate cu articolul 60 alineatul (1),
in conditiile specificate in aceasta.

(2) In cazul in care o variatie mentionatd la alineatul (1) afecteaza rezumatul
caracteristicilor produsului, eticheta sau prospectul, detindtorul autorizatiei de
comercializare inregistreaza modificarea in baza de date de produse, in termen
de 30 de zile de la punerea sa in aplicare.

Autoritatea competentd care a acordat autorizatia de comercializare sau, In
cazul produselor medicinale veterinare autorizate Tn conformitate cu procedura
centralizata, Comisia, Tn urma unui aviz al Agentiei, modifica autorizatia de

™ Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind
certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente, JO L 152, 16.6.2009, p. 1.
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(3)

(4)

comercializare in conformitate cu modificarea Inregistratd de detindtorul
autorizatiei de comercializare in baza de date de produse.

Tn cazul produselor medicinale veterinare autorizate in conformitate cu
procedura centralizatd, modificarea autorizatiei de comercializare se efectueaza
prin intermediul unor acte de punere in aplicare care se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionata la articolul 145 alineatul (2).

In cazul in care o variatie mentionati la alineatul (1) nu afecteazi rezumatul
caracteristicilor produsului, eticheta sau prospectul, detinatorul autorizatiei de
comercializare nregistreaza modificarea in baza de date de produse, in termen
de un an de la punerea sa in aplicare.

Variatiile puse in aplicare de detindtorii autorizatiilor de comercializare prin
eludarea conditiilor prevazute in actul de punere in aplicare mentionat la
articolul 60 alineatul (1) nu sunt valabile.”

Se adauga urmatorul capitol IX:

(1)

()

»CAPITOLUL IX
SPATIUL DE TESTARE iIN MATERIE DE REGLEMENTARE

Articolul 136a
Spatiul de testare in materie de reglementare

Comisia poate institui un spatiu de testare in materie de reglementare in
conformitate cu procedura prevazuta la alineatele (2) si (4) pentru tehnologiile,
metodele sau produsele inovatoare legate de sdnatatea animalelor care sunt
legate direct sau indirect de dezvoltarea, fabricarea sau utilizarea produselor
medicinale veterinare si care nu sunt reglementate de alte acte legislative ale
Uniunii, In cazul 1n care sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(@) se poate preconiza ca respectivele tehnologii, metode sau produse vor
avea un impact pozitiv asupra sanatatii animalelor, fara efecte negative
inacceptabile asupra sdnatatii umane sau asupra mediului;

(b) dezvoltarea, introducerea pe piatd sau utilizarea tehnologiilor, a
metodelor sau a produselor in cauza este impiedicata de lipsa unui cadru
juridic armonizat.

Dezvoltatorii de tehnologii, metode sau produse legate de sanatatea animalelor
care sunt legate direct sau indirect de dezvoltarea, fabricarea sau utilizarea
produselor medicinale veterinare si care nu sunt reglementate de alte acte
legislative ale Uniunii pot trimite Agentiei o cerere prin care solicitd
dezvoltarea unui spatiu de testare in materie de reglementare. Agentia
evalueaza cererile primite si, pe baza evaluarii sale, poate prezenta Comisiei 0
recomandare care include toate elementele urmatoare:

(@) o justificare a spatiului de testare in materie de reglementare, inclusiv o
descriere a tehnologiilor, a metodelor sau a produselor propuse care
urmeaza sa fie incluse;

(b) identificarea provocarilor existente in materie de reglementare;

(c) estimarea beneficiilor potentiale si a riscurilor potentiale pentru sanatatea
animalelor sau cea a oamenilor sau pentru mediu;
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(d) cartografierea expertizei existente de care dispune Agentia si care este
necesara pentru a aborda beneficiile si riscurile potentiale mentionate la
litera (). In cazul in care Agentia nu dispune imediat de expertiza
relevantd, aceasta prezintd un plan cu privire la modul in care
intentioneaza sa abordeze punctele identificate la litera (c);

() o propunere privind durata spatiului de testare in materic de
reglementare.

(3) La primirea recomandarii agentiei, Comisia ia o decizie, printr-un act de
punere 1n aplicare, in conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 145 alineatul (2). Tn cazul in care Comisia este de acord cu instituirea
unui spatiu de testare in materie de reglementare, actul de punere in aplicare
specifica durata spatiului de testare in materie de reglementare.

(4) Dupa instituirea unui spatiu de testare in materie de reglementare, Agentia ia
urmatoarele masuri:

(@) elaboreaza si pune la dispozitia publicului cerinte tehnice si stiintifice
pentru tehnologiile, metodele sau produsele dezvoltate in cadrul spatiului
de testare in materie de reglementare, tinand seama in mod corespunzator
de riscurile potentiale ale acestora pentru sandtatea oamenilor si cea a
animalelor si pentru mediu;

(b) elaboreaza un regulament de procedura care sa asigure pastrarca
confidentialitatii informatiilor partajate;

(c) ofera consiliere stiintifica relevanta;

(d) evalueazd beneficiile si riscurile tehnologiilor, ale metodelor sau ale
produselor dezvoltate in spatiul de testare in materie de reglementare si,
in cazul in care considera ca beneficiile depasesc riscurile, adreseaza
Comisiel o recomandare privind introducerea pe piatd sau utilizarea
acestora.

Agentia percepe o taxa de la solicitanti in conformitate cu articolul 4 din
Regulamentul (UE) 2024/568™ pentru activititile mentionate la primul
paragraf literele (c) si (d). Cuantumurile aplicabile se publica pe site-ul
Agentiei.

(5) Comisia poate autoriza, prin intermediul unui act de punere in aplicare,
introducerea pe piatd sau utilizarea tehnologiilor, a metodelor sau a produselor
dezvoltate Tn cadrul unui spatiu de testare in materie de reglementare in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 145
alineatul (2).

Tehnologiile, metodele sau produsele dezvoltate in cadrul unui spatiu de testare
in materie de reglementare nu se introduc pe piatd sau nu se utilizeaza inainte
de a fi autorizate de Comisie.

75

Regulamentul (UE) 2024/568 al Parlamentului European si al Consiliului din 7 februarie 2024 privind
taxele si comisioanele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente, de modificare a
Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2022/123 ale Parlamentului European si ale Consiliului si de
abrogare a Regulamentului (UE) nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 297/95 al Consiliului (JO L 568, 14.2.2024).
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

In cazul in care autorititile nationale competente identificd un risc grav pentru
sanatatea publicd sau a animalelor ori pentru mediu asociat utilizarii
tehnologiilor, a metodelor sau a produselor dezvoltate in cadrul unui spatiu de
testare in materie de reglementare, acestea informeaza rapid agentia. Pana la
adoptarea unei decizii a Comisiei in temeiul alineatului (8), autoritatile
nationale competente pot lua mdsuri provizorii, inclusiv suspendarea
introducerii lor pe piatd, suspendarea utilizarii sau masuri de rechemare.

In cazul in care Agentia este notificata cu privire la un risc grav in conformitate
cu alineatul (6), aceasta evalueaza rapid situatia semnalata si, dupa caz, orice
posibil impact asupra tehnologiilor, a metodelor sau a produselor similare
introduse pe piatd care au fost dezvoltate sau utilizate Tn cadrul unui spatiu de
testare Tn materie de reglementare. In evaluarea sa, Agentia ia in considerare
beneficiile pentru sdnatatea animalelor si riscurile identificate.

In cazul in care evaluarea mentionati la alineatul (7) concluzioneaza ci balanta
beneficiu-risc este negativa si ca nu existd masuri satisfacatoare de atenuare a
riscurilor care sa poata fi puse in aplicare, Agentia recomanda suspendarea sau
retragerea autorizatiei de introducere pe piatd sau de utilizare. Comisia ia o
decizie, printr-un act de punere in aplicare, in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 145 alineatul (2).

In urma evaludrii mentionate la alineatul (7), Agentia poate recomanda
Comisiei sd pund capat spatiului de testare in materie de reglementare.
Recomandarea Agentiei oferd indrumari cu privire la masurile adecvate privind
tehnologiile, metodele sau produsele aflate in curs de dezvoltare in cadrul
spatiului de testare in materie de reglementare. Comisia poate, printr-un act de
punere in aplicare, sd puna capat unui spatiu de testare In materie de
reglementare in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 145 alineatul (2).

Cu doi ani inainte de incheierea perioadei de valabilitate a unui spatiu de
testare in materie de reglementare instituit, Agentia prezinta Comisiei un raport
de evaluare privind progresele inregistrate de spatiul de testare in materie de
reglementare, inclusiv recomandari privind un cadru de reglementare dupa
incetarea spatiului de testare in materie de reglementare. Dupa caz, ea poate
recomanda prelungirea duratei spatiului de testare in materie de reglementare.

Comisia revizuieste raportul de evaluare mentionat la alineatul (10) si poate lua
masuri adecvate in ceea ce priveste cerintele de reglementare pentru
comercializarea sau utilizarea tehnologiilor, a metodelor sau a produselor care
intrd in domeniul de aplicare al spatiului de testare in materie de reglementare
dupd incetarea acestuia. Dupa caz, Comisia poate prelungi durata unui spatiu
de testare Tn materie de reglementare, prin intermediul unui act de punere in
aplicare, in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 145
alineatul (2).

Agentia tine un registru al spatiilor de testare In materie de reglementare
instituite in conformitate cu prezentul regulament. Aceasta intocmeste si
publica in fiecare an un raport privind punerea in aplicare a spatiului de testare
in materie de reglementare.”

Articolul 146 se inlocuieste cu urmatorul text:
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10.

L, Articolul 146
Modificarea anexei 11

,,Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 147
alineatul (2) in vederea modificarii anexei Il pentru a tine seama in mod
corespunzator de progresele tehnice si stiintifice.”

Anexa Il la Regulamentul (UE) 2019/6 se modifica in conformitate cu anexa Il la
prezentul regulament.

Articolul 60
Modificarea Regulamentului (UE) 2024/795

Regulamentul (UE) 2024/795 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

la articolul 2, se adauga urmatorul alineat (9):

»(9) Proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii, inclusiv proiectele

strategice de biotehnologie Tn domeniul sdnatatii cu impact ridicat recunoscute
in conformitate cu Regulamentul [...] [Actul legislativ european privind
biotehnologiile], se considera cd contribuie la obiectivele STEP mentionate la
alineatul (1) litera (a) punctul (iii) sau litera (b), dupa caz.”;

la articolul 4, alineatul (7) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(7) Proiectele strategice recunoscute in conformitate cu dispozitiile relevante ale

Regulamentului (UE) 2024/1735, ale Regulamentului (UE) 2024/1252, ale
Regulamentului [...] [Regulamentul privind medicamentele critice] si
proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii, inclusiv proiectele
strategice de biotehnologie in domeniul sdnatatii cu impact ridicat recunoscute
in conformitate cu Regulamentul [...] [Actul legislativ european privind
biotehnologiile] care intrda in domeniul de aplicare al articolului 2 din prezentul
regulament si care au beneficiat de o contributie in cadrul programelor
mentionate la articolul 3 din prezentul regulament pot primi, de asemenea, o
contributie din partea oricdrui alt program al Uniunii, inclusiv din partea
fondurilor care fac obiectul gestiunii partajate, cu conditia ca respectiva
contributie sa nu acopere aceleasi costuri. Normele programului relevant al
Uniunii se aplica contributiei corespunzatoare la proiectul strategic. Finantarea
cumulativd nu depaseste costurile eligibile totale ale proiectului strategic.
Sprijinul din partea diferitelor programe ale Uniunii poate fi calculat in mod
proportional in conformitate cu documentele care stabilesc conditiile de
acordare a sprijinului.”;

la articolul 6 alineatul (1), litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(c) detaliile proiectelor care au fost recunoscute ca proiecte strategice in temeiul

Regulamentului (UE) 2024/1735, al Regulamentului (UE) 2024/1252 si al
Regulamentului [...] [Regulamentul privind medicamentele critice] si ca
proiecte strategice de biotehnologie n domeniul sanatatii, inclusiv ca proiecte
strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat in temeiul
Regulamentului [...] [Actul legislativ european privind biotehnologiile], in
masura in care acestea intra in domeniul de aplicare al articolului 2 din
prezentul regulament.”

180

RO



RO

Articolul 61

Modificarea Regulamentului (UE) 2024/1938

Regulamentul (UE) 2024/1938 se modifica dupa cum urmeaza:

1.

La articolul 3 se introduce urmatorul punct 60:

,00. «spatiu de testare in materie de reglementare» Inseamnd un cadru de
reglementare care permite dezvoltarea, evaluarea si testarea unor solutii de
reglementare inovatoare sau adaptate intr-un mediu controlat, in temeiul unui
plan specific, pentru o perioadd limitata si sub supraveghere reglementara si
care faciliteazd dezvoltarea, evaluarea, autorizarea Sau monitorizarea
activitatilor sau a substantelor inovatoare care ar putea intra In domeniul de
aplicare al prezentului regulament.”

La articolul 13 se introduce urmatorul alineat (3a):

,(3a) Comisia poate adopta acte de punere in aplicare prin care sa stabileasca
termene pentru furnizarea, de catre autorititile competente consultate, in
conformitate cu alineatul (2), a unui raspuns privind statutul de reglementare al
unei substante, al unui produs sau al unei activitati.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 79 alineatul (2).”

La articolul 69 alineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Comisia poate adopta acte de punere in aplicare prin care sa stabileasca termene
pentru emiterea de catre CCS a avizelor sale privind statutul de reglementare al unei
substante, al unui produs sau al unei activitati, In conformitate cu articolul 13
alineatul (3) primul paragraf.

Comisia poate adopta acte de punere in aplicare care sa prevada criteriile si
procedurile pentru consultarea organismelor consultative instituite in temeiul altor
acte legislative relevante ale Uniunii in legiturd cu indeplinirea sarcinilor CCS,
inclusiv termenele in care organismele respective trebuie sa emita avize in cadrul
unei astfel de consultari.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 79 alineatul (2).”

Se introduce urmatorul articol 39a:

,, Articolul 39a
Spatii de testare in materie de reglementare pentru SoHO

(1) La cererea motivata a unei entitati SOHO, un stat membru poate institui spatii
de testare in materie de reglementare care sa ofere un mediu controlat limitat in
timp pentru a facilita dezvoltarea si testarea de produse, servicii, procese sau
substante inovatoare in domeniul SoHO, sub supravegherea uneia sau mai
multor autoritdti competente si in cazul in care sunt indeplinite urmatoarele
conditii:

(@) se preconizeaza ca metodele sau caracteristicile acestor inovatii si
tehnologii vor contribui in mod semnificativ la siguranta, calitatea,
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(4)

()

(6)

inclusiv la eficacitatea SoHO sau a activitdtii SOHO sau vor aduce o
contributie majora la accesul pacientilor la tratament;

(b) aplicarea cerintelor prezentului regulament ar impiedica sau ar intarzia in
mod semnificativ dezvoltarea inovatiilor si a tehnologiilor respective, din
cauza provocarilor stiintifice sau de reglementare generate de
caracteristicile sau metodele legate de inovarea sau tehnologia respectiva.

Statele membre pot institui in comun spatiile de testare in materie de
reglementare mentionate la alineatul (1). Comisia sprijind aceasta cooperare in
conformitate cu articolul 72 alineatul (1).

Spatiul de testare in materie de reglementare are ca scop sd permitd evaluarea
inovatiilor mentionate la alineatul (1) Tntr-un mediu real, sub o supraveghere
reglementara strictd, pentru a asigura generarea dovezilor si a datelor necesare
in vederea demonstrarii sigurantei si calitatii acestora, inclusiv a eficacitatii lor
n perspectiva distribuirii.

Spatiul de testare In materie de reglementare poate include derogari descrise in
mod clar de la cerintele prevazute in prezentul regulament. Aceste derogari pot
implica cerinte adaptate, consolidate, cerinte la care s-a renuntat sau cerinte
amanate. Fiecare derogare se limiteaza la ceea ce este adecvat si strict necesar
pentru atingerea obiectivelor urmarite si este justificatd in mod corespunzator si
specificata in planul privind spatiul de testare mentionat la alineatul [6].

Cu toate acestea, spatiul de testare In materie de reglementare nu include
derogari de la dispozitiile privind standardele privind caracterul voluntar si
neplatit al donarilor de SOHO prevazute la articolul 54.

Spatiile de testare in materie de reglementare se desfasoard sub supravegherea
autoritatilor competente pentru SoHO si, dupa caz, In cooperare cu autoritatile
competente care actioneaza in conformitate cu alte acte legislative relevante ale
Uniunii in domeniul sdnatatii sau cu legislatia nationala.

Activitatile din cadrul spatiului de testare in materie de reglementare au loc in
conformitate cu un plan specific privind spatiul de testare In materie de
reglementare elaborat de autoritatile competente pentru SoHO. Planul privind
spatiul de testare:

(@) se bazeaza pe datele furnizate de dezvoltatorii inovatiilor in cauza si este
elaborat in urma consultdrilor cu acestia;

(b) identifica participantii la spatiul de testare in materie de reglementare si
rolurile acestora;

(c) identifica cerintele prezentului regulament care nu pot fi respectate, de la
care derogdrile sunt considerate necesare, precum si cerintele adaptate,
consolidate, eliminate sau amanate pe care le implica astfel de derogari;

(d) include masuri adecvate de atenuare a riscurilor potentiale pentru
sandtate si mediu;

(e) stabileste durata spatiului de testare in materie de reglementare.

(f)  precizeaza cadrul de monitorizare pentru spatiile de testare in materie de
reglementare, inclusiv aspectele care vor face obiectul rapoartelor,
frecventa raportarii si sursele de date.
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(10)

(11)

(12)

Atunci cand instituie spatiul de testare in materie de reglementare, autoritatile
competente pentru SOHO consulta, dupa caz, CCS, inclusiv prin solicitarea de
consiliere stiintifica, tehnica sau de reglementare pentru elaborarea planului
privind spatiul de testare. CCS ofera sprijin si urmdreste sd promoveze o
abordare comuna pentru conceperea si punerea in aplicare a spatiilor de testare
in materie de reglementare mentionate la prezentul articol.

In scopul acordarii de sprijin autorititilor competente pentru SOHO mentionate
la primul paragraf, CCS poate:

(@) sd solicite informatii si date de la detindtorii de autorizatii pentru
preparate SoHO, valorificand informatiile de pe platforma SoHO a UE
instituitd in temeiul articolului 74 din prezentul regulament, de la
dezvoltatori, experti independenti si cercetatori, precum si de la
reprezentanti ai profesionistilor din domeniul sanatatii si ai pacientilor si
se poate implica in discutii preliminare cu acestia;

(b) sd colaboreze cu Grupul de analiza prospectiva pentru inovarea
emergentd in domeniul sanatatii mentionat la articolul 38 din
Regulamentul (UE) .../... [Actul legislativ european privind
biotehnologiile].

Atunci cand instituie spatiul de testare in materie de reglementare, autoritatile
competente pentru SoHO furnizeazd Comisiei informatii neconfidentiale
detaliate cu privire la cadrul de reglementare care reglementeaza spatiul de
testare in materie de reglementare specific prevazut intr-un plan privind spatiul
de testare In materie de reglementare. Comisia publicd informatiile primite pe
platforma SoHO a UE instituitd in temeiul articolului 74 din prezentul
regulament.

La incetarea spatiului de testare In materie de reglementare, autoritatile
competente prezinta CCS si Comisiei un raport detaliat privind spatiul de
testare in materie de reglementare, precum si eventualele masuri ulterioare
referitoare in special la modificarile cadrului de reglementare pentru inovatiile
sau categoriile de inovatii in cauza, pe baza invatdmintelor desprinse in urma
functiondrii spatiului de testare in materie de reglementare. CCS publica
informatiile primite.

Informatiile mentionate la primul paragraf pot fi furnizate, de asemenea, la
intervale regulate pe parcursul punerii in aplicare a spatiului de testare.

Un preparat SOHO care rezultd dintr-o inovatie dezvoltata in cadrul unui spatiu
de testare in materie de reglementare poate fi distribuit pentru utilizare la om
numai dacd este autorizat Tn conformitate cu articolul 38 alineatul (1).
Valabilitatea initiala a unei astfel de autorizatii nu depaseste durata spatiului de
testare in materie de reglementare. Autorizatia poate fi prelungita de autoritatea
competenta la cererea entitatii SOHO relevante.

Spatiile de testare in materie de reglementare nu afecteaza responsabilitatile de
asigurare a respectarii legislatiei si de monitorizare ale autoritdtilor competente
pentru SoHO in temeiul prezentului regulament si al altor acte legislative ale
Uniunii.

Participantii la spatiul de testare in materie de reglementare, in special
dezvoltatorul, raméan rdspunzatori in temeiul legislatiei nationale aplicabile
pentru orice prejudiciu cauzat tertilor ca urmare a testarii care are loc in spatiul
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de testare In materie de reglementare. Acestia informeaza autoritatile nationale
competente pentru SoHO fard intarzieri nejustificate cu privire la orice
informatie care ar putea implica modificarea spatiului de testare in materie de
reglementare sau care se referd la calitatea, siguranta sau eficacitatea
produselor dezvoltate ca parte a unui spatiu de testare in materie de
reglementare.

(13) 1in cazul identificarii unor riscuri pentru sanitatea publicd, a unor preocupiri in
materie de sigurantd sau a unor riscuri pentru mediu asociate utilizarii inovatiei
care face obiectul unui spatiu de testare in materie de reglementare,
participantii la spatiul de testare informeaza imediat autoritatile competente
pentru SOHO cu privire la masurile luate pentru a preveni riscurile respective.
Autoritatile competente pentru SOHO iau masuri corective temporare imediate
si adecvate, inclusiv suspendarea, revocarea sau restrictionarea domeniului de
aplicare al spatiului de testare In materie de reglementare si informeaza CCS si
Comisia 1n acest sens.”

CAPITOLUL [X]
DISPOZITII FINALE
Articolul 62

Monitorizare

Comisia publica si actualizeaza o lista a proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul

sandtatii si a proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sdnatatii cu impact ridicat.

(1)

)

1)

Articolul 63

Evaluare

Nu mai devreme de [a se introduce data, cinci ani de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament...], Comisia evalueaza prezentul regulament in lumina
obiectivului general pe care il urmareste si care este mentionat la articolul 1
alineatul (1) si prezinta Parlamentului European si Consiliului, Comitetului
Economic si Social European si Comitetului Regiunilor un raport continand
principalele sale constatari, in special cu privire la impactul prezentului regulament si
la progresele inregistrate in directia atingerii acestui obiectiv.

Statele membre furnizeaza Comisiei, la cerere, orice informatie relevanta pe care o
detin si de care Comisia ar putea avea nevoie pentru evaluarea sa in temeiul
alineatului (1).

Articolul 64

Exercitarea delegarii de competente

Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute
la prezentul articol.
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1)

(2)

©)

Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 43 alineatul (2) este
conferitd Comisiei pentru o perioada de cinci ani de la [a se introduce data intrarii in
vigoare a prezentului regulament]. Comisia prezinta un raport privind delegarea de
competente cel tarziu cu noua luni inainte de incheierea perioadei de cinci ani.
Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu
exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii
respective cu cel putin trei luni inainte de incheierea fiecérei perioade.

Delegarea de competente mentionata la articolul 43 alineatul (2) poate fi revocata
oricand de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capat
delegarii de competente specificate in decizia respectiva. Decizia produce efecte din
ziua care urmeaza datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
sau de la o datd ulterioard mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor
delegate care sunt deja Tn vigoare.

Tnainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultd expertii desemnati de fiecare
stat membru in conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional din
13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

De indatd ce adopta un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului
European si Consiliului.

Un act delegat adoptat Tn temeiul articolului 43 alineatul (2) intra in vigoare numai in
cazul in care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in
termen de doua luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu
sau in cazul in care, inaintea expirarii termenului respectiv, Parlamentul European si
Consiliul au informat Comisia cd nu vor formula obiectii. Respectivul termen se
prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 65

Procedura comitetului

Comisia este asistata de catre Comitetul permanent pentru biotehnologie. Respectivul
comitet reprezintd un comitet in intelesul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Articolul 66

Tratarea informatiilor confidentiale

Informatiile obtinute in cursul punerii in aplicare a prezentului regulament sunt
utilizate numai in sensul prezentului regulament si sunt protejate de dreptul Uniunii
si de dreptul intern relevant.

Statele membre si Comisia asigurd protectia secretelor comerciale si de afaceri si a
altor informatii sensibile, confidentiale si clasificate obtinute si prelucrate in
aplicarea prezentului regulament, inclusiv a recomandarilor si a masurilor care
urmeaza sa fie luate, in conformitate cu dreptul Uniunii si cu dreptul intern relevant.

Comisia si statele membre se asigura ca informatiile clasificate transmise sau
schimbate Tn temeiul prezentului regulament nu sunt declasate sau declasificate fara
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(4)

(1)

()
(3)

acordul prealabil scris al emitentului in conformitate cu dreptul Uniunii sau cu
dreptul intern relevant.

Comisia si autoritatile nationale, functionarii si angajatii lor si alte persoane care
lucreaza sub supravegherea acestor autoritdti asigura confidentialitatea informatiilor
obtinute in indeplinirea sarcinilor si activitdtilor lor in conformitate cu dreptul
Uniunii sau cu dreptul intern relevant. Aceastd obligatie se aplicd, de asemenea,
tuturor reprezentantilor statelor membre, observatorilor, expertilor si altor
participanti care participa la reuniunile grupului de coordonare.

Articolul 67

Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la data intrarii in vigoare.
Prin derogare de la alineatul (2):

(@) articolul 58 punctele 5-12 si punctele 15-24 se aplica de la [OP, a se introduce
data: sase luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament];

(b) articolul 58 punctul 13 se aplica de la [OP, a se introduce data: noud luni de la
data intrarii in vigoare a prezentului regulamenty];

(c) articolul 58 punctul 25 se aplica de la [OP, a se introduce data: noud luni de la
data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele

membre.

Adoptat la Strasbourg,

Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedinta Presedintele
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1.2.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI de stabilire a unui cadru de masuri pentru consolidarea sectoarelor
biotehnologiei si productiei biotehnologice din Europa si de modificare a
Regulamentelor (UE) nr. 536/2014 (,,Regulamentul privind studiile clinice
interventionale™), (CE) nr. 1394/2007 (MTA), (UE) 2024/1938 (SoHO), (UE) 2019/6
(Regulamentul privind produsele medicinale veterinare) si (CE) nr. 178/2002
(legislatia alimentara generald) (Actul legislativ european privind biotehnologiile)

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

Domeniu prioritar: Competitivitate, prosperitate si securitate

Sanatate, biotehnologii, agricultura si bioeconomie

Obiectiv(e)
Obiectiv(e) general(e)

(1) imbunatatirea functiondrii pietei interne prin stabilirea unui cadru de consolidare a

productie,

(i1) crearea conditiilor pentru dezvoltarea si introducerea in timp util pe piata Uniunii
a inovatiilor, a produselor si a serviciilor biotehnologice,

(1) garantand, in acelasi timp, standarde ridicate pentru protectia sanatatii umane, a
sandtdtii animale, a pacientilor si a consumatorilor, a mediului, a eticii, a calitatii, a
sigurantei produselor alimentare si a hranei pentru animale, precum si a
biosecuritatii.

Obiectiv(e) specific(e)

Acest obiectiv general se transpune in urmatoarele obiective specifice:

(i)  consolidarea sectorului biotehnologiei si a capacitatilor de cercetare, dezvoltare
si productie ale Uniunii, prin instituirea unui cadru pentru recunoasterea proiectelor
strategice de biotehnologie in domeniul sdnatatii si a proiectelor strategice de
biotehnologie in domeniul sandtatii cu impact ridicat, precum si a unor masuri de
sprijin pentru acestea (pilonul 1);

(i) sprijinirea finantarii, a investitiillor si a accesului la capital pentru
intreprinderile si proiectele din domeniul biotehnologiei, inclusiv prin crearea unui
proiect-pilot al UE de investitii in biotehnologia din domeniul sanatatii pentru a
acoperi deficitul de cheltuieli in domeniul inovarii biotehnologice (pilonul 2);

(i) imbunatatirea capacitatii de productie si a expertizei UE in domeniul
medicamentelor biosimilare, inclusiv prin cooperare internationala (pilonul 3);

(iv) facilitarea aplicarii IA in ecosistemele si cadrele Uniunii de biotehnologie si de
productie de tehnologii medicale, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2024/1689
(pilonul 4);

(v) asigurarea unui cadru legislativ care sa incurajeze inovarea si sa tind seama de
evolutiile si progresele tehnologice si stiintifice, prin stabilirea unor dispozitii pentru
produsele biotehnologice din domeniul sanatatii (pilonul 5);
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1.3.3.

1.3.4.

(vi) prevenirea utilizarii abuzive a biotehnologiilor si consolidarea capabilitatilor
de bioaparare (pilonul 6).

(vii) asigurarea eficacitatii masurilor din cadrul pilonilor 1-6 prin intermediul unui
cadru legislativ favorabil utilizarii inovatiilor biotehnologice, prin modificarea
legislatiei Uniunii, in special in ceea ce priveste studiile clinice interventionale,
produsele medicinale veterinare, siguranta produselor alimentare si a hranei pentru
animale si legislatia conexa (pilonul 7).

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care ar trebui sa le aiba propunerea/initiativa asupra
beneficiarilor vizati/grupurilor vizate.

In general, se preconizeazi ci Actul legislativ privind biotehnologiile va sprijini
buna functionare a pietei interne a Uniunii si rezilienta si competitivitatea sectorului
biotehnologiei si al productiei biotehnologice din Uniune, permitand in acelasi timp
utilizatorilor finali — inclusiv pacientilor — sa beneficieze de disponibilitatea
tehnologiilor inovatoare in UE.

Actul legislativ privind biotehnologiile va avea urmatoarele rezultate preconizate:

— - procedurile de reglementare pentru introducerea produselor pe piatd sunt
previzibile, simplificate si mai scurte, cu o sarcind administrativa redusa;

- - inovarea este sprijinitd prin proceduri de reglementare specifice, adecvate
progreselor tehnologice si stiintifice;

— - operatorii beneficiaza de un acces mai bun la finantare pe parcursul diferitelor
etape ale dezvoltarii lor;

— - capabilititile UE in materie de cercetare, dezvoltare si productie sunt
consolidate, inclusiv pentru bioaparare;

— - disponibilitatea unei forte de munca calificate in domeniul biotehnologiei in
Uniune este imbunatatita;,

— - existd norme clare care previn utilizarea abuziva a biotehnologiilor.

Indicatori de performanta

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea progreselor si a realizarilor
obtinute.

Progresele inregistrate in directia atingerii obiectivelor Actului legislativ privind
biotehnologiile vor fi monitorizate cu ajutorul unui set de indicatori cantitativi si
calitativi. Aceasta evaluare se va baza pe cartografierea strategica a ecosistemului
biotehnologic al Uniunii, care urmeaza sa fie realizata si mentinuta de Comisie.

O astfel de monitorizare trebuie s se bazeze pe indicatori-cheie de performantd, cum
ar fi cresterea numarului de studii clinice interventionale in Uniune pe o perioada de
cinci ani, deoarece acest indicator reflectd atit atractivitatea Uniunii, cat si
capacitatea sistemului european de reglementare de a sprijini cercetarea clinica cu
mentinerea unor standarde ridicate de calitate a datelor si de sigurantd a pacientilor.
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1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Obiectul propunerii/initiativei

o0 actiune noud

" 0 actiune noui intreprinsi ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni pregatitoare®
prelungirea unei actiuni existente

" o fuziune sau o redirectionare a uneia sau mai multor actiuni catre o altd/o noua
actiune

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung,
inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

Pe termen scurt, initiativa impune Comisiei sa finalizeze cartografierea strategica a
ecosistemului biotehnologic al Uniunii in termen de sase luni de la intrarea In vigoare
si sa demareze procesul de instituire a noilor structuri de guvernanta si de sprijin
prevazute in regulament, inclusiv Reteaua UE de sprijin pentru biotehnologie in
sandtate, Grupul de analizd prospectivd pentru inovarea emergentd si Grupul
european de coordonare pentru biotehnologie n sanatate. De asemenea, Comisia va
continua procesul de adoptare a actelor de punere in aplicare si a actelor delegate
necesare, inclusiv a celor care detaliaza criteriile si procedurile de recunoastere a
proiectelor strategice de biotehnologie 1n domeniul sanatatii si a proiectelor
strategice de biotehnologie in domeniul sanatitii cu impact ridicat. In paralel, statele
membre trebuie sd desemneze ghisee unice nationale si sd inceapa sd aplice
procedurile de reglementare simplificate.

Comisia si agentiile vor trebui sd actualizeze si/sau sd elaboreze noi instrumente si
modalitati de functionare pentru a pune in aplicare fluxurile de lucru care rezulta din
modificarile aduse cadrelor legislative ale UE in domeniul sanatatii si al alimentelor.
Aceste modificari vizeaza simplificarea procedurilor de reglementare si crearea unor
medii de reglementare favorabile inovarii.

Pe termen mediu, cartografierea strategicd ar urma sd fie actualizatd si utilizata
pentru a orienta selectarea proiectelor si implementarea sprijinului din partea
Uniunii, precum si evolutiile ulterioare ale politicii Uniunii in  domeniul
biotehnologiei.

Valoarea adaugata a interventiei UE (aceasta poate rezulta din diferiti factori, de
exemplu mai buna coordonare, securitatea juridica, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentei sectiuni, , valoarea addugatd a interventiei
UE” este valoarea ce rezulta din actiunea UE care depdseste valoarea ce ar fi fost
obtinuta daca ar fi actionat doar statele membre.

Motivele actiunii la nivelul UE (ex ante)

Intreprinderile europene nu sunt suficient de competitive si se confrunti cu
numeroase bariere de piatd si de reglementare. Desi mai multe state membre au luat
masuri pentru a stimula inovarea in acest domeniu, existd inca multe blocaje si nu se
preconizeaza ca imbunatatirile vor atinge nivelurile necesare pentru ca Uniunea sa
concureze la nivel mondial.

1

Astfel cum se mentioneazi la articolul 58 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.5.3.

Principalele bariere de reglementare identificate decurg din legislatia UE; prin
urmare, modificérile propuse vizeazad simplificarea legislatiilor UE, sporirea claritatii
si securitdtii juridice a acestora si adaptarea lor la evolutiile stiintifice si tehnologice.

In plus, factorii care influenteaza piata sunt prezenti in intreaga UE, afectind
functionarea pietei unice a Uniunii si competitivitatea intreprinderilor din UE atét la
nivelul Uniunii, cat si la nivel mondial. Aceste obstacole rezultd din capacitatea
insuficienta a intreprinderilor din UE de a accesa finantare privatd la o scard
competitiva, in special in etapele avansate de dezvoltare. Clusterele biotehnologice
din UE sunt dispersate pe intreg teritoriul statelor membre, fara legaturi
transfrontaliere si fard o acoperire la scara continentald, nefiind astfel capabile sa
concureze la nivel mondial. Avand in vedere nivelul scazut al capacitatilor de
stocare, acces si schimb de date in domeniul biotehnologiei — inclusiv la nivel
transfrontalier —, dezvoltarea si implementarea solutiilor de IA pentru biotehnologie
in Uniune nu isi ating intregul potential. In cele din urma, la nivelul intregii Uniuni s-
a constatat un decalaj in ceea ce priveste formarea si retinerea unei forte de munca cu
calificari adecvate. Aceste provocdri au un caracter sistemic si transnational si nu pot
fi abordate in mod eficace doar prin masuri nationale izolate.

Valoarea adaugata la nivelul UE pe care se preconizeaza ca o va avea interventia (ex-
post)

Se preconizeaza ca un cadru de reglementare al UE armonizat, dar simplificat,
sprijinit de o colaborare consolidatd in anumite domenii de politicd (accesul la
capital, competente, 1A si date) va garanta faptul ca toti pacientii, utilizatorii si
cetdtenii pot beneficia de aceste inovatii in aceeasi masurd in UE, de conditii de
concurentd echitabile pentru operatiunile de pe piata unicd a Uniunii, precum si de
genera economii de scard, va reduce duplicarea eforturilor, va spori securitatea
juridicd pentru antreprenorii care 1si desfasoara activitatea la nivel transfrontalier si
va debloca investitiile transfrontaliere, infrastructurile si dezvoltarea competentelor
pe care statele membre nu le-ar putea realiza actionand individual. Aceasta actiune
va consolida, de asemenea, autonomia strategica a UE intr-un domeniu tehnologic
critic, promovand dezvoltarea unor capabilitati de biosecuritate adecvate.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Evolutiile din sectorul biotehnologiei din ultimele decenii arata ca soliditatea bazei
stiintifice a Europei nu se traduce automat in competitivitate industriald. Cadrele de
reglementare fragmentate si complexe, procedurile lente si divergente, accesul limitat
la capital tolerant la risc, schimbul insuficient de date si interoperabilitatea redusa,
pietele publice de capital limitate, precum si deficitul persistent de competente au
impiedicat in mod repetat capacitatea inovatorilor din UE de a-si extinde si
comercializa tehnologiile. Eforturile anterioare au demonstrat, de asemenea, ca lipsa
unei actiuni coordonate la nivelul UE duce la duplicare, intarzieri si oportunitati
ratate pentru implementarea biotehnologiei la scara largd, in timp ce tehnologiile
emergente, cum ar fi [A, genereaza provocari in materie de reglementare si
biosecuritate care nu pot fi abordate in mod adecvat la nivel national.

Experienta din alte sectoare strategice a aratat cd, pentru a remedia blocajele
sistemice, au fost puse in aplicare initiative specifice la nivelul UE, care combind
simplificarea reglementarilor, investitiile coordonate si sprijinul pentru infrastructurd
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1.54.

1.5.5.

— cum ar fi In cazul Regulamentului privind industria ,,zero net” si al Actului privind
materiile prime critice. Aceleasi invataminte se aplica n cazul biotehnologiei: numai
o abordare coerentd si integratd la nivelul UE poate debloca intregul potential al
sectorului, poate consolida competitivitatea si poate accelera implementarea in
conditii de siguranta a biotehnologiei inovatoare 1n intreaga piatd unica.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual si posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzdatoare

Pentru a maximiza impactul sau pozitiv, Actul legislativ privind biotehnologiile se va
baza pe o bazd de cunostinte solidd. Obiectivele Actului legislativ privind
biotehnologiile pot fi sprijinite Tn cadrul viitorului Fond european pentru
competitivitate, in special in cadrul componentei ,,Sanatate, biotehnologii, agricultura
si bioeconomie”. Programul Orizont Europa poate fi, de asemenea, utilizat pentru a
completa obiectivul Actului legislativ privind biotehnologiile de a introduce pe piata
produse biotehnologice, prin sprijinirea tuturor etapelor de cercetare si dezvoltare a
ideilor inovatoare.

eJe, .

realocare a creditelor

N/A
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1.6.

1.7.

Durata propunerii/initiativei si a impactului sau financiar
" durata limitata
— 7 dela[ZZ/LL]JAAAA panad la [ZZ/LL]AAAA

— 7 impactul financiar din AAAA pana iIn AAAA pentru creditele de angajament si
din AAAA pana in AAAA pentru creditele de plata.

durata nelimitata

— Punere 1n aplicare cu o perioada de crestere in intensitate din 2028 pana in 2029,
— urmata de o perioada de functionare la capacitate maxima.

Metoda (metodele) de executie a bugetului planificata (planificate)?

Gestiune directa asigurata de Comisie

— prin intermediul serviciilor sale, inclusiv al personalului din delegatiile Uniunii
— prin intermediul agentiilor executive

— " Gestiune partajata cu statele membre

X Gestiune indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:

— " tarilor terte sau organismelor pe care le-au desemnat acestea

— " organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza)

— Bancii Europene de Investitii si Fondului European de Investitii

— " organismelor mentionate la articolele 70 si 71 din Regulamentul financiar

— " organismelor de drept public

— organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa li se
furnizeze garantii financiare adecvate

— organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu
punerea Tn aplicare a unui parteneriat public-privat si carora li se furnizeaza
garantii financiare adecvate

— " organismelor sau persoanelor cdrora li se incredinteazd executarea unor actiuni
specifice in cadrul politicii externe si de securitate comuna, in temeiul titlului V
din Tratatul privind Uniunea Europeand, si care sunt identificate in actul de baza
relevant

— organismelor stabilite ntr-un stat membru, reglementate de dreptul privat al
unui stat membru sau de dreptul Uniunii si eligibile pentru a li se ncredinta, in
conformitate cu normele sectoriale, executia unor fonduri sau a unor garantii
bugetare ale Uniunii, Tn mdsura in care aceste organisme sunt controlate de
organisme de drept public sau de organisme de drept privat cu misiune de serviciu
public si beneficiaza de garantii financiare adecvate care sunt furnizate sub forma
de raspundere solidara din partea organismelor de control sau de garantii

Explicatii detaliate privind metodele de executie a bugetului, precum si trimiterile la Regulamentul
financiar sunt disponibile pe site-ul BUDGpedia:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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financiare echivalente si care pot fi limitate, pentru fiecare actiune, la cuantumul
maxim al sprijinului din partea Uniunii.

Observatii:

Propunerea are in vedere doud instrumente principale pentru investitiile in biotehnologie in
UE:

Sprijin pentru proiecte strategice de biotehnologie in domeniul sinititii cu impact
ridicat

Proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatdtii cu impact ridicat vor stimula
ecosistemul european prin extinderea unor instalatii-pilot comune, accesibile atat IMM-urilor,
cat si mediului academic, prin sprijinirea financiard a achizitiilor publice in domeniul inovarii
realizate de statele membre pentru a crea o cerere previzibila de produse inovatoare si prin
valorificarea potentialului datelor si al IA pentru biotehnologie

Un proiect-pilot de investitii in biotehnologie

Proiectul-pilot urmareste sa ofere o abordare care sd acopere intregul ciclu de viata al
finantarii in domeniul biotehnologiei, prin sprijinirea atat a abordarii intermediare a
capitalului propriu pentru investitiile de capital in biotehnologie, cat si a imprumuturilor de
risc Tn acest sector. Acest lucru ar permite inovatorilor europeni sa treaca de la stadiul de
descoperire la cel de productie la scard industriala, acoperind etapele de dezvoltare care
necesitd cele mai mari investitii de capital. O intreprindere poate, de exemplu, sa inceapa cu 0
finantare in etapele incipiente din partea unui fond de capital de risc, apoi sd acceseze
Tmprumuturi de risc adaptate pentru a-si consolida capacitatea de productie, asigurand
coinvestitii pe parcursul procesului de finantare. Prin corelarea acestor etape, proiectul-pilot
garanteaza ca liderii europeni in domeniul biotehnologiei pot sa se dezvolte, sa produca si sa
ramana in Europa.
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2.
2.1.

2.2.
2.2.1.

MASURI DE GESTIUNE

Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

Propunerea se bazeaza pe legislatiile si initiativele existente in cadrul Comisiei
Europene si al Agentiei Europene pentru Medicamente, care vor facilita monitorizarea
catorva indicatori. Pentru ele, vor fi disponibile date/informatii continue.

Tn plus, la cinci ani de la intrarea Tn vigoare a regulamentului si, ulterior, o data la
cinci ani, Comisia va evalua punerea in aplicare, eficacitatea si impactul acestuia.

Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

Justificarea metodei (metodelor) de executie bugetara, a mecanismului
(mecanismelor) de punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a
strategiei de control propuse

Actiunile de instituire a unui cadru de masuri pentru consolidarea sectorului
biotehnologiei si al productiei biotehnologice din Europa vor fi puse in aplicare prin
gestiune directd si indirecta, utilizind modurile de punere in aplicare oferite de
Regulamentul financiar, in principal granturi si achizitii publice pentru modul de
gestiune directd. Gestiunea directd permite stabilirea de acorduri de grant/contracte cu
beneficiarii/contractantii implicati direct in activitatile care servesc politicilor Uniunii.
Comisia asigurd monitorizarea directd a rezultatelor actiunilor finantate. Modalitatile
de plata a actiunilor finantate vor fi adaptate in functie de riscurile legate de
tranzactiile financiare.

Pentru a asigura eficacitatea, eficienta si economia controalelor efectuate de Comisie,
strategia de control se va orienta catre atingerea unui echilibru intre controalele ex ante
si ex post si se va axa pe trei etape esentiale de punere in aplicare a
granturilor/contractelor, in conformitate cu Regulamentul financiar si/sau cu
dispozitiile contractuale specifice:

- Selectionarea propunerilor/atribuirea contractului ofertelor care corespund
obiectivelor de politicd;

- Efectuarea de controale operationale, de monitorizare si documentare tehnice (ex
ante) care acopera implementarea proiectelor, achizitiile publice, prefinantarea, platile
intermediare si finale si gestionarea garantiilor;

- Tn plus, se vor efectua controale ex post la sediul beneficiarilor, pe un esantion de
tranzactii. Selectarea acestor operatiuni se va face pe baza unei evaluari a riscurilor
combinatd cu o selectie aleatorie.

Subventia anuald din partea UE va fi transferata agentiilor in conformitate cu nevoile
lor de plata si la cererea acestora. Agentiille vor face obiectul controalelor
administrative, inclusiv al controlului bugetar, auditului intern, rapoartelor anuale ale
Curtii de Conturi Europene, descarcérii anuale de gestiune pentru executia bugetului
Uniunii si posibilelor investigatii efectuate de OLAF, pentru a se asigura, in particular,
faptul ca resursele alocate agentiilor sunt utilizate in mod corespunzator. Prin
reprezentantii sdi in consiliul de administratie si comitetul de audit al agentiilor,
Comisia va primi rapoarte de audit si se va asigura ca agentiile definesc si desfasoara
in timp util actiuni adecvate pentru solutionarea problemelor identificate. Toate platile
vor ramane plati de prefinantare pana la auditarea conturilor agentiilor de catre Curtea
de Conturi Europeana si pana la depunerea conturilor finale de catre agentii. Daca este
necesar, Comisia va recupera cuantumurile necheltuite din transele platite agentiilor.
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2.2.2.

In ceea ce priveste dispozitiile prezentului regulament care impun o coordonare pe
termen lung si investitii publice si private de amploare (si anume pentru proiecte
strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat), Comisia poate
propune parteneriate europene in cadrul carora Uniunea, impreuna cu parteneri privati
si/sau publici, actionand in deplind conformitate cu normele in materie de concurenta,
se angajeaza sa sprijine in comun elaborarea si implementarea unui program de
activitati, incluzand activitati legate de comercializare si de utilizarea rezultatelor
pentru reglementari sau politici.

Activitatile agentiilor vor face, de asemenea, obiectul supravegherii de catre
Ombudsman 1in conformitate cu articolul 228 din tratat. Aceste controale
administrative oferd o serie de garantii procedurale menite s asigure luarea in
considerare a intereselor partilor interesate.

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

Principalele riscuri sunt legate de performanta si independenta agentiilor in
exercitarea sarcinilor care le-au fost incredintate. Performanta insuficienta sau
independenta afectatd ar putea Impiedica realizarea obiectivelor acestei initiative si,
de asemenea, s-ar putea reflecta negativ asupra reputatiei Comisiei.

Comisia si agentiile au instituit proceduri interne care vizeaza acoperirea riscurilor
identificate mai sus. Procedurile interne sunt in deplind conformitate cu
Regulamentul financiar si includ masuri antifrauda si analize cost-beneficiu.

Mai Tntdi de toate, pentru atingerea obiectivelor prezentei initiative ar trebui ca
agentiilor sa li se puna la dispozitie suficiente resurse, atat financiare, cat si umane.

In plus, managementul calititii va include atat activititile integrate de management al
calitatii, cat si activitdtile de gestionare a riscurilor in cadrul agentiilor. Se efectueaza
anual o evaluare a riscurilor, riscurile fiind evaluate la un nivel rezidual, si anume
luand in considerare controalele si masurile de atenuare deja existente. Efectuarea
autoevaludrilor (ca parte a programului de analizd comparativd al agentiilor UE),
revizuirile anuale ale functiilor sensibile si controalele ex post se incadreaza, de
asemenea, 1n acest domeniu, la fel ca si mentinerea unui registru de exceptii.

Pentru ca agentiile sa isi pastreze impartialitatea si obiectivitatea in fiecare aspect al
activitatii lor, au fost instituite si urmeaza sa fie actualizate cu regularitate o serie de
politici si norme privind gestionarea intereselor concurente, in care sunt descrise
modalitatile, cerintele si procesele specifice aplicabile consiliului de administratie al
agentiilor, membrilor comitetului stiintific si expertilor, personalului agentiilor si
candidatilor, precum si consultantilor si contractantilor. Comisia va fi informata in
timp util cu privire la problemele relevante intdmpinate de agentii in materie de
gestionare si de independentd si va reactiona 1n timp util si in mod adecvat cu privire
la aspectele notificate.

Propunerea prevede, de asemenea, promovarea de catre Comisie a proiectului-pilot
de investitii in biotehnologie pentru investitiile in biotehnologie din UE.

Principalele riscuri sunt urmatoarele:

* Riscul ca obiectivele regulamentului sa nu fie atinse pe deplin din cauza absorbtiei
insuficiente sau din cauza calitatii/intarzierilor in implementarea proiectelor sau a
contractelor selectate;

* Riscul utilizarii ineficiente sau neeconomice a investitiilor acordate;
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2.3.
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* Risc privind reputatia Comisiei, in cazul in care se descopera acte de frauda sau
activitati infractionale; sistemele de control intern ale partilor terte oferd numai
asigurare partiald datoritd numarului mai degraba mare de contractanti si beneficiari
eterogeni, fiecare dintre acestia operand propriul sistem de control.

Comisia va aloca resursele umane si financiare necesare pentru punerea in aplicare
corespunzatoare a prezentului regulament si va institui proceduri interne care vizeaza
acoperirea riscurilor identificate mai sus. Procedurile interne vor fi in deplina
conformitate cu Regulamentul financiar si vor include masuri antifrauda si analize
cost-beneficiu.

Estimarea si justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul dintre
costurile controalelor si valoarea fondurilor aferente gestionate) si evaluarea
nivelurilor preconizate ale riscurilor de eroare (la plata si la inchidere)

Strategiile de control intern ale Comisiei si ale agentiilor iau in considerare
principalii factori de cost, precum si eforturile depuse deja de-a lungul mai multor
ani pentru a reduce costul controalelor, fara a compromite eficacitatea controalelor.
Sistemele de control existente s-au dovedit a fi capabile sa previna si/sau sa detecteze
erori si/sau nereguli, iar in cazul erorilor sau neregulilor, sa le corecteze.

Tn ultimii cinci ani, costurile anuale ale Comisiei aferente controalelor in cadrul
gestiunii indirecte au reprezentat mai putin de 1 % din bugetul anual cheltuit pentru
subventiile platite EMA si EFSA. Agentiile au alocat mai putin de 0,5 % (EMA) si
5% (EFSA) din bugetul lor anual total activitatilor de control axate pe gestionarea
integrata a calitatii, audit, masuri antifrauda, procese financiare si de verificare,
gestionarea riscurilor corporative si activitati de autoevaluare.

Misuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

Prevenirea si detectarea fraudelor reprezintd o chestiune esentiala de guvernanta si un
obiectiv comun de control pentru toate departamentele Comisiei care au, in termeni
practici, obligatia de a institui proceduri adecvate de gestionare si control intern
menite sa descurajeze, sd detecteze, sd corecteze sau sd sanctioneze neregulile si
fraudele, in conformitate cu articolele 317 si 325 din TFUE si cu articolul 36 din RF.

In ceea ce priveste activititile sale care fac obiectul gestiunii indirecte, Comisia
adoptda masuri adecvate de naturd sa asigure protejarea intereselor financiare ale
Uniunii Europene, prin aplicarea unor masuri preventive de combatere a fraudelor, a
sunt depistate nereguli, prin recuperarea sumelor platite in mod necuvenit si, dupa
caz, prin aplicarea unor sanctiuni eficace, proportionale si disuasive. In acest scop,
Comisia a adoptat o strategie antifrauda, cea mai recenta actualizare din aprilie 2019
[COM(2019) 176], care cuprinde masuri preventive, de depistare si corective.
Comisia sau reprezentantii sai si Curtea de Conturi Europeana au competenta de a
audita, pe baza documentelor si la fata locului, toti beneficiarii de granturi,
contractantii si subcontractantii care au primit fonduri ale Uniunii. OLAF este
autorizat sa efectueze controale si inspectii la fata locului la operatorii economici
care beneficiaza indirect de o astfel de finantare.

In ceea ce priveste Agentia Europeani pentru Medicamente, masurile antifrauda sunt
prevazute la articolul 69 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si in regulamentul
financiar cadru [(UE) 2019/715]. Directorul executiv si Consiliul de administratie al
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agentiei vor lua masurile corespunzatoare in conformitate cu principiile controlului
intern aplicate la nivelul tuturor institutiilor UE. In conformitate cu abordarea
comund si cu articolul 42 din regulamentul financiar cadru, a fost elaborata o
strategie antifrauda care este respectatd de agentie. Strategia antifrauda a agentiei
acoperd o perioadd de trei ani si este insotitd de un plan de actiune corespunzator,
care prezintd atat arii de interventie specifice si actiuni pentru urmatorii ani, cat si
mai multe actiuni continue care sunt desfasurate in fiecare an, cum ar fi o evaluare
specifica de sine statatoare a riscului de frauda, riscurile de frauda identificate fiind
incluse 1n registrul general al riscurilor tinut de agentie. Cursurile de formare
antifraudd sunt organizate ca parte a formarii initiale si prin intermediul formarii
obligatorii de Invatare online antifrauda pentru nou-veniti. Personalul este informat
cu privire la modul de raportare a suspectilor de nereguli si existd proceduri
disciplinare in conformitate cu normele din Statutul functionarilor Uniunii Europene.

In ceea ce priveste Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentara, masurile
antifrauda sunt prevazute la articolul 25 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si in
regulamentul financiar cadru (2019/715). Consiliul de administratie va lua masurile
corespunzatoare in conformitate cu principiile controlului intern aplicate la nivelul
tuturor institutiilor UE. In conformitate cu abordarea comuni si cu articolul 42 din
regulamentul financiar cadru, a fost elaboratd o strategie antifrauda care este
respectatd de autoritate. Strategia antifraudd a autoritdtii este insotitd de un plan de
actiune corespunzator, care prezinta atat arii de interventie specifice si actiuni pentru
urmatorii ani, cat si mai multe actiuni continue care sunt desfasurate in fiecare an,
cum ar fi o evaluare specifica de sine statitoare a riscului de frauda, riscurile de
frauda identificate fiind incluse in registrul general al riscurilor tinut de agentie. Sunt
organizate cursuri de formare antifrauda obligatorii, in cadrul sesiunilor de
sensibilizare in materie de combatere a fraudei. Personalul este informat cu privire la
modul de raportare a suspectilor de nereguli si existd proceduri disciplinare in
conformitate cu normele din Statutul functionarilor Uniunii Europene.
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)
e Linii bugetare existente
In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.
Tipul de
Linia bugetara cheltuiel Contributie
I
Rubrica ]
din din
cadrul _ partea | i
financiar : din tarilor 1 ortea -
multiany | Numérul Dif./Ned | partea | candidat altor alte venituri
al if. tarilor e si tiri alocate
AELS? | potential ’
. terte
candidat ’
e3
2 Cheltuielile de sprijin ale programului | Nedif. DA DA DA NU
2 Contribu;iva Uniunii' la  Agentia Nedif. DA DA DA NU
Europeand pentru Medicamente
Contributia Uniunii la  Autoritatea _
2 Europeana pentru Siguranta |  Dif. DA DA DA NU
Alimentara
20010201 - La sediu si in .
4 reprezentante — functionari si agenti | Nedif. NU NU NU NU
temporari
20 02 01 si 20 02 02 — Personal extern
4 — Sediul central si reprezentante Nedif. NU NU NU NU
4 20 02 06 Q2 - Cpsturi aferente Nedif. NU NU NU NU
conferintelor si reuniunilor
4 20 02“ 06 01‘ - C;heltweh pentru | Njedif. NU NU NU NU
delegatii, conferinte si reprezentare
! Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.
2 AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.
8 Térile candidate si, dupa caz, candidatii potentiali din Balcanii de Vest.
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3.2. Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor
3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale

— Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale

— Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos
3.2.1.1. Credite din bugetul votat

Sumele sunt orientative si nu aduc atingere rezultatului negocierilor in curs privind urmatorul CFM.

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul TOTAL
DG: SANTE CFM
2028 2029 2030 2031 2032 2033 | 2034 | 2028-2034
Credite operationale
.. 5 ) Angajamente (1a) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Linia bugetard a programului —
Plati (2a) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Credite cu caracter administrativ finantate din bugetul unor programe specifice
Linie bugetard - Asisten(d @3) 2626|  2626| 2626| 2626| 2626| 2626| 2626 18,382
tehnica — Credite de sprijin
TOTAL credite Angajamente | =la+1b+3 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
pentru DG SANTE Plati =2a+2b+3 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
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Contributia UE la agentiile descentralizate

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul DUPA
[Agentia]: TOTAL 2034
<EMA > 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 | (Cheltuieli
anuale)
Linia bugetara:
EMA/Conmb“?‘a 10,055 8,153 2,196 2,240 2,285 2,330 2377 20,635 | 2,425
e la bugetul UE
pentru agentie
milioane EUR (cu trei zecimale)
Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul | TOTAL DUPA
2034
EFSA 2028 | 2020 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 22%25 (Cheltuieli
anuale)
Ei“ia bugetard: EFSA/Contributia de la 0,882 1,800 1,836 1,872 1,910 1,948 1987 | 12,235 2,027
ugetul UE pentru agentie

Pentru EFSA si EMA, pentru primul an se iau in calcul doar 50 % din costurile medii cu personalul, deoarece se preconizeaza ca nu toate
posturile vor fi ocupate de la inceputul anului.

RO
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Fara a aduce atingere negocierilor privind urmatorul CFM, creditele alocate agentiilor incepand cu 2028 vor fi compensate prin realocéri din
programele din CFM 2028-2034. In cazul in care este necesard o reducere compensatorie, ar putea fi necesara revizuirea resurselor alocate
agentiilor, precum si a fluxurilor si surselor lor de finantare.

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul TOTAL
CFM
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
TOTAL credite | Angajamente | (4) 10,938 9,953 4,032 4,112 4,194 4,278 4,364 41,870
operationale
(inclusiv contributia | pyz; ) 10,938 9,953 4,032 4112 4,194 4,278 4,364 41,870
la EMA si EFSA)
TOTAL  credite  cu  caracter
administrativ finantate din bugetul | (6) 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
unor programe specifice
TOTAL credite
la RUBRICA Angajamente | =4+6 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
SANTE
(R =5+6 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,004 6,990 60,252
multianual ’

Fara a aduce atingere negocierilor privind urmatorul CFM, creditele alocate agentiilor incepand cu 2028 vor fi compensate prin realocari
din programele din CFM 2028-2034. In cazul in care este necesara o reducere compensatorie, ar putea fi necesara revizuirea resurselor
alocate agentiilor, precum si a fluxurilor si surselor lor de finantare.
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Milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar multianual 4 ,,Cheltuieli administrative”

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul TOTAL

. CFM

DG: SANTE 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-

2034
Resurse umane 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 44 597
Alte cheltuieli administrative 0,010 0,010 0,010 0,011 0,011 0,011 0,011 0,075
TOTAL AL DG SANTE Credite 6,381 6,381 6,381 6,382 6,382 6,382 6,382 44,672

TOTAL credite an (a-l'-:rt:énte
de la RUBRICA 4 % !I'otal 6,381 6,381 6,381 6,382 6,382 6,382 6,382 44,672
din cadrul financiar multianual _pléti)

— Sumele sunt orientative si nu aduc atingere rezultatului negocierilor in curs privind urmatorul CFM.

Total RUBRICILE 1-4 C1
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Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul TOTAL CFM
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
TOTAL
credite
de la Angajamente 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
RUBRICILE
1-4
din cadrul
financiar Plati 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
multianual

* Toate cifrele din tabelul de mai sus sunt strict orientative, in asteptarea rezultatului negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi

anticipat.
3.2.2.

Realizarile preconizate finantate din credite operationale (nu se completeaza pentru agentiile descentralizate)

Realizarile finantate din creditele operationale nu pot fi calculate deoarece nu se poate anticipa rezultatul negocierilor privind CFM 2028-2034,
care inca in curs la momentul finalizarii Fisei financiare legislative si digitale.
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3.2.3. Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative (a nu se completa pentru
agentiile descentralizate)

— 7 Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

— X Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite cu caracter administrativ,

conform explicatiilor de mai jos

— 3.2.3.1  Credite din bugetul votat
Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul TOTAL Dzlojgf
CREDITEVOTATE | 5008 | 2020 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 22%%%1 (Cheltuieli
anuale)
RUBRICA 4
Resurse umane 6,371 16,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 44 597 6,371
Alte cheltuieli 0,010 | 0,010 | 0,010 | 0,011 | 0,011 | 0,011 | 0,012 | 0,075 0,011
administrative
Subtotal de la
e o 6,381 | 6,381 | 6,381 | 6,382 | 6,382 | 6,382 | 6.382 | 44672 6,382
Tn afara RUBRICII 4
Resurse umane 2626 | 2.626 | 2,626 | 2.626 | 2.626 | 2.626 | 2.626 | 18.382 2626
Alte cheltuieli cu caracter | 555 | 9 000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000
administrativ
Subtotal in afara
e e 2626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2.626 | 18382 2 626
TOTAL 9,007 ] 9,007 [ 9,007 | 9,008 | 9,008 [ 9,008 [ 9.008 | 63,054 9,008

— * Toate cifrele din tabelele de mai sus sunt strict orientative, in asteptarea

rezultatului negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi anticipat.

3.2.4. Necesarul

— 7 Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane

de resurse umane estimat (a nu se completa pentru agentiile
descentralizate)

— Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor
de mai jos
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3.2.4.1. Finantare din bugetul votat

Estimdri in echivalent normd intreaga (ENI)*

TOTAL X
Anul | Anul [ Anul [ Anul | Anul | Anul | Anul DUPA
CREDITE VOTATE ut | Anul) Anul) Andl | Anulj Anuli Andl) - DU
+ 2034
VENITURI ALOCATE 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | (Cheltuieli
EXTERNE anuale)

Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)

2001 02 01 (la sediu si in 29 | 20 | 20 | 29 | 20 | 29 | 29 29
reprezentantele Comisiei)

20 01 02 03 (delegatiile UE) 0 0 0 0 0 0 0 0
. Ql 01V01 01 (cercetare 0 0 0 0 0 0 0 0
indirectd)

01 01 01 11 (cercetare directd) 0 0 0 0 0 0 0 0

A!te linii bugetare (a se 0 0 0 0 0 0 0 0
preciza)
* Personal extern (in echivalent norma intreaga: ENI)

20 02 01 (AC, END din
,.pachetul global”) . 5 > > > S S 5

2002 03 (AC, AL, END si JPD
in delegatiile UE) 0 0 0 0 0 0 0 0

Linia de sprijin —la sediu 0 0 0 0 0 0 0 0

administrativ o
XX.01L.YY.YY N
[ 2] ] delegatiile UE g Y g g g b b 0

0101 0.1 0.2 (Af:, END — 0 0 0 0 0 0 0 0
cercetare indirectd)

0101 01. 12 (:AC, END — 0 0 0 0 0 0 0 0
cercetare directd)

A!te linii bugetare (ase 0 0 0 0 0 0 0 0
preciza) — rubrica 4

Alte linii bugetare (a se 26 | 26 | 26 | 26 | 26 | 26 | 26 26
preciza) — in afara rubricii 4

TOTAL 64 64 64 64 64 64 64 64

* Toate cifrele din tabelele de mai sus sunt strict orientative, in asteptarea rezultatului
negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi anticipat.

Avand in vedere situatia globala tensionata in cadrul rubricii 4, atat in ceea ce priveste personalul,
cat si nivelul creditelor, necesarul de resurse umane va fi asigurat doar partial de efectivele de
personal ale DG-ului in cauza alocate deja pentru gestionarea actiunii si/sau redistribuite intern in

cadrul DG-ului.

Va rugam sa precizati dupd tabel cate ENI din numarul indicat sunt deja alocate gestiondrii actiunii

si/sau pot fi redistribuite Tn cadrul DG-ului pe care il reprezentati si care este valoarea nevoilor

dumneavoastra nete.
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24 de posturi suplimentare din schema de personal, necesare pentru punerea in aplicare a
propunerii si 4 END (in ENI), care vor fi acoperite cu personal suplimentar finantat in cadrul

rubricii 4. 2

6 AC vor fi finantate din credite cu caracter administrativ finantate din bugetul unor

programe specifice. 5 AD, 4 AC si 1 END care urmeaza sd fie acoperite de personalul actual
disponibil in cadrul serviciilor Comisiei.

Personalul necesar pentru punerea in aplicare a propunerii (in ENI):

Personal ce in mod exceptional, personal suplimentar®
urmeaza sa fie
acoperit de
personalul actual
disponibil in
cadrul serviciilor
Comisiei
Personal ce Personal ce Personal ce
urmeaza sa fie urmeaza sa fie urmeaza sa fie
finantat in cadrul finantat de la finantat din
rubricii 4 sau linia BA taxe
Cercetare
Posturi din | 5 AD 19 AD N/A
schema de 5 AST
personal
Personal extern |4 AC (FIV) si 1 |4END 20 AC FGIV
(AC,END, INT) |END 6 AC EGIII

Dispozitiile Actului legislativ privind biotehnologiile, axate pe aplicatiile din domeniul
sanatatii si al produselor alimentare din sectorul biotehnologiei, au fost elaborate de un grup
operativ temporar din cadrul DG SANTE, cu sprijinul unor unitati de linie dotate integral cu

resurse
actului

pentru alte sarcini din diferite directii. Pentru a pune in aplicare pe deplin dispozitiile
— care vizeaza rationalizarea sistemului de reglementare si adaptarea acestuia la

exigentele viitorului, consolidarea cercetdrii, a dezvoltdrii, a productiei si a finantarii
produselor biotehnologice, facilitarea utilizarii 1A, promovarea competentelor si utilizarea in
conditii de siguranta a biotehnologiei — va fi necesar personal suplimentar dedicat, astfel cum
se prezintd in tabelul de mai sus si cum se detaliaza mai jos.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate de SANTE:

Functionari
si personal
temporar

24 ENI (profiluri AD) pentru:

e Gestionarea volumului de munca legat de revizuirea si punerea in aplicare a
urmatoarelor acte legislative

o Modificarea Regulamentului (UE) 2024/1938 (SoHO): gestionarea
numadrului crescut de cazuri legate de dezvoltarea unor noi spatii de testare
in domeniul SoHO.

o Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 privind medicamentele
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pentru terapie avansata (MTA): elaborarea de proiecte de acte delegate in
legatura cu ceea ce constituie un MTA in conformitate cu modificarile aduse
Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 prevazute de prezentul regulament.

o Modificarea Regulamentului (UE) nr. 536/2014 (,,Regulamentul privind
studiile clinice interventionale™): elaborarea actelor delegate si a actelor de
punere in aplicare legate de modificérile aduse RSCI, sprijinirea activitatii
grupurilor de experti care elaboreaza orientari si bune practici, coordonarea
cu autoritdtile competente pentru a asigura coerenta cu alte cadre de
reglementare, monitorizarea gradului de pregatire al statelor membre pentru
punerea in aplicare armonizatd a modificarilor aduse RSCI, monitorizarea si
orientarea modificarilor aduse Sistemului de informatii privind studiile
clinice interventionale.

o Modificarea Regulamentului (CE) nr. 178/2002 (,.legislatia alimentara
generalad”): prezentarea de observatii in numele Comisiei nainte de
initierea unui spatiu de testare in materie de reglementare propus si a
oricaror adaptari ale acestuia; Elaborarea actelor de punere in aplicare,
examinarea rapoartelor anuale ale statelor membre care au instituit spatii de
testare in materie de reglementare, efectuarea adaptarilor necesare ale
cadrului legislativ aplicabil, acolo unde este necesar.

e Gestionarea unui grup de experti care ofera consiliere Comisiei cu privire la noile
evolutii in domeniul biotehnologiei, si anume Grupul de analizd prospectiva
pentru inovarea emergenta in domeniul sanatatii.

e Crearea si gestionarea spatiilor de testare in materie de reglementare pentru noile
produse biotehnologice din domeniul sanatatii care nu intra sub incidenta
niciunui alt act legislativ in domeniul sanatatii.

e Elaborarea actelor de punere in aplicare, dupa caz, detalierea criteriilor, elaborarea
proiectelor de cereri de propuneri si urmarirea implementéarii proiectelor strategice
de biotehnologie in domeniul sanatitii cu impact ridicat in ceea ce priveste:
cercetarea si dezvoltarea in domeniul biotehnologiei, disponibilitatea capitalului n
etapele avansate, aplicatiile biotehnologice bazate pe IA si biosecuritatea.

e FElaborarea de cereri de propuneri si urmarirea implementarii proiectelor de achizitii
inovatoare si precomerciale, crearea unei retele a UE de sprijin pentru
biotehnologie in sanatate, formata din antene locale care sd sprijine intreprinderile
din domeniul biotehnologiei.

e Furnizarea de orientdri in materie de politici si aspecte juridice si asigurarea
coordonarii cu:

o EMA 1in ceea ce priveste implementarea si utilizarea sistemelor de [A in
ciclul de viata al medicamentelor;

o parteneri de implementare in ceea ce priveste gestionarea proiectului-pilot
de investitii In biotehnologie;

o statele membre in ceea ce priveste supravegherea operatorilor economici
care manipuleaza produse cu risc potential in materie de biosecuritate.

5 (profiluri AST) pentru:
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Furnizarea de sprijin administrativ si logistic pentru reuniunile expertilor din cadrul

Grupului consultativ privind biosecuritatea si inteligenta artificiala si pentru
reuniunile statelor membre si ale Comisiei in cadrul Grupului european de
coordonare pentru biotehnologie in sinitate.

Sprijinirea procesului de selectie si evaluare a proiectelor strategice de
biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat si acordarea de asistenta in
ceea ce priveste gestionarea informatiilor.

Crearea si mentinerea unui registru al statutului de reglementare la nivelul

Uniunii pentru a ajuta dezvoltatorii sa se orienteze in cazul produselor
biotehnologice din domeniul sanatatii.

Personal
extern

5 END si 24 AC (FGV) pentru a sprijini AD in ceea ce priveste:

6 AC (FGIII) pentru:

Selectarea si numirea expertilor, precum si diseminarea documentelor de dezbatere
elaborate de Grupul de analizd prospectivi pentru inovarea emergenti in
domeniul sanatatii, sprijinirea elaborarii continutului reuniunilor grupurilor de
experti.

Crearea si gestionarea spatiului de testare in materie de reglementare pentru
noile produse biotehnologice din domeniul sanatitii care nu intra sub incidenta
niciunui alt act legislativ in domeniul sanatatii.

Formularea de observatii cu privire la spatiile de testare in materie de reglementare
propuse in cadrul legislatiei alimentare generale si cu privire la elaborarea actelor
de punere in aplicare si a actelor delegate.

Elaborarea de cereri de propuneri pentru proiecte strategice de biotehnologie in
domeniul sanatatii cu impact ridicat si urmarirea implementarii lor, in diferite
domenii (cercetarea si dezvoltarea in domeniul biotehnologiei, disponibilitatea
capitalului in etapele avansate, aplicatiile biotehnologice bazate pe [A si
biosecuritatea), precum si pentru instituirca Retelei UE de sprijin pentru
biotehnologie in sdnatate.

Asigurarea elaborarii continutului tehnic al modulului de sprijin pentru A si
biotehnologie, precum si intretinerea si actualizarea continud a acestuia cu
informatii care urmeaza sd fie diseminate de Reteaua de sprijin pentru
biotehnologie.

Asigurarea coordondrii in gestionarea finantarii si a legaturii cu partenerii de
implementare in contextul proiectului-pilot al UE de investitii in biotehnologie.
Elaborarea de orientdri privind asigurarea respectarii dispozitiilor in materie de
biosecuritate, care sa fie puse in aplicare in cooperare cu statele membre si cu actele
delegate sau de punere in aplicare relevante, monitorizarea si analizarea peisajului
pentru a identifica tehnologiile promitatoare si pentru a sprijini AD in elaborarea si
monitorizarea cererilor de propuneri pentru proiecte de consolidare a capabilitatilor.
Pregatirea continutului reuniunilor §i sprijinirea gestionarii reuniunilor Grupului
consultativ privind biosecuritatea si inteligenta artificiala si ale Grupului
european de coordonare pentru biotehnologie in sanatate.

Furnizarea de sprijin administrativ pentru organizarea reuniunilor expertilor din
cadrul Grupului de analiza prospectiva pentru inovarea emergenti in domeniul
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sanatatii.

Promovarea si facilitarea colaborarii in retea si a cooperarii dintre proiecte si
mentinerea unor liste actualizate ale proiectelor strategice de biotehnologie n
domeniul sanatatii cu impact ridicat.

Acordarea de sprijin in gestionarea fluxului de lucru al solicitarilor si gestionarea
informatiilor din cadrul Retelei UE de sprijin pentru biotehnologie in sinétate.

RO

3.2.5.  Prezentare generala a impactului estimat asupra investitiilor legate de tehnologia
digitala (a nu se completa pentru agentiile descentralizate)
Obligatoriu: in tabelul de mai jos trebuie inclusa cea mai buna estimare a investitiilor
legate de tehnologia digitald generate de propunere/initiativa.
In mod exceptional, atunci cind este necesar pentru punerea in aplicare a
propunerii/initiativei, creditele de la rubrica 4 ar trebui prezentate la linia desemnata.
Creditele de la rubricile 1-3 ar trebui reflectate drept ,,Cheltuieli de politica IT pentru
programele operationale”. Aceste cheltuieli se referd la bugetul operational care
trebuie utilizat pentru reutilizarea/cumpararea/dezvoltarea
platformelor/instrumentelor IT direct legate de punerea in aplicare a initiativei si
pentru investitiile asociate acestora (de exemplu licente, studii, stocarea datelor etc.).
Informatiile prezentate in acest tabel ar trebui sa fie coerente cu detaliile prezentate la
sectiunea 4 ,,Dimensiunile digitale”.
TOTAL
credite Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | TOTAL
CFM
pentru 2028-
componenta | 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034
digitala si IT
RUBRICA 4
Cheltmel! IT 0 0 0 0 0 0 0 0
(corporative)
Subtotal de
la 0 0 0 0 0 0 0 0
RUBRICA 4
In afara RUBRICII 4
Cheltuieli de
politica IT
pentru 0 0 0 0 0 0 0 0
programele
operationale
Subtotal in
afara 0 0 0 0 0 0 0 0
RUBRICII 4
TOTAL | 0| 0| 0| 0| 0| 0| 0| 0
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3.2.6. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual (a nu se completa pentru
agentiile descentralizate)

Propunerea/initiativa:

— poate fi finantatd integral prin realocarea creditelor in cadrul rubricii relevante
din cadrul financiar multianual (CFM)

‘ Initiativa va fi finantata integral prin realocari din programele din CFM 2028-2034 ‘

— 7 necesitd utilizarea marjei nealocate din cadrul rubricii corespunzatoare din
CFM si/sau utilizarea instrumentelor speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul privind CFM

— 7 necesita revizuirea CFM

3.2.7.  Contributiile tertilor (a nu se completa pentru agentiile descentralizate)

Propunerea/initiativa:

- nu prevede cofinantare din partea tertilor

— prevede cofinantare din partea tertilor, estimatd mai jos:

Credite in milioane EUR (cu 3 zecimale)

Anul Anul
2028 2029

Anul
2030

Anul
2031

Anul
2032

Anul
2033

Anul
2034

Total

A se preciza
organismul

care asigurd
cofinantarea

TOTAL
credite
cofinantate

3.2.8.  Estimarea resurselor umane si utilizarea creditelor necesare in cadrul EMA

Cerinte privind personalul (unitéti echivalent norma intreaga)

[Agentia]: <EMA > Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | DUPA

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034
Agenti temporari (gradele
AD) 5 5 5 5 5 5 5 5
Agenti temporari (gradele
AST) 2 2 2 2 2 2 2 2
Subtotal agenti
temporari (AD+AST) i l I l I i i i
Personal contractual 5 5 5 5 5 5 5 5
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Experti nationali detasati

si END

Subtotal agenti contractuali

TOTAL personal

12

12

12

12

12

12 12

12

Credite acoperite de contributia de la bugetul UE 1n milioane EUR (cu trei zecimale)

[Agentia]:
<EMA >

Anul

2028

Anul

2029

Anul

2030

Anul

2031

Anul
2032

Anul
2033

Anul
2034

TOTAL
2028-
2034

DUPA
2034
(Cheltuieli
anuale)

Titlul 1;
Cheltuieli cu
personalul

1,055

2,153

2,196

2,240

2,285

2,330

2,377

14,635

2,425

Titlul 2:
Cheltuieli cu
infrastructura
si cheltuieli
operationale
(investitii in
domeniul
informatic) =

9,000

6,000

15,000

Titlul 3:
Cheltuieli
operationale

0,000

TOTAL
credite
acoperite de
bugetul UE

10,055

8,153

2,196

2,240

2,285

2,330

2,377

29,635

2,425

Investitii in domeniul informatic: EMA gestioneaza in prezent dezvoltarea si intretinerea

Sistemului de informatii privind studiile clinice interventionale (CTIS). Prezentul regulament
contine noi dispozitii importante care au un impact direct asupra CTIS si care necesita
consolidarea acestuia. Obiectivele principale ale modificarilor aduse Regulamentului privind
studiile clinice interventionale [(UE) nr. 526/2014] vor putea fi puse in aplicare numai in
urma unor evolutii semnificative in domeniul informatic si a instituirii unor noi fluxuri de
lucru. Anticipam ca aceste noi dispozitii vor necesita o reproiectare si o reconstructie
fundamentald a CTIS, urmate de o intretinere pe termen lung, inclusiv de o actualizare

RO

tehnologica.

Prezentare generald/sintezi a resurselor umane si a creditelor (in milioane EUR)
necesare pentru propunere/initiativa in cadrul unei agentii descentralizate

[Agentia]: <EMA >

Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | TOTAL
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2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

g?neglélrari (AD+AST) ! ! ! ! ! ! 12
Agenti contractuali 5 5 5 5 5 5 5
Experti nationali detasati 0 0 0 0 0 0

Total personal 12 12 12 12 12 12 12

Credite acoperite de
bugetul UE

10,055 8,153 2,196 | 2,240 | 2,285 | 2330 | 2377 29,635( 2,425

Credite acoperite de taxe

0,000 0,000 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000| 0,000 0,000 | 0,000

Credite cofinantate (daca
este cazul)

0,000 0,000 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000| 0,000 0,000 | 0,000

TOTAL credite

10,055 8,153 2,196 | 2,240 | 2,285 | 2330 | 2,377 | 29,635 2,425

Credite acoperite de taxe: Spatiile de testare in domeniul veterinar instituite in prezentul

regulament vor fi finantate din taxe; cu toate acestea, intrucat este vorba despre un caz de
utilizare complet nou, pentru care EMA nu va putea stabili nivelul taxelor Tnainte de intrarea
in vigoare a prezentului regulament, este imposibil sa se stabileasca o suma si s se evalueze
nivelul contributiei Tn aceasta etapa.

Fard a aduce atingere negocierilor privind urmadtorul CFM, creditele alocate agentiilor
incepand cu 2028 vor fi compensate prin realocari din programele din CFM 2028-2034. n
cazul in care este necesara o reducere compensatorie, ar putea fi necesara revizuirea resurselor
alocate agentiilor, precum si a fluxurilor si surselor lor de finantare.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate de Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA):

Functionari s1 personal
temporar

Propunerea de act legislativ privind biotehnologiile va contine noi dispozitii
importante privind gestionarea studiilor clinice interventionale. Printre
acestea se numdra mai multe fluxuri de lucru noi, depuneri paralele, cerinte
modificate privind dosarul, un dosar central al produsului si extinderea la
studii combinate, inclusiv la mijloacele de diagnostic in vitro, printre altele.

Cele 5 posturi AD solicitate vor avea urmatoarele sarcini:

Gestionarea operatiunilor zilnice ale Sistemului de informatii privind
studiile clinice interventionale (CTIS), care au cunoscut o dezvoltare
semnificativa, inclusiv accesul si sarcinile a peste 20 000 de utilizatori ai
acestuia si a aproape 3000 de cereri initiale de studii clinice
interventionale si mii de cereri de modificare substantiala.

Identificarea, proiectarea, revizuirea si asigurarea supravegherii
procesului de implementare a noilor functionalitati si module in cadrul
CTIS, in conformitate cu dispozitiile legale relevante.

Monitorizarea performantei contractantului.

Colaborarea cu expertii Tn materie de CTIS si cu partile interesate, pentru
a stabili prioritatile si a valida specificatiile tehnice ale CTIS, in
conformitate cu dispozitiile legale relevante.

RO

28 RO



2 posturi AST vor avea urmatoarele sarcini:

Desfagurarea activitatilor de testare a CTIS, inclusiv pentru noile
functionalitati si module.

Planificarea si desfasurarea activitatilor de gestionare a schimbarilor.

Asigurarea comunicarii, a implicarii si a formarii tuturor partilor
interesate relevante (de exemplu, sponsori, organisme de reglementare
din statele membre).

Actualizarea materialelor pentru formare.

Monitorizarea indicatorilor-cheie de performanta ai sistemului informatic
si a RSCI pentru raportarea periodica.

Transmiterea de rapoarte la cerere.

Verificarea conformitatii cu reglementarile a sistemului informatic.

Sprijinirea organizarii de reuniuni AD cu sponsori si/sau experti i
redactarea proceselor-verbale.

Sprijinirea si coordonarea colaborarii cu expertii in materie de CTIS si cu
partile interesate.

Sprijinirea si coordonarea activitdtilor de comunicare si formare cu
sponsorii, autoritatile statelor membre, organismele de etica etc.

Personal extern

Cele 5 ENI solicitate vor sprijini AD in ceea ce priveste:

Sprijin general pentru AD si, dupd caz, in cazul expertilor nationali,
acestia furnizeaza expertiza.

Punerea in aplicare a planului de dezvoltare.
Contributia la sarcinile de coordonare.

.....

Gestionarea intretinerii ulterioare livrarii, furnizarea de sprijin partilor
interesate relevante (de exemplu, servicii informatice si de asistenta
pentru Tntreprinderi).

Efectuarea monitorizarii continue a functiei si performantei CTIS.
Asigurarea gestionarii programelor si a proiectelor.

Oferirea de raspunsuri la intrebarile adresate de partile interesate.
Sprijinirea elaborarii de materiale pentru formare CTIS.

Comunicarea cu partile interesate (de exemplu, Forumul CTIS si alte
evenimente).
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Resursele suplimentare sunt absolut necesare, deoarece punerea in
aplicare in timp util a modificarilor care vizeaza competitivitatea
depinde de dezvoltarea substantiald in domeniul tehnologiei informatiei,

care ar trebui realizata intr-un termen scurt.
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3.2.9.

Cerinte privind personalul (unititi echivalent norma intreaga)

Estimarea resurselor umane si utilizarea creditelor necesare in cadrul EFSA

[Agentia]: <EFSA> Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | DUPA
2028 [ 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034
Agenti temporari (gradele AD) 5 5 5 5 5 5 5 5
Agenti temporari (gradele
AST) 1 1 1 1 1 1 1 1
Subtotal agenti
temporari (AD+AST) R 6 g g g & g ¥
Personal contractual 8 8 8 8 8 8 8 8
Experti nationali detasati
Subtotal agenti contractuali i
END 8 8 8 8 8 8 8 8
TOTAL personal 14 14 14 14 14 14 14 14
Prezentare generala/sinteza a resurselor umane si a creditelor (in milioane EUR)
necesare pentru propunere/initiativa in cadrul unei agentii descentralizate
. Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul TOTAL DUPA
[Agentia]: 2032 | 2033 | 2034 2028- 2034
<EFSA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2034 (Cheltuieli
anuale)
Titlul 1:
Cheltuielicu | 0,882 1,800 | 1,836 | 1,872 | 1,910 | 1,948 | 1,987 12,235 2,027
personalul
Titlul 2:
Cheltuieli cu LRED
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infrastructura
si cheltuieli
operationale

Titlul 3:
Cheltuieli
operationale

0,000

TOTAL
credite
acoperite de
bugetul UE

0,882

1,800

1,836

1,872

1,910

1,948

1,987

12,235

2,027

[Agentia]: <EFSA>

Anul
2028

Anul
2029

Anul
2030

Anul
2031

Anul
2032

Anul
2033

TOTAL
2028-
2034

DUPA
2034

Anul
2034

Agenti
temporari (AD+AST)

Agenti contractuali

Experti nationali detasati

Total personal

14

14

14

14

14

14

14

Credite acoperite de
bugetul UE

0,882

1,800

1,836

1,872

1,910

1,948

1,987 12,235 | 2,027

Credite acoperite de taxe

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000 0,000 [ 0,000

Credite cofinantate (daca
este cazul)

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000 0,000 [ 0,000

TOTAL credite

0,882

1,800

1,836

1,872

1,910

1,948

1,987 12,235 | 2,027

Fara a aduce atingere negocierilor privind urmatorul CFM, creditele alocate agentiilor
incepand cu 2028 vor fi compensate prin realociri din programele din CFM 2028-2034. Tn
cazul in care este necesara o reducere compensatorie, ar putea fi necesara revizuirea resurselor
alocate agentiilor, precum si a fluxurilor si surselor lor de finantare.
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Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate de Autoritatea Europeanid pentru Siguranta

Alimentara (EFSA):
Functionari si personal | In prezent, existi numeroase intrzieri in cursul evaludrii riscurilor la
temporar nivelul UE, deoarece EFSA primeste dosare de slaba calitate, pentru

care trebuie sa opreasca frecvent procesul UE de evaluare a riscurilor si
sa ceard solicitantilor sa furnizeze clarificari si/sau informatii
suplimentare. Pentru a consolida inovarea si pentru a se asigura ca
solicitantii, in special IMM-urile, depun dosare de cerere de inalta
calitate/cuprinzatoare, este imperativ ca acestia sa fie sprijiniti in etapa
prealabild depunerii. Acest lucru va asigura finalizarea evaluarii
riscurilor la nivelul UE 1n termenul prevazut, sporind sansele
solicitantilor de a ajunge pe piatd cat mai repede posibil (mentinand 1n
acelasi timp finantarea din partea investitorilor).

In prezent, EFSA oferd consultanti prealabild depunerii numai cu
privire la ceea ce trebuie sd contind un dosar de cerere (aspecte
administrative/de reglementare). Avand in vedere domeniul de aplicare
restrans al consultantei prealabile depunerii, gradul de utilizare a
consultantei existente este limitat; solicitantii au nevoie in primul rand
de sprijin cu privire la aspectele stiintifice ale pregatirii unui dosar.

Dispozitiile actului legislativ privind biotehnologiile vor spori in mod
semnificativ volumul de munca al EFSA, in special din cauza
domeniului de aplicare extins al consultantei prealabile depunerii,
care va acoperi de acum si consilierea stiintific (si anume ce tip de
studii, consiliere privind conceperea adecvata a studiului in functie
de subiectul in cauza etc.). Avand 1n vedere atractivitatea considerabila

a modificarilor propuse pentru solicitanti, in special pentru IMM-uri, se
preconizeazd ca acest lucru va duce la o crestere semnificativd a
gradului de utilizare a consultantei prealabile depunerii, In special de
catre IMM-uri, atat in ceea ce priveste numarul de cereri de consultanta
prealabild depunerii, cat si amploarea si acoperirea consultantei care
urmeaza sa fie acordata.

In ceea ce priveste cifrele, EFSA se asteaptii la aproximativ 200 de
cereri pe an in toate domeniile de autorizare din lantul alimentar —
care sunt numeroase si diverse — atat pentru produse/substante noi, cat

si pentru reinnoiri, dupa caz (de exemplu, alimente noi, aditivi
alimentari/enzime/arome, aditivi pentru hrana animalelor, produse de
protectie a plantelor, limite maxime ale reziduurilor de pesticide,
produse alimentare si furaje modificate genetic, materiale care intra in
contact cu alimentele, mentiuni de sdnatate, adaosul de vitamine si
minerale si de alte substante in produsele alimentare etc.).

In ceea ce priveste amploarea si sfera de cuprindere a consultantei care

RO

32 RO



urmeaza si fie acordati, EFSA va trebui de acum sa efectueze 0
evaluare mai atenta a cererii in cauza si sd ofere consultanta

personalizatd care sda acopere atit aspecte administrative/de
reglementare, cit si aspecte stiintifice pentru fiecare caz in parte.

Prin urmare, cele 5 posturi AD solicitate sunt necesare pentru:

- Pregatirea si furnizarea de consultantd personalizata
prealabild depunerii, constand in consiliere stiintifica, inclusiv cu
privire la tipul si conceperea studiilor care urmeaza sa fie
prezentate in sprijinul unei cereri/notificari si cu privire la
continutul cererii/notificarii in cauza. Consilierea stiintifica va fi
deosebit de solicitanta, intrucat trebuie sa fie adaptata nevoilor
fiecdrei cereri In parte, tindnd seama atdt de profilul
solicitantului Tn cauza (de exemplu, o IMM fara experienta in
depunerea cererilor), cat si de obiectul cererii (tipul de produs,
legislatia sectoriala aplicabild, tipul de aprobare, de exemplu,
noud sau reinnoire etc.). Acest lucru include sarcini
suplimentare, cum ar fi:

o coordonarea cu unitdtile de specialitate pentru
indeplinirea sarcinilor necesare, implicarea expertilor din
grupurile de lucru si a expertilor din grupurile de experti,
care ar putea fi implicati ulterior si in evaluarea
dosarelor. Tn acest sens, ar trebui efectuate cercetiri si
lucrari suplimentare cu privire la rezultatele
stiintifice anterioare ale EFSA, provenite de la toate
cele 11 grupuri de experti, in cadrul tuturor
procedurilor de autorizare din lantul alimentar, la
cerintele iIn materie de date previzute in legislatia
sectoriala si la toate orientarile stiintifice relevante, in
cazul in care acestea existd, precum si la cele mai
recente informatii stiintifice care ar putea fi relevante
pentru solicitantul 1n cauza;

o coordonarea cu experti din statele membre in cadrul
retelelor/forurilor relevante ale EFSA, dar si cu alte
agentii ale UE, acolo unde este necesar — in domeniul
pesticidelor, in care sistemul de aprobare a substantelor
active este semidescentralizat, acest lucru va necesita
eforturi suplimentare de coordonare cu autorititile
relevante din statele membre pentru a asigura furnizarea
de consultanta prealabila depunerii de catre EFSA si de
catre autoritatile statelor membre Tn mod consecvent;

o schimburi de informatii cu solicitantul (privind
acceptabilitatea, cererile de clarificari);
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o consultarea periodici cu departamentul juridic al
EFSA pentru a oferi consultanta in conformitate cu
normele aplicabile (domeniul de aplicare al consultantei
prealabile depunerii, comunicarea publica a consultantei
oferite dupa depunerea cererilor valabile corespunzatoare
etc.), asigurarea claritdtii si a coerentei consultantei
prealabile depunerii pentru toti solicitantii in cadrul
tuturor procedurilor de autorizare, in special in cazul in
care solicitantii ar trebui sd solicite mai mult de un
proces de autorizare pentru introducerea produselor pe
piata (cerere pentru alimente noi si, ulterior, cerere pentru
o mentiune de sandtate);

o coordonarea tratdrii In timp util a tuturor cererilor de
consultanta prealabila depunerii intr-un mod care sa ofere
valoare adaugata solicitantilor si sa se asigure cd dosarele
depuse ulterior sunt de inalta calitate.

- promovarea consultantei prealabile depunerii oferite de
EFSA la cerere in randul solicitantilor si, In special, al IMM-
urilor, care sunt adesea solicitanti unici si nu au experientd in
ceea ce priveste modul de pregatire a dosarelor de cerere in
scopul evaluarii riscurilor;

- explicarea eficace a procesului de ,.consultantd prealabila
depunerii” catre potentialii solicitanti;

- asigurarea formirii corespunzitoare a unitatilor de
specialitate si/sau a expertilor relevanti atat cu privire la
continutul necesar al dosarelor, cat si pe plan stiintific, tinand
seama de documentele de orientare stiintifica ale EFSA si de
cerintele In materie de date prevazute in legislatia sectoriald
specifica.

Cele 5 posturi permanente AD vor asigura claritatea si coerenta
furnizarii consultantei prealabile depunerii, vor mentine gradul de
utilizare a consultantei prealabile depunerii pentru a garanta ca ulterior
se depun dosare de inalta calitate, ceea ce ar accelera procesul de
evaluare a riscurilor, si ca cunostintele vor fi pastrate in cadrul EFSA
in modul cel mai eficient.

1 post de personal asistent (AST) este necesar pentru:

- organizarea de reuniuni la distanta cu solicitantul si/sau expertii
(daca este necesar) si redactarea proceselor-verbale;

- dezvoltarea unei baze de cunostinte si asigurarea Intretinerii
acesteia, monitorizarea, raportarea si auditarea cererilor;

- urmdrirea Tmbunatatirii continue a serviciilor si a instrumentelor
informatice de asistenta;
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- sprijinirea solicitantilor Tn ceea ce priveste caracteristicile
serviciului si ale instrumentelor informatice;

- promovarea serviciului in randul solicitantilor si al IMM-urilor,
sprijinirea publicarii rezumatului iIn Open EFSA, precum si a
recomandarilor complete odata cu validarea dosarului.

Personal extern

Avand in vedere cresterea considerabild preconizatda a gradului de
utilizare a consultantei prealabile depunerii in primii ani de la Tnceperea
aplicarii acestui serviciu extins, personalul permanent ar avea nevoie de
sprijinul a 8 posturi AC (FGIV) pentru a demara procesul relevant si de
crearea/intretinerea, din punctul de vedere al continutului, a unei baze de
cunostinte care sa fie utilizata in viitor pentru toate sarcinile descrise si
pentru toate procedurile de autorizare din cadrul lantului alimentar
pentru care EFSA are responsabilitatea de a oferi consiliere stiintifica.
Mai exact:

- primirea si trierea cererii;

- analizarea cererii si asigurarea intelegerii adecvate a ceea ce este
necesar pentru a oferi consiliere personalizata;

- asigurarea legaturii cu unitatile tehnice si identificarea profilului
relevant si adecvat al expertilor stiintifici (fie din cadrul
grupurilor de experti instituite sau al grupurilor de lucru ale
acestora, fie chiar din lista de rezerva a expertilor) care ar putea
oferi sprijin in ceea ce priveste aspectele stiintifice ale
consultantei prealabile depunerii, in functie de fiecare cerere in
parte; asigurarea participarii, a analizei si a contributiei acestora
la furnizarea consultantei prealabile depunerii;

- efectuarea de analize ale literaturii de specialitate si de lucrari
pregatitoare pentru a sprijini expertii stiintifici si pentru a
asigura, de asemenea, furnizarea de consultantd prealabila
depunerii cu privire la aspectele administrative/de reglementare;

- schimburi de informatii cu solicitantul (privind acceptabilitatea,
cererile de clarificéri) si organizarea, dupa caz, a unor reuniuni
referitoare la consultanta prealabild depunerii;

- examinarea raspunsurilor scrise si a rezumatelor pentru a asigura
coerenta;

- asigurarea faptului ca raspunsurile furnizate sunt introduse intr-0
bazd de cunostinte pentru a tine evidenta recomandarilor
anterioare in vederea utilizarii lor viitoare, in functie de nevoile
relevante ale cererilor In cauza;

- redactarea recomandarii scrise care urmeazd sd fie trimisa

solicitantului, finalizarea recomandarii si asigurarea faptului ca
recomandarea publicatd, emisd in urma consultantei prealabile
depunerii, nu contine date cu caracter personal sau alte
informatii confidentiale.
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in cazul in care aceasti dotare cu personal nu este garantati si
avand in vedere cresterea considerabili preconizati a numarului de
cereri de consultanta prealabild depunerii, EFSA nu ar fi in masura
sd ofere consultantd prealabild depunerii fara a transfera personal din
»activitatea sa principald” — si anume furnizarea de evaludri ale
riscurilor — in etapa prealabilda depunerii. Acest lucru va duce la
intirzieri si mai mari decat cele existente in prezent in ceea ce priveste

obtinerea rezultatelor stiintifice, anulidnd insusi scopul Actului
leqislativ privind biotehnologiile, care este acela de a stimula inovarea
si de a asigura reducerea timpului necesar pentru introducerea pe piata a
produselor inovatoare.

Prin urmare, este absolut imperativ pentru asigurarea obiectivelor
Actului legislativ privind biotehnologiile sa se garanteze resurse
suplimentare pentru EFSA, astfel incat sa se evite orice impact negativ
direct asupra promptitudinii si a rapiditatii emiterii avizelor
stiintifice.

RO

3.3.  Impactul estimat asupra veniturilor

— Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.

— Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:

— asupra resurselor proprii

— asupra altor venituri

— varugam sd precizati dacd veniturile sunt alocate unor linii de cheltuieli

milioane EUR (cu trei zecimale)

Credite Impactul propunerii/initiativei
disponibile

Linia bugetara pentru

pentru venituri: exercitiul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul
financiar | 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034
n curs

Articolul

Pentru veniturile alocate, a se preciza linia (liniile) bugetara (bugetare) de cheltuieli

afectata (afectate).

L]

In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahar), sumele indicate

trebuie sa fie sume nete, si anume sumele brute dupad deducerea unei cote de 20 % pentru costurile de

colectare.
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Alte observatii (de exemplu, metoda/formula utilizata pentru calcularea impactului
asupra veniturilor sau orice alte informatii).

L]

4. DIMENSIUNILE DIGITALE

4.1.

Cerinte cu relevanta digitala

Descriere la nivel inalt a cerintelor privind relevanta digitala si a categoriilor conexe (date,
digitalizarea si automatizarea proceselor, solutii digitale si/sau servicii publice digitale)

Actorii
Trimiterea la . . afectati sau | Procese la .
. Descrierea cerintei DN A Categorii
cerinta ’ vizati de nivel Tnalt
cerinta
Extinderea sau
modernizarea
infrastructurilor critice
de cercetare si
tehnologie care stau la
baza dezvoltarii, a Autoritati din Documentat
Articolul [3] testarii si a validarii statele ie  tehnici
alineatul (1b membre, ’ .
eatul (Ib) | produselor A generarea | Date, solutii
Proiecte strategice |, . . organizatii de . ’
. -2 2" | biotehnologice, ’ datelor, digitale
de biotehnologie in | ) 5 cercetare, relucrarea
domeniul sanatatii lflCl_uSW’ dar fard a se actori din g tel
limita la acestea, bioindustrie atefor
infrastructuri pilot sau
de testare pentru
productia
biotehnologica, date si
platforme digitale;
accelerarea inovarii si a
implementarii
tehnologiilor prin
intermediul uneia sau
mai multora dintre Comisia,
Articolul [3] urmatoarele autoritati din | Documentat
alineatul (1c) caracteristici: statele ie  tehnica,
Proiecte  strategice (i) introducerea sau membre, generarea Date, solutii
de biotehnologie in | extinderea inovatiilor organizatii de | datelor, digitale
o luti - cercetare, prelucrarea
domeniul sanatatii revolutionare in . .
’ q . | actori din | datelor
omemut— bioindustrie
biotehnologiei care au
potentialul de a
consolida
competitivitatea
37
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industriala a Uniunii,
inclusiv a tehnologiilor
si instrumentelor bazate
pe IA;

Articolul [4]
alineatul (1d)
Proiecte

strategice

de biotehnologie in

domeniul

sanatatii

cu impact ridicat

proiectul contribuie la
dezvoltarea unor medii
de testare fiabile pentru
inovatiile
biotehnologice bazate
pe 1A, ndeplinind
conditiile prevazute la
articolul [36]

alineatul [1], sau este
un proiect cu impact
ridicat de accelerare a
calitatii datelor
biotehnologice,
indeplinind  conditiile
prevazute la
articolul [37]

Comisia,
autoritati  din
statele
membre,
organizatii de
cercetare,
actori din
bioindustrie

Generarea
datelor,
prelucrarea
datelor

Date, solutii
digitale

Articolul [5]
(@
Accelerator

dezvoltare
biotehnologiei

litera

de
a

ofera instalatii
demonstrative sau de
testare  fiabile, care
reproduc procesele de
productie
biotehnologica din
lumea reala, inclusiv
procesele conforme cu
practicile de fabricatie
generale, sau
tehnologiile  generice
ale acestora, pentru
testarea proceselor,
validare s1 fabricarea de
loturi  mici, inclusiv
pentru fazele initiale
ale studiilor clinice
interventionale; astfel
de tehnologii generice
pot include tehnologii
digitale, inclusiv 1A cu
aplicabilitate specifica
n domeniul
biotehnologier si al
productiei
biotehnologice;

Comisia,
autoritati din
statele
membre,
organizatii de
cercetare,
actori din
bioindustrie

Generarea
datelor,
prelucrarea
datelor

Date, solutii
digitale

Articolul [5]

litera

urmareste sd sprijine

Comisia,

Documentat

Date, solutii

38
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(c) Accelerator de
dezvoltare a
biotehnologiei

programe de formare
practicd si la locul de
munca  aliniate la
obiectivele de
dezvoltare a
competentelor si  a
fortei de muncd ale
Uniunii Tn sectoarele
biotehnologiei si
productiei
biotehnologice sau 1n
ceea ce priveste
tehnologiile  generice,
cum ar fi tehnologiile
digitale inclusiv 1A, cu
aplicabilitate specifica
n domeniul
biotehnologiei si al
productiei
biotehnologice;

autoritdti din
statele
membre,
organizatii de
cercetare,
actori din
bioindustrie

ie tehnica,
schimb  de
informatii

digitale

Articolul [5] litera
(d) Accelerator de
dezvoltare a
biotehnologiei

desfasoara activitati de
cercetare aplicata 1in
domeniul
biotehnologiei
productiei
biotehnologice sau 1n
legdtura cu tehnologiile
generice, cum ar fi
tehnologiile  digitale
inclusiv 1A, cu
aplicabilitate specificd
n domeniul
biotehnologier si al
productiei
biotehnologice

sau al

Organizatii de
cercetare,
actori din
bioindustrie

Generarea
datelor,
prelucrarea
datelor

Date, solutii
digitale

Articolul [11]
alineatul (7)

Ghisee unice

Statele membre
promoveaza

reutilizarea datelor, a
studiilor s a
autorizatiilor existente
pentru a evita
duplicarea

procedurilor, a reduce
sarcina administrativa
s a asigura coerenta
procesului  decizional.
In acest scop, ele se
asigurd cd, atunci cand
evalueaza o cerere,

Autoritati din
statele
membre

Reutilizarea
datelor
existente

Date

RO
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autoritdtile competente
jau Tn considerare in
mod corespunzator
toate studiile, evaluarile
si  permisele sau
autorizatiile  valabile
deja  efectuate  sau
eliberate pentru acelasi
proiect sau  pentru
componentele acestuia,
cu conditia ca acestea
sa ramana aplicabile si
actualizate.

Articolul [15] O astfel de colaborare | Comisia, Schimb de | Date
alineatul (2e) Refele | in retea si cooperare ar | autoritati din | informatii
de clustere | trebui sa vizeze: e) | statele
biotehnologice  in | promovarea dezvoltarii | membre,
domeniul sanatatii | infrastructurii organizatii de

interoperabile  si  a | cercetare,

platformelor  digitale, | actori din

precum si a | bioindustrie

tehnologiilor bazate pe

IA care sprijind

biotehnologia si

productia

biotehnologica
Articolul [16] accesul unei tari terte | Tard terta | Accesul la | Date
alineatul (6a) neasociate sau al unei | neasociata, date
Principii de acces si | entitati dintr-o tara tertd | entitate dintr-
garantii de | neasociatd la informatii [ o tard tertd
securitate sensibile este | neasociata,

impiedicat, iar angajatii | State membre,

sau alte  persoane | tari asociate

implicate detin

autorizare de securitate

nationald emisd de un

stat membru sau de o

tard asociatd, dupa caz;
Articolul [16] proprietatea Tara terta | Accesul la | Date
alineatul (6b) intelectuala care | neasociata, infrastructur
Principii de acces si | decurge din activitatile | entitate dintr- [ i si seturi de
garantii de | legate de accesul la|o tara terta | date
securitate infrastructuri si seturi | neasociata,

de date, precum si | State membre,

rezultatele acestora | tari asociate

raman in cadrul entitatii
juridice careia 1 se
acorda  accesul, 1In
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timpul si dupa
acordarea accesului
respectiv, nu  sunt
controlate sau

restrictionate de o tara
tertd neasociatd sau de
0 entitate dintr-o tara
tertd neasociatd si nici
nu sunt exportate in
afara Uniunii sau 1in
afara tarilor asociate si
nu sunt accesibile din
afara Uniunii sau din
afara tarilor asociate
fara aprobarea statului
membru sau a tarii
asociate in care este
stabilita entitatea
juridica si in
conformitate cu
obiectivele prezentului
regulament

Articolul [17] utilizarea datelor si a | Organisme si | Cartografier | Date
alineatul (2e) inteligentei artificiale, | agentii  ale | e
Cartografierea prin evaluarea | Uniunii, parti
strategica a | accesului la date, la [ interesate din
ecosistemului infrastructuri de calcul | industrie  si
biotehnologic al [si la infrastructuri | organizatii de
Uniunii digitale pentru | cercetare
biotehnologie si prin
identificarea
oportunitatilor de a
promova inovarea
responsabild bazatd pe
IA si de a contribui la
atenuarea riscurilor
conexe.
Articolul [21] faciliteaza schimbul de | Membrii Schimb de | Date,
alineatul (5a) informatii si de bune | grupului  de | informatii serviciul
C .| practici intre statele | coordonare, public digital
omponenta Sl .. . . .
functionarea mven.qbre, Comlsle sl ComI‘SIVa3 ‘
grupului de partile i interesate | autorititi din
coordonare relhevante in ceea ce [ statele
priveste recunoasterea [ membre,
s implementarea | organizatii de
proiectelor  strategice | cercetare,
de biotehnologie 1in | actori din
domeniul sanatatii si a | bioindustrie
proiectelor  strategice
RO 41
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de biotehnologie 1n
domeniul sanatatii cu
impact ridicat;

Articolul [21] faciliteaza coordonarea | Comisia, Schimb de | Date,
alineatul (5h) si schimbul de | autoritati din | informatii serviciul
Componenta §i informatii intre §tatele statele public digital
functionaréa ’ mgmbre cu pr|V|reVI§ membre
grup;ului de | @sigurarca respectar.n
coordonare dlspoz_l‘gnlor i_n materie
de Dbiosecuritate din
prezentul regulament si
la alte subiecte
emergente legate de
biosecuritate, astfel
cum se prevede la
articolul respectiv
Articolul [29] litera | contribuie la cercetarea, | Autoritati din | Utilizarea Date
(b) dezvoltarea si | statele tehnologiilo
Proiecte strategice autoriza_lre_av . membre r
de biotehnologie n comerc1ahzar1_1 o platformelor
domeniul  sanctdtii p.roduselor biosimilare
pentru T st Qupé caz, 1.2'1
medicamentele consohdq_rea utilizarii
biosimilare tehnologiilor de
platforma. Acest lucru
include metodologii
analitice care ar reduce
nevoia de date clinice
pentru medicamentele
biosimilare, fara a
afecta calitatea,
siguranta si eficacitatea
acestora.
Articolul [31] Agentia Europeana | Comisia, Documentat | Agentia
Orientari  privind pentru' Medicamenttf agentii 'avle' ia tehnica Europeana
implementarea s (,,ggenglg”) elabor.ez.lza U_E, autoritati pentr_u
utilizarea sistemelor erentérl pr1V1nq din StateltﬁT Medlcamgnt
bazate pe tehnologii mm_lementqrea s membre, pér_p e (,agentia”)
avansate.  inclusiv gtlllz_area S|stemglor' de !nteresa}te dln elgboreqzé
A pe durata Intgllgengé art1ﬁ01glé 1ndust‘r1e” s or%er_ltérl
ciclului de viatd al (,,sisteme de IA”) si a | organizatii de _prlvmd
medicamentelor modelelor de IA de uz | cercetare implementar
general pe  durata ea si
ciclului de viata al utilizarea
medicamentelor, sistemelor de
inclusiv. in  timpul inteligenta
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cercetarii preclinice, al
dezvoltarii clinice si al
studiilor clinice
interventionale, al
fabricarii si al
monitorizarii post-
autorizare.

Aceste orientari trebuie
sa respecte legislatia
relevanta a UE si
trebuie sa fie elaborate
s actualizate in
cooperare cu Comisia.

artificiala
(,,sisteme de
IAY) si a
modelelor de
IA de uz
general  pe
durata
ciclului  de
viata al
medicamente
lor, inclusiv
n timpul
cercetarii
preclinice, al
dezvoltarii
clinice si al
studiilor
clinice
interventiona
le, al
fabricarii = si
al
monitorizarii
post-
autorizare.

Aceste

orientari
trebuie

respecte
legislatia
relevanta a
UE si trebuie
sa fie
elaborate si
actualizate n
cooperare cu

sa

Comisia.

Articolul [32] Un proiect situat Tn | Comisia, Generarea Date
alineatul (1) Uniune care contribuie | autoritati din | datelor,
Medii de testare la _(_jezvoltarea _unor statele prelucrarea
biotehnologici medii de testare flap!le membre datelor,
pentru inovagii | PENTTU _ inovatiile Crearea unor
biotehnologice ’ blotehnologlcg bazate medii de
avansate pe IA trebuie sa _ﬁe testare

recunoscut ca proiect pentru 1A

strategic de

biotehnologie n

domeniul sanatatii cu

impact ridicat in cazul
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in care, pe langa
conditiile prevazute la

articolul [6]

alineatul [1],
consolideazd in mod
substantial capacitatea
Uniunii de
experimentare,
dezvoltare, testare si

validare responsabild a
unor astfel de inovatii
si indeplineste toate
conditiile urmatoare:

Articolul [33] are ca scop sa | Organizatii de | Dezvoltarea | Date
alineatul (2a) promoveze dezvoltarea | cercetare, si

si implementarea de | actori din [ implementar
facﬁf;fgat‘;r“'datelgf aplicatii de 1A fiabile si | bioindustrie | ea de solutii
biotehnologice competitive n de IA

biotehnologiile din

domeniul sanatatii,

inclusiv a unor modele

la scara larga si de uz

general,
Articolul [33] garanteaza ca seturile | Organizatii de | Generarea Date
alineatul (2b) de date sunt stabilite, | cercetare, datelor,
Acceleratorul de gestionate si prelucrate agt(_)ri _din prelucrarea
calitate a datelor | M co.nforml'tate‘ cu | bioindustrie | datelor
biotehnologice legislatia aplicabild a

Uniunii privind

guvernanta datelor,

etica si  drepturile

fundamentale, inclusiv

cu Regulamentul (UE)

2025/327 [spatiul

european al datelor

privind sandtatea] si cu

Regulamentul (UE)

2016/679

[Regulamentul general

privind protectia

datelor].
Articolul [33] pune la dispozitie astfel | Organizatii de | Accesul la | Date
alineatul (2c) de seturi de date sau | cercetare, date
Acceleratorul de metadatele si adnotarile a(_:t(_)ri _din
calitate a datelor | € re'f'e'rin‘;é afere'nte'in bioindustrie
biotehnologice conditii echitabile,

rezonabile s

nediscriminatorii,
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asigurand accesul
echitabil al
utilizatorilor, inclusiv

al organizatiilor de
cercetare, al IMM-
urilor si al institutiilor
publice, in conformitate
cu dispozitiile
articolului [9] din
prezentul regulament.

Articolul [33] contribuie la elaborarea | Organizatii de | Interoperabi | Date
alineatul (2d) standardelor ~ si  a | cercetare, litatea
Acceleratorul de cad.relt_)_r de calitatg _ale a(_:tc_>ri _din datelor,
calitate a  datelor Uniunii N privind | bioindustrie elaborarea
biotehnologice reprezgntaﬂwtatea, de standarde

provenienta,

interoperabilitatea i

adnotarea datelor n

domeniul

biotehnologiei;
Articolul [33] sprijind, dupa caz, | Organizatii de | Interoperabi | Date
alineatul (2e) integrarea acestor seturi | cercetare, litatea
Acceleratorul de gle da_te . _T_n a(_:tc_>ri _din !_nf_rastructur
calitate a  datelor !nfrast.ructurlle Umurm, bioindustrie ii, integrarea
biotehnologice inclusiv  in  spatiul datelor

european al datelor

privind sanatatea, in

spatiille de date ale

Spatiului european de

cercetare sau in alte

spatii,  inclusiv  in

infrastructurile

exploatate de proiectele

strategice de

biotehnologie n

domeniul sanatatii cu

impact ridicat.
Articolul [33] acorda atentia cuvenita | Organizatii de | Interoperabi | Date
alineatul (2f) interoperabilitatii  cu | cercetare, litatea
Acceleratorul de _platformele i a(_:t(_)ri _din platformelor
calitate a datelor |mpleme_ntate in | bioindustrie
biotehnologice cpnformltate cu EHDS

si cu alte spatii de date

relevante.
Articolul [35] Comisia  compileaza, | Autoritatile Documentat | Date
alineatul (1) tine, dezvolta si pune la | statelor ie  tehnica,

dispozitia publicului un | membre, schimb de
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Registrul statutului | registru al statutului de | Comisia informatii
de reglementare la | reglementare pentru a
nivelul Uniunii ajuta dezvoltatorii sa se

orienteze  in  cazul

produselor

biotehnologice noi

(,,registrul statutului de

reglementare”).
Articolul [35] Registrul statutului de | Autoritatile Documentat | Date
alineatul (2) reglementare contine: statelor ie  tehnica,
Registrul statutului | a)  decizii,  avize, mempr_e, §ch|mb ”de

Comisia informatii

de reglementare la
nivelul Uniunii

recomandari stiintifice
privind  statutul de

reglementare al
inovatiilor din
domeniul sanatatii,

emise n temeiul
mecanismelor
prevazute la articolul 4

din [Regulamentul
(UE) 2017/745
revizuit], la

articolele 61 si 62 din
[Regulamentul ~ (CE)
nr. 726/2004  revizuit]
si la articolele 13 si 69
din Regulamentul (UE)
2024/1938;

b) rezumatele
recomandarilor

stiintifice  emise de
Agentia Europeana
pentru Medicamente, Tn
conformitate cu
articolul 17 din

Regulamentul (CE)
nr. 1394/2007, pentru a
stabili dacd un produs
se incadreaza sau nu in
definitia
medicamentului pentru
terapie avansata;

c) documentele de
dezbatere prezentate de
Grupul de analizd
prospectiva pentru
inovarea emergenta in
domeniul sanatatii.
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Articolul [35]
alineatul (3)

Registrul  statutului
de reglementare la
nivelul Uniunii

Statele membre pun la
dispozitia  publicului,
prin intermediul
platformelor sau al
registrelor  nationale
relevante, decizii,
avize, recomandari
stiintifice si alte
rezultate emise la nivel
national cu privire la
statutul de
reglementare al
produselor

biotehnologice noi.
Statele membre
informeaza Comisia cu
privire la punerea la
dispozitie a acestor
informatii.

Autoritatile
statelor
membre,
Comisia

Documentat
ie tehnica,
schimb de
informatii

Date

Articolul [39]
Spatiile de testare n
materie de
reglementare
prevazute in cadrele
aplicabile  si in
comunicarea
transsectoriala

Agentia Europeana
pentru  Medicamente,
MDCG, CCS si Grupul
de analizd prospectiva,
dupd caz, faciliteaza
dialogul dintre
autoritatile responsabile
cu instituirea si
implementarea spatiilor
de testare in materie de
reglementare  pentru
noile produse
biotehnologice din
domeniul sanatatii.
Acest dialog trebuie sa
se axeze pe schimbul
de Invataminte  si
constatari  reciproce,
incluzand in special:

@ promovarea
schimbului de
cunostinte, prin
facilitarea  schimbului
de  informatii, de
experientd si de bune
practici, inclusiv in
ceea ce priveste
abordarile in materie de
reglementare,

Autoritatile
statelor
membre,
Comisia

Documentat
ie  tehnica,
schimb  de
informatii

Date,
serviciul
public digital
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provocdrile tehnologice

Articolul [40] Comisia poate stabili, | Comisia Documentat | Serviciul
. .| prin intermediul unor 1a tehnica public digital
Spa,m. de testare in acte de punere in
materie de | aplicare, principii,
reglementare pentru | criterii si modalititi
produsele practice comune pentru
biotehnologice noi | €valuarea cererilor
din domeniul | Primite de la
C e dezvoltatori si pentru
sanatafit  care nu|. . . ’ .
o L. Instituirea S1
intrd sub incidenta supravegherea spatiilor
altor  spatii  de | de testare in materie de
testare prevazute in | reglementare si  a
legislatia Uniunii planurilor privind
spatiile de testare.
Articolul [41] litera | asigurarea faptului ca [ Comisia, Supravegher | Date
(d) datele de secventiere | autoritati din | e, schimb de
Radarul UE  de generatg in  cadrul | statele date
detectare a act1v1t51‘g110r_ _ de mempre, _
e detectare timpurie sunt | actori din
amenintarilor . PR . U .
biologice ca | Partajate in timp u_tll b|0|n(unstr}e,
proiecte cu impact prin intermediul | organizatii de
ridicat Arhlvel_ Europene de | cercetare
Nucleotide (ENA),
pentru a  permite
accesul si utilizarea de
catre actorii din
intreaga Uniune pentru
dezvoltarea, validarea
si implementarea unor
metode avansate de
detectare si
caracterizare a
agentilor patogeni,
stabilirea de
parteneriate intre
industrie, mediul
academic, autoritatile
publice si actorii din
domeniul apararii,
pentru a asigura
schimbul de date si
integrarea sistemelor de
avertizare;
Articolul [42] litera | dezvoltarea, validarea | Comisia, Supravegher | Date
si analiza comparativa | autorititi din | ea
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Proiect strategic cu
impact ridicat n
materie de
capabilitati de
bioaparare

a metodelor de
detectare si atribuire a
ingineriei genetice,
inclusiv  crearea de
instrumente deschise de
detectare a ingineriei
genetice

statele
membre

transfrontali
era in
domeniul
sanatatii,
schimbul de
date

Articolul [44]
Verificarea
legitime

nevoii

Un operator economic
care pune la dispozitie
pe piata  Uniunii,
inclusiv prin
intermediul pietelor
online, produse
biotehnologice care
prezinta motive de
verifica,
fiecare
dovada

ingrijorare,
pentru

tranzactie,
identitatii clientului
potential, inregistreaza
tranzactia, inclusiv
cantitatile comandate,
si  evalueazd  daca
clientul are o nevoie

legitima.

Operator
economic,
client
potential

Verificarea
identitatii

Date

Articolul [46]
Prevenirea Si
raportarea utilizarii
abuzive

In scopul prevenirii si
al detectdrii utilizarii
abuzive a
biotehnologiei,

operatorii economici $i
pietele online
raporteaza
suspecte,

tranzactiile

Operatori
economici,
piete online

Raportarea
datelor,
schimb de
informatii

Date

Articolul [48]
alineatul (2)

Autoritatile
nationale de control

Statele membre se
asigura ca autoritatea
nationala de control
dispune de resursele si
competentele de
investigare necesare
pentru a-si indeplini
sarcinile, inclusiv
competenta de a

Comisia,
autoritati din
statele
membre

Schimb de
informatii

Date
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solicita informatii si
evidente, de a efectua
inspectii la fata locului
si, dupd caz, de a
efectua achizitii  in
scopuri  de testare,
inclusiv online.

Articolul [48]
alineatul (4)

Autoritatile
nationale de control

Statele membre asigura
participarea
autoritatilor nationale
de control, dupa caz, la
activitatile relevante ale
grupului de coordonare,
in  special  pentru
schimbul de informatii
privind practicile de
punere in  aplicare,
constatdrile inspectiilor
si riscurile emergente.

Comisia,
autoritati
statele
membre

din

Schimb de
informatii

Date (fluxul
de date)

Articolul [49]

Sprijinul i
monitorizarea
Comisiei in materie
de asigurare a
respectarii
legislatiei

Comisia poate sprijini
s monitoriza
autoritatile  nationale
competente n ceea ce
priveste asigurarea
respectdrii  prezentei
sectiuni, prin luarea de
masuri precum
solicitarea de informatii
s evidente si
desfasurarea de
exercitii de formare.

Comisia

Monitorizar
e, solicitarea
de

informatii

Date,
serviciul
public digital

Articolul [52]
Grupul
privind
biosecuritatea

consultativ

IA in
biologice.
pe baza
consilierii  oferite de
Grupul consultativ
privind  biosecuritatea
si, dupa caz, 1In
cooperare cu grupul de
coordonare, poate
emite  si  actualiza
periodic orientari
pentru a sprijini actorii
din lantul de
aprovizionare s1
autoritdtile competente

Modele
aplicatii
Comisia,

de

Comisia,
autoritati
statele

membre,
actori din
lantul de
aprovizionare

din

Monitorizar
e, acces la
date,
orientari
tehnice

Date,
serviciul
public digital

si pentru a facilita
cooperarea dintre
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acestia.

Articolul [53]

Risc
biologic

sistemic

Comisia monitorizeaza
riscul sistemic generat
de modelele de 1A
utilizate in aplicatii
biologice si propune
masuri de atenuare, pe
baza consilierii oferite
de grupul stiintific,
inclusiv prin
consolidarea
capabilitatilor de
bioapdrare sau prin
reglementéri, inclusiv
in ceea ce priveste
evaluarea si atenuarea
riscului sistemic
generat de modelele
respective, dupa caz.

Comisia,
autoritati
statele
membre

din

Monitorizar
ea riscului
sistemic

Date

Articolul [54]

Monitorizare
orientari

Si

informatii cu privire la
modul in care sd se
efectueze schimbul de
informatii relevante
intre autoritatile
competente,  punctele
de contact nationale,
precum si intre statele
membre;

Comisia,
autoritati
statele
membre

din

Schimb de
informatii

Date

Articolul [55]
Coordonarea in
materie de
biosecuritate §i
biosiguranta

Grupul de coordonare,
n cooperare cu
Comisia, faciliteaza
coordonarea s1
schimbul de informatii
cu privire la riscurile
biologice  emergente
bazate pe IA;

Comisia,
autoritati
statele
membre

din

Schimb de
informatii,
orientari
tehnice

Date,
serviciul
public digital

Articolul [56]
Modificarea
Regulamentului

(CE) nr. 178/2002

(legislatia
alimentara
generala):
Articolul 3

»spatiu de testare 1n
materie de
reglementare”

inseamnd un mediu
controlat  in  care
participantii pot testa
produse sau substante
inovatoare si procesele
aferente, precum si
cerintele privind datele

si alte cerinte de

Comisia,
autoritati
statele
membre

din

Documentat
ie tehnica,
schimb  de
informatii

Date
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reglementare, intr-o
etapa anterioara
introducerii pe piatd, In
conformitate cu un set
de norme si proceduri
de monitorizare
definite si pe o
perioada limitatd de
timp.

Articolul [56]
Modificarea
Regulamentului
(CE) nr. 178/2002
(legislatia
alimentara
generala):
Articolul 49a
alineatul (3)
Disporzitii generale
privind spatiile de
testare in materie de
reglementare

Spatiile de testare 1n
materie de
reglementare pot fi
instituite in legatura cu
urmatoarele: (a) toate
etapele productiei,
prelucrarii s
distributiei produselor
alimentare, cu exceptia
alimentelor noi si, de

asemenea, a hranei
pentru animale
produse pentru sau
oferite ca hrana

animalelor de la care
se obtin  produse
alimentare; (b)
materiale care intra in
contact cu alimentele,

cu exceptia
materialelor reciclate
din plastic; (c)

produse, altele decét
produsele alimentare si
hrana pentru animale,
care contin sau constau
in organisme
modificate genetic,
astfel cum sunt
definite la articolul 2
punctul 2 din Directiva
2001/18/CE, cu
exceptia organismelor
obtinute prin tehnicile
de modificare genetica
enumerate Tn anexa | B
la Directiva
2001/18/CE. Punerea
la dispozitie a
produselor intr-un

State membre

Facilitarea
dezvoltarii,
a testarii si a
validarii
tehnologiilo
r

Testarea
cerintelor
referitoare
la date;

Testarea
cerintelor de
reglementar
e alternative
(cum ar fi
etichetarea
digitala 1n
locul
etichetelor
fizice de pe
produsele
alimentare).

Tehnologii,
date
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spatiu de testare 1in
materie de
reglementare nu se
considera introducere
pe piata.

Spatiile de testare 1n

materie de
reglementare au
urmatoarele obiective:
€)) facilitarea
dezvoltarii, a testarii si
a validarii
tehnologiilor,
produselor si

substantelor 1nainte ca
acestea  sda  obtind
autorizatia sau
aprobarea pentru
introducerea pe piata,
in cazul in care acest
lucru este impus de
dreptul Uniunii;

(b) testarea cerintelor
referitoare la  date,

inclusiv tipul sl
conceperea  studiilor
necesare pentru

efectuarea unei evaluari
a sigurantei si/sau a
eficacitatii;

(c) testarea cerintelor
de reglementare
alternative si evaluarea
performantei acestora
in ceea ce priveste
atingerea  obiectivelor
legislatiei sectoriale
aplicabile a Uniunii in
comparatie cu cerintele
existente; in domeniile
in care dreptul Uniunii
prevede 0 aprobare sau
0 autorizare, precum si
in domeniul informarii
consumatorilor cu
privire la produsele
alimentare
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Articolul [56] »spatiu de testare in | Comisia, Documentat | Date
Modificarea materie de | autoritati din | ie tehnica,
Regulamentului reglementare” statele schimb  de
(CE) nr. 178/2002 inscamna un mediu | membre informatii
(legislatia controlat  in  care
alimentara participantii pot testa
generala): produse sau substante
Articolul 3 inovatoare si procesele

aferente, precum si

cerintele privind datele

si alte cerinte de

reglementare, intr-o

etapa anterioard

introducerii pe piatd, in

conformitate cu un set

de norme si proceduri

de monitorizare

definite si pe o

perioada limitata de

timp.
Articolul [56] Spatiile de testare 1in | State membre | Facilitarea | Tehnologii,
Modificarea materie de dezvoltarii, | date
Regulamentului reglementare pot fi a testarii si a
(CE) nr. 178/2002 instituite 1n legatura cu validarii
(legislatia urmatoarele: (a) toate tehnologiilo
alimentara etapele productiei, r
generala): prelucrarii s
Articolul 49a distributiei produselor Tegtarea

. . . cerintelor

alineatul (3) alimentare, cu exceptia referitoare
Dispozitii generale alimentelor noi si, de la date-
privind spatiile de asemenea, a hranei ’
testare Tn materie de | pentru animale Testarea
reglementare produse pentru sau cerintelor de

oferite  ca  hrana reglementar

animalelor de la care
se obtin  produse
alimentare; (b)
materiale care intra in
contact cu alimentele,
cu exceptia
materialelor reciclate
din plastic; (c)
produse, altele decat
produsele alimentare si
hrana pentru animale,
care contin sau constau

e alternative
(cum ar fi
etichetarea
digitala 1n
locul
etichetelor
fizice de pe
produsele
alimentare).

n organisme

modificate genetic,

astfel cum sunt
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definite la articolul 2
punctul 2 din Directiva
2001/18/CE, cu
exceptia organismelor
obtinute prin tehnicile
de modificare genetica
enumerate Tn anexa | B

la Directiva
2001/18/CE. Punerea
la dispozitie a
produselor intr-un
spatiu de testare in
materie de

reglementare nu se
considera introducere
pe piata.

Spatiile de testare 1n

materie de
reglementare au
urmatoarele obiective:
@) facilitarea
dezvoltarii, a testarii si
a validarii
tehnologiilor,
produselor s

substantelor inainte ca
acestea  sa  obtind
autorizatia sau
aprobarea pentru
introducerea pe piata,
in cazul in care acest
lucru este impus de
dreptul Uniunii;

(b) testarea cerintelor
referitoare la  date,

inclusiv tipul sl
conceperea  studiilor
necesare pentru

efectuarea unei evaluari
a sigurantei si/sau a
eficacitatil;

(c) testarea cerintelor
de reglementare
alternative si evaluarea
performantei acestora
in ceea ce priveste
atingerea  obiectivelor
legislatiei sectoriale

aplicabile a Uniunii in
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comparatie cu cerintele
existente; in domeniile
in care dreptul Uniunii
prevede 0 aprobare sau
o autorizare, precum $i
in domeniul informarii
consumatorilor cu
privire la produsele
alimentare

Articolul [56]
Modificarea
Regulamentului
(CE) nr.178/2002
(legislatia
alimentara

generala):
Articolul 49a

Dispozitii  generale
privind spatiile de
testare Tn materie de
reglementare

Statele membre
monitorizeaza si
supravegheaza

functionarea  spatiilor
de testare in materie de
reglementare pe care le
instituie  si  asigura
conformitatea cu
planul privind spatiul
de testare in materie de
reglementare.

Un participant la un
spatiu de testare 1in

materie de
reglementare instituit
informeaza imediat

autoritatile competente
ale statului  membru
(statelor membre) in
cauza in cazul in care
considerd sau  are
motive sa creada ca nu
au fost  respectate
conditiile planului
privind  spatiul  de
testare in materie de
reglementare si/sau ca
exista riscuri potentiale
pentru sanatatea
publica, sanatatea sau
bunastarea animalelor,
sanatatea plantelor sau
pentru mediu, care pot
necesita revocarea
spatiului de testare in
materie de
reglementare sau
modificarea  planului
privind  spatiul  de

testare in materie de

Statele
membre,
Comisia

Monitorizar
e si
supravegher
e, schimb de
informatii

Date
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reglementare pentru a
prevedea masuri de
atenuare. De asemenea,
participantii

informeaza imediat
autoritatile competente
cu privire la orice alte
informatii  care  se
refera  la calitatea,
siguranta sau
eficacitatea obiectului
respectivului spatiu de
testare n materie de
reglementare.

Statele membre
notifica imediat
Comisiei si, dupa caz,
Autoritatii orice

incalcare a conditiilor
prevazute in planul
privind  spatiul  de
testare in materie de
reglementare si/sau
identificarea  oricaror
riscuri potentiale
pentru sanatatea
publica, sanatatea sau
bundstarea animalelor,
sanatatea plantelor sau
pentru mediu.

Statele membre
suspendd sau revoca un
spatiu de testare 1n
materie de
reglementare in orice
moment, din proprie
initiativa sau la cererea
Comisiei in
conformitate cu
alineatul (9), n oricare
dintre urmatoarele
cazuri: (@) nu sunt
indeplinite cerintele si
conditiile care
reglementeaza  planul
privind  spatiul  de
testare Tn materie de
reglementare; (b) 1n
cazul In care accastad
actiune este necesara
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pentru a proteja
sanatatea publica,
sanatatea sau
bunistarea animalelor,
sandtatea plantelor sau
mediul si nu exista
nicio posibilitate de a
lua masuri de atenuare
eficace.

Statele membre
informeaza fara
Tntarziere Comisia,

Autoritatea si celelalte
state membre cu privire
la suspendarea sau
revocarea unui spatiu
de testare in materie de
reglementare si  cu
privire la motivele care
au stat la baza acestei
decizii.

In cazul in care, dupa
instituirea unui spatiu
de testare in materie de

reglementare pe
teritoriul sau, un stat
membru identifica

riscuri pentru sdnatatea
publicd, sdnatatea si
bunastarea animalelor,
sandtatea plantelor si
mediu care pot fi pe
deplin atenuate prin
modificari ale planului
privind  spatiul  de
testare in materie de
reglementare, acesta
comunica Comisiei,
autoritatii si celorlalte
state membre proiectele
de modificari in

conformitate cu
procedura prevazuta la
articolul 49b.

In cazul n care
considera  cd  este
indeplinit unul dintre
cazurile mentionate la

alineatul (7), Comisia
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adopta imediat acte de
punere in aplicare n
conformitate cu
procedura mentionata
la articolul 58
alineatul (2) prin care
solicita suspendarea
sau revocarea spatiului
de testare Tn materie de
reglementare in cauza.

Cu toate acestea, in
situatii.  de  urgenta,
Comisia poate adopta,
ih mod provizoriu, un
act de punere in
aplicare prin care sa
solicite  suspendarea
spatiului de testare in

materie de
reglementare in cauza,
dupa consultarea
statului membru

(statelor membre) 1in
cauzd si informarea
celorlalte state membre.
Céat mai curand posibil
si in cel mult 10 zile
lucratoare, masura luata
este confirmata,
modificata sau revocata
in  conformitate cu
procedura mentionata
la articolul 58
alineatul (2), iar
motivele pe care se
intemeiaza decizia
Comisiei sunt facute
publice fara intarziere.

Un stat membru poate
prelungi o singura data
durata unui spatiu de
testare in materie de
reglementare pentru o
perioadd limitatd de
timp, Tn cazul in care
acest lucru este
justificat de necesitatea
de a atinge obiectivul
respectivului spatiu de

testare Tn materie de
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reglementare, si
informeaza 1n acest
sens Comisia,
Autoritatea si celelalte
state membre.

Comisia poate, prin
intermediul unor acte
de punere in aplicare,
sa specifice principii
comune sau modalitéti
practice pentru
instituirea si
supravegherea spatiilor
de testare in materie de
reglementare, inclusiv
instituirea unor spatii
de testare care implica
mai multe state
membre Tn temeiul
prezentului articol si al
articolelor 49b si 49c.
Respectivele acte de
punere n aplicare se
adopta in conformitate
cu procedura
mentionata la

articolul 58

alineatul (2).

Tn cazul In care un stat

Articolul [56] AR Comisia, Schimb de | Date
Modificarea membru considerd ¢& | ppga informatii
Regulamentului este oportun sa stituie | aytorititi  din
(CE) nr.178/2002 | un spatiu de testare in | statele
(legislatia materie de membre
alimentara reglementare in temeiul
generala): articolului 49a, acesta
Articolul 49b comunica Comisiei,
Instituirea de spatii autoritatii si celorlalte
de testare in materie | State membre un
de reglementare la | Proiect de plan privind
nivel na}tional spa‘giul de testare Tn

materie de

reglementare cu 60 de

zile Tnainte de lansare
Articolul [56] Spatiile de testare in Comisia, Monitorizar | Date
Modificarea materie de reglementare | agentia e, schimb de

60




RO

Regulamentului
(CE) nr.178/2002
(legislatia
alimentara
generala):

Articolul 49¢

Alte responsabilitati,
obligatii de
monitorizare S$i de
raportare in ceea ce
priveste spatiile de
testare in materie de
reglementare

nu afecteaza
responsabilitatile de
asigurare a respectarii
legislatiei si de
monitorizare ale
autoritatilor competente
prevazute la articolul 17
si 1n alte acte legislative
sectoriale. Participantii,
cu exceptia
consumatorilor finali, in
special operatorul care
este dezvoltatorul
produsului sau al
substantei in cauza,
raman raspunzatori, in
temeiul legislatiei
nationale aplicabile,
pentru orice prejudiciu
cauzat tertilor ca urmare
a testdrii care are loc n
spatiul de testare.

Statele membre prezinta
Comisiei rapoarte
anuale cu privire la
rezultatele punerii in
aplicare a spatiilor de
testare Tn materie de
reglementare, inclusiv
bune practici
dezvoltate, invataminte
desprinse si
recomandari privind
structura acestora i,
dupa caz, privind
aplicarea legislatiei
sectoriale relevante a
Uniunii. Comisia pune
rapoartele respective la
dispozitia publicului.

Autoritatea asigura, de
asemenea, revizuirile
necesare ale orientarilor
sale, atunci cand acestea
sunt relevante si
adecvate, pe baza
rapoartelor anuale
respective.

(EFSA),
autoritati din
statele
membre

informatii
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Articolul [58]
Modificarea
Regulamentului
(UE) nr.536/2014
(,, Regulamentul
privind studiile
clinice
interventionale ™)

Articolul 5: Depunerea
unei cereri prin
intermediul  portalului
UE

Articolul 6: Raportul de
evaluare Tintocmit de
statul membru raportor
— Aspecte vizate de
partea |

Articolul 7: Raportul de
evaluare —  aspecte
vizate de partea Il
Articolul 8: Decizia
statelor membre de a
sponsoriza studiul
clinic interventional
Articolul 9: Persoanele
care evalueaza cererea

Articolul 14c:
Evaluarea coordonata
pentru autorizarea

studiilor combinate
Articolul 17: Validarea
unei cereri de
autorizare a  unei
modificari substantiale
a unui aspect vizat de
partea | a raportului de
evaluare

Articolul 19:  Decizia
privind modificarea
substantiald a unui
aspect vizat de partea |
a raportului de evaluare
Articolul 20: validarea,
evaluarea si decizia
privind o modificare
substantiald a unui
aspect vizat de partea Il
a raportului de evaluare
Articolul 21:
Modificari substantiale
ale aspectelor vizate de
partile 1 si II ale
raportului de evaluare

Actori din
bioindustrie,
Comisia,
agentia,
statele
membre

Depunerea
unei cereri,
schimb de
informatii,
accesul la
cerere

Date,
automatizare
a proceselor,
portalul UE
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Articolul 25: Datele
transmise Tn dosarul de
cerere

Articolul [58] Sponsorii  evalueaza | Actori din | Evaluarea Date
Modificarea modelele de IA sau | bioindustrie, | modelelor
Regulamentului sistemele de IA | Comisia, de IA

(UE) nr. 536/2014 propuse pentru a fi agen‘gia,

(., Regulamentul | \tilizate in contextul | Statele

privind - SWAIE | ciclului e viaga al | MeMOr®

interventionale”)/Ar .StUdIUIUI . (?I nic

ticolul 276 interventional specific

Utilizarea 1A in

studiile clinice

interventionale

Articolul [58] Articolul 41: Actori din | Raportare Date,
Modificarea Raportarea bioindustrie, portalul UE
Regulamentului investigatorului  catre | comjsia,

(UE) nr.536/2014 | sponsor a | agentia,

(., Regulamentul evenimentelor adverse | statele

privind studiile [ si a  evenimentelor | membre

clinice adverse grave

interventionale”) Acrticolul 42:

Articolele 41-46, 55, | Raportarea sponsorului

56-58 si 79a privind | citre agentie a

cerintele de
raportare

reactiilor adverse grave
neasteptate suspectate

Articolul 43:
Raportarea anuala a
sponsorului catre
agentie

Articolul 44: Evaluarea
de catre statele membre
Articolul 46:
Raportarea
medicamentele
auxiliare
Articolul 48:
Monitorizare
Articolul 52:
Raportarea incélcarilor
grave

Articolul 55:  Brosura
pentru investigator

privind

Articolul 56:
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Tnregistrarea,
prelucrarea,
manipularea si stocarea

informatiilor  privind
studiile clinice
interventionale

Articolul 57:  Dosarul
standard al studiului

clinic interventional
Articolul 58: Arhivarea

dosarului standard al
studiului clinic
interventional

Articolul 79a: Obligatii
in ceea ce priveste
controalele Uniunii: Se
asigurd ca se acorda
Comisiei asistenta

tehnicd necesarda  si
documentatia
disponibila, in baza

unei cereri justificate,
precum orice alt sprijin
pe care Comisia Il
solicita

Articolul 81 se

Articolul [58] o Comisia, Raportare Date, solutii
Modificarea modifica:  Sponsorul | .ot digitale,
Regulamentului actualizeaza in  mod | (EpmA), automatizare
(UE) nr.536/2014 | permanent in baza de | statele a proceselor,
(., Regulamentul date UE informatiile | membre portalul UE,
privind studiile | privind orice modificari baza de date
clinice ale studiilor clinice a UE
interventionale”) interventionale care nu

sunt modificari

substantiale, dar care

sunt relevante pentru

supravegherea studiului

clinic  interventional.

Sponsorul actualizeaza,

de asemenea, portalul

UE pentru a indeplini o

conditie care se aplicd

unei decizii de

autorizare.
Articolul [58] Articolul 93 Protectia | Actori  din | Protectia Date

datelor: Sponsorii ’
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Modificarea respectda Regulamentul | bioindustrie, | datelor
Regulamentului (UE) 2016/679 pentru a | Comisia,
(UE) nr.536/2014 | prelucra  date  cu | agentia,
(,,Regulamentul caracter personal’ statele
privind studiile | jnclusiv  date privind membre
?“mce ) . sanatatea, in interesul
interventionale”) public al sanatatii in
contextul intregului
ciclu de viatd al unui
studiu clinic
interventional, de Ia
intocmirea cererii de
autorizare a studiului
clinic interventional
pana la sfarsitul
perioadei de arhivare
Articolul [59] Articolul 61 Comisia, Schimb de | Date
Modificarea alineatul (2). Tn cazul in | autoritati din | informatii
Regulamentului care 0 variatie | statele
(UE) 2019/6 | mentionata la | membre,
(Regulamentul alineatul (1) afecteaza | agentia
privind  produsele | rezumatul
medicinale caracteristicilor
veterinare) produsului, eticheta sau
prospectul, detinatorul
autorizatiei de
comercializare
inregistreaza
modificarea in baza de
date de produse, in
termen de 30 de zile de
la punerea sa 1n
aplicare.
Articolul [59] CAPITOLUL IX | Comisia, Documentat | Date
e SPATIUL DE | autoritati din | ie  tehnica,
E/Iodlflcarea : TESTARE N | statele schimb  de
egulamentului . .
MATERIE DE | membre informatii
(UE) 2019/6 i
REGLEMENTARE
(Regulamentul Articolul 136a  Spatiul
privind  produsele | " patiu
medicinale e testare Tn materie de

veterinare)

reglementare (5) Dupa
instituirea unui spatiu
de testare in materie de
reglementare, Agentia
ia urmatoarele masuri:

a) elaboreaza si pune la

dispozitia  publicului
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cerinte  tehnice  si
stiintifice pentru
tehnologiile, metodele
sau produsele
dezvoltate n cadrul
spatiului de testare,

tinand seama in mod
corespunzator de
riscurile potentiale ale
acestora pentru
sandtatea oamenilor si
cea a animalelor si
pentru mediu;

Articolul [61] Spatiul de testare 1in | Autoritatile Evaluarea Date
Modificarea materie de | statelor inovatiilor
Regulamentului reglementare are ca | membre,
(UE) 2024/1938 | scop sa permitd [ Comisia
Articolul [39a] evaluarea  inovatiilor
alineatul (3) mentionate la
Spatii de testare in a“ne.atUI (1) intr-un
materie de | Mediureal, sub o
reglementare pentru supravegher? .
SoHO reglementara stricta,
pentru a asigura
generarea dovezilor si a
datelor necesare in
vederea  demonstrarii
sigurantei i calitatii
acestora, inclusiv a
eficacitatii. =~ lor 1n
perspectiva distribuirii.
Articolul [61] sa solicite informatii si | Autoritati din | Acces la | Date
Modificarea date de la detinatorii de | statele date, schimb
Regulamentului autorizatii pentru | membre, de
(UE) 2024/1398 preparate SOHO, de la | dezvoltatori, | informatii,
Articolul [39a] fiezvoltatori,' exper‘g gxper;i . yalorificz'i‘rea
alineatul (7a) 1ndepevnde.n‘g1 si 1r‘1depend?n‘,[1‘ 1nforma‘g1110
cercetatori, precum si | si cercetatori, [ r publicate
Spatii de testare in | de la reprezentanti ai | precum  si | pe platforma
materie de | profesionistilor din | reprezentanti | SOHO a UE
reglementare pentru [ domeniul sanatatii si ai | ai [articolul 74
SoHO pacientilor si se poate | profesionistil | alineatul (3)
implica in  discutii | or din | litera (b) din
preliminare cu acestia; | domeniul Regulament
sanatatii si ai | ul (UE)
pacientilor 2024/1938]
Articolul [63] Autoritatile nationale si [ Comisia, Schimb de | Date

operatorii  economici

autoritdti din
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Evaluare

furnizeaza Comisiei, la
cerere, orice informatie
relevantd pe care o
detin si de care
Comisia ar putea avea
nevoie pentru evaluarea
sa n temeiul
alineatului (1)

statele
membre,
organizatii de
cercetare,
actori din
bioindustrie

informatii

Articolul [66]
Tratarea

informatiilor
confidentiale

Statele membre  si
Comisia asigura
protectia secretelor
comerciale si de afaceri
si a altor informatii
sensibile, confidentiale
si clasificate obtinute si
prelucrate Tn aplicarea
prezentului regulament,
inclusiv a
recomandarilor si  a
masurilor care urmeaza
si fie luate, 1n
conformitate cu dreptul
Uniunii si cu dreptul
intern relevant.

Comisia  s1  statele
membre se asigurd ca
informatiile clasificate
transmise sau
schimbate 1n temeiul
prezentului regulament
nu sunt declasate sau
declasificate fara
acordul prealabil scris
al  emitentului  n
conformitate cu dreptul
Uniunii sau cu dreptul
intern relevant.

Comisia,
statele
membre

Schimb de
informatii

Date, solutii
digitale
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4.2, Date

Descrierea la nivel inalt a datelor care intra in domeniul de aplicare

Tipul de date

Trimitere la cerinta
(cerinte)

Standard si/sau specificatie
(daca este cazul)

Date necesare pentru testarea si

validarea produselor
biotehnologice

Articolul [3]
alineatul (1) Proiecte
strategice de
biotehnologie n
domeniul sanatatii

Articolul [4]
alineatul (1) Proiecte
strategice de
biotehnologie in
domeniul sanatatii cu
impact ridicat

Articolul [15]
alineatul (2e) Retele

de clustere
biotehnologice n
domeniul sanatatii
Articolul [5]
Accelerator de
dezvoltare a

biotehnologiei

Articolul [30]
Proiecte  strategice
pentru

medicamentele
biosimilare

Articolul [32] Medii
de testare
biotehnologica
pentru inovatii
biotehnologice
avansate

Articolul [33]
alineatul (2)
Acceleratorul de
calitate a datelor
biotehnologice

Articolul [59]

Modificarea
Regulamentului (UE)
2019/6
(Regulamentul

Nu se aplica
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privind produsele
medicinale
veterinare)

Articolul [61]
Modificarea
Regulamentului (UE)
2024/1938/

Articolul [39a]
alineatul (3) Spatii de
testare in materie de
reglementare pentru
SoHO

Articolul [49a]
Dispozitii  generale
privind  spatiile de
testare in materie de
reglementare

Informatii sensibile, seturi de
date biotehnologice

Articolul [16]
Principii de acces §i
garantii de securitate

Nu se aplica

Cartografierea infrastructurilor
existente

Articolul [17]
Cartografierea
Strategica a
ecosistemului
biotehnologic al
Uniunii

Nu se aplica

Orientari privind utilizarea si
implementarea IA

Articolul [31]
Orientari privind
implementarea si
utilizarea sistemelor
bazate pe tehnologii
avansate, inclusiv a
sistemelor de 1A, pe
durata ciclului de
viata al
medicamentelor

Nu se aplica

Decizii de reglementare, avize,
recomandari

Articolul [35]
alineatul (1)
Registrul statutului
de reglementare la
nivelul Uniunii

Nu se aplica

Date cu caracter personal
privind sanatatea, date clinice

Articolul [58]
Modificarea

Nu se aplica
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Regulamentului (UE)
nr. 536/2014

(,, Regulamentul
privind studiile
clinice
interventionale”)

Supravegherea transfrontaliera a
amenintarilor biologice

Articolul [41]

Radarul UE de
detectare a
amenintarilor
biologice ca proiecte
cu impact ridicat

Articolul [42]

Proiect strategic cu
impact ridicat n

materie de
capabilitati de
bioaparare

Articolul [44]
Verificarea nevoii
legitime

Articolul [46]
Prevenirea si

raportarea utilizarii
abuzive

Articolul [48]

Autoritatile nationale
de control

Articolul [49]

Sprijinul si
monitorizarea

Comisiei Tn materie
de asigurare a
respectarii legislatiei

Articolul [52]

Grupul consultativ
privind
biosecuritatea
Articolul [53]

Risc sistemic biologic
Articolul [54]

Monitorizare Si

Este prevazut un act de punere
n aplicare/act delegat
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orientari

Articolul [55]
Coordonarea in
materie de
biosecuritate §i
biosiguranta

Tratarea informatiilor Articolul [66] Nu se aplica
confidentiale Tratarea

informatiilor
confidentiale

Alinierea la Strategia europeana privind datele

Explicatie privind modul in care cerinta (cerintele) este (sunt) aliniata (aliniate) la Strategia
europeand privind datele

Articolul [33] Proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii cu impact ridicat
sub forma unor acceleratoare de calitate a datelor biotehnologice vor garanta ca seturile de
date sunt stabilite, gestionate si prelucrate in conformitate cu legislatia aplicabila a Uniunii
privind guvernanta datelor, etica si drepturile fundamentale, inclusiv cu Regulamentul (UE)
2025/327 [spatiul european al datelor privind sdnatatea] si cu Regulamentul (UE) 2016/679
[Regulamentul general privind protectia datelor].

Alinierea la principiul ,,doar o singura data”

Explicarea modului in care a fost luat in considerare principiul , doar o singura data” si a
modului in care s-a analizat posibilitatea de reutilizare a datelor existente

Dispozitia legald permite reutilizarea datelor si a dovezilor care au fost deja prezentate in
scopul unei prime inregistrari.
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Explicarea modului in care datele nou create sunt usor de gasit, accesibile, interoperabile si
reutilizabile si respecta standarde de inalta calitate

Prin intermediul programelor si al infrastructurilor Uniunii, actul promoveaza accesul
echitabil, rezonabil si nediscriminatoriu la resurse de date de inalta calitate pentru cercetatori,
IMM-uri si institutiile publice, accelerand astfel inovarea si asigurand in acelasi timp
respectarea standardelor Uniunii privind protectia, etica si securitatea datelor.

Fluxurile de date

Descriere la nivel Thalt a fluxurilor de date

Tipul de date | Trimitere Actori care | Actori care | Factorul Frecvent
(trimiteri) la furnizeaza | primesc declansator a (daca
cerinta datele datele pentru este
(cerinte) schimbul de cazul)

date

Date necesare | Articolul [3] Actori din | Statele Testarea si Nu se

pentru testarea | alineatul (1) bioindustrie | membre, validarea aplica

si  validarea | Proiecte , organizatii | Comisia, inovatiilor

produselor strategice de de cercetare | agentiile

biotehnologice | biotehnologie in (EMA,
domeniul EFSA)
sanatatii
Articolul [4]
alineatul (1)

Proiecte

strategice de
biotehnologie Tn
domeniul
sanatatii cu
impact ridicat
Articolul [5]
Accelerator de
dezvoltare a
biotehnologiei

Articolul [15]
alineatul (2e)
Retele de
clustere
biotehnologice
n domeniul
sanatatii
Articolul [29]
Proiecte
strategice pentru
medicamentele
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biosimilare

Articolul [32]
Articolul [32]

Medii de testare
biotehnologica
pentru  inovaftii
biotehnologice
avansate

Articolul [33]
Acceleratorul de
calitate a
datelor
biotehnologice

Articolul [56]
Modificarea
Regulamentului
(CE)

nr. 178/2002
(legislatia
alimentara
generala):
Articolul [49a]
Generalitati

Articolul [59]

Modificarea
Regulamentului
(UE) 2019/6
(Regulamentul
privind
produsele
medicinale
veterinare)

Articolul [61]
Modificarea
Regulamentului
(UE) 2024/1398/
Articolul [39a]
alineatul (3)
Spatii de testare
in  materie de
reglementare
pentru SOHO —

dispozitii privind
spatiile de
testare n
materie de

reglementare
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Reutilizarea Articolul [11] Actori din | Statele procedura de
datelor Ghisee unice bioindustrie | membre, acordare a
existente , organizatii | Comisia autorizatiilor
de cercetare pentru
proiectele
strategice de
biotehnologie
si pentru
proiectele de
biotehnologie
cu impact
ridicat
Orientari Articolul [31] Statele Actori din | Orientari
privind Orientari membre, bioindustrie | pentru actorii
utilizarea si privind agentia , organizatii | din bioindustrie
implementarea | implementarea | (EMA), de cercetare | si organizatiile
1A si utilizarea Comisia de cercetare cu
sistemelor privire la
bazate pe implementarea
tehnologii si utilizarea
avansate, sistemelor de
inclusiv 1A, pe IAsia
durata ciclului modelelor de
de viata al IA de uz
medicamentelor general, pe
durata ciclului
de viata al
dezvoltarii
medicamentelo
r
Decizii de Articolul [35] Statele Actori din | Registrul va
reglementare, | alineatul (1) membre, bioindustrie | ajuta
avize, Registrul agentia , organizatii | dezvoltatorii sa
recomandari statutului de (EMA), de cercetare | se orienteze in
reglementare la | Comisia cazul
nivelul Uniunii produselor
biotehnologice
noi din
domeniul
sanatatii
Date cu Articolul [58] Actori din | Statele Depunerea
caracter Modificarea bioindustrie | membre, unui studiu
personal Regulamentului |, organizatii | agentia clinic
privind (UE) de cercetare | (EMA), interventional
sanatatea, date | nr. 536/2014 Comisia

clinice

(,, Regulamentul
privind studiile
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clinice
interventionale”

)

Supravegherea
transfrontalier
da
amenintarilor
biologice

Articolul [41]
Radarul UE de

detectare a
amenintarilor

biologice ca
proiecte cu

impact ridicat
Articolul [42]

Proiect strategic
cu impact ridicat
in  materie de
capabilitati  de
bioaparare

Articolul [44]
Verificarea
nevoii legitime

Articolul [46]
Prevenirea si
raportarea
utilizarii abuzive
Articolul [48]

Autoritatile
nationale de
control

Articolul [49]

Sprijinul Si
monitorizarea
Comisiei in
materie de
asigurare a
respectarii
legislatiei

Articolul [52]

Grupul
consultativ
privind
biosecuritatea
Articolul [53]

Risc sistemic
biologic

Actori din

bioindustrie
, organizatii
de cercetare

Statele
membre,
Comisia

Detectarea,
caracterizarea,
identificarea,
analizarea si
evaluarea
amenintarilor
biologice
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Articolul [54]

Monitorizare §i
orientari

Articolul [55]
Coordonarea in
materie de
biosecuritate §i
biosiguranta

Tratarea Articolul [66] Statele Actori din | Informatii
informatiilor | Tratarea membre, bioindustrie | obtinute in
confidentiale | informatiilor Comisia , organizatii | cadrul
confidentiale de cercetare | activitatilor de
reglementare,
secrete
comerciale si
de afaceri
4.3. Solutii digitale
Descriere la nivel inalt a solutiilor digitale
Cum se
. iain -
Trimitere Principalel Organis Cumeste | consider Utlllzare_a}
. Lo e . N tehnologii
Solutia (trimiteri) . . mul asigurata are
N . .. | functionali e . lor 1A
digitala la cerinta %o responsa | accesibilitat | potential <
(cerinte) ag bil ea? ul de (dacd este
’ obligatorii o cazul)
reutilizar
e?
Medii  de | Articolul [3 | Dezvoltarea | Comisia, Da
testare 2] Medii de | unor medii | statele
biotehnolog | testare de testare membre
ica pentru | biotehnolog | fiabile —
inovatii ica pentru | inovatii
biotehnolog | inovatii biotehnolog
ice biotehnolog | ice
avansate ice
avansate —
proiecte
strategice
de
biotehnolog
ie cu
impact
ridicat
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Pentru fiecare solutie digitala, explicatia modului in care solutia digitala respecta politicile

digitale si actele legislative aplicabile

Solutia digitald nr.1: Medii de testare biotechnologicd pentru inovatii biotehnologice

avansate

Politica digitala
si/sau sectoriala
(atunci cand sunt
aplicabile)

Explicarea modului in care se
aliniaza

Regulamentul privind
1A

Dezvoltarea si testarea solutiilor
biotehnologice bazate pe IA sunt
n conformitate cu articolul 51.
Se asigura ca aceste sisteme
indeplinesc obligatiile prevazute
la articolele 53-55 din
regulament.

Cadrul UE privind
securitatea
cibernetica

Articolul 10 ,,Principii de acces
si garantii de securitate” prevede
ca proiectele strategice de
biotehnologie in domeniul
sanatatii, proiectele strategice de
biotehnologie cu impact ridicat si
orice alte entitdti care
exploateaza infrastructuri,
instalatii si servicii create sau
sprijinite Tn conformitate cu
prezentul regulament trebuie sa
garanteze ca accesul la
infrastructurile, instalatiile s1
serviciile lor si exploatarea
acestora respecta, dupa caz,
Directiva (UE) 2022/2555 a
Parlamentului European si a
Consiliului (Directiva NI1S2),
inclusiv obligatiile relevante de
gestionare a riscurilor in materie
de securitate cibernetica si de
raportare.

elDAS

Persoanele fizice si organizatiile
vor utiliza identificarea
electronica in conformitate cu
legislatia UE.

Portalul digital unic
si IMT

Nu se aplica
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44. Evaluarea interoperabilitatii

Descriere la nivel inalt a serviciului (serviciilor) public(e) digital(e) afectat(e) de cerinte

Serviciul public
digital sau
categoria de
servicii publice
digitale

Descriere

Trimitere
(trimiteri) la
cerinta
(cerinte)

Acceleratorul de
calitate a datelor
biotehnologice

Acceleratorul de
calitate a datelor
biotehnologice, care
vizeaza
imbunatatirea
calitatii datelor la
sursa, sporirea
interoperabilitatii si a
procesului de
adnotare, precum si
incurajarea crearii, a
curatorierii, a
intretinerii i a
utilizarii seturilor de
date partajate pentru
dezvoltarea si
perfectionarea
sistemelor si
modelelor de 1A in
biotehnologia din
domeniul sanatatii.

Articolul [33]
Acceleratorul
de calitate a
datelor
biotehnologice

Alta (alte) solutie
(solutii) de
interoperabilitate

Categoria
serviciilor
publice digitale
n conformitate
cu COFOG #1
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Impactul cerintei (cerintelor) asupra interoperabilitatii transfrontaliere din perspectiva

serviciului public digital

Serviciul public digital nr. 1 Acceleratorul de calitate a datelor biotehnologice

Evaluare

Masura (masuri)

Obstacole potentiale ramase (daca
este cazul)

Alinierea la politicile
digitale si sectoriale
existente

Va rugam sa
enumerati politicile
digitale si sectoriale
aplicabile identificate

Acceleratorul de calitate a
datelor biotehnologice va
functiona in conformitate cu
legislatia aplicabild a
Uniunii privind guvernanta
datelor, etica si drepturile
fundamentale, inclusiv cu
Regulamentul (UE)
2025/327 [spatiul european
al datelor privind sanatatea]
si cu Regulamentul (UE)
2016/679 [Regulamentul
general privind protectia
datelor].

Nu se aplica

Masurile
organizatorice in
vederea unei furnizari
transfrontaliere fara
probleme a serviciilor
publice digitale

Va rugam sa
enumerati masurile de
guvernanta prevazute

Va sprijini, dupd caz,
integrarea acestor seturi de
date  in infrastructurile
Uniunii, inclusiv in spatiul
european al datelor privind
sandtatea, in spatiile de date
ale Spatiului european de
cercetare sau in alte spatii,
inclusiv in infrastructurile
exploatate de proiectele
strategice de biotehnologie
in  domeniul sanatatii
impact ridicat.

cu

Nu se aplica

Masurile luate pentru
a asigura o intelegere
comuna a datelor

Va rugam sa
enumerati astfel de
masuri

Seturile de date sau
metadatele si adnotarile de
referintd aferente vor fi
disponibile in conditii
echitabile, rezonabile si
nediscriminatorii, asigurand
accesul echitabil al
utilizatorilor, inclusiv al
organizatiilor de cercetare,
al IMM-urilor si al
institutiilor publice.

Nu se aplica
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Utilizarea
specificatiilor si
standardelor tehnice
deschise convenite de
comun acord

Va rugam sa
enumerati astfel de
masuri

Va contribui la elaborarea
standardelor si a cadrelor de
calitate ale Uniunii privind
reprezentativitatea,
provenienta,
interoperabilitatea
adnotarea datelor
domeniul biotehnologiei

B2
—

-

n

Nu se aplica
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4.5.

Masuri de sprijinire a implementarii digitale

Descriere la nivel inalt a masurilor care sprijind implementarea digitala

Descrierea
masurii

Trimitere (trimiteri) la
cerinta (cerinte)

Rolul
Comisiei

(daca este
cazul)

Actorii care
urmeaza sa
fie implicati

(daca este
cazul)

Calendarul
preconizat

(daca este
cazul)

Adoptarea
orientarilor

Articolul [4] Proiecte
strategice de biotehnologie in
domeniul sanatatii cu impact
ridicat

Articolul [14] Sprijin
financiar si tehnic

Articolul [15] Retele de
clustere biotehnologice in
domeniul sanatatii

Articolul [39] Spatiile de
testare Tn materie de
reglementare prevazute in
cadrele aplicabile si in
comunicarea transsectoriala

Articolul [58] Modificarea
Regulamentului (UE)

nr. 536/2014 (,,Regulamentul
privind studiile clinice
interventionale”):

e Atrticolul 37:
TInchiderea unui studiu
clinic interventional,
intreruperea temporara
si Incetarea anticipatad
a unui studiu clinic
interventional si
prezentarea
rezultatelor

e Atrticolul 47:
Respectarea
protocolului si a bunei
practici Tn studiul
clinic

e Atrticolul 63:
Fabricarea si importul

e Atrticolul 85: Grupul

consultativ si de

Comisia va
elabora
orientari sau
va fi implicata
n elaborarea
acestora

Agentia
(EMA,
EFSA),
grupuri
consultative
formate din
reprezentanti
ai statelor
membre
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coordonare a studiilor
clinice interventionale

Conceperea Articolul [15] Retele de Comisia va Statele
de proiecte- clustere biotehnologice in participa prin | membre,
pilot de domeniul sanatatii intermediul actori din
punere in grupului de bioindustrie,
aplicare a coordonare organizatii
politicilor de cercetare
Mediu de Articolul [39] Spatiile de Comisia State
testare testare in materie de incurajeaza membre
(sandbox) reglementare prevazute in crearea unor

cadrele aplicabile si in spatii de

comunicarea transsectoriala testare in

Articolul [40] Spatii de testare materie de

in materie de reglementare reglementare

pentru produsele pentr_g

biotehnologice noi din solutiile

domeniul sanatatii care nu biotehnologice

’ bazate pe IA,

intrd sub incidenta altor spatii
de testare prevazute in
legislatia Uniunii
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