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Introducciéon

El pasado 16 de junio de 2026 los ponentes Vytenis Povilas Andriukaitis y Wouter Beke
presentaron un la propuesta de posicion del Parlamento con enmiendas, a los
Comités de Salud Publica y al de Industrig, Investigacion y Energia, de la propuesta de
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establece un marco
de medidas para el fortalecimiento de los sectores de biotecnologia y biofabricacion
de la Union, en particular en el ambito de la salud, y por el que se modifican los
Reglamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.° 1394/2007, (UE) n.° 536/2014, (UE) 2019/6, (UE)
2024/795y (UE) 2024/1938 (Ley Europea de Biotecnologia), la conocida como Biotech
Act .

Se trata del proyecto de Informe presentado por los ponentes ante las comisiones
competentes (Comision de Salud Publica y la de Industriq, Investigacién y Energia), y
que contiene la propuesta de posicion del Parlamento sobre la propuesta legislativa
de la Comisién Europeq, incluye las enmiendas propuestas por los ponentes y sirve de
base para que los demds eurodiputados presenten sus propias enmiendas. En el
momento de elaboracion de este documento estaria pendiente de votacion en Pleno
del Parlamento y en principio, anterior a la fase de trilogos.

Desde AseBio hemos analizado el documento detallando por capitulos y articulos, las
propuestas de enmiendas.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/CJ53-PR-789987_EN.html
https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-regulation-establish-measures-strengthen-unions-biotechnology-and-biomanufacturing-sectors_en
https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-regulation-establish-measures-strengthen-unions-biotechnology-and-biomanufacturing-sectors_en

Chapter | — Objeto, dmbito y definiciones

Art. 1 Subject matter and scope

1
1
1

)l

Elimina salud y aiade biofabricacion

En proyectos estratégicos elimina salud y afiade proyectos Pan europeos
Afade en el objetivo de las medidas de mitigar los riesgos derivados de
enfoques avanzados basados en datos o automatizados, y la reduccion de la
fragmentacion y la mejora de la coordinacion en todo el mercado de la Union
para productos biotecnologicos, en particular en el dmbito de la salud y de
riesgos de biotech emergentes

Anade, expresamente, el enfoque NAMs

Art. 2: Definitions

)l
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Amplia el scope de la definicion de biotecnologiq, incluyen “investigacion,
bienes y procesos”

Amplia la definicion producto biotech anadiendo “derivados hibridos”
Anade la definicidon de Tecnologias avanzadas de biofabricacion

Amplia la definicién de biofabricacién con el uso de sistemas o materiales
biolégicos, organismos vivos, células, enzimas, materiales biolégicos o
procesos habilitados por la biotecnologia, solos o en combinacién con otras
tecnologias, para la produccion de bienes, materiales, sustancias,
componentes, productos o soluciones;

Afade la tipologia de proyectos de alto impacto Pan-Europeos
Afade la definicion de las small mid-cap Enterprise y de One Health
Define y limita a los Equipos de sintesis de acidos nucleicos de sobremesa

Amplia la definicidon de Necesidad legitima anadiendo la necesidad Preventiva,
protectora u otro

Amplia la definicidn de “transaccion sospechosa”
Define el cribado de secuencias



Chapter Il - Union Health Biotechnology and
Biomanufactoring

Titulo y comun a todo el texto

i Elimina salud y refiere en todos los casos a “proyectos estratégicos en

biotecnologia”.

Art. 3. Biotechnology strategic projects

il

f
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Se amplia el alcance del articulo, pasando de proyectos estratégicos de
biotecnologia sanitaria a proyectos estratégicos de biotecnologiaq,
especialmente en salud.

Se introducen nuevos objetivos generales: reducir la fragmentacion
regulatoria, aumentar la capacidad de fabricacion, fomentar la innovacion,
facilitar la cooperacion transfronteriza y promover la circulacion de
conocimiento, datos e investigaciéon en la UE.

Se rebaja el umbral de reconocimiento, sustituyendo la exigencia de una
“contribucién sustancial” por una simple “contribuciéon” a los objetivos
especificos, y se elimina la referencia expresa a una decision motivada del
Estado miembro.

Se amplian las actividades elegibles en fabricacion e infraestructura,
incluyendo mejora, modernizacion, digitalizacion, descarbonizacion,
innovacion de procesos y capacidades mediante CDMOs.

Se refuerza la autonomia estratégica mediante la reduccion de dependencias
de terceros paises y la incorporacion de la resiliencia de la cadena de
suministro.

Se incorporan nuevas dimensiones de cooperacion entre academia, centros
de investigacion, grandes empresas, pymes, start-ups y scale-ups, asi como
posibles sinergias entre investigacion civil y de defensa.

Seintroduce de forma relevante la referencia a los NAMs, tanto en
infraestructuras como en innovacion, validacion, aceptacion regulatoria 'y
sustitucion del uso animal.

Se afade una nueva categoria de proyectos vinculada al despliegue de
tecnologias de fabricacion designadas conforme al nuevo articulo 6a.

Se aclara que los proyectos pueden situarse en uno o mas Estados miembros.

Art. 4. High impact biotechnology strategic projects

f

Se amplia el alcance del articulo, pasando de proyectos estratégicos de
biotecnologia sanitaria de alto impacto a proyectos estratégicos de
biotecnologia de alto impacto, especialmente en salud.

Se refuerza el cardcter industrial, colaborativo y sistémico de estos proyectos,
incorporando la cooperaciéon entre grandes empresas, SMCs, pymes, start-ups
y scale-ups.

Se afaden nuevos criterios de alto impacto: dimension transfronteriza,
reduccion de la fragmentacion, efectos multiplicadores en el ecosistema,
resiliencia de la biofabricacion, interoperabilidad, IA fiable e infraestructuras
seguras de datos.

Se vinculan estos proyectos con la seguridad de suministro de medicamentos
criticos o de interés comun, en conexion con el Critical Medicines Act.

Se crea la posibilidad de reconocer agrupaciones territoriales de proyectos
como EU Biotech Flagship Zones, junto con infraestructuras, centros clinicos,
aceleradoras e instalaciones de fabricacion.

Se cambia el mecanismo normativo posterior: la Comision pasa de poder
adoptar actos de ejecucion a deber adoptar actos delegados para concretar
las condiciones aplicables.



Se introduce el nuevo articulo 4q, que crea la categoria de proyectos
estratégicos paneuropeos de biotecnologia de alto impacto, para proyectos
con relevancia transfronteriza excepcional, valor anadido para la UE 'y
capacidad de reducir la fragmentacion.

En los proyectos paneuropeos en salud, se atribuye ala EMA un papel de
coordinacion cientifica y regulatoria, incluyendo asesoramiento temprano,
hoja de ruta regulatoria comun e interaccién con autoridades nacionales,
comités éticos, HTA, ERNSs e infraestructuras de datos.

Se exige cooperacion entre Estados miembros, Comision y EMA para evitar
duplicidades, solicitudes incoherentes y retrasos administrativos.

Se aclara que el reconocimiento como proyecto estratégico no sustituye
autorizaciones, evaluaciones, revision ética, decisiones de precio y reembolso
ni otros requisitos legales, ni reduce los estandares aplicables de calidad,
seguridad, eficaciq, ética, protecciéon de datos, farmacovigilancia, bienestar
animal o medio ambiente.

Art. 5. Biotechnology development accelerators

f
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Se amplia el alcance de los aceleradores, de biotecnologia sanitaria a
biotecnologiq, especialmente en salud.

Se flexibiliza el acceso al reconocimiento, reduciendo de tres a dos las
condiciones minimas exigidas.

Se incorporan las tecnologias no animales como ambito relevante de
formacion, junto a las tecnologias digitales.

Se refuerza la cooperacion estructurada entre academia, autoridades
publicas, grandes empresas, pymes, start-upsy scale-ups.

Se detallan nuevas formas de colaboracién, como codesarrollo, licencias
tempranas, acceso compartido a infraestructuras, programas de talentoy
mecanismos de spin-out/spin-in.

Art. 6. Centres of excellence for advanced therapies

f
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Se amplia el alcance de los centros de excelencia, de biotecnologia sanitaria a
biotecnologia, manteniendo el foco en terapias avanzadas y ATMPs.

Se aclara que estos centros podrdn estructurarse como instituciones
publicas, redes, ERNS, joint ventures, partenariados publico-privados u otras
colaboraciones integradas.

Se refuerza el acceso compartido ainfraestructuras de fabricaciéon para otros
desarrolladores, con garantias sobre propiedad intelectual e informacion
confidencial.

Se incorporan las ERNs como actores relevantes en la cooperacion entre
centros clinicos, investigacion, industria, inversores y reguladores.

Se introduce una mayor implicacion regulatoria continuag, con apoyo de la
EMA, autoridades nacionales u otros organismos, sin afectar la independencia
de las decisiones regulatorias.

Se sustituye el uso de actos de ejecucion por actos delegados para concretar
las condiciones aplicables.

Nuevo (Article 6a. Advanced Biomanufacturing Technology Designation)

0 Se creauna nueva designaciéon europea para tecnologias avanzadas
de biofabricaciéon aplicables al desarrollo o produccion de productos
biotecnolégicos.

0 Ladesignacion podrd concederse a tecnologias novedosas o huevas
aplicaciones de tecnologias existentes que mejoren calidad, seguridad,
robustez, escalabilidad, eficiencia, suministro o sostenibilidad.

0 Se prevé la participacion de la EMA 'y, cuando proceda, de ECHA 'y
EFSA en la evaluacion técnica.

0 Ladesignacion sera vdlida en toda la UE, indefinida y podra
suspenderse o retirarse si dejan de cumplirse las condiciones.



0 Para tecnologias aplicadas a productos de salud, se facilita acceso
prioritario a asesoramiento cientifico, orientacion técnicay
coordinacién regulatoria temprana.

0 Seaclara que la designacion no sustituye autorizaciones,
certificaciones ni requisitos regulatorios aplicables.

Art. 7. Designation of the competent authority responsible for assessing applications
for recognition of health biotechnology strategic projects and high-impact health
biotechnology strategic projects

1 Se amplia el alcance de la autoridad competente: pasa de evaluar proyectos
de biotecnologia sanitaria a proyectos de biotecnologiaq, en particular en el
ambito de la salud.

1 Lamodificacion es coherente con el cambio general del Reglamento, que deja
de centrarse exclusivamente en salud y adopta un enfoque biotecnoldgico
mas amplio.

1 Se acorta el plazo para que los Estados miembros comuniquen a la Comisién
la autoridad designada, pasando de seis meses a tres meses desde la entrada
en vigor del Reglamento.

Art. 8. Application for recognition of a health biotechnology strategic projects ora
high impact health biotechnology strategic Project

1 Se adapta el articulo al nuevo alcance general del Reglamento: las solicitudes
pasan de referirse a proyectos de biotecnologia sanitaria a proyectos de
biotecnologiq, en particular en salud.

1 Elpromotor del proyecto deberd seguir presentando la solicitud ante la
autoridad designada del Estado miembro donde se ubique el proyecto.

1 Ladocumentacion exigida se ajusta ala nueva terminologia, vinculando la
evidencia al cumplimiento de los criterios de los articulos 3 y 4 para proyectos
estratégicos y proyectos de alto impacto.

Art. 9. Recognition by Member States of health biotechnology strategic projects

1 Se adapta el articulo al nuevo alcance del Reglamento, sustituyendo las
referencias a proyectos de biotecnologia sanitaria por proyectos de
biotecnologia.

1 Se mantiene el plazo de un mes para que la autoridad designada evalde la
solicitud y comunique una decision motivada al promotor.

1 Seintroduce la posibilidad de que la Comisién emita una opinién sobre la
evaluacion del proyecto.

1 Encaso de rechazo por un Estado miembro, el promotor podrda remitir la
solicitud a la Comisién, que deberd evaluarla en 20 dias laborables, aunque su
valoraciéon no sustituye la decision del Estado miembro.

Art. 10. Recognition by the Commission of high impact health biotechnology strategic
projects

1 Se adapta el articulo al nuevo alcance del Reglamento, sustituyendo las
referencias a proyectos de biotecnologia sanitaria de alto impacto por
proyectos de biotecnologia de alto impacto.

1 Se mantiene la evaluacion inicial por la autoridad designada del Estado
miembro en el plazo de un mes, con remision del informe de evaluacion ala
Comision.

1 Seintroduce un plazo maximo de tres meses para que la Comision apruebe o
rechace el reconocimiento del proyecto tras la conclusion favorable de la
autoridad nacional.



Se mantiene la posibilidad de reconocer estos proyectos a través de
convocatorias de programas de la Union, pero se precisa que deberdn ser
convocatorias abiertas con fechas de corte regulares.

Se sustituye el desarrollo procedimental mediante actos de ejecucion por
actos delegados para definir el formato del informe y las reglas de
reconocimiento, aunque la redaccion mantiene una referencia residual a
“implementing acts”.

Art. 11. Single points of contact

f
f

Art. 12,
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Se pasa de permitir uno o varios puntos de contacto a exigir una unica
autoridad como punto de contacto por Estado miembro.

Se adapta el alcance del articulo de proyectos de biotecnologia sanitaria a
proyectos de biotecnologia y de alto impacto.

Se amplia la informacion que debe ofrecerse en la web dedicadq, incluyendo
apoyo a nivel de la UE, cooperacion transfronteriza y conexién con la EU
Biotechnology Support Network.

Se refuerza la continuidad administrativa para el promotor, garantizando
contacto con la unidad responsable dentro del punto Unico y obligacion de
informar si cambia.

Se amplia la coordinacion con estructuras europeas relevantes, como EMA,
ERNSs, infraestructuras de datos, redes de ensayos clinicos y estructuras de
HTA.

Se refuerza la reutilizacion de datos, estudios, permisos y autorizaciones,
incluyendo los generados en otros Estados miembros o mediante
procedimientos de la UE.

Se exige que los puntos de contacto y autoridades implicadas cuenten no solo
con personal cualificado, sino también con recursos financieros, técnicosy
tecnologicos suficientes.

Priority status of health biotechnology strategic projects

Se adapta el articulo al nuevo alcance del Reglamento, sustituyendo las
referencias a biotecnologia sanitaria por biotecnologia.

Se reconoce que los proyectos estratégicos, los de alto impactoy los
paneuropeos podrdn considerarse de interés publico y, en determinados
casos, de interés publico superior.

Se mantiene la obligaciéon de otorgarles la maxima prioridad nacional posible,
cuando exista en el Derecho interno, y de tramitar permisos, licencias,
evaluaciones ambientales y planificacion territorial de la forma mas rapida
posible.

Se extienden los beneficios de procedimientos acelerados y, cuando procedaq,
de aprobacion tacita.

Se reducen significativamente los plazos de autorizacion: de 10 a 6 meses
para proyectos estratégicos y de 8 a 4 meses para proyectos de alto impacto.
También se acortan las posibles prorrogas en casos complejos, pasando de
tres meses adicionales a un mes adicional.

Se reducen los plazos para comprobar si la solicitud estd completa: de 45 a 15
dias en la primera revision y de 30 a 10 dias en la segunda.

Se mantiene el tratamiento urgente de litigios, recursos, arbitrajes o
procedimientos de resolucion de disputas relacionados con estos proyectos,
respetando los derechos de defensa.

Art. 13. Administrative support

1

Se adapta el articulo al nuevo alcance del Reglamento, sustituyendo las
referencias a proyectos de biotecnologia sanitaria por proyectos de
biotecnologia.
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Se incluyen expresamente los proyectos paneuropeos de alto impacto dentro
de las categorias que pueden beneficiarse del apoyo administrativo.

Se afiade una nueva medida de apoyo: la coordinaciéon entre autoridades
nacionales para reducir retrasos administrativos innecesarios.

Se concede acceso prioritario a las medidas de apoyo administrativo tanto a
los proyectos de alto impacto como a los proyectos paneuropeos.

Se actudliza la informacion que los Estados miembros deben publicar online,
incluyendo las nuevas categorias de proyectos y la referencia al punto unico
de contacto.

Art. 14. Financial and technical support

)l
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Se adapta el articulo al nuevo alcance del Reglamento, sustituyendo las
referencias a biotecnologia sanitaria por biotecnologia.

Se incluyen expresamente los proyectos paneuropeos de alto impacto entre
los proyectos que pueden beneficiarse de apoyo publico.

Se permite alos Estados miembros establecer mecanismos de financiacion
especificos para proyectos estratégicos de biotecnologia.

Se refuerza el acceso a financiacion: los proyectos de alto impactoy
paneuropeos pasan de poder recibir “consideraciéon particular” a tener
prioridad y procedimiento fast-track para apoyo financiero de la UE.

Se amplia el apoyo de la Comision a la identificacion y acceso a financiacion
tanto a nivel europeo como nacional, ademdas de facilitar la conexion con
inversores.

Se actualiza la referencia a la EU Biotechnology Support Network, alinedndola
con el nuevo enfoque mds amplio del Reglamento.

Art. 15. Networks of health biotechnology clusters

)l

Se amplia el alcance de las redes, pasando de clusters de biotecnologia
sanitaria a clusters de biotecnologiq, incluyendo proyectos estratégicos, de
alto impacto y paneuropeos.

Se refuerza la cooperacion transfronteriza entre clusters regionales y
nacionales, con conexion a capacidades de investigacion, clinicas y de datos.
Se incorporan vinculos con ERNSs, registros de enfermedades, infraestructuras
del European Health Data Space, biobancos, iniciativas gendémicas y redes de
investigacion clinica.

Se afade la posibilidad de colaborar con clusters y socios internacionales para
reforzar la excelencia cientifica e industrial.

Se prevé que los proyectos establezcan mecanismos de interoperabilidad y
cooperacion con redes europeas existentes, incluidos centros oncoldgicos,
infraestructuras de investigacion y comunidades del EIT.

Se refuerza el papel del Steering Group, que podrd apoyar nuevas formas de
intercambio de datos dentro de los clusters y sus redes.

(Nuevo) Article 15a. Cross-border infrastructure and patient Access

0 Seintroduce un nuevo articulo sobre infraestructuras transfronterizas
y acceso de pacientes.

0 Los proyectos de alto impacto podran desarrollar infraestructuras
interoperables a escala europed, como registros de pacientes,
repositorios gendmicos y biobancos, especialmente en enfermedades
raras.

0 Se prevé la creacion de vias simplificadas de acceso de pacientes a
ensayos clinicos y tratamientos autorizados.

0 Seconecta este acceso con los puntos nacionales de contacto de
asistencia sanitaria transfronteriza, incluyendo reconocimiento de
evaluaciones clinicas y reembolso conforme a la normativa europea.



Art. 16. Access principles and security safeguards

1
1

Art. 17.

Se adapta el articulo al nuevo alcance del Reglamento, incluyendo proyectos
estratégicos, de alto impacto y paneuropeos de biotecnologia.

Se mantiene la obligaciéon de ofrecer acceso abierto, no discriminatorio,
transparente y basado en criterios a instalaciones, equipos, servicios y
programas de formacion.

Se introduce que dicho acceso deberd ser proporcional al nivel de
cofinanciacioén publica recibida, lo que matiza el alcance de la obligacion.

Se refuerzan las salvaguardas aplicables, afadiendo expresamente la
proteccion de la propiedad intelectual junto a la seguridad, confidencialidad e
intereses de seguridad economica.

Strategic mapping of the Union’s biotechnology ecosystem

Se amplia el contenido del mapeo estratégico, incorporando tecnologias
emergentes, tendencias de innovacion e impactos sobre cadenas de valor,
competitividad y dependencias estratéegicas.

Se incluyen las ERNs en el mapeo, evaluando capacidades, gobernanza,
cobertura geogrdafica, vias de acceso de pacientes y brechas en
enfermedades raras y complejas.

Se amplian las fuentes de informacién, incorporando repositorios regulatorios
y de la UE, como EMVS, datos de autorizacion, farmacovigilancia, fabricacion
e inspecciones.

Se introduce un enfoque de monitorizacion dindmica, que podrd incluir redes
clinicas, ERNSs, registros, biobancos e infraestructuras diagndésticas.

Los resultados del mapeo serviran para identificar y priorizar proyectos
estratégicos, de alto impacto y paneuropeos de biotecnologia.

Se actualiza la terminologia del articulo para alinearla con el nuevo enfoque
general de biotecnologia, mds alla de la biotecnologia sanitaria.

More favourable treatment

Se adapta el articulo al nuevo alcance del Reglamento, sustituyendo las
referencias a proyectos de biotecnologia sanitaria por proyectos de
biotecnologia.

Se incluyen expresamente los proyectos paneuropeos de alto impacto dentro
del régimen de prioridad, permisos y apoyo.

Se mantiene que estas disposiciones no impedirdn aplicar normas de la UE
mas favorables cuando existan.

EU Health Biotechnology Support Network

Se renombra la red, pasando de EU Health Biotechnology Support Network a
EU Biotechnology Support Network, en linea con el nuevo alcance mas amplio
del Reglamento.

Se amplian los beneficiarios de la red, incluyendo desarrolladores de productos
SMCsy promotores de proyectos estratégicos, de altoimpactoy
paneuropeos.

Se refuerza su funcién de apoyo transfronterizo, incorporando la circulaciéon
de investigacion, innovacion, conocimiento y datos, asi como la cooperacion
clinica a través de ERNSs.

Se adapta la informacién regulatoria y de escalado para cubrir productos y
proyectos de biotecnologia en general, no solo de biotecnologia sanitaria.

Se refuerza el apoyo en IA fiable, en coordinacion con los érganos del Al Acty
la Agencia, para asegurar coherencia en la orientacién disponible.



Art. 20.

T

Art. 21.

Se amplian las funciones de apoyo al talento, movilidad transfronteriza,
investigacion clinica, enfermedades raras y acceso temprano de pacientes a
innovaciones biotecnolodgicas.

Se incorporan buenas prdcticas de innovacion centrada en el paciente,
especialmente para soluciones dirigidas a necesidades médicas no cubiertas.

Se amplia la composicion potencial de la red, incluyendo asociaciones
industriales, clusters, organizaciones de pacientes y expertos en
enfermedades raras, terapias avanzadas, IA, datos, biofabricacion y ciencia
regulatoria.

European Helth Biotechnology Steering Group

Se renombra el érgano, pasando de European Health Biotechnology Steering
Group a European Biotechnology Steering Group, alinedndolo con el alcance
mas amplio del Reglamento.

Se mantiene la creaciéon del Steering Group, pero con una orientacion menos
centrada exclusivamente en salud y mas vinculada al ecosistema
biotecnolégico general.

Se afade una nueva funcion: apoyar la traslacion de resultados de
investigacion e innovacion hacia el despliegue industrial y la llegada al
mercado.

Se refuerza su papel de coordinacion entre investigacion, inversion y medidas
de demanda, asi como en la identificacion de barreras al escaladoy ala
creacion de mercado en la UE.

Se conecta el trabajo del Steering Group con la arquitectura europea de
seguimiento tecnoldgico.

Composition and functioning of the Steering Group

Se amplia la participacion en el Steering Group, permitiendo invitar como
observadores a industria, academia, ERNs, organizaciones de pacientes,
SMEs, EMA, HERA, Grupo BEI y expertos cientificos o éticos.

Se permite crear grupos de trabajo especificos sobre capacidad de
biofabricacion para identificar barreras y facilitar la coordinacion de las
capacidadesy priorizar la inversion, en cooperacion con EEMM, HERA, EMAY la
industria.

Se adapta el articulo al nuevo alcance del Reglamento, sustituyendo las
referencias a proyectos de biotecnologia sanitaria por proyectos de
biotecnologiq, incluidos los de alto impacto y paneuropeos.

Se refuerza la consideracion de la perspectiva de los pacientes,
especialmente en relacion con el acceso temprano a productos y servicios
innovadores.

Se amplia el papel del Steering Group en financiacion, incluyendo coordinacion
con el BEI, bancos nacionales de promocion e inversores para instrumentos
como blended finance, risk-sharing, deuda y carteras diversificadas.

Se incorporan nuevas funciones de asesoramiento sobre brechas de
biofabricacion, dependencias de suministro, terapias avanzadas, biosimilares
e integracion entre capacidad industrial y experiencia clinica.

Se refuerza su papel en la identificacion de barreras regulatorias y practicas
que retrasen el desarrollo o despliegue de productos biotecnoldgicos
innovadores.

Se le atribuye una funcién de seguimiento para asegurar una aplicacion
coherente de los criterios de reconocimiento y medidas de apoyo entre
Estados miembros.



1 Se afiade un papel de apoyo a la convergencia regulatorig, identificando
divergencias nacionales, cuellos de botella administrativos y retos regulatorios
transversales.



Chapter lll = Acceso a financiacion

Art. 22 EU health biotechnology investment pilot

1
1

Anade la revisién del programa piloto tras un periodo inicial de dos anos.

Anade la posibilidad de prérroga de los objetivos especificos durante al menos
siete afos en el proximo Marco Financiero Plurianual, si existen deficiencias de
financiacion, para evaluar su eficacia, su capacidad de atraer capital privado
e institucional, la adecuacion de los mecanismos de reparto de riesgos y su
posible continuidad, ampliacion o integraciéon en el Fondo Europeo de
Expansion de la Biotecnologia (EBSF).

Amplia el tipo de empresa beneficiarias, afiadiendo SMCs — empresas de
pequenay mediana capitalizacion

Amplian instrumentos financieros disponibles permitiendo expresamente que
el piloto incluya operaciones de inversion directa en capital, ademdas de la
financiacion directa e indirecta.

Ampliay concreta el crecimiento y las actividades manufactureras en la
Union, indicando expresamente que también debe abarcar el despliegue de
tecnologias avanzadas de biofabricacién; y la integracion de esas tecnologias.

Anade a las entidades aseguradoras como inversor institucional para la
movilizacién de inversiones privadas.
ARade instrumentos especificos para canalizar la inversion: inversiones en
fondos europeos de capital riesgo (venture capital); inversiones en fondos
europeos de private equity; estructuras de fondos de fondos (fund-of-funds)
destinadas a atraer ("crowd in") capital privado; Incluso, afade la disposicion
de un nuevo instrumento vinculado al European Biotechnology Scale-Up Fund
(EBSF).
Amplian las modalidades de financiacién al especificar que este apoyo
también podra realizarse: a través de mecanismos de financiacion indirecta,
como inversiones en fondos de venture capital (capital riesgo), € inversiones en
fondos de private equity (capital inversion).
Establece que el instrumento deberd cooperar con un grupo de trabajo sobre
mercados de capitales que se crea en el articulo 21(5b), prestando especial
atencion a tres dmbitos:

o cuellos de botella en la financiacion (financing bottlenecks);

o déficits o brechas de inversion (investment gaps);

o riesgos de dependencia estratégica (strategic dependency risks).
Nuevo articulo: European Biotechnology Scale-Up Fund (EBSF)

o Crealabase para un posible fondo destinado a apoyar el crecimiento y

la industrializacion de empresas biotecnologicas en la UE.
o Complementa otros instrumentos financieros de la Unién (como
InvestEU, el EIC o STEP), combinando financiacion publicay privada.

o Moviliza inversién a largo plazo, especialmente de inversores
institucionales, mediante mecanismos de reparto del riesgo.
Persigue aumentar la financiacion para las fases de escalado de las
empresas biotecnoldgicas, reforzar la capacidad industrial europeay
corregir fallos de mercado.
Garantiza una gobernanza independiente, transparente y basada en
criterios de mercado.
o EBvita sustituir la financiacion privada cuando esta esté disponible en

condiciones adecuadas.

(]

o



o Obliga ala Comisién ainformar periddicamente al Parlamento Europeo
y al Consejo sobre la implementacién del Fondo.

Art. 23 EU biotechnology late-stage capital booster pilot

1 Elimina de la palabra "health”, de modo que la expresion pasa de "high-impact
health biotechnology strategic projects” a "high-impact biotechnology
strategic projects”. En consecuenciq, podrian incluirse proyectos estratégicos
de biotecnologia de cualquier @mbito, siempre que cumplan los demas
requisitos.

1 Amplia el alcance en dos aspectos principales:

0 Incluye alos mercados publicos ademds de los privados: se reconoce
que la financiacion de las empresas biotecnolégicas no debe depender
unicamente de los mercados privados (capital riesgo, private equity,
etc.), sino también de los mercados publicos de capitales (bolsas de
valores).

0 Anfade un objetivo especifico de desarrollo del ecosistema inversor en
mercados publicos: ademds de apoyar la liquidez y la financiacion
posterior ("follow-on financing"), se propone fomentar el desarrollo de
una base de inversores especializados en los mercados publicos que
puedan: respaldar a las empresas biotecnoldgicas en su salida a bolsa
(IPO); y seguir financiandolas mediante ampliaciones de capital
posteriores.

1 Ampliay precisa el texto original con los siguientes cambios:

0 Se amplia las fuentes de capital privado, afiadiendo fondos de capital
riesgo (venture capital funds) y fondos de capital privado (private
equity funds).

0 Se define mejor el papel de las aceleradoras y venture builders.

0 Se amplia el alcance de las fases de financiacién incorporando que el
apoyo cubra todas las fases del desarrollo empresarial (fases iniciales y
escalado y crecimiento).

0 Se mantiene el uso potencial de mecanismos de reparto del riesgo.

Art. 24 Biotechnology as a strategic technology eligible for Union and national
financial support

1 Cambio de "may support" a "shall support":

0 "May support" significa que los programas de la Union podréan apoyar la
biotecnologia. Es una facultad discrecional: permite el apoyo, pero no
lo exige.

0 "Shall support"” significa que los programas de la Unién deberdan apoyar
la biotecnologia. Introduce una obligacion juridica de incluir dicho
apoyo, siempre dentro de los objetivos establecidos en los reglamentos
de cada programa.

Se refuerza el caracter vinculante del apoyo a la biotecnologia, convirtiendo el
apoyo de una posibilidad a un mandato.

1 Cambio de may adopt” a "shall adopt”



0 Sepasade una facultad discrecional ("podrd adoptar") a una
obligacion juridica ("adoptard” o "deberd adoptar”). La Comision ya no
tendria margen para decidir si crea o no estas convocatorias, ventanas
o compartimentos especificos para la biotecnologia.

1 Cambio de “may establish" a "shall establish”
0 Del mismo modo, la creacion de instrumentos de apoyo deja de ser una
posibilidad y pasa a convertirse en una obligacion para la Comision.

1 Amplia el dmbito de aplicacién a través de los siguientes cambios:

0 Sustituye la referencia especifica a la biotecnologia sanitaria: ya no se
limita a los proyectos estratégicos de biotecnologia sanitaria, sino que
abarca proyectos estratégicos de biotecnologia en general.

0 Sustituye también la categoria de proyectos de alto impacto: se
elimina la limitacién al sector sanitario para los proyectos estratégicos
de alto impacto.

0 Introduce una nueva categoria de proyectos: se incorpora
expresamente una tercera categoria de proyectos susceptibles de
apoyo: los proyectos estratégicos paneuropeos de biotecnologia de
alto impacto, que no figuraban en la propuesta de la Comision.

1 Introduce tres modificaciones principales:

0 Amplia el alcance sectorial, pasando de biotecnologia sanitaria a
biotecnologia.

0 Endurece el mandato para los Estados Miembros, sustituyendo una
obligacion de consideracion preferente por una obligacion de
priorizacion.

0 Incorpora una dimensién europeq, al incluir expresamente los
proyectos estratégicos paneuropeos de alto impacto entre los que
deben recibir prioridad en el acceso a los instrumentos de ayudas de
Estado.

T Nuevo apartado: se aflade una propuesta para facilitar la financiacion de
proyectos de biotecnologia en el dmbito de la salud que suelen ser muy
innovadores, costosos y con un alto nivel de riesgo. En concreto:

0 La Comisiéon Europeq, el Grupo del Banco Europeo de Inversiones (BEI) y
otras entidades colaboradoras estudiardn si es posible crear nuevos
mecanismos financieros.

0 Estos mecanismos estardn dirigidos a proyectos como:

A Medicamentos huérfanos, destinados a tratar enfermedades
raras.

A Medicamentos de terapias avanzadas, como terapias génicas,
celulares o de ingenieria de tejidos.

A Proyectos de investigacion y desarrollo (pipelines) para
enfermedades raras.

0 Elobjetivo es compartir el riesgo financiero entre varias entidades para
hacer mds atractiva la inversion en este tipo de proyectos.

Art. 25 Funding for high impact health biotechnology strategic projects

1 Ampilia el alcance, eliminando la palabra “Health” y por ende, la aplicaciéon
exclusiva al dmbito de la salud. En la enmiendaq, la referencia pasa a ser
proyectos estratégicos de biotecnologia en general, sin limitarse al dmbito
sanitario.

1 Afade una nueva categoria de proyecto financiables “Pan-European high
impact strategic projects.”



1 Refuerza el nivel de preferencia en la financiacion de los proyectos como
prioritarios.

1 Se habilita ala Comision para que sus orientaciones estratégicas aclaren la
relacion e interoperabilidad entre distintas infraestructuras cuando formen
parte de un proyecto estratégico de biotecnologia. Se mencionan
expresamente: infraestructuras clinicas; registros; biobancos;
infraestructuras vinculadas a las ERN (European Reference Networks / Redes
Europeas de Referencia).

Art. 26 Coordination of financing for health biotechnology strategic projects

1 Elimina la palabra “Health” y por ende, se elimina la referencia especifica ala
biotecnologia sanitaria (health biotechnology) y se amplia el alcance para
incluir todos los proyectos estratégicos de biotecnologia, no solo los
relacionados con la salud.

1 Anade una nueva categoria de proyectos: los "Pan-European high impact
strategic projects”.



Chapter VI - Artificial Intelligence and data as
biotechnology enablers

Art. 31 Guidance on the deployment and use of systems based on advanced
technologies, including Al, in the lifecycle of medicinal products

1
1

Modifica el titulo del articulo, ampliando el alcance de la guia incorporando
expresamente los NAMs (New Approach Methodologies) junto con la |A.

Introduce que las guias deberdn contemplar el uso de datos del mundo real
(Real-World Data), registros y evidencia observacional, incorporando
salvaguardas frente a sesgos y supervision humana significativa.

Limita la obligacion de coherencia con el Reglamento de |A especificamente a
la guia sobre IA.

Amplia los agentes que deberan ser consultados durante la elaboracion de las
guias, incluyendo expresamente a desarrolladores y usuarios de IA, NAMs y
otras tecnologias avanzadas.

Extiende la cooperacion institucional para abarcar también el uso de NAMs
durante todo el ciclo de los ensayos clinicos.

Anade la obligaciéon a la EMA de realizar una consulta previa a las partes
interesadas antes de publicar las guias sobre autorizacion de medicamentos.

Art. 32 Biotechnology testing environments for advanced biotechnology innovations

1

Incorpora expresamente los NAMs como tecnologia habilitadora de los
entornos de experimentacién regulatoriq, junto con la 1A y los métodos
computacionales avanzados.

Amplia el dGmbito de los proyectos para incluir las enfermedades raras 'y
ultrarraras mediante registros interoperables, infraestructuras de datos del
mundo real (RWD) y redes clinicas especializadas, con el objetivo de apoyar la
generacion de evidenciq, la validacion de la utilidad clinica y la mitigacion de
Sesgos.

Establece condiciones "justas y transparentes" para compartir resultados,
reforzando la coherencia del Reglamento.

Art. 33 Biotechnology data quality Accelerator

1
1

E

Amplia dmbito de aplicacion de los aceleradores de calidad de datos a
biotecnologia en general, aunque con especial atencién al dmbito de la salud.

Amplia el fomento el desarrollo y despliegue de sistemas de IA fiables y
competitivos en biotecnologia en general, con especial atencion al dmbito
sanitario.

Anade el apoyo al aprendizaje federado y otros modelos de uso de datos que
preservan la privacidad para el entrenamiento, prueba y validacion de
sistemas de |IA sobre conjuntos de datos distribuidos.

Obliga a promover la coordinacion a escala de la UE, la interoperabilidad y el
intercambio seguro de datos.

Amplia el uso de los datasets en enfermedades raras y ultrarraras
Amplia las condiciones de acceso a los datos sanitarios, incorporando:
0 condiciones de acceso transparentes
0 tarifas proporcionadas
0 modelos de uso de datos que prioricen el valor publico




0 lacolaboracion cientifica y el acceso equitativo para empresas de
pequenay mediana capitalizacion, pymes, startups y scale-ups
cuando exista financiacion de la Unién.

1 Amplia las infraestructuras europeas de integracion de datos, incorporando:

0 las European Reference Networks (ERNs
0 losregistros transfronterizos de enfermedades raras
0 lasinfraestructuras de generacion de evidencia.

1 Establece que las normas de acceso a los datasets deberdan garantizar

condiciones equitativas para empresas de pequeia y mediana capitalizacion,

pymes, usuarios académicos e investigacion de interés publico.

1 AfAade un mecanismo de apoyo, a través de la European Biotechnology
Support Network, para facilitar a pymes, startups y scale-ups el acceso a

infraestructuras de datos, capacidades avanzadas de computacion, entornos

de ensayoy servicios de asesoramiento en materia de datos, IAy
cumplimiento normativo.

Art. 33a European health biotechnology data coordination

Anade este nuevo articulo dedicado a la coordinacion europea de los datos de
biotecnologia en el dmbito de la salud, el cual:

1 Establece un marco de cooperacién entre la Comision, Eurostat, la European

Medicines Agency, los Estados miembros y otros organismos europeos.

1 Impulsa laidentificaciéon, normalizacion, interconexion y reutilizaciéon de
datasets, metadatos e indicadores, apoydndose en las infraestructuras
europeas existentes, como el Espacio Europeo de Datos en Salud (EEDS),

evitando duplicar las obligaciones de notificacion y los marcos de gobernanza

de datos ya existentes.

1 Refuerza la cooperacion a escala de la Unidon en dmbitos con poblaciones de

pacientes pequenas o fragmentadas, con el objetivo de apoyar la
investigacion, la innovacion, la ciencia regulatoria y el desarrollo,
entrenamiento, validacién y monitorizacion de sistemas de IA y NAMs.

1 Creaun Panel Europeo de Datos de Biotecnologia en Salud, gestionado por

Eurostat, que proporcionard informacion estadistica comparable para el
seguimiento de la aplicaciéon del Reglamento.

1 Faculta ala Comisién para adoptar actos delegados que desarrollen el
contenido, los indicadores, la frecuencia de actualizacién, el formato y los
requisitos de interoperabilidad e interconectividad del Panel.

1 Obliga alos Estados miembros a suministrar la informaciéon estadistica
conforme a metodologias y plantillas armonizadas establecidas por la
Comision.



Chapter VIl — Regulatory tools for novel health
biotechnology products

Art. 34. Assistance on regulatory procedural pathways

)l

Se adapta el articulo al nuevo alcance del Reglamento, sustituyendo la EU
Health Biotechnology Support Network por la EU Biotechnology Support
Network.

Se amplia el apoyo regulatorio a productos y servicios de biotecnologia en
general, no solo de biotecnologia sanitaria.

Se incluyen expresamente las SMCs entre los desarrolladores que pueden
recibir apoyo, junto a pymes, start-ups y scale-ups.

Se refuerza el papel de la red como posible ventanilla regulatoria unica para
orientar preliminarmente en casos que afecten a varios marcos regulatorios
de la UE.

Se afade la necesidad de abordar la interaccién entre vias regulatorias de
ensayos clinicos, ATMPs, productos sanitarios, IVDs, sustancias quimicas,
protecciéon de datos, OMGs y otras normas de salud, seguridad y medio
ambiente.

Se amplian los 6rganos de apoyo a la red, permitiendo acudir no solo al
Foresight Panel, sino también a los grupos y subgrupos del Steering Group.

Art. 35. Union regulatory status repository

)l

Se incorpora al repositorio regulatorio la informacién sobre los actos
delegados de la Comision relativos a la concesion, suspension o retirada de la
Advanced Biomanufacturing Technology Designation.

Se mantiene la obligacion de los Estados miembros de publicar decisiones,
opiniones, recomendaciones cientificas y otros resultados nacionales sobre el
estatus regulatorio de productos de biotecnologia sanitaria.

Se introduce una salvaguarda sobre restricciones de acceso: estas deberdn
ser proporcionales y limitarse a lo necesario para proteger seguridad, salud
publica, bioseguridad, proteccion de datos, propiedad intelectual o seguridad
economica.

Art. 37. Foreisght Panel for Emerging Health Innovation

1

Se refuerza la funcion de horizon scanning del Foresight Panel, incorporando
expresamente los NAMs y las herramientas basadas en IA como tecnologias
emergentes relevantes.

Se amplia el foco del andlisis a dreas con importantes necesidades de salud
publicay brechas persistentes de innovacion.

Se amplia la composicion del Foresight Panel, incorporando las ERNs y otras
infraestructuras clinicas y de investigacion transfronterizas especializadas.

Se introduce una nueva obligacion para la Comision: si el Panel identifica una
brecha regulatoria significativa o riesgo de fragmentacion, deberd publicar
una respuesta en 12 meses indicando si prevé emitir guias, adoptar medidas
de ejecucion, establecer sandboxes regulatorios o considerar una revision
legislativa.

Art. 39. Regulatory sandboxes provided for in the applicable frameworks and cross-
framework communication

1

Se amplia el intercambio de conocimiento entre marcos regulatorios,
incorporando expresamente los datos de rendimiento de los NAMs.



T

El cambio refuerza el papel de los nuevos métodos alternativos no solo como
tecnologia emergente, sino como elemento a evaluar y compartir entre
autoridades.

La enmienda busca favorecer una respuesta regulatoria mds coherente y
basada en evidencia sobre el uso de NAMs.

Art. 40. Regulatory sandboxes for novel health biotechnology products not falling
under other regulatory sandboxes in Union legislation in the area of health

T

Se amplia el alcance de los regulatory sandboxes, pasando de productos de
biotecnologia sanitaria a productos de biotecnologia, particularmente en
salud.

Se permite que la solicitud de creacién de un sandbox pueda proceder no solo
de desarrolladores, sino también de una ERN.

Se aclara que los sandboxes serdn excepcionales, limitados en el tiempo y
especificos para cada caso, sin rebajar los estandares aplicables de evidenciq,
seguridad del paciente, proteccion de datos, ética, calidad, eficacia o
supervision regulatoria.

Se introduce la posibilidad de elaborar un plan de transiciéon desde el sandbox
hacia el cumplimiento regulatorio completo, autorizacion, acceso al mercadoy
vigilancia poscomercializacion.

En terapias novedosas para enfermedades raras, especialmente ATMPs, la
Comision deberd consultar a las ERNs sobre el disefno, viabilidad y relevancia
clinica del sandbox.

(Nuevo) Article 40a. Interconnected and interoperable ERNs and other health
networks

0 Secreaun nuevo articulo para reforzar las ERNs y otras redes
sanitarias transfronterizas como infraestructuras clinicas, de
investigacion y de datos.

0 Se preveé su conexion con EMA, ensayos clinicos, EHDS, DARWIN EU,
biobancos, registros, iniciativas genomicas, HTA y estructuras de
coordinacion éticay clinica.

0 Elobjetivo es mejorar la viabilidad de ensayos, identificaciony
reclutamiento de pacientes, validacion clinica, generacion de evidencia
posautorizacién y reutilizaciéon de datos.

0 Serefuerza elintercambio transfronterizo de conocimiento clinicoy la
reduccion de duplicidades administrativas, respetando protecciéon de
datos, ciberseguridad, consentimiento y derechos de los pacientes.

Art. 58. Amendments to Regulation (EU) No 536/2014
Art. 2. Definitions

1

Se agjusta la definicion de “Member State concerned”, sustituyendo la
referencia al Estado miembro donde se ha presentado una solicitud por una
definicion mdas amplia que incluye tanto solicitudes en curso como
autorizaciones vdlidas de ensayos clinicos o estudios combinados.

Se amplia la definicion de “substantial modification” para incluir también los
cambios posteriores a decisiones de autorizacion relativas a estudios
combinados, asi como a Estados miembros participantes, no solo a Estados
miembros concernidos.

Se introduce una nueva definicion de “ERN-coordinated rare disease clinical
trial”, referida a ensayos multinacionales sobre enfermedades raras o
complejas, medicamentos huérfanos o ATMPs coordinados por, o con
participacion documentada de, una ERN y representantes de pacientes.

Se incorpora la definicion de NAMs, como metodologias innovadoras sin uso

de animales vivos, incluyendo enfoques in vitro, in chemico, in silico o
combinaciones de estos.



T

Se afaden definiciones especificas de enfermedad rara y enfermedad
ultrarraraq, fijando umbrales de prevalencia en la UE de hasta 5/10.000 y
1/50.000, respectivamente.

Art. 3. General principles

1
1

Se refuerza la obligacion de cooperacion entre Estados miembros concernidos
en la aplicaciéon del Reglamento de Ensayos Clinicos.

La enmienda aflade que dicha cooperacion debe evitar solicitudes
divergentes, duplicativas o desproporcionadas que no sean necesarias para
proteger a los sujetos, garantizar la robustez de los datos o asegurar la
revision ética.

El cambio busca reducir cargas administrativas innecesarias y favorecer una
aplicacion mas coherente y eficiente del Reglamento entre Estados
miembros.

Art. 4. Prior authorisation

1

Se modifica el régimen previsto para los ensayos clinicos multinacionales,
sustituyendo la referencia general a la cooperacion entre Estados miembros
por una atribucién mas concreta de la revision cientifica y ética de la Parte |
del expediente al nuevo Clinical Trials Expert Committee.

Aunque se introduce este nuevo comité para la revision de la Parte |, se
mantiene que el Estado miembro notificante tendrd un papel principal en las
evaluaciones.

Se afade una prevision especifica para los ensayos autorizados conforme all
nuevo articulo 14baq, exigiendo que los requisitos nacionales, locales o
especificos del centro que no estén cubiertos por la revision ética integrada se
organicen de forma compatible con los plazos de dicho procedimiento.

En conjunto, las enmiendas buscan centralizar y coordinar mejor la evaluacion
cientifica y ética en ensayos multinacionales, evitando que requisitos
nacionales adicionales retrasen el procedimiento armonizado.

Art. 5. Submission of an application

)l

Se modifica la presentacion de solicitudes para que, en los ensayos clinicos
multinacionales, el promotor deba remitir el expediente no solo a los Estados
miembros concernidos, sino también al nuevo Clinical Trials Expert Committee.

Para los ensayos tramitados conforme al nuevo articulo 14ba, apartados 7 a
12, la solicitud deberd presentarse a la Agencia a través del portal europeo,
siguiendo el procedimiento especifico previsto en dicho articulo.

Se aclara que el procedimiento ordinario de autorizacion en tres fases no se
aplicard cuando el articulo 14ba prevea un procedimiento especifico.

Se introduce una correccidon técnica menor en la redaccion relativa a la
evaluacion de la Parte Il del expediente.

(Nuevo) Articulo 5a. Evaluacion y ponente

0 Seestablece que el representante de la autoridad reguladora del
Estado miembro notificante en el Clinical Trials Expert Committee
actuard como ponente.

0 Se excluyen de este régimen los ensayos tramitados conforme al
nuevo articulo 14ba, para los que los ponentes cientificos se
designardan segun el procedimiento especifico previsto en dicho
articulo.

(Nuevo) Articulo 5b. Validacion

0 Seaclara que el régimen general de validacion no serd aplicable a los
ensayos presentados conforme al nuevo articulo 14ba.

0 Para esos ensayos, la validaciéon corresponderd ala Agencia, conforme
al procedimiento especifico y alos actos de ejecucion que se adopten.



Art. 6. Assessment report — Aspects covered by part | of the assessment report

)l

Se diferencia el procedimiento segun el ensayo afecte a un solo Estado
miembro o sea multinacional: en los multinacionales, la Parte | serd preparada
por un ponente dentro del nuevo Clinical Trials Expert Committee.

Se excluyen de este régimen general los ensayos tramitados conforme al
nuevo articulo 14baq, salvo que dicho articulo disponga expresamente lo
contrario.

Se incorporan los NAMs como evidencia admisible, cuando sea
cientificamente adecuado, para apoyar la justificacion cientifica, seleccion de
dosis, estratificacion de pacientes, endpoints, evaluacion de riesgos o
reduccion del uso animal.

Se anaden nuevos elementos a evaluar en la Parte I: cumplimiento del
formulario maestro de consentimiento informado y cumplimiento del RGPD.

Se refuerza la evaluacion de riesgos e inconvenientes para los sujetos dentro
del informe de evaluacion de la Parte |.

Se acortan varios plazos del procedimiento: el informe final de la Parte | para
ensayos en un solo Estado miembro pasa de 42 a 28 dias; la fase inicial de
evaluacion, de 28 a 21 dias; la posible extension por informaciéon adicional, de
28 a 21dias; el plazo del promotor para responder, de 14 a 7 dias; y el plazo
para que el Clinical Trials Expert Committee emita su dictamen final tras
presentar el informe de evaluacion, para de siete a tres dias.

En ensayos multinacionales, la revision pasa a articularse a través del Clinical
Trials Expert Committee, que podrd emitir opinidon por consenso o, en su
defecto, por mayoria de los Estados miembros concernidos.

Se sustituye la I6gica de comentarios entre Estados miembros por un
procedimiento mds centralizado en el ponente y el Comité, incluyendo la
opinion final del Comité como parte del cierre del informe.

Para ensayos de intervencion minima, los comentarios del Comité durante la
revision se limitaran a aspectos éticos.

En conjunto, las enmiendas buscan acelerar y centralizar la evaluacion de la
Parte |, reforzando el papel del nuevo Comité, reduciendo plazos e
incorporando NAMs, consentimiento informado y proteccidon de datos como
elementos relevantes de la evaluacion.

Art. 7. Assessment report — Aspects covered by Part Il of te application dossier

1

Se precisa que la evaluacion de la Parte |l se centrard en el cumplimiento del
formulario maestro de consentimiento informado, mientras que la referencia
al cumplimiento del RGPD se elimina de este articulo.

Para los ensayos autorizados conforme al nuevo articulo 14bq, los Estados
miembros participantes solo podrdn evaluar aspectos nacionales, locales o
especificos del centro que no hayan sido cubiertos por la evaluaciéon de la
Agencia o la opiniéon ética integrada.

Se evita la duplicacién de evaluaciones: los Estados miembros no podrén
reexaminar cuestiones ya cubiertas por la Agencia o por la opinién ética
integrada.

Se reduce el plazo para completar la evaluaciéon de la Parte I, pasando de 42 a
21dias.

Se refuerza la confianza en la revision ética comun: los Estados miembros
deberdn apoyarse en la revisiéon ética del Estado miembro notificante para los
elementos comunes de la Parte ll, y en la opinion ética integrada en los
ensayos del articulo 14ba.

Se acortan los plazos adicionales: la posible extensiéon de la evaluacion pasa

de 28 a 21 dias, el plazo del promotor para responder de 14 a 7 dias, y el plazo
posterior de evaluacion del Estado miembro de 14 a 7 dias.
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Se establece que las evaluaciones nacionales, locales o especificas del centro
no deberdan retrasar la decisiéon de autorizacion de la Agencia, salvo objecion
debidamente justificada en los casos previstos por el articulo 14ba.

Art. 8. Decision on the clinical trial

T

Se mantiene la decision Unica por Estado miembro, pero se excluyen los
ensayos autorizados conforme al nuevo articulo 14ba, en los que la decision de
autorizacion corresponderd a la Agencia.

Se reduce el plazo de notificacion de la decision al promotor, pasando de cinco
dias a un dia desde la fecha de notificacion del informe o la finalizacion de la
evaluacion de la Parte .

Se sustituye la referencia a la conclusion del Estado miembro notificante por
la conclusién del Clinical Trials Expert Committee respecto ala Parte | del
informe de evaluacion.

Los Estados miembros solo podran discrepar de la conclusion del Comité
sobre la Parte | por motivos limitados y si la cuestion fue planteada durante la
revision del Comité.

Para los ensayos del articulo 14bq, los Estados miembros participantes solo
podrdan rechazar la aceptacion de la autorizacion de la Agencia conforme a los
motivos y procedimiento limitados previstos en dicho articulo.

Se elimina la posibilidad de denegar la autorizacion por una opinién negativa
del comité ético vdalida para todo el Estado miembro, manteniéndose la
denegacion por desacuerdo justificado sobre la Parte | o incumplimiento de la
Parte Il.

Se establece que, si el Clinical Trials Expert Committee concluye que el ensayo
no es aceptable en la Parte |, dicha conclusion sera aplicable a todos los
Estados miembros concernidos.

Art. 9. Persons assessing the application

1

Art. 10.

Se extienden las garantias de independencia, ausencia de conflictos de
interés y proteccion frente a influencias indebidas a los miembros del Clinical
Trials Expert Committee que participen en la validacion y evaluacion de
solicitudes.

Se aclara que dichos miembros deberdn cumplir también las obligaciones de
transparenciaq, incluida la declaracion anual de intereses financieros.

Para los ensayos tramitados conforme al nuevo articulo 14ba, la Agencia
deberd garantizar salvaguardas equivalentes para las personas implicadas en
la validacion, evaluacion cientifica y revision ética integrada, incluidos los
miembros del Ethics Panel y los ponentes cientificos.

Specific considerations regarding vulnerable populations

Se amplian los sujetos responsables de valorar la inclusion o exclusion de
poblaciones vulnerables en los ensayos clinicos.

Ademads de los Estados miembros concernidos y los promotores, se incorpora
al Clinical Trials Expert Committee en la evaluaciéon del balance entre riesgos y
beneficios.

Para los ensayos tramitados conforme al nuevo articulo 14ba, también se
incluye ala Agencia y al Ethics Panel en esta valoracion.

La enmienda refuerza la protecciéon de poblaciones vulnerables, asegurando
que su exclusion del ensayo no perpetue o agrave sus vulnerabilidades o
necesidades especificas de salud.

Art. 11. Submission and assessment of applications limited to aspects covered by Part
| of the assessment report



Art. 14.

Se mantiene la posibilidad de que el promotor solicite que la autorizacion,
evaluacion y conclusion se limiten a la Parte | del expediente, pero se excluyen
de esta via los ensayos tramitados conforme al nuevo articulo 14ba.

Se qgjusta la presentacion inicial de la Parte |, pasando de presentarse a todos
los Estados miembros concernidos a presentarse al Estado miembro
notificante.

Se mantiene la obligacion del promotor de declarar, al presentar por primera
vez la Parte Il, que no existe nueva informacion cientifica sustancial que
afecte ala validez de la Parte .

Si es necesario actualizar la Parte |, el promotor deberd presentar una
modificacion sustancial como maximo al mismo tiempo que presente la Parte
Il en al menos un Estado miembro.

Las modificaciones sustanciales de la Parte | deberdn evaluarse con
participacion de los Estados miembros concernidos a través del Clinical Trials
Expert Committee.

Subsequent addition of another Member State concerned

Para los ensayos autorizados conforme al nuevo articulo 14baq, la ampliacion a
otro Estado miembro participante seguird el procedimiento especifico de
dicho articulo y no podra reabrir cuestiones ya evaluadas por la Agencia o por
la opinion ética integrada.

Si el ensayo solo habia sido autorizado previamente en un Estado miembroy
no fue revisado por el Clinical Trials Expert Committee, el ponente deberd
remitir la Parte | del informe de evaluacion existente al Comité, incluyendo
representantes del nuevo Estado miembro, en un plazo de 21 dias.

Las solicitudes de informaciéon adicional sobre la Parte | pasan a vincularse a
las consideraciones del Clinical Trials Expert Committeey, si se solicitan,
podrdan extender el plazo un maximo de 24 dias.

Si el Comité concluye que la Parte | no es aceptable, el Estado miembro
notificante podrd permitir que el ensayo previamente autorizado continue, o
bien revocar, suspender o exigir modificaciones del ensayo.

14a. Clinical trials in more than one Member State
0 Seaclara que este articulo no serd aplicable a los ensayos autorizados
conforme al nuevo articulo 14ba, ya que en esos casos la Agencia
mantendrd la coordinaciéon del procedimiento especifico.

14b. Accelerated procedure in public health emergencies
0 Se propone suprimir integramente el articulo 14b previsto por la
Comision, relativo al procedimiento acelerado para ensayos
multinacionales en emergencias de salud publica.

14ba. Accelerated and special procedure for multinational clinical trial (nuevo
apartado)

0 Seintroduce un nuevo procedimiento acelerado y especial para
ensayos multinacionales en cuatro supuestos: emergencias de salud
publica, amenazas transfronterizas graves, enfermedades raras o
ultrarraras, y medicamentos criticos o de interés comun.

0 Se prevé un procedimiento coordinado con plazos reducidos: validacion
en 5 dias, informe preliminar de Parte | en 25 dias, evaluacion de Parte I
en 25 dias y respuesta del promotor a informacion adicional en 10 dias.

0 Paraensayos en enfermedades raras o ultrarraras, especialmente con
medicamentos huérfanos o ATMPs, se permite un procedimiento
voluntario centralizado ante la Agencia, cuya autorizacion sera valida
en todos los Estados miembros participantes sin autorizacion nacional
adicional.

0 Enensayos coordinados por ERNs, se admite que la solicitud sea
presentada por el promotor o por una oficina de ensayo clinico de la
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ERN, evitando duplicidades sobre informacion ya incluida en el
expediente central o enregistros ERN.

0 Secreaun Ethics Panel dentro de la Agencia para realizar una revision
ética integrada y unicaq, vinculante para los Estados miembros
participantes y sustitutiva de las evaluaciones éticas nacionales.

0 Los Estados miembros participantes deberdan aceptar la autorizacion y
la opinion ética sin reevaluacion, salvo motivos muy limitados
vinculados a derechos constitucionales fundamentales o
intervenciones prohibidas por Derecho nacional por razones de orden
publico.

0 Seaclara que la eleccion entre el procedimiento centralizado
voluntario, el procedimiento acelerado coordinado y el procedimiento
estandar corresponde al promotor, sin perjuicio para una posterior
autorizacion de comercializacion ni rebaja de estdndares de seguridad,
calidad de datos, ética o buenas prdacticas clinicas.

14c. Combined studies

0 Enestudios combinados, si participan varios Estados miembros, la
evaluacion coordinada pasard a realizarse por el Clinical Trials Expert
Committee conforme al procedimiento del articulo 6.

0 Durante la revision del Comité, los representantes de los Estados
miembros solo podrdn plantear consideraciones por los motivos
previstos en la normativa de productos sanitarios o productos
sanitarios para diagnéstico in vitro.

0 Laconclusion del Clinical Trials Expert Committee sobre la evaluacion
coordinada se considerard la conclusion de todos los Estados
miembros concernidos, aunque estos podrdn discrepar unicamente
por motivos limitados y debidamente justificados.

Art. 18. Assessment of a substantial modification of an aspect covered by Part | of
the assessment report

1
1

Para ensayos en un solo Estado miembro, se reduce el plazo para presentar el
informe final de evaluacion de 28 a 14 dias desde la fecha de presentacion.

En ensayos multinacionales, la evaluacion de modificaciones sustanciales de
la Parte | pasa a canalizarse a través del Clinical Trials Expert Committee, con
el representante regulatorio del Estado miembro notificante actuando como
Rapporteur.

Se acortan los plazos de evaluacion: la fase inicial pasa de 21 a 14 dias, la
revision se articula como committee review phase de 7 dias y la fase final se
redefine como consolidation phase de 3 dias.

El Rapporteur serd responsable de elaborar y circular el borrador del informe al
Comité, en lugar de hacerlo directamente a todos los Estados miembros
concernidos.

El Clinical Trials Expert Committee revisard la solicitud y adoptard una opinidon
sobre el informe final, preferentemente por consenso vy, si no es posible, por
mayoria de los Estados miembros concernidos.

Se elimina la referencia expresa a consideraciones basadas en una posible
opinion ética negativa nacional.

Se reduce el plazo maximo de extension para solicitar y revisar informacion
adicional del promotor, pasando de 14 a 7 dias.

En conjunto, las enmiendas centralizan la evaluacion de modificaciones
sustanciales de la Parte | en el nuevo Comité, reducen plazos y refuerzan un
enfoque mas coordinado y armonizado entre Estados miembros.

Art. 19. Decision on the substantial modification of an aspect covered by Part | of the
assessment report



1 Sesustituye la referencia al Estado miembro notificante por el Clinical Trials
Expert Committee como érgano cuya conclusion sobre la modificacion
sustancial de la Parte | se considera aplicable a los Estados miembros
concernidos.

1 Los Estados miembros solo podran discrepar de la conclusién del Comité por
motivos limitados y siempre que la consideracion se haya planteado durante
el procedimiento del articulo 18 y no haya sido suficientemente abordada.

1 Seelimina la referencia a la posibilidad de rechazar la modificacion sustancial
por una opinién ética negativa nacional valida para todo el Estado miembro.

1 Enconjunto, la enmienda refuerza el papel central del Clinical Trials Expert
Committee y limita las posibilidades de divergencia nacional en la decision
sobre modificaciones sustanciales de la Parte I.

Art. 20. Validation, assessment and decision concerning the substantial modification
of an aspect covered by Part Il of the assessment report

1 Sereduce el plazo para notificar la decision unica sobre una modificacion
sustancial de la Parte ll, pasando de 28 a 14 dias desde la fecha de
presentacion.

 Laenmienda busca acelerar la tramitacion de modificaciones sustanciales
relativas a aspectos nacionales, locales o especificos del centro incluidos en la
Parte Il del informe de evaluacion.

Art. 23. Decision on the substantial modification of aspects covered by Parts | and Il
of the assessment report

1 Se sustituye la referencia al Estado miembro notificante por el Clinical Trials
Expert Committee como érgano cuya conclusion puede ser objeto de
discrepancia por un Estado miembro concernido.

1 Ladiscrepancia nacional solo podrd plantearse por motivos limitados y
siempre que la consideracion se hubiera formulado durante el procedimiento
del articulo 18 y no hubiera sido suficientemente abordada.

1 Laenmienda refuerza la centralizacion de la evaluacion en el Clinical Trials
Expert Committee y limita el margen de divergencia nacional en
modificaciones sustanciales que afectan alas Partes |y Il.

Art. 25. Data to be included in the application dossier

1 Selimita expresamente la documentacién exigible a la prevista en el Anexo |,
Parte |y Parte ll, evitando solicitudes documentales adicionales fuera de esos
listados.

1 Sepermite al promotor hacer referencias cruzadas a informacion o
documentacioén ya presentada en el portal de la UE, siempre que siga siendo
aplicable y esté actualizada.

1 Seestablece que dicha documentacion no deberd volver a presentarse, salvo
que sea estrictamente necesario y esté debidamente justificado.

1 Serefuerza el uso de plantillas armonizadas, que deberdn incluir secciones
estandarizadas para la documentacion del articulo 7(2) y del Anexo .

.|
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