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OBJECTIF : accorder une dérogation temporaire a la législation de |I’Union relative aux organismes
génétiquement modifiés (OGM) afin d éviter tout retard dans la conduite d’ essais cliniques réalisés avec
des médicaments expérimentaux contenant des OGM ou consistant en de tels organismes et destinés a
traiter ou a prévenir laCOVID-19.

ACTE PROPOSE : Réglement du Parlement européen et du Conseil.

ROLE DU PARLEMENT EUROPEEN: le Parlement européen décide conformément & la procédure
|égislative ordinaire sur un pied d’ égalité avec le Conselil.

CONTEXTE : lalégidation de I’Union exige que les demandes d’ autorisation de mise sur le marché d'un
médicament, dans un Etat membre ou dans I’Union, soient accompagnées d’un dossier contenant les
résultats des essais cliniques effectués sur le produit. Les promoteurs sont tenus, avant le commencement
de tout essai clinique, de demander une autorisation a |’ autorité compétente de I’ Etat membre dans lequel
I’ clinique doit étre conduit.

Les essais cliniques nécessitent la réalisation de multiples opérations qui peuvent relever du champ d
application de la directive 2001/18/CE («directive relative a la dissémination volontaire») ou de la
directive 2009/41/CE («directive sur I’ utilisation confinée») dans les cas ou le médicament expérimental
contient un organisme genétiquement modifié (OGM) ou consiste en un tel organisme.

L’ expérience montre que, dans le cadre d'essais cliniques réalisés avec des médicaments expérimentaux
contenant des OGM, la procédure de mise en conformité avec les exigences des directives 2001/18/CE et
2009/41/CE en ce qui concerne |’ évaluation des incidences sur I’environnement et |’ autorisation de I’
autorité compétente d’ un Etat membre est complexe et peut prendre beaucoup de temps.

La complexité de cette procédure augmente considérablement dans I'hypothése d'essais cliniques
multicentriques réalisés dans plusieurs Etats membres, car les promoteurs d'essais cliniques doivent
soumettre en paralléle plusieurs demandes d’ autorisation a plusieurs autorités compétentes dans différents
Etats membres.

La Commission juge capital que les essais cliniques réalisés avec des médicaments expérimentaux contre
la COVID-19 contenant des OGM ou consistant en de tels organismes puissent étre menés au sein de I’
Union, puissent commencer le plus rapidement possible et ne soient pas retardés en raison de la
complexité des différentes procédures nationales mises en place par les Etats membres en application des
directives 2001/18/CE et 2009/41/CE.


https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=1998/0072(COD)&l=fr
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2007/0259(COD)&l=fr

CONTENU : dans la situation d'urgence de santé publique créée par la pandémie de COVID-19, la
proposition de réglement vise afaire en sorte que les essais cliniques portant sur des médicaments a usage
humain contenant des OGM ou consistant en de tels organismes et destinés a traiter ou a prévenir la
COVID-19 puissent commencer rapidement et sans une évaluation des risques pour |’ environnement et/ou
une autorisation préalables au titre de la directive 2001/18/CE ou de la directive 2009/41/CE.

Le reglement devrait s appliquer tant que la COVID-19 est considérée comme une pandémie par I’
Organisation mondiale de la santé (OMS) ou qu’'une décision de la Commission reconnaissant une
situation d’ urgence en matiére de santé publique due ala COVID-19 s applique.
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