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Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a koronavirus-betegség kezelésére vagy megelozésére szolgald, géntechnolégiaval
madositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok elvégzésérol és az ilyen gyogyszerekkel valo
ellatasrol

(EGT-vonatkozasu sz6veq)
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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE

Hattér-informéciok

A kornyezeti kockazatok értékelése valamennyi gyogyszer, koztik a
géntechnoldgiaval modositott szervezeteket (a tovabbiakban: GMO-K) tartalmazé

vagy azokbol allé gyogyszerek esetében is a forgalombahozatali engedélyezési
eljaras részekeként tortenik.

A GMO-kra vonatkozé unids jogszabalyok magukban foglaljak a géntechnoldgiaval
modositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhaszndlasardl szolo
2009/41/EK iranyelvet (a tovabbiakban: zart rendszerben torténd felhasznalasrol
sz0l6 iranyelv) és a géntechnologiaval modositott szervezetek kornyezetbe torténd
szandékos kibocsatasarol sz6l6 2001/18/EK iranyelvet (a tovabbiakban: szandékos
kibocsatasrol szol6 iranyelv). A klinikai vizsgélatokrdl sz6l6 2001/20/EK iranyelv
nem érinti a GMO-iranyelvek alkalmazasat. Az Union belil nincs kozos
megkozelités az emberi felhasznélasra szant vizsgalati készitményekkel végzett
Klinikai vizsgalatok GMO-val kapcsolatos szempontjainak értékelésere, mivel egyes
tagallamok a szandékos kibocsatasrél sz6olo iranyelvet, mas tagallamok a zért
rendszerben torténd felhasznalasrol sz616 irdanyelvet alkalmazzak, mig megint méasok
eseti alapon dontenek vagy mindkét irdnyelvet alkalmazzak.

A GMO-kra vonatkoz6 unids jogszabalyok célja az emberi egészség es a kornyezet
védelme. A 2001/18/EK iranyelv vagy a 2009/41/EK irényelv azonban nem
rendelkezik a  Covidl9-vilagjarvany  altal  el6idézett  népegészségiigyi
sziikséghelyzetben végzett klinikai vizsgalatok sajatos jellemzoirdl.

A koronavirus-jarvany példatlan népegészségligyi szlikséghelyzetet idézett eld. A
virus elleni oltdanyagok ¢és terapiak kifejlesztése jelentds kozérdek, és kozos
feladatunk, hogy a lehetd leghamarabb biztonsagos és hatékony gyogyszerek alljanak
polgaraink rendelkezésére. Egyes fejlesztés alatt &ll6 oltéanyagok alapjat
géntechnoldgiaval mddositott virusok képezik és ezek az oltéanyagok a GMO
fogalommeghatarozésa ala tartozhatnak. Ki kell igazitani a GMO-kra vonatkozé
szabalyozasi keretet annak érdekében, hogy az ilyen oltéanyagokkal végzett klinikai
vizsgalatok a lehetd legrovidebb i1don beliil megkezdddhessenek, egyidejiileg
biztositva a klinikai vizsgalatban részt vevd személyek jogait, biztonsagat,
méltdésagat és jollétét, wvalamint a kapott adatok megbizhatdsagat és
megalapozottsagat, tovabba a kornyezet megfelelé védelmét és ezéltal az emberi
egészség megfeleld védelmét is.

Néhany tagallam kétségeinek adott hangot a 2001/18/EK iranyelv és a 2009/41/EK
iranyelv rendelkezéseinek a 2001/83/EK iranyelv 5. cikkének (1) és (2)
bekezdéseben, valamint a 726/2004/EK rendelet 83. cikkében emlitett helyzetekben
torténd alkalmazasaval kapcsolatban. Ezek a rendelkezések lehetdvé teszik a
tagallamok szamara, hogy forgalombahozatali engedély hidnyaban engedélyezzék az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek (ideértve a GMO-kat tartalmazd vagy
azokbol allo gyodgyszereket is) forgalmazasat és alkalmazasat, amennyiben siirgdsen
szilkség van a beteg egyedi sziksegleteinek kielégitese celjabdl az engedélyezes
elétti alkalmazasra vagy olyan koérokozo, toxin, kémiai anyag vagy nukleéris
sugarzas feltételezett vagy igazolt terjedése esetén, amely artalmas lehet.
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Az unios jogalkotd ugy dontdtt, hogy ezekben a kivételes és slirgds helyzetekben,
amikor nincs megfeleld jovahagyott gyogyszer, a népegészség vagy az egyes betegek
egészségi allapotanak védelme és a gyogyszer elényei els6bbséget kell, hogy
élvezzenek mas megfontolasokkal szemben, kiilonds tekintettel a forgalombahozatali
engedély megszerzésének szlikségességére, és kovetkezésképpen arra, hogy teljes
korti informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer jelentette kockazatokrol, igy a
GMO-kat tartalmazé vagy azokbdl A&ll6 gydgyszerek esetleges kornyezeti
kockazatairol is.

Kovetkezetlen és a szoban forgd mentességek céljaval és gyakorlati
érvényesulésével, valamint a 2001/18/EK iranyelvben, a 2009/41/EK iranyelvben és
a gyobgyszerekre vonatkozé uni6s jogszabalyokban foglalt, az emberi egészség
védelmére iranyuld célkitiizéssel ellentétes lenne annak feltételezése, hogy a
jogalkotd szandéka az volt, hogy tovéabbra is megkovetelje a 2001/18/EK iranyelv
vagy a 2009/41/EK iranyelv szerinti engedélyt akkor, amikor — figyelembe véve az
emberi egészség és a kornyezet védelmének céljat — Ggy dontott, hogy ezekben a
kivételes és silirgds helyzetekben a népegészség vagy a betegek egészségének
védelme érvényesiiljon és mentességet tett lehet6vé a gyogyszerekre vonatkozo unids
jog szerinti engedélyezési eljaras alol. Ezért amennyiben a tagallamok a 2001/83/EK
iranyelv 5. cikkének (1) és (2) bekezdése vagy a 726/2004/EK rendelet 83. cikkének
(1) bekezdése alapjan hatarozatokat fogadnak el a GMO-kat tartalmazé vagy azokbol
allo gyogyszerekrdl, a 2001/18/EK iranyelvvel vagy a 2009/41/EK iranyelvvel
Osszhangban végzett kornyezeti kockazatértékelés és/vagy jovahagyas nem
elofeltétel.

A Covidl9-vilagjarvany  altal  elbidézett  jelenlegi  népegészségiigyi
szlikséghelyzetben pontositani kell a 2001/83/EK iranyelv 5. cikke (1) és (2)
bekezdésenek, valamint a 726/2004/EK rendelet 83. cikke (1) bekezdésének
értelmezését az eltérd értelmezések elkeriilése, valamint a Covid19 kezelésére vagy
megeldzésére szolgald, emberi felhasznélasra szant gyogyszerekhez vald egyenld és
a lehetd leghamarabbi hozzaférés biztositdsa érdekében. Ezért egyértelmiivé kell
tenni, hogy amennyiben a tagallamok a 2001/83/EK iranyelv 5. cikkének (1) és (2)
bekezdése vagy a 726/2004/EK rendelet 83. cikkének (1) bekezdése alapjan
hatarozatokat fogadnak el a Covid19 kezelésére vagy megeldzésére szolgalo, GMO-
kat tartalmazo vagy azokbol allo gyogyszerekrdl, a 2001/18/EK iranyelvvel vagy a
2009/41/EK iranyelvvel 6sszhangban végzett kdrnyezeti kockazatértékelés és/vagy
jovahagyas nem eldfeltétel.

A javaslat indokai és céljai

A javasolt rendelet szakpolitikai célkitlizése annak biztositasa, hogy a Covid19
kezelésére vagy megel6zésére szant, GMO-kat tartalmazo vagy azokbol allo, emberi
felhasznalasra szant vizsgalati készitményekkel végzett klinikai vizsgalatok gyorsan,
a 2001/18/EK iranyelv vagy a 2009/41/EK iranyelv szerinti elézetes kornyezeti
kockazatértékelés és/vagy jovahagyas nélkiil megkezdddhessenek abban az esetben,
ha az Egészségugyi Vilagszervezet érvényes nyilatkozatot tesz a vilagjarvany
meglétérdl vagy a Covidl9-jarvany miatt az 1082/2013/EU hatérozat értelmében
szlikséghelyzetet hirdetnek ki és addig, amig ez a helyzet fennall.

A Covidl9-vilagjarvany altal elGidézett népegészséglgyi sziikséghelyzetben
kiemelkedéen fontos az emberi egészség védelme. Ezen tilmenden a klinikai
vizsgalatok elvégzésének lényegi jellemzd6i (azaz a betegek korlatozott szdma, az
érintett gyogyszerek korlatozott mennyisége és az erésen ellendrzott kornyezetben
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torténd alkalmazas) jelentdsen korlatozzak a lehetséges kornyezeti expozicidt. A
korhazak rutinszeriien foglalkoznak a veszélyes biologiai anyagokkal, és léteznek
protokollok a bioldgiai hulladék korhdzi kornyezetben torténd biztonsadgos
kezelésének biztositasara. Ezzel 0sszefliggésben a Bizottsag irdnymutatast is
kozzétett a Covid19-valsaggal sszefiiggd hulladékgazdalkodasrol®.

Hangsulyozni kell, hogy az e rendelet hatalya ala tartozd gyogyszerekre vonatkozé
kornyezeti kockazatértékelésre sor fog kertlni még azel6tt, hogy azok a
forgalombahozatali engedélyezési eljaras részeként széles korben elérhetoveé
valnanak az Unidban.

Ezenkiviil egyértelmiivé kell tenni, hogy a 2001/83/EK iranyelv 5. cikkének (1) és
(2) bekezdésében, valamint a 726/2004/EK rendelet 83. cikkében meghatarozott
kivételes helyzetekben a Covid19 kezelésére vagy megel6zésére szant, GMO-kat
tartalmazo vagy azokbol &ll6, emberi felhasznélasra szant gyogyszerek a 2001/18/EK
iranyelv vagy a 2009/41/EK iranyelv szerinti elézetes kornyezeti kockazatértékelés
és/vagy jovahagyas hianyaban gyorsan alkalmazhatok.

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

A javaslat jogalapja az Eurdpai Unié mitkddésérdl szolo szerz6dés (EUMSZ) 114.
cikke és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja.

A javasolt rendelet célja, hogy felgyorsitsa a GMO-kat tartalmazo vagy azokbdl allo,
emberi felhasznélasra szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok elvégzését a
Covid19-vilagjarvany altal el6idézett jelenlegi népegészségiigyi sziikséghelyzetben
és hogy megkonnyitse a Covidl9 kezelésére vagy megel6zésére szolgald, jo
mindségli, biztonsagos és hatékony gyodgyszerek rendelkezésre allasat. A javasolt
rendelet lehet6vé fogja tenni a tagallamok szamara, hogy a Covid19-vilagjarvany
altal eldidézett népegészséglgyi sziikséghelyzetben megkonnyitsék az emberi
felhasznalasra szant, j06 mindségli €és biztonsagos gyogyszerek kifejlesztését és/vagy
rendelkezésre allasat, ezért a rendeletet az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c)
pontja alapjan kell elfogadni.

Az Unid valamennyi tagallamara kiterjedd k6z6s megkozelitésre van sziikség, mivel
a Covid19-vilagjarvanybol ered6 egészségiigyi veszélyek jellegiiknél fogva
transznacionalis kdvetkezményekkel jarnak. A tagéallamok altal elfogadott
intézkedéseknek dsszhangban kell lennitik egymassal. A javasolt rendelet célja tehat,
hogy kozds megkdzelitést alakitson ki a Covid19 kezelésére vagy megeldzésére
szolgalo, GMO-kat tartalmazo vagy azokbol allo gyogyszerekkel végzett klinikai
vizsgalatok elvégzésére vonatkozdan, és pontositsa a 2001/83/EK iranyelv 5.
cikkenek (1) es (2) bekezdésével és/vagy a 726/2004/EK rendelet 83. cikkével
0sszhangban hozott tagallami hatarozatok e termékekre vald alkalmazéasanak
szempontjait. Ezért a javasolt rendeletnek az EUMSZ 114. cikken is kell alapulnia.

Szubszidiaritas és aranyossag

A javaslat a gyogyszerekre vonatkozd hatalyos szabalyozasi keret tapasztalataira,
valamint a GMO-kra vonatkoz6 jogszabalyoknak az emberi felhasznalasra széant
gyogyszerekre valo alkalmazasa soran szerzett tapasztalatokra épit. A rendelkezésre

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/waste_management_guidance_dg-env.pdf
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allé bizonyitékok alapjan a Bizottsdg arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy nem
valoszinli, hogy a Covidl9 altal eldidézett jelenlegi népegészségiigyi
szlikséghelyzetben megoldddnak azok az aggalyok, amelyek abbdl erednek, hogy az
emberi felhasznalasra szant, GMO-kat tartalmaz6 vagy azokbdl allé vizsgalati
készitményekkel végzett klinikai vizsgalatok sajatos jellemzdinek kezelésére
szolgalo eszkdzok hianyoznak az unios jogszabalyokbdl, kivéve, ha ezt a helyzetet
unios szinten kezelik.

A javaslat célja tovabba a gyogyszerjogi rendelkezések alkalmazéasaval osszefliggod
egyes szempontok pontositasa, amely lehetové teszik a nemzeti illetékes hatdésagok
szamara  forgalombahozatali  engedéllyel nem  rendelkezdé  gyogyszerek
forgalmazéaséanak és alkalmazasanak engedélyezését az olyan siirgds és/vagy
szilkséghelyzetekben, mint a Covid19-vilagjarvany. A 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet harmonizalt keretet hozott létre, és a javasolt pontositdsok
hozza fognak jarulni a 2001/83/EK iranyelv 5. cikke (1) és (2) bekezdése, valamint a
726/2004/EK rendelet 83. cikke végrehajtasdénak a Covidl9 kezelésére vagy
megelézésére szolgalo, GMO-kat tartalmazd vagy azokbol allo, emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerek tekintetében torténd optimalizaldsdhoz.

A javasolt szabalyok egy olyan terlilet harmonizalasat célozzak, ahol elégtelennek
bizonyult a meglévé unids jogszabalyok és nemzeti intézkedések alkalmazésa.
Ezenfelll a javaslat hatalya korlatozott, hogy ne lépje tul a Covidl19-vilagjarvany
altal el6idézett kivételes korlilmények kozott elérni kivant célok eléréséhez
sziikséges mértéket.

AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A javasolt rendelet nem képezte nyilvanos konzultacié vagy bizottsagi hatasvizsgalat
targyat.

A javaslat hatalya korlatozott, és nem ro 0j kotelezettségeket az érintett felekre.

KOLTSEGVETESI VONZATOK
A javaslat az unios intézményekre nézve nem jar koltségvetési vonzattal.
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2020/0128 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a koronavirus-betegség kezelésére vagy megelézésére szolgald, géntechnologiaval
madositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbdl all6, emberi felhasznélasra szant
gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok elvégzésérol és az ilyen gyogyszerekkel valo

ellatasrol

(EGT-vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié miikodésérdl szold szerzédésre és kiilondsen annak 114. cikkeére,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjéara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsaggal folytatott konzultaciora,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultacidt kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

1)

)

©)

A Kkoronavirus-betegség (Covid19) egy Ujonnan felfedezett koronavirus altal okozott
fertéz6 betegség. Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) 2020. januér 30-an a
Covidl9-jarvanyt nemzetk6zi  horderejii  népegészségligyi  sziikséghelyzetnek
nyilvanitotta, marcius 11-én pedig vilagjarvanynak mindsitette.

A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv® és a 726/2004/EK eurépai
parlamenti és tancsi rendelet® eléirja, hogy a gyogyszer valamely tagallamban vagy
az Unidban torténd forgalomba hozatalanak engedélyezése iranti kérelemhez csatolni
kell a terméken végzett klinikai vizsgalatok eredmenyeit tartalmaz6 dokumentaciot.

A 2001/20/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv® 9. cikkének (2) bekezdésébsl
kovetkezik, hogy a klinikai vizsgalat megkezdése el6tt a megbizoknak engedélyt kell
kérnilk azon tagallam illetékes hatdsagatdl, amelyben a klinikai vizsgalatot végzik. Az

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérél (HL L 331., 2001.11.28., 67. 0.).

Az Eurbpai Parlament és Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mércius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyészati felhasznélasra szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkoz6 unids
eljarasok meghatarozasarél és az Eurépai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30.,
1.0.).

Az Eurpai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK iranyelve (2001. aprilis 4.) az emberi felhasznélasra
szant gydgyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozd tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol
(HL L 121.,2001.5.1., 34. 0.).
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(4)

()

(6)

(")

(8)

9)

engedély célja a klinikai vizsgalatokban részt vevd személyek jogainak, biztonsdganak
és jolétének védelme, valamint a klinikai vizsgéalat sordn kapott adatok
megbizhatésaganak és megalapozottsdganak biztositasa.

A 2001/20/EK iranyelv 9. cikkének (7) bekezdésével Osszhangban a klinikai
vizsgalatok engedélyezése nem érinti a 2001/18/EK> és a 2009/41/EK® eurépai
parlamenti és tanacsi iranyelv alkalmazasat.

A 2001/18/EK iranyelv 6. cikke eldirja, hogy a géntechnologiaval modositott
szervezeteknek (GMO-k) a forgalomba hozataltol eltéré barmely mas célbol a
kornyezetbe torténd kibocsatasat be kell jelenteni azon tagallam illetékes hatosaganak,
amelynek teriilletén a kibocsatas torténik, es be kell szerezni e hat6sag irasbeli
jovéhagyasat. A bejelentésnek tartalmaznia kell a 2001/18/EK iranyelv II.
mellékletének megfeleléen elvégzett kornyezeti kockazatértékelést, valamint az
emlitett iranyelv III. mellékletében meghatarozott informaciokat tartalmazo miiszaki
dokumentaciot.

A 2009/41/EK irédnyelv biztositja, hogy a géntechnolégiaval mddositott
mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznéalédsaval 0sszefliggd, az emberi
egészséget és a kidrnyezetet érinté kockazatokat eseti alapon értékeljék. E célbdl az
emlitett irdnyelv 4. cikkének (2) bekezdése eldirja, hogy a felhaszndlonak legalabb az
emlitett iranyelv I1l. mellékletének A. és B. részében meghatarozott értékelési
elemeket és eljarast alkalmazva értékelnie kell azokat a kockéazatokat, amelyek egy
adott zart rendszert felhasznalasnal el6fordulhatnak.

A klinikai vizsgalatok tobb miivelet elvégzését teszik sziikségessé, ideértve példaul a
vizsgélati készitmenyek gyartasat, szallitasat, tarolasat, csomagolasat és cimkezéset,
valamint azoknak a vizsgalati alanyok esetében torténd alkalmazasat és a vizsgalati
alanyok ezt kovetd ellendrzését, valamint a hulladék és a fel nem hasznalt vizsgalati
készitmények artalmatlanitasat. E miiveletek a 2001/18/EK iranyelv vagy a
2009/41/EK iranyelv hatélya ala tartozhatnak azokban az esetekben, amikor a
vizsgalati készitmény GMO-kat tartalmaz vagy azokbdl all.

A tapasztalatok azt mutatjak, hogy a GMO-kat tartalmazé vagy azokbol all6 vizsgalati
készitményekkel végzett klinikai vizsgalatok sordan a 2001/18/EK és a 2009/41/EK
iranyelv  kdvetelményeinek val6 megfelelést biztositd eljaras a kdrnyezeti
hatasvizsgalat és a tagallam illetékes hatosaga altali engedélyezés tekintetében
Osszetett, és jelentOs id6t vehet igénybe.

Az eljaras bonyolultsaga jelentdsen n6 a tobb tagallamban és tobb kozpontban végzett
klinikai vizsgalatok esetében, mivel a klinikai vizsgdlatok megbizoinak egyidejlileg
tobb engedély iranti kérelmet is be kell nytjtaniuk eltéré tagallamok tébb illetékes
hatosdgadhoz. Emellett a GMO-knak a 2001/18/EK iranyelv szerinti kibocsatasara
vonatkoz6 kornyezeti kockazatértékelésre és a kibocsatashoz az illetékes hatdsagok
altali hozzajarulasara vonatkoz6 nemzeti el6irasok és eljarasok tagallamonként igen
eltéréek. Mig egyes tagallamokban a klinikai vizsgalat elvégzésére ¢s a GMO-val
kapcsolatos szempontokra vonatkozo egyetlen engedélyezési kérelmet lehet benyujtani

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. marcius 12.) a géntechnolégiaval
modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl és a 90/220/EGK tanécsi irdanyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 106., 2001.4.17., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/41/EK iranyelve (2009. majus 6.) a géntechnoldgiaval
modositott mikroorganizmusok zart rendszerben toérténd felhasznalasarol (HL L 125., 2009.5.21., 75.

0.).
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egy adott illetékes hatésaghoz, mas tagallamokban parhuzamosan tobb kérelmet kell
benygjtani  kiilonb6z6  illetékes hatosagokhoz. Egyes tagallamok tovabba a
2001/18/EK irényelvet, mésok a 2009/41/EK iranyelvet, megint méasok pedig a
klinikai vizsgalat sajatos koriilményeitdl fiiggden a 2009/41/EK vagy a 2001/18/EK
irdnyelvet alkalmazzdk és ezéltal elézetesen nem lehet meghatarozni a kovetendd
nemzeti eljarast. Egyes tagallamok a két iranyelvet egyidejlleg alkalmazzdk az
ugyanazon klinikai vizsgalaton beliili kiilonb6zé miiveletekre. A folyamatnak a
tagallamok illetékes hatdsagai kozotti  informalis  koordinacio révén  torténd
racionalizdlasara iranyuld kisérletek nem vezettek eredményre. A miiszaki
dokumentécio tartalmat illeten is vannak eltérések a nemzeti kovetelmények kozott.

Ez kulondsen megneheziti a GMO-kat tartalmazo vagy azokbol allo vizsgélati
készitmenyek esetében a tobb kdzpontban végzett klinikai vizsgalatokat.

A Covid19-vilagjarvany példatlan népegészségigyi sziikséghelyzetet okozott, amely
emberek — kiilonosen az idések és a korabban is meglévo betegséggel él6k — ezreinek
életét kovetelte. Emellett a tagallamok altal a betegség terjedésének megfékezése
érdekében hozott igen drasztikus intézkedések jelentds zavarokat okoztak a
nemzetgazdasagokban és az Unio egészében.

A Covid19 Osszetett betegseg, amely tébb fizioldgiai folyamatot is érint. A lehetséges
kezelések és oltdanyagok fejlesztése folyamatban van. Egyes, fejlesztés alatt allo
oltéanyagok alapjat olyan virusok vagy ¢él6 vektorok képezik, amelyek a GMO
fogalommeghatérozasa alé tartozhatnak.

Ebben a népegészségligyi sziukséghelyzetben az Unidnak kiemelten érdeke, hogy a
Covidl9 kezelésére vagy megelozésére szolgald biztonsagos és hatékony
gyogyszereket a lehetd leghamarabb ki lehessen fejleszteni és rendelkezésre lehessen
bocsatani az Unidban.

A Covidl9 kezelésére vagy megelézésére szolgaldo biztonsagos és hatékony
gyogyszerek rendelkezésre bocsatisara vonatkozo célkitlizés elérése érdekében az
Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) és az illetékes nemzeti hatésagok halozata unios
szinten szamos intézkedést hozott a kezelések és oltdanyagok kifejlesztésének és
forgalomba hozatalanak megkonnyitése, tamogatasa és felgyorsitasa érdekében.

A Covidl9 kezelésére vagy megeldzésére szolgalo gyogyszerek forgalombahozatali
engedélye iranti kérelmek alatdmasztdsdhoz szikséges megbizhatd klinikai
bizonyitékok eldallitasdhoz tobb tagallamot érintd, tobb kozpontban végzett klinikai
vizsgalatokra van sziikség.

Rendkivul fontos, hogy a Covid19-cel szemben hatékony, GMO-Kkat tartalmazo vagy
azokbol allo vizsgalati készitményekkel végzett klinikai vizsgalatok az Union beldl
elvégezhetdk legyenek, a lehetd leghamarabb megkezdddhessenek €s ne szenvedjenek
késedelmet a tagallamok altal a 2001/18/EK és a 2009/41/EK iranyelv végrehajtasa
soran bevezetett eltéré nemzeti eljarasok dsszetettsége miatt.

A gyodgyszerekre vonatkozo unids jogszabalyok f0 célja a népegészség védelme. Ezt a
jogi keretet a Kklinikai vizsgalatok alanyainak védelmere vonatkozé kulonleges
eldirasok megallapitasardl szoldo 2001/20/EK iranyelv szabdlyai egészitik ki. A
2001/18/EK és a 2009/41/EK iranyelv célja az emberi egészség és a kdrnyezet magas
szintli védelmének biztositasa a GMO-k szandékos kibocsatasabol vagy a GMO-k zért
rendszerben torténd felhasznaldsabol szarmazo kockdzatok értékelése révén. A
Covid19-vilagjarvany altal eldidézett példatlan népegészségiigyi sziikséghelyzetben az
emberi egészség védelmének elsObbséget kell ¢élveznie. E célbol a Covid19-
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vilagjarvany idOtartamara ideiglenes eltérést kell engedélyezni, amely a Covidl9
kezelésére vagy megel6zésére szolgald vizsgalati készitményekkel végzett klinikai
vizsgalatokra korlatozodik. Rendelkezni kell arr6l, hogy az atmeneti -eltérés
alkalmazasi idGszaka alatt a 2001/18/EK iranyelv 6-11. cikke és a 2009/41/EK
irdnyelv 6-13. cikke szerinti kdrnyezeti kockazatértékelés és jovahagyas az emlitett
klinikai vizsgalatok elvégzésének nem elofeltétele.

A kornyezet magas szintli védelme érdekében azoknak a helyeknek, ahol vad tipusu
virustorzs genetikai moddositasara és azzal Osszefliggd tevékenységekre keriil sor,
tovabbra is meg kell felelniik a 2009/41/EK iranyelvnek. Ezért a fent emlitett
atmeneti eltérés nem alkalmazandd a gyogyszerek gyartasara. Ezenkivil a megbizok
szamara el0 kell irni, hogy hozzanak megfelel6 intézkedéseket a vizsgalati készitmény
kornyezetbe torténé szandékos vagy nem szandékos kibocsatasabol eredé — a
rendelkezésre allo ismeretek alapjan — véarhatd kornyezeti hatasok minimalizélasa
érdekében.

Kovetkezésképpen a Covidl9 kezelésére vagy megelozésére szolgdld azon
gyogyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezése iranti, 726/2004/EK rendelet
vagy 2001/83/EK iranyelv szerinti kérelmekhez, amelyek esetében a klinikai
vizsgalatok az e rendeletben eldirt eltérés hatdlya ald tartoznak, a kérelmezének nem
kell csatolnia a GMO-knak a 2001/18/EK iranyelv B. részében meghatérozott, kutatési
¢és fejlesztési célbol torténd szandékos kibocsatasahoz hozzajaruld, illetékes hatdsag
altali irdsbeli jovahagyast.

Ez a rendelet nem érinti az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozd unios
szabalyokat. A 726/2004/EK rendelet 6. cikke (3) bekezdésének negyedik albekezdése
értelmében a Covid19 kezelésére vagy megel6zésére szant, GMO-kat tartalmazo vagy
azokbol &ll6 gyogyszerek kornyezeti hatdsat az EurOpai Gyogyszerigynokség az
érintett gyogyszer mindségének, biztonsdgossaganak és hatasossaganak ertékelésével
parhuzamosan tovébbra is értékeli, tiszteletben tartva a 2001/18/EK irdnyelvben
meghatarozott kornyezetvédelmi biztonsagi kovetelményeket.

A 2001/20/EK irdnyelv tovabbra is alkalmazandd, és a Covid19 kezelésére vagy
megelézésére szolgaldo, GMO-kat tartalmazd vagy azokbol &ll6 vizsgalati
készitményekkel végzett klinikai vizsgalatokhoz tovabbra is irasbeli engedély
szlikséges minden olyan tagéallam illetékes hatésdga részérdl, ahol a vizsgélatot
folytatjak. A klinikai vizsgalatok soran tovabbra is kotelez6 az etikai
kovetelményeknek és a helyes klinikai gyakorlatnak val6 megfelelés, valamint a
helyes gyartasi gyakorlatnak valé megfelelés a GMO-kat tartalmaz6 vagy azokbél allé
vizsgalati készitmények gyartasa vagy behozatala soran.

Fdszabalyként egyetlen gydgyszer sem hozhat6 forgalomba az Unidban vagy valamely
tagallamban anélkul, hogy az illetékes hatésagok a 726/2004/EK rendelet vagy a
2001/83/EK iranyelv alapjan megadtdk volna a forgalombahozatali engedélyt.
Mindazonéltal a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet kivételekrol
rendelkezik az e kovetelmeény aloli mentesség tekintetében azokban az esetekben,
amikor siirgdsen sziikség van a beteg egyedi sziikségleteinek kielégitése céljabol egy
gyogyszer engedélyezés elotti alkalmazasara vagy olyan korokozd, toxin, kémiai
anyag vagy nukleéris sugarzas feltételezett vagy igazolt terjedése esetén, amely
artalmas lehet. Konkrétan a 2001/83/EK iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése
értelmében a tagallamok Kkizarhatjdk az emlitett iranyelv hatadlya alol azokat a
gyogyszereket, amelyeket johiszemiien, eldzetes engedély nélkiil, egészségligyi
tevékenység végzésére jogosult szakember eldirasai alapjan osszedllitva szallitanak, és
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e személy kozvetlen személyes feleléssegére veszik igénybe betegei. A 2001/83/EK
iranyelv 5. cikkének (2) bekezdése szerint a tagallamok ideiglenesen engedélyezhetik
valamely nem engedélyezett gyogyszer forgalmazésat barmely olyan kdérokozd, toxin,
kémiai anyag vagy nukleéris sugarzas feltételezett vagy igazolt terjedése esetén, amely
artalmas lehet. A 726/2004/EK rendelet 83. cikkének (1) bekezdése értelmében a
tagallamok lehetové tehetik emberi felhasznalasra szant gyogyszer hasznalatat
engedélyezés elbtti alkalmazas céljabol olyan betegek egy csoportja szdméra, akik
krénikus vagy maradandd karosodast okozO betegségben szenvednek, vagy akik
betegsége életet veszélyeztetd, és akik engedélyezett gyogyszerrel kielégitdé modon
nem kezelhetdk.

Néhany tagallam kétségeinek adott hangot a fent emlitett rendelkezések és a GMO-kra
vonatkoz6 jogszabalyok egymasra gyakorolt hatdsai tekintetében. Tekintettel arra,
hogy a Covid19-oltéanyagokat, illetve -kezeléseket siirgésen, amint azok erre a célra
készen allnak, hozzaférhetové kell tenni a nyilvanossag szamara, valamint arra, hogy
el kell kerllni az e készitmények statuszaval kapcsolatos késedelmeket vagy
bizonytalansagokat egyes tagallamokban, indokolt Ggy rendelkezni, hogy amennyiben
a tagallamok a 2001/83/EK iranyelv 5. cikkének (1) és (2) bekezdése, illetve a
726/2004/EK rendelet 83. cikkének (1) bekezdése alapjan hatarozatot fogadnak el a
Covidl9 kezelésére vagy megelozésére szant, géntechnoldgiaval modositott
szervezeteket tartalmazd vagy azokbol 4llo gyodgyszerekrdl, a 2001/18/EK vagy a
2009/41/EK iranyelvvel 0Osszhangban végzett kornyezeti kockazatértékelés vagy
jovéhagyas nem elofeltétel.

Mivel a tagdllamok nem tudjak megvaldsitani e rendelet céljat, nevezetesen a GMO-
kra vonatkozo6 unids jogszabalyoktdl val6 ideiglenes eltérés annak érdekében torténd
biztositasat, hogy a Covidl9 kezelésére vagy megelézésére szolgalo, GMO-kat
tartalmazd vagy azokbdl all6 vizsgalati készitményekkel tobb tagallam teriletén
végzett klinikai vizsgalatok elvégzése ne szenvedjen késedelmet, valamint a
2001/83/EK iranyelv 5. cikke (1) és (2) bekezdésének, valamint a 726/2004/EK
rendelet 83. cikke (1) bekezdésének e termékek tekintetében torténd alkalmazasanak
pontositasat, és az emlitett cél a 1éptékbdl és hatasokbdl addddan jobban
megvalOdsithatd unios szinten, az Uni6 az Eurdpai Uniorol sz616 szerz6dés 5. cikkében
meghatarozott szubszidiaritds elvével 0Osszhangban intézkedéseket fogadhat el.
Tekintettel arra, hogy minden szakpolitikdban fontos biztositani a kdrnyezet magas
szintli védelmét, és 6sszhangban az aranyossag elvével, ezt a rendeletet a jelenlegi, az
emberi egészségre nézve fenyegetést jelentd sziikséghelyzetre és azokra az esetekre
kell korlatozni, amkor masként nem lehet elérni az emberi egészség védelmének céljat
és oly modon, hogy e rendelet az ne Iépje tul az e cel elérésehez szilkseges mérteket.

Az lgy siirgfsségére tekintettel élni kell a nemzeti parlamenteknek az Europai
Unioban betoltott szerepérdl szolo, az Europai Unidrol szolo szerzédéshez, az Europai
Uni6o mikodésérél szold szerzédéshez és az Eurdpai Atomenergia-kdzosséget
1étrehozd szerzddéshez csatolt 1. jegyzOkonyv 4. cikkében emlitett nyolchetes iddszak
aloli kivétel lehetoségével.

Tekintettel e rendelet fent emlitett célkitiizéseire, e rendeletnek siirgdsen hatalyba kell
Iépnie annak biztositasa érdekében, hogy a Covidl9 kezelésére vagy megel6zésére
szolgdldo  gyogyszerekkel —végzett klinikai  vizsgélatok  késedelem  nélkdl
megkezdddhessenek, valamint a 2001/83/EK iranyelv 5. cikke (1) ¢és (2)
bekezdésének, illetve a 726/2004/EK rendelet 83. cikke (1) bekezdésének e termékek
tekintetében torténd alkalmazasat tisztdzni lehessen.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

E rendelet alkalmazésaban:

1.

(1)

)

(3)

1)

klinikai vizsgalat: a 2001/20/EK iranyelv 2. cikkének a) pontjaban szerepld
fogalommeghatérozas szerint;

vizsgalati készitmény: a 2001/20/EK iranyelv 2. cikkének d) pontjaban szerepld
fogalommeghatérozas szerint;

gyogyszer: a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 2. pontjdban szerepld
fogalommeghatérozas szerint;

géntechnoldgiaval modositott szervezet (GMO): a 2001/18/EK iranyelv 2. cikkének
2. pontjaban szereplé fogalommeghatdrozas szerint.

2. cikk

A Covidl9 kezelésére vagy megel6zésére szolgalo, GMO-kat tartalmazdé vagy
azokbol alld, emberi felhasznalasra szant vizsgalati készitményekkel végzett klinikai
vizsgalatok elvégzésével Gsszefliggd valamennyi miivelet — beleértve e készitmények
csomagolasat és cimkézését, tarolasat, szallitasat, megsemmisitését, artalmatlanitasat,
forgalmazasat, alkalmazasat vagy felhasznalasat vagy az azokkal torténd ellatast —
nem igényel eldzetes kornyezeti kockazatértékelést és/vagy jovahagyast a
2001/18/EK iranyelv 6-11. cikkével vagy a 2009/41/EK iranyelv 6-13. cikkével
6sszhangban, amennyiben ezek a tevékenységek a 2001/20/EK iranyelvvel
dsszhangban engedélyezett klinikai vizsgalat lefolytatasahoz kapcsolodnak.

A megbizoknak megfeleld intézkedéseket kell végrehajtaniuk a vizsgalati
készitmény kornyezetbe torténd szandékos vagy nem szadndékos kibocsatdsabol
eredd eldrelathatd negativ kornyezeti hatasok minimalizalasa érdekében.

A 726/2004/EK rendelet 6. cikke (2) bekezdésének a) pontjatdl és a 2001/83/EK
iranyelv 1. melléklete 1. része 1.6. pontja negyedik bekezdésének masodik francia
bekezdésétdl eltérve a Covid19 kezelésére vagy megeldzésére szolgald gyogyszerek
forgalombahozatali engedélye iranti kérelmekhez a kérelmezonek nem kell csatolnia
az illetékes hat6sag altal a GMO-k kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasahoz a
2001/18/EK iranyelv B. részével 6sszhangban adott irasbeli hozzajarulas masolatat.

3. cikk

A 2001/18/EK iranyelv 6-11. és 13-24. cikke, valamint a 2009/41/EK iranyelv 6-13.
cikke nem alkalmazand6 a Covid19 kezelésére vagy megel6zésére szant, GMO-kat
tartalmaz6 vagy azokbol allo gyogyszerek felhasznalasaval kapcsolatos miiveletekre,
tobbek kozott azok csomagolasara és cimkezésére, tarolasara, szallitasara,
megsemmisitésére, artalmatlanitasara, forgalmazasara, alkalmazéasara vagy
felhasznalasara vagy az azokkal torténd ellatasra — a gyartast azonban kivéve — az
alabbi esetek barmelyikében:

a) amennyiben az ilyen gyogyszereket valamely tagallam kizarta a 2001/83/EK
iranyelv rendelkezéseinek hatalya al6l annak 5. cikke (1) bekezdésének
megfelelden;
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)

1)

)

(3)

b)  amennyiben az ilyen gydgyszereket valamely tagallam a 2001/83/EK iranyelv
5. cikkenek (2) bekezdése alapjan engedélyezte; vagy

c) amennyiben az ilyen gydgyszerek hasznélatat valamely tagéallam a
726/2004/EK rendelet 83. cikkének (1) bekezdése alapjan lehetdveé teszi.

Amennyiben megvaldsithatd, a tagallamoknak megfelelé intézkedéseket kell
végrehajtaniuk a vizsgalati készitmény kornyezetbe torténd szandékos vagy nem
szandékos kibocsatasabol eredd eldrelathatdé negativ  kornyezeti hatdsok
minimalizalasa érdekéeben.

4. cikk

Ez a rendelet mindaddig alkalmazandd, amig a Covidl9-et az Egészséglgyi
Vilagszervezet vilagjarvanynak tekinti, vagy amig a Covidl9 okozta
népegeszséglgyi szukseghelyzetet az 1082/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
hatarozat’ 12. cikkével 8sszhangban elismeré bizottsagi hatarozat alkalmazando.

Amennyiben az alkalmazas megsziintetésének a (1) bekezdésben emlitett feltételei
teljesiilnek, a Bizottsag errdl értesitést tesz kozzé az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjaban.

A 2. cikk hatalya ala tartozo, a 2001/20/EK iranyelv értelmében a (2) bekezdésben
emlitett értesités kozzétételét megeldzden engedélyezett klinikai vizsgéalatok a
2001/18/EK iranyelv 6-11. cikke vagy a 2009/41/EK iranyelv 6-13. cikke szerinti
kornyezeti kockazatértékelés és/vagy jovahagyas hianyaban tovabbra is érvényesen
folytathatok eés felhaszndlhatok a forgalombahozatali engedély iranti kérelem
alatdmasztasara.

5. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd napon 1ép
hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazando valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tandacs részerdl

elnok

elnok

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1082/2013/EU hatarozata (2013. oktdber 22.) a hatarokon atterjedd

sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 293.,
2013.11.5., 1. 0.).
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