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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przebieg procedury

Ocena ryzyka dla $rodowiska naturalnego, jakie stwarzaja wszystkie produkty
lecznicze, stanowi element procedur wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, w tym w odniesieniu do produktow leczniczych zawierajacych organizmy
zmodyfikowane genetycznie (,,GMO”) lub sktadajacych si¢ z takich organizmow.

Przepisy Unii w zakresie GMO obejmujg dyrektywe 2009/41/WE w sprawie
ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie
(,,dyrektywa w sprawie ograniczonego stosowania”) i dyrektywe 2001/18/WE w
sprawie zamierzonego uwalniania do S$rodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie (,,dyrektywa w sprawie zamierzonego uwalniania”). Dyrektywa
2001/20/WE w sprawie badan klinicznych pozostaje bez uszczerbku dla stosowania
dyrektyw w sprawie GMO. W UE nie obowigzuje wspolne podejscie do oceny — pod
katem GMO - badan klinicznych nad badanymi produktami leczniczymi do
stosowania u ludzi, gdyz niektére panstwa czlonkowskie stosuja dyrektywe w
sprawie zamierzonego uwalniania, a inne — dyrektywe w sprawie ograniczonego
stosowania, natomiast jeszcze inne podejmuja decyzje w tej kwestii oddzielnie dla
poszczeg6lnych przypadkow lub stosuja obie te dyrektywy.

Celem przepisow Unii w zakresie GMO jest ochrona zdrowia ludzkiego i
srodowiska. Ani w dyrektywie 2001/18/WE, ani w dyrektywie 2009/41/WE nie
przewidziano jednak specyfiki prowadzenia badan klinicznych w sytuacji stanu
zagrozenia zdrowia publicznego, takiego jak stan zagrozenia spowodowany
pandemig COVID-19.

Pandemia koronawirusa spowodowata bezprecedensowy stan zagrozenia zdrowia
publicznego. Opracowanie szczepionek przeciwko wirusowi i terapii pozwalajacych
go zwalczy¢ jest kwestig nadrzgdnego interesu publicznego, zatem wspoOlnie
odpowiadamy za jak najszybsze udostgpnienie naszym obywatelom bezpiecznych i
skutecznych produktow leczniczych. W niektorych szczepionkach, nad ktérymi
trwaja prace, wykorzystuje si¢ wirusy zmodyfikowane genetycznie, przez co takie
szczepionki moga wejs¢ w zakres definicji GMO. Aby mozna bylo jak najszybciej
rozpocza¢ badania kliniczne nad takimi szczepionkami — z zapewnieniem praw,
bezpieczenstwa, godnosci 1 dobrostanu uczestnikow badania klinicznego, a takze
wiarygodnosci 1 odporno$ci uzyskanych danych oraz odpowiedniej ochrony
srodowiska naturalnego 1 zdrowia ludzkiego poprzez srodowisko naturalne —
konieczne jest dostosowanie ram regulacyjnych w zakresie GMO.

Niektére panstwa czlonkowskie wyrazity watpliwosci dotyczace stosowania
przepisow dyrektywy 2001/18/WE 1 dyrektywy 2009/41/WE w sytuacjach
przewidzianych w art. 5 ust. 1 1 2 dyrektywy 2001/83/WE 1 w art. 83 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004. Na podstawie tych przepiséw panstwa cztonkowskie moga
zezwala¢ na dostawy 1 podawanie produktow leczniczych do stosowania u ludzi (w
tym produktéw leczniczych zawierajacych lub skladajacych si¢ z GMO) w
przypadku braku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli zachodzi pilna
potrzeba zaspokojenia szczegdlnych potrzeb pacjenta, w celu indywidualnego
stosowania badz w reakcji na podejrzewane lub potwierdzone rozprzestrzenianie si¢
czynnikow chorobotworczych, toksyn, czynnikéw chemicznych lub promieniowania
jadrowego, z ktorych kazdy moze powodowac szkode.
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W  tych wyjatkowych 1 pilnych sytuacjach, gdy brakuje odpowiedniego
zatwierdzonego produktu leczniczego, prawodawca Unii zdecydowal, ze potrzeba
ochrony zdrowia publicznego lub zdrowia poszczegolnych pacjentdw oraz korzysci
ptynace z produktu leczniczego muszg mie¢ pierwszenstwo przed innymi
wzgledami, w szczeg6lnosci przed potrzeba uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, a w konsekwencji dysponowania pelnymi informacjami na temat ryzyka
zwigzanego z danym produktem leczniczym, obejmujacego ewentualne zagrozenia
dla $srodowiska naturalnego ze strony produktow leczniczych zawierajacych lub
sktadajacych si¢ z GMO.

Niespojne 1 sprzeczne z samym celem i skutecznoscig tych wyjatkéw oraz z celem
ochrony zdrowia ludzkiego okreslonym w dyrektywie 2001/18/WE, dyrektywie
2009/41/WE oraz w przepisach Unii w zakresie produktow leczniczych byloby
uznanie, ze intencja prawodawcy bylo wymaganie w dalszym ciggu zezwolenia na
podstawie dyrektywy 2001/18/WE lub dyrektywy 2009/41/WE, gdy — majac na
wzgledzie cel ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska naturalnego — zdecydowat on,
ze w tych wyjatkowych 1 pilnych sytuacjach ochrona zdrowia publicznego lub
zdrowia poszczegolnych pacjentdow musi mie¢ pierwszenstwo, 1 przewidziat
zwolnienie z procedury wydawania zezwolen w prawodawstwie unijnym
dotyczacym produktow leczniczych. W zwiagzku z tym w sytuacjach, gdy panstwa
cztonkowskie przyjmuja decyzje na podstawie art. 5 ust. 1 1 2 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 83 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 dotyczace
produktow leczniczych zawierajacych lub sktadajacych si¢ z GMO, nie zachodzi
konieczno$¢ wczesniejszego przeprowadzenia oceny ryzyka dla Srodowiska
naturalnego lub uzyskania zgody zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE lub dyrektywa
2009/41/WE.

W obecnej sytuacji stanu zagrozenia zdrowia publicznego spowodowanego
pandemiag COVID-19 nalezy doprecyzowaé¢ wyktadni¢ art. 5 ust. 1 1 2 dyrektywy
2001/83/WE 1 art. 83 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, aby unikng¢
rozbieznych interpretacji oraz zapewni¢ rowny 1 jak najszybszy dostep do produktow
leczniczych do stosowania u ludzi, ktore sa przeznaczone do leczenia lub
zapobiegania COVID-19. W zwigzku tym nalezy wyjasni¢, ze w sytuacjach, gdy
panstwa cztonkowskie przyjmuja decyzje na podstawie art. 5 ust. 1 1 2 dyrektywy
2001/83/WE 1lub art. 83 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 dotyczace
produktow leczniczych, ktore zawieraja lub sktadaja si¢ z GMO 1 sg przeznaczone do
leczenia lub zapobiegania COVID-19, nie zachodzi konieczno$¢ wczesniejszego
przeprowadzenia oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego lub uzyskania zgody
zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE lub dyrektywa 2009/41/WE.

Przyczyny i cele wniosku

Celem politycznym proponowanego rozporzadzenia jest zapewnienie mozliwos$ci
szybkiego rozpoczecia badan klinicznych nad produktami leczniczymi do stosowania
u ludzi, ktére zawierajg lub sktadajg si¢ z GMO 1 sg przeznaczone do leczenia lub
zapobiegania COVID-19, bez konieczno$ci wczesniejszego przeprowadzenia oceny
ryzyka dla $rodowiska naturalnego lub uzyskania zgody zgodnie z dyrektywa
2001/18/WE Ilub dyrektywa 2009/41/WE, pod warunkiem obowigzywania stanu
pandemii ogloszonego przez Swiatowa Organizacje Zdrowia lub w przypadku
ogloszenia sytuacji nadzwyczajnej w zwigzku z COVID-19 zgodnie z decyzja nr
1082/2013/UE.
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W sytuacji stanu zagrozenia zdrowia publicznego spowodowanego pandemia
COVID-19 ochrona zdrowia ludzkiego stanowi nadrzedny interes. Co wigcej,
specyficzne warunki, w jakich przeprowadza si¢ badania kliniczne (tj. ograniczona
liczba pacjentow, ograniczona ilo$¢ zastosowanych produktow leczniczych i
podawanie w $cisle kontrolowanym $rodowisku), skutkuja znacznym ograniczeniem
jakiegokolwiek ewentualnego narazenia srodowiskowego. Szpitale rutynowo maja
do czynienia z niebezpiecznymi substancjami biologicznymi; istniejg tez protokoly w
celu zapewnienia bezpiecznego postepowania z odpadami biologicznymi w
srodowisku szpitalnym. W tym konteks$cie Komisja przyjeta réwniez wytyczne w
sprawie gospodarowania odpadami w czasach kryzysu zwigzanego z COVID-19'.

Nalezy podkresli¢, ze ocena ryzyka dla $rodowiska naturalnego w odniesieniu do
produktéw  leczniczych  objetych  niniejszym  rozporzadzeniem  zostanie
przeprowadzana w ramach procedury wydawania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przed powszechnym udostepnieniem w Unii tych produktéw leczniczych.

Nalezy réwniez doprecyzowaé, ze jezeli wczes$niej nie przeprowadzono oceny
ryzyka dla $rodowiska naturalnego lub nie uzyskano zgody zgodnie z dyrektywa
2001/18/WE  lub  dyrektywa 2009/41/WE, w  wyjatkowych sytuacjach
przewidzianych w art. 5 ust. 1 1 2 dyrektywy 2001/83/WE oraz w art. 83
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 mozna szybko poda¢ produkty lecznicze do
stosowania u ludzi, ktére zawierajg lub sktadaja si¢ z GMO 1 s3 przeznaczone do
leczenia lub zapobiegania COVID-19.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Podstawa wniosku sg art. 114 1 art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE).

Proponowane rozporzadzenie ma na celu przyspieszenie prowadzenia badan
klinicznych nad produktami leczniczymi, ktoére zawierajg lub sktadajg si¢ z GMO, w
obecnej sytuacji stanu zagrozenia zdrowia publicznego spowodowanego pandemia
COVID-19; ma to stuzy¢ utatwieniu dostgpu do wysokiej jakosci, bezpiecznych i
skutecznych produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia lub zapobiegania
COVID-19. W zakresie, w jakim proponowane rozporzadzenie umozliwi panstwom
cztonkowskim na ulatwienia przy opracowywaniu lub udostgpnianiu wysokiej
jakosci 1 bezpiecznych produktoéw leczniczych do stosowania u ludzi w reakcji na
stan zagrozenia zdrowia publicznego spowodowany pandemiag COVID-19, jego
przyjecie powinno rowniez opierac si¢ na art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE.

Uznaje si¢, ze nalezy przyja¢ podejScie wspolne dla wszystkich panstw
cztonkowskich Unii, gdyz zagrozenia zdrowia wynikajace z pandemii COVID-19
sita rzeczy wywieraja skutki o wymiarze ponadnarodowym. Srodki przyjmowane
przez poszczegbdlne panstwa czlonkowskie powinny by¢ spojne. Proponowane
rozporzadzenie ma zatem na celu ustanowienie wspolnego podejScia w zakresie
prowadzenia badan klinicznych nad produktami leczniczymi, ktore zawieraja lub
sktadaja si¢ z GMO 1 sg przeznaczone do leczenia lub zapobiegania COVID-19, a
takze wyjasnienie aspektow dotyczacych stosowania decyzji podejmowanych przez
panstwa cztonkowskie w odniesieniu do takich produktéw zgodnie z art. 5 ust. 11 2

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/waste_management guidance dg-env.pdf
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dyrektywy 2001/83/WE lub art. 83 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. W zwigzku z
tym podstawg proponowanego rozporzadzenia powinien by¢ réwniez art. 114 TFUE.

Pomocniczos$¢ i proporcjonalnosé

Niniejszy wniosek przygotowano w oparciu o doswiadczenie zyskane w zwigzku z
obowigzujacymi obecnie ramami regulacyjnymi dotyczacymi lekow, a takze w
oparciu o doswiadczenie w zakresie stosowania przepisow dotyczacych GMO do
produktéw leczniczych do stosowania u ludzi. Na podstawie dostgpnych dowodow
nalezy stwierdzi¢, ze rozstrzygnigcie watpliwosci wynikajgcych z faktu, ze w
przepisach Unii nie przewidziano narzg¢dzi dotyczacych specyfiki badan klinicznych
nad badanymi produktami leczniczymi do stosowania u ludzi, ktére zawieraja lub
sktadaja si¢ z GMO, w obecnej sytuacji stanu zagrozenia zdrowia publicznego
spowodowanego COVID-19, jest mato prawdopodobne, o ile sytuacja ta nie zostanie
rozwigzana na szczeblu Unii.

Ponadto celem wniosku jest rowniez doprecyzowanie niektérych aspektow
stosowania przepisow dorobku w dziedzinie produktow leczniczych, na podstawie
ktérych to przepisow wilasciwe organy krajowe moga zezwala¢ na dostawy i
podawanie produktow leczniczych nieobjetych pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu w naglym przypadku lub w sytuacji nadzwyczajnej, takiej jak pandemia
COVID-19. Dyrektywa 2001/83/WE 1 rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 stanowig
zharmonizowane ramy, a proponowane doprecyzowania przyczynig si¢ do
optymalizacji wdrazania przepisow art. 5 ust. 1 i 2 dyrektywy 2001/83/WE 1 art. 83
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 dotyczacych produktéw leczniczych do
stosowania u ludzi, ktére zawieraja lub skladajg si¢ z GMO i sa przeznaczone do
leczenia lub zapobiegania COVID-19.

Proponowane zasady maja na celu harmonizacj¢ obszaru, w ktorym stosowanie
istniejacego prawodawstwa Unii 1 krajowych srodkoéw okazato si¢ niewystarczajace.
Ponadto zakres stosowania niniejszego wniosku jest ograniczony, tak aby nie
wykraczal poza to, co jest niezbgdne do osiagniecia celéw wynikajacych z
wyjatkowych okolicznos$ciach spowodowanych pandemig COVID-19.

WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

W odniesieniu do proponowanego rozporzadzenia nie przeprowadzono konsultacji
publicznych ani oceny skutkdéw przygotowywanej przez Komisjg.

Whniosek ma ukierunkowany zakres stosowania i nie naktada si¢ w nim zadnych
nowych obowigzkow na zainteresowane strony.

WPLYW NA BUDZET
Whniosek nie ma wptywu na budzet instytucji UE.
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2020/0128 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie prowadzenia badan klinicznych nad produktami leczniczymi do stosowania u
ludzi, ktore zawieraja organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladaja si¢ z takich
organizmow oraz sa przeznaczone do leczenia choroby koronawirusowej z 2019 r. lub

zapobiegania jej, oraz dostawy takich produktow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnos$ci jego art. 114 1
art. 168 ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

po konsultacji z Europejskim Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym,

po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)

Choroba koronawirusowa z 2019 r. (COVID-19) to choroba zakazna wywolywana
przez nowo odkryty koronawirus. W dniu 30 stycznia 2020 r. Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO) uznata pojawienie si¢ tej choroby za stan zagrozenia zdrowia
publicznego o zasiggu migdzynarodowym. W dniu 11 marca 2020 r. WHO uznata
COVID-19 za pandemig.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady? i rozporzadzenie (WE) nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady® zawieraja wymoég, aby wnioskom o
pozwolenie na wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu w panstwie
cztonkowskim lub w Unii towarzyszyla dokumentacja zawierajagca wyniki badan
klinicznych przeprowadzonych nad danym produktem.

Art. 9 ust. 2 dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady* stanowi, ze
przed rozpoczeciem jakiegokolwiek badania klinicznego sponsorzy sa zobowigzani do

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 331
z28.11.2001, s. 67).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow (Dz.U. L
136 230.4.2004, s. 1).

Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie
zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw czlonkowskich,
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(4)

)

(6)

()

(8)

)

przedlozenia wniosku o zezwolenie wiasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego,
w ktorym planowane jest przeprowadzenie badania. Celem takiego zezwolenia jest
ochrona praw, bezpieczenstwa i dobrostanu o0so6b uczestniczacych w badaniach
klinicznych oraz zapewnienie wiarygodno$ci i odpornosci danych uzyskanych w
ramach badania klinicznego.

Zgodnie z art. 9 ust. 7 dyrektywy 2001/20/WE zezwolenie na badania kliniczne
pozostaje bez uszczerbku dla stosowania dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE? i 2009/41/WES.

Art. 6 dyrektywy 2001/18/WE stanowi, ze uwolnienie do $rodowiska organizmow
zmodyfikowanych genetycznie (GMO) w jakimkolwiek innym celu niz w celu
wprowadzenia do obrotu podlega zgloszeniu wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, na ktérego terytorium ma nastgpi¢ uwolnienie, 1 wymaga uzyskania
pisemnej zgody tego organu. Zgloszenie ma zawiera¢ ocen¢ ryzyka dla srodowiska
naturalnego przeprowadzong zgodnie z zatacznikiem II do dyrektywy 2001/18/WE
oraz dokumentacje techniczng zawierajacg informacje wymienione w zatgczniku III do
tej dyrektywy.

Dyrektywa 2009/41/WE zapewnia, aby zagrozenia dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska
naturalnego  zwigzane z  ograniczonym  stosowaniem  mikroorganizmow
zmodyfikowanych genetycznie byly oceniane indywidualnie dla kazdym przypadku.
Art. 4 ust. 2 tej dyrektywy stanowi, ze w tym celu uzytkownik przeprowadza ocene
ryzyka, jakie moze powsta¢ w wyniku konkretnego rodzaju ograniczonego
stosowania, wykorzystujac jako minimum elementy oceny i procedure ustanowione w
sekcjach A i B zalacznika III do tej dyrektywy.

Badania kliniczne wymagaja przeprowadzenia licznych czynno$ci, migdzy innymi
wytworzenia, transportu i skladowania badanego produktu leczniczego, pakowania i
etykietowania, jego podania uczestnikom badania 1 pdzZniejszego monitorowania
uczestnikow, a takze unieszkodliwienia odpadow 1 usunigcia niewykorzystanych
badanych produktéw leczniczych. Czynnosci te moga wchodzi¢ w zakres stosowania
przepisow dyrektywy 2001/18/WE lub dyrektywy 2009/41/WE w przypadkach, w
ktérych badany produkt leczniczy zawiera lub sktada si¢ z GMO.

Z doswiadczenia wynika, ze w badaniach klinicznych nad badanymi produktami
leczniczymi, ktore zawierajg lub sktadaja sie¢ z GMO, procedura stuzaca spetnieniu
wymogow okreslonych w dyrektywach 2001/18/WE 1 2009/41/WE w odniesieniu do
oceny oddzialywania na $rodowisko 1 zezwolenia wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego jest ztozona 1 moze by¢ czasochtonna.

Ztozonos$¢ tego procesu znacznie wzrasta w przypadku wieloosrodkowych badan
klinicznych prowadzonych w kilku panstwach cztonkowskich, gdyz w takiej sytuacji
sponsorzy badan klinicznych musza jednocze$nie ubiega¢ si¢ o wiele zezwolen

odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych
produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s.
34).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca
dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie
ograniczonego stosowania mikroorganizmoéw zmodyfikowanych genetycznie (Dz.U. L 125 z 21.5.2009,
s. 75).
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wydawanych przez wiele wlasciwych organdw w réznych panstwach cztonkowskich.
Ponadto istniejg znaczne rdéznice miedzy obowigzujacymi w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich krajowymi wymogami i procedurami w zakresie oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego oraz wydawania przez wtasciwe organy zgody na
uwolnienie GMO zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE. Podczas gdy w niektorych
panstwach cztonkowskich jeden wniosek o zezwolenie dotyczacy przeprowadzenia
badania klinicznego i1 aspektow zwigzanych z GMO mozna ztozy¢ do jednego
wlasciwego organu, w innych panstwach cztonkowskich rownolegte wnioski nalezy
sktada¢ do réznych wiasciwych organéw. Co wigcej, niektore panstwa czlonkowskie
stosujg dyrektywe 2001/18/WE, inne — dyrektywe 2009/41/WE, a jeszcze inne
panstwa cztonkowskie stosuja albo dyrektywe 2009/41/WE, albo dyrektywe
2001/18/WE, w zaleznosci od szczegolnych okolicznosci badania klinicznego, przez
co nie sposob przewidzie¢ a priori, ktorg procedure krajowa nalezy zastosowac. Inne
panstwa cztonkowskie stosujg obie dyrektywy jednocze$nie w odniesieniu do roznych
czynno$ci w ramach tego samego badania klinicznego. Préby uproszczenia tego
procesu za pomocg nieformalnej koordynacji dziatah wilasciwych organdéw panstw
cztonkowskich nie przynioslty efektow. Istniejg rowniez roéznice migdzy wymogami
krajowymi dotyczacymi tresci dokumentacji techniczne;j.

Taka sytuacja sprawia, ze w kilku panstwach cztonkowskich szczegolnie trudne staje
si¢ prowadzenie wieloosrodkowych badan klinicznych nad badanymi produktami
leczniczymi, ktére zawierajg lub sktadaja si¢c z GMO.

Pandemia COVID-19 spowodowala bezprecedensowy stan zagrozenia zdrowia
publicznego, w wyniku ktérego zycie stracito tysigce ludzi, przy czym osobami
szczegolnie narazonymi s3 osoby starsze i1 osoby ze stwierdzonymi chorobami
wspotistniejacymi. Ponadto bardzo drastyczne $rodki, ktére panstwa cztonkowskie
musiaty wdrozy¢, aby powstrzymaé rozprzestrzenianie si¢ choroby, spowodowaty
powazne zaktocenia w gospodarkach krajowych i w calej Unii.

COVID-19 to zlozona choroba, ktéra wptywa na wiele procesow fizjologicznych.
Trwa opracowywanie potencjalnych metod leczenia 1 szczepionek. Niektore z
opracowywanych szczepionek zawieraja wirusy atenuowane lub zywe wektory, ktére
moga wchodzi¢ w zakres definicji GMO.

W tej sytuacji stanu zagrozenia zdrowia publicznego Unia jest Zywotnie
zainteresowana jak najszybszym opracowaniem 1 udostgpnieniem w Unii
bezpiecznych 1 skutecznych produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia lub
zapobiegania COVID-19.

Aby osiaggna¢ cel polegajacy na udostgpnieniu bezpiecznych i skutecznych produktéw
leczniczych przeznaczonych do leczenia lub zapobiegania COVID-19, Europejska
Agencja Lekow (EMA) i sie¢ wlasciwych organéw krajowych wdrozyly na szczeblu
Unii szereg $rodkoOw majacych na celu ulatwianie, wspieranie 1 przyspieszanie
opracowywania metod leczenia i1 szczepionek oraz uzyskiwania pozwolenia na
dopuszczenie ich do obrotu.

Aby uzyska¢ solidne dowody kliniczne niezbedne do poparcia wnioskéw o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych przeznaczonych do
leczenia lub zapobiegania COVID-19, konieczne bedzie przeprowadzenie
wieloosrodkowych badan klinicznych z udziatem kilku panstw cztonkowskich.

Szczegodlnie wazne jest, aby badania kliniczne nad badanymi produktami leczniczymi
przeciwko COVID-19, ktére zawierajg lub sktadajg si¢ z GMO, mogly by¢
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prowadzone w Unii, mogly si¢ rozpoczac jak najszybciej i nie byly opdznione ze
wzgledu na ztozono$¢ roéznigcych si¢ od siebie procedur krajowych wprowadzonych
przez panstwa czlonkowskie w ramach wdrazania dyrektyw 2001/18/WE i
2009/41/WE.

Gléwnym celem przepisow Unii w zakresie produktow leczniczych jest ochrona
zdrowia publicznego. Wspomniane ramy legislacyjne uzupetniajg przepisy zawarte w
dyrektywie 2001/20/WE ustanawiajace szczegdlne normy w odniesieniu do ochrony
uczestnikow badan klinicznych. Dyrektywy 2001/18/WE 1 2009/41/WE maja na celu
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i sSrodowiska naturalnego
poprzez ocen¢ zagrozen zwigzanych z zamierzonym uwalnianiem lub ograniczonym
stosowaniem GMO. W bezprecedensowej sytuacji stanu zagrozenia zdrowia
publicznego spowodowanego pandemig COVID-19 ochrona zdrowia publicznego
musi mie¢ nadrzedne znaczenie. W tym celu konieczne jest przyznanie na czas
pandemii COVID-19 czasowego odstepstwa ograniczonego do badan klinicznych nad
badanymi produktami leczniczymi przeznaczonymi do leczenia lub zapobiegania
COVID-19. W okresie, w ktorym ma zastosowanie to czasowe odstgpstwo,
przeprowadzenie oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego i uzyskanie zgody zgodnie
z art. 611 dyrektywy 2001/18/WE 1 art. 613 dyrektywy 2009/41/WE nie powinno
by¢ warunkiem koniecznym do przeprowadzania takich badan klinicznych.

W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony $rodowiska naturalnego obiekty, w
ktoérych odbywa si¢ modyfikacja genetyczna wirusow dzikiego typu i zwigzane z nig
dziatania, powinny nadal spetnia¢ wymogi dyrektywy 2009/41/WE. W zwiazku z tym
wspomniane wyzej czasowe odstgpstwo nie powinno mie¢ zastosowania do
wytwarzania produktu leczniczego. Ponadto sponsorzy powinni by¢ zobowigzani do
wdrozenia odpowiednich $rodkéw w celu zminimalizowania negatywnych skutkdéw
dla $rodowiska, ktorych, na podstawie dostgpnej wiedzy, mozna oczekiwaé¢ w wyniku
zamierzonego lub niezamierzonego uwolnienia produktu leczniczego do srodowiska.

W rezultacie w przypadku wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 lub dyrektywa 2001/83/WE w odniesieniu do
produktéw leczniczych, ktore sa przeznaczone do leczenia lub zapobiegania COVID-
19, w przypadku ktéorych badania kliniczne bylyby objete odstepstwem
przewidzianym w niniejszym rozporzadzeniu, od wnioskodawcy nie nalezy wymagac
dolaczenia pisemnej zgody wilasciwego organu na zamierzone uwalnianie do
srodowiska naturalnego GMO do celéw badan i rozwoju, jak okreslono w czesci B
dyrektywy 2001/18/WE.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na unijne przepisy dotyczace produktéw
leczniczych do stosowania u ludzi. Jak przewidziano w art. 6 ust. 3 akapit czwarty
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, Europejska Agencja Lekéw bedzie nadal
przeprowadza¢ ocen¢ wplywu na srodowisko produktéw leczniczych, ktére zawieraja
lub sktadaja si¢ z GMO 1 s3 przeznaczone do leczenia lub zapobiegania COVID-19,
rownolegle z oceng jakosci, bezpieczenstwa 1 skuteczno$ci danego produktu
leczniczego, z poszanowaniem wymogow w zakresie bezpieczenstwa Srodowiska
naturalnego przewidzianych w dyrektywie 2001/18/WE.

Dyrektywa 2001/20/WE w dalszym ciaggu bedzie miata zastosowanie, a badania
kliniczne nad badanymi produktami leczniczymi, ktore zawieraja lub skladaja si¢ z
GMO 1 s3 przeznaczone do leczenia lub zapobiegania COVID-19, beda w dalszym
ciggu wymagaty pisemnego zezwolenia wydanego przez wlasciwy organ w kazdym
panstwie czlonkowskim, w ktorym badanie bedzie prowadzone. Przestrzeganie
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wymogoéw etycznych i1 zasad dobrej praktyki klinicznej podczas prowadzenia badan
klinicznych begdzie w dalszym ciggu obowigzkowe, podobnie jak przestrzeganie zasad
dobrej praktyki wytwarzania podczas wytwarzania lub przywozu badanych produktéw
leczniczych, ktére zawieraja lub sktadaja si¢ z GMO.

Co do zasady zaden produkt leczniczy nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu w
Unii lub w panstwie czlonkowskim bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego przez wlasciwe organy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 lub
dyrektywa 2001/83/WE. Niemniej w dyrektywie 2001/83/WE 1 w rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004 przewidziano wyjatki od tego wymogu w sytuacjach
charakteryzujacych si¢ pilng potrzebg podania produktu leczniczego w celu
zaspokojenia szczeg6lnych potrzeb pacjenta, w celu indywidualnego stosowania badz
w reakcji na podejrzewane lub potwierdzone rozprzestrzenianie si¢ czynnikow
chorobotworczych, toksyn, czynnikow chemicznych lub promieniowania jadrowego, z
ktorych kazdy moze powodowac szkode. W szczegolnosci art. 5 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE umozliwia panstwom czlonkowskim zaspokojenie specjalnych potrzeb,
wylaczenie z zakresu przepisow tej dyrektywy produktow leczniczych dostarczanych
na zlozone w dobrej wierze, niewywolane zamoéwienie, sporzadzone zgodnie ze
specyfikacja upowaznionego pracownika stuzby zdrowia oraz do celow stosowania
przez indywidualnego pacjenta na jego bezposrednia osobista odpowiedzialno$¢.
Zgodnie z art. 5 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE panstwa cztonkowskie moga
tymczasowo zezwoli¢ na dystrybucje¢ nieobjetego pozwoleniem produktu leczniczego,
dzialajac w reakcji na podejrzewane lub potwierdzone rozprzestrzenianie si¢
czynnikdw chorobotworczych, toksyn, czynnikow chemicznych lub promieniowania
jadrowego, z ktorych kazdy moze powodowal szkod¢. Zgodnie z art. 83 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 panstwa cztonkowskie moga udostepni¢ produkt
leczniczy do stosowania u ludzi do indywidualnego stosowania grupie pacjentow z
przewlekta lub powazng wycienczajaca choroba, lub ktoérych choroba traktowana jest
jako zagrozenie zycia i1 ktdrzy nie moga by¢ pomySlnie leczeni dopuszczonym
produktem leczniczym.

Niektore panstwa cztonkowskie wyrazity watpliwosci co do interakcji wspomnianych
powyzej przepisow 1 przepisow dotyczacych GMO. W $wietle pilnej potrzeby
udostgpnienia ogdtowi spoteczenstwa szczepionek lub terapii przeciwko COVID-19,
gdy tylko beda one gotowe, oraz w celu uniknig¢cia opdznien lub niepewnosci w
odniesieniu do statusu tych produktow w niektdrych panstwach czlonkowskich
wlasciwe jest, aby w sytuacjach, gdy panstwa cztonkowskie przyjmuja decyzje na
podstawie art. 5 ust. 1 1 2 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 83 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 dotyczace produktéw leczniczych, ktore zawierajg lub skladaja sie
z GMO 1 sg przeznaczone do leczenia lub zapobiegania COVID-19, nie zachodzila
konieczno$¢ wczesniejszego przeprowadzenia oceny ryzyka dla Srodowiska
naturalnego ani uzyskania zgody zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Iub dyrektywa
2009/41/WE.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, mianowicie zapewnienie czasowego
odstepstwa od stosowania przepisow Unii w zakresie GMO w celu zagwarantowania,
aby prowadzenie badan klinicznych na terytorium kilku panstw cztonkowskich nad
badanymi produktami leczniczymi, ktore zawieraja lub skladajg si¢ z GMO 1 s3
przeznaczone do leczenia lub zapobiegania COVID-19, nie bylo opdznione, oraz w
celu doprecyzowania stosowania art. 5 ust. 1 1 2 dyrektywy 2001/83/WE 1 art. 83 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do tych produktéw, nie moze zostaé
osiggniety przez panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na swoja skale 1 skutki
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mozliwe jest jego lepsze osiggnigcie na szczeblu Unii, moze ona podja¢ dzialania
zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskie;.
Biorac pod uwagg znaczenie zapewnienia wysokiego poziomu ochrony $rodowiska we
wszystkich obszarach polityki oraz zgodnie z zasadg proporcjonalnos$ci, zakres
stosowania niniejszego rozporzadzenia nalezy ograniczy¢ do obecnej sytuacji
nadzwyczajnej zwigzanej z zagrozeniem dla zdrowia ludzkiego, w ktorej to sytuacji
nie istnieje inny sposob na osiagnigcie celu ochrony zdrowia ludzkiego, i nie moze
ono wykracza¢ poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu.

Z tego wzgledu nalezy przewidzie¢ wyjatek od terminu o$miu tygodni, o ktérym
mowa w art. 4 Protokotu nr 1 w sprawie roli parlamentow narodowych w Unii
Europejskiej, zalaczonego do Traktatu o Unii Europejskiej, do Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej 1 do Traktatu ustanawiajacego Europejska
Wspolnote Energii Atomowe;.

Biorgc pod uwage wspomniane powyzej cele niniejszego rozporzadzenia polegajace
na zapewnieniu, aby badania kliniczne nad produktami leczniczymi przeznaczonymi
do leczenia lub zapobiegania COVID-19 mogly si¢ rozpocza¢ bez opdznienia, oraz na
doprecyzowaniu stosowania art. 5 ust. 1 1 2 dyrektywy 2001/83/WE 1 art. 83 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do tych produktow, niniejsze
rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie w trybie pilnym,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1)
2)

3)
4)

definicje¢ ,,badania klinicznego” zawarta w art. 2 lit. a) dyrektywy 2001/20/WE;

definicj¢ ,,badanego produktu leczniczego” zawarta w art. 2 lit. d) dyrektywy
2001/20/WE;

definicj¢ ,,produktu leczniczego™ zawartg w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE;

definicje ,,organizmu zmodyfikowanego genetycznie” (GMO) zawartg w art. 2 pkt 2
dyrektywy 2001/18/WE.

Artykut 2

W odniesieniu do wszystkich czynnosci dotyczacych prowadzenia badan
klinicznych, w tym pakowania 1 etykietowania, sktadowania, transportu, niszczenia,
usuwania, dystrybucji, dostawy, podawania lub stosowania badanych produktéw
leczniczych do stosowania u ludzi, ktére zawieraja lub skladajg si¢ z GMO 1 sa
przeznaczone do leczenia lub zapobiegania COVID-19, z wyjatkiem wytwarzania
badanego produktu leczniczego, nie zachodzi konieczno$¢ wczesniejszego
przeprowadzenia oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego lub uzyskania zgody
zgodnie z art. 6-11 dyrektywy 2001/18/WE lub art. 613 dyrektywy 2009/41/WE,
jezeli czynnoS$ci te wigza si¢ z prowadzeniem badania klinicznego zatwierdzonego
zgodnie z dyrektywa 2001/20/WE.

Sponsorzy wdrazaja odpowiednie $rodki w celu zminimalizowania mozliwego do
przewidzenia negatywnego wplywu na $rodowisko wynikajacego z zamierzonego
lub niezamierzonego uwolnienia badanego produktu leczniczego do S$rodowiska
naturalnego.
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W drodze odstepstwa od art. 6 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz od
czesci I pkt 1.6 akapit czwarty tiret drugie zalacznika I do dyrektywy 2001/83/WE
od wnioskodawcy nie wymaga si¢ dotaczenia do wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych do leczenia lub
zapobiegania COVID-19 kopii pisemnej zgody wlasciwego organu na zamierzone
uwalnianie GMO do $rodowiska naturalnego zgodnie z czg¢$cia B dyrektywy
2001/18/WE.

Artykut 3

Art. 6-11 oraz 13-24 dyrektywy 2001/18/WE, a takze art. 6—13 dyrektywy
2009/41/WE nie maja zastosowania do czynnosci zwigzanych ze stosowaniem
produktow leczniczych, ktore zawieraja lub sktadaja si¢ z GMO 1 sg przeznaczone do
leczenia lub zapobiegania COVID-19, w tym do pakowania i etykietowania,
sktadowania, transportu, niszczenia, usuwania, dystrybucji, dostawy i podawania, ale
z wylaczenie wytwarzania produktu leczniczego, w kazdym 2z ponizszych
przypadkow:

a) gdy panstwo czlonkowskie wyltaczylo takie produkty lecznicze ze stosowania
przepisow dyrektywy 2001/83/WE na podstawie jej art. 5 ust. 1;

b)  gdy panstwo czlonkowskie zatwierdzito takie produkty lecznicze na podstawie
art. 5 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE; lub

c) gdy panstwo cztonkowskie udostepnia takie produkty lecznicze na podstawie
art. 83 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

O ile jest to wykonalne, panstwa cztonkowskie wdrazaja odpowiednie §rodki w celu
zminimalizowania mozliwego do przewidzenia negatywnego wplywu na §rodowisko
wynikajacego z zamierzonego lub niezamierzonego uwolnienia badanego produktu
leczniczego do srodowiska naturalnego.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie stosuje sie dopoty, dopoki Swiatowa Organizacja Zdrowia
uznaje COVID-19 za pandemi¢ lub dopoki ma zastosowanie decyzja Komisji
uznajaca stan zagrozenia zdrowia publicznego w zwigzku z COVID-19 zgodnie z art.
12 decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE’.

Gdy zostang spelnione warunki ustania stosowania, o ktorym mowa w ust. 1,
Komisja opublikuje w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej stosowne
zawiadomienie.

Badania kliniczne obj¢te zakresem art. 2, na ktére wydano zezwolenie zgodnie z
dyrektywa 2001/20/WE przed publikacjg zawiadomienia, o ktorym mowa w ust. 2,
mozna kontynuowa¢ w sposéb wazny i1 wykorzysta¢ do poparcia wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w przypadku braku oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego lub zgody zgodnie z art. 6-11 dyrektywy 2001/18/WE lub
art. 613 dyrektywy 2009/41/WE.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzj¢ nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z
5.11.2013,s. 1).
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Artykut 5

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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