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o vykonavani klinického skusania liekov na humanne pouZzitie uréenych na liecbu alebo
prevenciu ochorenia spésobeného koronavirusom, ktoré obsahuju geneticky
modifikované organizmy alebo z nich pozostavaju, a o dodavani tychto liekov

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
Savislosti

Environmentéalne rizika vSetkych liekov sa posudzuju ako sucast postupov
udelovania povolenia na uvedenie na trh, a to aj v pripade liekov, ktoré obsahuju
geneticky modifikované organizmy (GMO) alebo z nich pozostavaju.

Pravne predpisy Unie tykajice sa GMO zahfiaju smernicu 2009/41/ES o pouZivani
geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (d’alej aj
,smernica o pouzivani v uzavretych priestoroch®) a smernicu 2001/18/ES o
zamernom uvol'neni GMO do Zivotného prostredia (d’alej aj ,,smernica 0 zamernom
uvol'neni*). Smernicou 2001/20/ES o klinickom skusani nie je dotknuté uplatiiovanie
smernic o GMO. V EU neexistuje spoloény pristup k posudzovaniu aspektov GMO
tykajucich sa klinického skusania, pokial’ ide o skusané lieky na huméanne pouzitie,
ked’Ze niektoré ¢lenské Staty uplatituji smernicu o zamernom uvolneni, iné ¢lenské
Staty uplatiuju smernicu o pouzivani v uzavretych priestoroch a dalSie zase
rozhoduja podl'a jednotlivych pripadov alebo uplatituji obe smernice.

Ugelom pravnych predpisov Unie tykajucich sa GMO je ochrana l'udského zdravia aj
zivotného prostredia. Osobitné charakteristiky nastavenia klinického sktSania v
mimoriadnej situacii v oblasti verejného zdravia, ako napriklad v pripade pandémie
COVID-19, sa vsak v smernici 2001/18/ES ani v smernici 2009/41/ES nestanovuju.

Sirenie koronavirusu sposobilo bezprecedentné ohrozenie verejného zdravia. Vyvoj
vakcin proti tomuto virusu a spdsobov jeho lieCby predstavuje dolezity verejny
zaujem a my sme boli spolo€ne vyzvani k tomu, aby sme nasim ob¢anom ¢o najskor
spristupnili bezpe¢né a u¢inné lieky. Niektoré z vakcin, ktoré sa prave vyvijaju, st
zaloZené na geneticky modifikovanych virusoch a moZe sa na ne vztahovat’ definicia
GMO. Regulaény ramec tykajiici sa GMO treba upravit’ tak, aby sa vykonavanie
klinického sktsania s tymito vakcinami mohlo zacat’ v o najkratSom Case a aby sa
zaroven zabezpecili prava, bezpecnost,, dostojnost’ a celkova pohoda tych osdb, ktoré
su zapojené do klinického skuSania, ako aj spolahlivost’ a hodnovernost’ ziskanych
Udajov a primerana ochrana zivotného prostredia a l'udského zdravia prostrednictvom
zivotného prostredia.

Niektoré clenské Staty vyjadrili pochybnosti, pokial’ ide o uplatiiovanie ustanoveni
smernice 2001/18/ES a smernice 2009/41/ES v situaciach uvedenych v ¢lanku 5 ods.
1 a 2 smernice 2001/83/ES a v ¢lanku 83 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Na zéklade
tychto ustanoveni mozu clenské Staty povolit doddvanie a podavanie liekov na
humanne pouzitie (vratane liekov, ktoré obsahuji GMO alebo z nich pozostavaju)
bez povolenia na uvedenie na trh, ak je naliehavo potrebné riesit’ osobitné potreby
pacienta, ¢i uz pouzitim v nevyhnutnych pripadoch alebo v reakcii na predpokladané
alebo potvrdené rozSirenie patogénnych cinitelov, toxinov, chemickych cinitel'ov
alebo jadrového Ziarenia, ktoré by mohli spdsobit’ skodu.

V tychto vynimocnych a naliehavych situaciach, ked’ nie je k dispozicii vhodny
schvaleny liek, zdkonodarca Unie rozhodol, Ze potreba chranit’ verejné zdravie alebo
zdravie jednotlivych pacientov a prinosy lieku musia mat prednost’ pred inymi
hl'adiskami, konkrétne pred nutnostou ziskat’ povolenie na uvedenie na trh a mat’ tak
k dispozicii uplné informacie o rizikach, ktoré dany liek predstavuje, teda vratane
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akychkol'vek rizik pre zivotné prostredie plynucich z liekov, ktoré obsahuju GMO
alebo z nich pozostavaju.

Bolo by nekoherentné a v rozpore so samotnym ucelom a s praktickym ucinkom
tychto vynimiek, ako aj s cielom chranit’ I'udské zdravie na zdklade smernice
2001/18/ES, smernice 2009/41/ES a pravnych predpisov Unie tykajlcich sa liekov,
keby sme sa domnievali, Ze zamerom zadkonodarcu je aj nadalej vyzadovat
povolenie podla smernice 2001/18/ES alebo smernice 2009/41/ES, ked samotny
zékonodarca s ohl'adom na ciel' ochrany l'udského zdravia a zivotného prostredia
rozhodol, ze v tychto vynimo¢nych a nalichavych situdcidch musi mat’ ochrana
verejného zdravia alebo zdravia jednotlivych pacientov prednost, a udelil vynimku z
postupu povolovania stanoveného v pravnych predpisoch Unie o liekoch. Ak teda
Clenské Staty prijimaja rozhodnutia podla ¢lanku 5 ods. 1 a 2 smernice 2001/83/ES
alebo podl'a ¢lanku 83 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 v suvislosti s lieckmi, ktoré
obsahuja GMO alebo z nich pozostavaju, postdenie environmentalnych rizik a/alebo
stihlas v sulade so smernicou 2001/18/ES alebo smernicou 2009/41/ES nie su
podmienkou.

V sucasnej mimoriadnej situacii v oblasti verejného zdravia spdsobenej pandémiou
COVID-19 treba objasnit’ vyklad ¢lanku 5 ods. 1 a 2 smernice 2001/83/ES a ¢lanku
83 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 s cielom zabranit' rozdielnym vykladom a
zabezpecit’ rovnaky a ¢o najrychlejsi pristup k lieckom na humanne pouzitie ur¢enych
na liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19. Preto by sa malo objasnit’, ze ak
Clenské staty prijimaji rozhodnutia podl'a ¢lanku 5 ods. 1 a 2 smernice 2001/83/ES
alebo c¢lanku 83 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 o lickoch na lie¢bu alebo
prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahuju GMO alebo z nich pozostavaju,
posudenie environmentalnych rizik a/ani suhlas v stlade so smernicou 2001/18/ES
alebo smernicou 2009/41/ES nie st podmienkou.

Ddvody a ciele ndvrhu

Politickym cielom tohto navrhovaného nariadenia je zabezpecit, aby sa klinické
skusanie liekov na huménne pouzitie ur€enych na liecbu alebo prevenciu ochorenia
COVID-19, ktoré obsahuju GMO alebo z nich pozostavajti, mohlo zacat’ rychlo a bez
predchadzajliceho posudenia environmentalnych rizik a/alebo suhlasu podla
smernice 2001/18/ES alebo smernice 2009/41/ES, ak Svetova zdravotnicka
organizacia vyda platné vyhlasenie o pandémii alebo ak sa Sirenie ochorenia
COVID-19 vyhlasi za mimoriadnu situaciu v sulade s rozhodnutim &. 1082/2013/EU
a bude fou aj nad’ale;.

V mimoriadnej situacii v oblasti verejného zdravia, ktord vznikla v désledku
pandémie COVID-19, je prvoradym zaujmom chranit’ I'udské zdravie. Okrem toho
inherentné vlastnosti vykonavania klinického skuSania (t. j. obmedzeny pocet
pacientov, obmedzeny objem zahrnutych liekov a podavanie liekov vo vysoko
kontrolovanom prostredi) podstatne obmedzuju aktkol'vek potencidlnu expoziciu
zivotného prostredia. Nemocnice bezne narabaju s nebezpecnymi biologickymi
latkami, pri¢om existuji protokoly na zaistenie bezpecnej manipulacie s biologickym
odpadom v nemocni¢nom prostredi. Komisia v tejto stvislosti zaroven prijala
usmernenia tykajuce sa nakladania s odpadom pocas krizy spésobenej ochorenim
COVID-19%

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/waste_management_guidance_dg-env.pdf.
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Treba zdoraznit, ze posudenie environmentalnych rizik liekov, na ktoré sa vztahuje
toto nariadenie, sa uskuto¢ni eSte predtym, ako sa v ramci postupu udelenia
povolenia na uvedenie na trh stant v Unii §iroko dostupnymi.

Okrem toho by sa malo objasnit’, ze liecky na humanne pouzitie ur¢ené na lieCbu
alebo prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahujui GMO alebo z nich
pozostavaji, mozno aj bez predchadzajuceho posudenia environmentdlnych rizik
a/alebo suhlasu podl'a smernice 2001/18/ES alebo smernice 2009/41/ES rychlo podat’
vo vynimoc¢nych situaciach uvedenych v ¢lanku 5 ods. 1 a 2 smernice 2001/83/ES a
v ¢lanku 83 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
Pravny zaklad

Tento navrh vychadza z ¢lanku 114 a €lanku 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani
Eurdpskej Unie (ZFEU).

Cielom navrhovaného nariadenia je v sucasnej mimoriadnej situdcii v oblasti
verejného zdravia spbsobenej pandémiou COVID-19 wurychlit vykonavanie
klinického skusania liekov, ktoré obsahuju GMO alebo z nich pozostavaju, a to v
zdujme ulahcenia dostupnosti vysokokvalitnych, bezpecnych a t¢innych liekov na
liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19. Ked’Ze navrhované nariadenie umozni
Clenskym $tatom ulah¢it’ vyvoj a/alebo dostupnost’ vysokokvalitnych a bezpecnych
liekov na huménne pouzitie v reakcii na mimoriadnu situaciu v oblasti verejného
zdravia, ktora vznikla v dbsledku pandémie COVID-19, jeho prijatie by malo
vychadzat z ¢lanku 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU.

Spoloény pristup pre vietky &lenské staty Unie sa povazuje za nevyhnutny preto,
lebo ohrozenie zdravia vyplyvajuce z pandémie COVID-19 ma vzhl'adom na svoju
povahu nadnarodné dosledky. Opatrenia prijaté ¢lenskymi Statmi by mali byt vo
vzdjomnom sulade. Cielom navrhovaného nariadenia je preto vytvorit spolo¢ny
pristup k vykondvaniu klinického skusSania liekov urcenych na liecbu alebo
prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahuju GMO alebo z nich pozostavaju, a
objasnit’ aspekty uplatiiovania rozhodnuti prijatych c¢lenskymi Statmi v stlade s
clankom 5 ods. 1 a 2 smernice 2001/83/ES a/alebo ¢lankom 83 nariadenia (ES) ¢.
726/2004 na tieto lieky. Navrh nariadenia by preto mal vychadzat’ aj z ¢lanku 114
ZFEU.

Subsidiarita a proporcionalita

Navrh vychadza zo skdsenosti ziskanych vd’aka existujucemu regulacnému ramcu
pre lieky, ako aj zo skusenosti s uplatiovanim pravnych predpisov tykajucich sa
GMO na lieky na huménne pouzitie. Na zéklade dostupnych dokazov sa dospelo k
zaveru, ze je nepravdepodobné, Ze sa v sGfasnej mimoriadnej situacii v oblasti
verejného zdravia spésobenej pandémiou COVID-19 vyrieSia obavy vyplyvajuce z
absencie nastrojov v pravnych predpisoch Unie na riesenie $pecifickych vlastnosti
klinického skusania skiisanych lieckov na humanne pouzitie, ktoré obsahujui GMO
alebo z nich pozostavaju, pokial’ sa tato situacia nebude rieit na Grovni Unie.

Okrem toho sa ndvrh zameriava aj na objasnenie urcitych aspektov uplatiiovania
ustanoveni pravnych predpisov o liekoch, ktoré umoziuju prislusSnym vnuatroStatnym
organom povolovat doddvanie a podéavanie liekov, ktoré nemaji povolenie na
uvedenie na trh, na naliehavé a/alebo nudzove situacie, ako je napriklad pandémia
COVID-19. Smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 vytvorili
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harmonizovany ramec, pricom navrhované objasnenia prispeju k optimalizécii
uplatiovania ¢lanku 5 ods. 1 a 2 smernice 2001/83/ES a ¢lanku 83 nariadenia (ES)
€. 726/2004 na liecky na humanne pouzitie uréené na liecbu alebo prevenciu
ochorenia COVID-19, ktoré obsahuju GMO alebo z nich pozostavaj.

Navrhované pravidld sa zameriavaji na harmonizaciu oblasti, v ktorej sa
uplatiiovanie existujicich pravnych predpisov Unie a vnitro§tatnych opatreni
ukazalo ako nedostatocné. Rozsah pdsobnosti ndvrhu sa navyse obmedzuje tak, aby
neprekracoval ramec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie ciel'ov, ktoré sa sleduju
za vynimo¢nych okolnosti spdsobenych pandémiou COVID-109.

VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Navrhované nariadenie nebolo predmetom verejnej konzultacie ani postdenia vplyvu
vypracovaného Komisiou.

Navrh sa zameriava na rozsah pésobnosti a dotknutym stranam sa nim neukladajd
ziadne nové povinnosti.

VPLYV NA ROZPOCET

Navrh nema Ziadny vplyv na rozpoéet institucii EU.
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2020/0128 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o vykonavani klinického skiisania lieckov na humanne pouzitie urcenych na lie¢bu alebo

prevenciu ochorenia spésobeneho koronavirusom, ktoré obsahuja geneticky
modifikované organizmy alebo z nich pozostavaju, a o dodavani tychto liekov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168
o0ds. 4 pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eurépskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

po porade s Eur6pskym hospodarskym a socialnym vyborom,

po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,
ked’ze:

(1)

)

©)

Koronavirusové ochorenie  (COVID-19) je infek¢na choroba spdsobena
novoobjavenym koronavirusom. Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) vyhlasila
30. januara 2020 Sirenie tohto ochorenia za ohrozenie verejného zdravia
medzinarodného vyznamu. Dna 11. marca 2020 WHO oznacila COVID-19 za
pandémiu.

Podra smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES? a nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004° sa vyzaduje, aby k Ziadostiam o povolenie na
uvedenie lieku na trh v &lenskom $tate alebo v Unii bola prilozena dokumentacia,
ktora obsahuje vysledky klinického sktiSania vykonaného v suvislosti s danym liekom.

Z ¢&lanku 9 ods. 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES* vyplyva, Ze
pred zacatim akéhokol'vek klinického skiSania musia zadavatelia poZiadat’ prislusny
organ Clenského Statu, v ktorom sa ma klinické skiSanie vykonat, o povolenie.
Utelom tohto povolenia je chranit’ prava, bezpecnost' a celkovi pohodu ucastnikov

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zékonnik Spolo&enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujd
postupy Unie pri povolovani lieckov na humanne pouzZitie a na veterindrne pouzitie a pri vykonavani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Europska agentira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004,
s. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximacii zakonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych $tatov tykajucich sa uplatiiovania dobrej klinickej
praxe po¢as klinickych pokusov s humannymi liekmi (U. v. ES L 121, 1.5.2001, s. 34).
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(4)

(5)

(6)

(")

(8)

(9)

klinického sktsania a zabezpecit spolahlivost a hodnovernost’ udajov ziskanych pri
klinickom skuSani.

V stlade s ¢lankom 9 ods. 7 smernice 2001/20/ES tymto povolenim na klinické
sktiSanie nie je dotknuté uplatiiovanie smernic Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES° a 2009/41/ES®.

V clanku 6 smernice 2001/18/ES sa stanovuje, ze uvolnenie geneticky
modifikovanych organizmov (GMO) do zivotného prostredia na akékol'vek iné ucely
ako umiestnenie na trh podlieha ohlaseniu a pisomnému suhlasu prislusného organu
¢lenského $tatu, na Gizemi ktorého sa ma uvolnenie uskuto¢nit’. Toto ohldsenie ma
zahtnat’ posudenie environmentalnych rizik vykonané v sulade s prilohou II k smernici
2001/18/ES a technicki dokumenticiu s informaciami, ktoré su Specifikované v
prilohe 111 k uvedenej smernici.

Smernicou 2009/41/ES sa zabezpecuje, aby sa rizikd pre l'udské zdravie a zivotné
prostredie spojené s pouzivanim geneticky modifikovanych mikroorganizmov v
uzavretych priestoroch posudzovali na individudlnom zéklade. Na tento ucel sa v
¢lanku 4 ods. 2 uvedenej smernice stanovuje, Ze pouzivatel’ posudi rizikd, ktoré moze
predstavovat” konkrétny typ pouzivania v uzavretych priestoroch, priCom pouzije
aspoil prvky postdenia a postup uvedené v oddieloch A a B prilohy III k uvedenej
smernicl.

Klinické skusanie si vyzaduje vykonanie viacerych operacii, medzi ktoré patri
napriklad vyroba, preprava a skladovanie skuSanych liekov, balenie a oznacovanie,
podavanie liekov ucastnikom klinického skuSania a ndsledné monitorovanie tychto
ucastnikov a zneSkodiovanie odpadu a nepouzitych skusanych liekov. V pripadoch,
ked’ skuisany liek obsahuje GMO alebo z nich pozostava, mézu tieto operacie patrit’ do
rozsahu pdsobnosti smernice 2001/18/ES alebo smernice 2009/41/ES.

Zo skusenosti vyplyva, ze pri klinickom skuSani skuSanych liekov, ktoré obsahuju
GMO alebo su z nich zlozené, je postup na dosiahnutie stiladu s poziadavkami smernic
2001/18/ES a 2009/41/ES, pokial' ide o posudenie environmentalnych vplyvov a
povolenie vydané prisluSnym orgdnom c¢lenského Statu, zlozity a moze trvat’ velmi

dlho.

Zlozitost’ tohto postupu sa vyrazne zvysSuje v pripade multicentrického klinického
skuSania, ktoré sa vykonava vo viacerych clenskych Statoch, kedze zadavatelia
klinického skuSania musia subezne predlozit’ niekol'’ko Ziadosti o povolenie niekol’kym
prislusnym orgédnom v r6znych ¢lenskych Statoch. Vnutrostatne poziadavky a postupy
tykajice sa posudenia environmentdlnych rizik a suhlasu prislusnych organov s
uvolnenim GMO podla smernice 2001/18/ES sa navySe medzi jednotlivymi
Clenskymi §tatmi znac¢ne lisia. Kym v niektorych ¢lenskych Statoch staci jednu Ziadost’
o povolenie tykajiicu sa vykonania klinického skuSania a aspektov GMO predlozit’
jednému prislusSnému organu, v inych clenskych Statoch treba Ziadosti subezne
predlozit’ réznym prislu$nym organom. Okrem toho niektoré ¢lenské Staty uplatiuju
smernicu 2001/18/ES, iné uplatituji smernicu 2009/41/ES a su aj také, ktoré uplatiuja
bud’ smernicu 2009/41/ES, alebo smernicu 2001/18/ES v zavislosti od konkrétnych

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o0 zamernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a 0 zruSeni smernice Rady 90/220/EHS
(U.v. ESL 106, 17.4.2001, s. 1).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. maja 2009 o pouZivani geneticky
modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (U. v. EU L 125, 21.5.2009, s. 75).
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(10)

11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

okolnosti klinického skusania, takze nie je mozné a priori urCit’ vnltrostatny postup,
ktory treba dodrzat. Iné Clenské Staty uplatiiuju sucasne obe smernice na rdzne
operacie v ramci toho istého klinického skusania. Pokusy o zefektivnenie procesu
prostrednictvom neformalnej koordinacie medzi prislusnymi organmi ¢lenskych Statov
neboli uspesné. Zarovenl existuji rozdiely medzi vnutroStaitnymi poziadavkami
tykajucimi sa obsahu technickej dokumentécie.

Je preto mimoriadne tazké vykonavat’ multicentrické klinické skuSanie skiiSanych
liekov, ktoré obsahuju GMO alebo z nich pozostavaju, vo viacerych ¢lenskych statoch.

Pandémia COVID-19 sposobila bezprecedentni mimoriadnu situaciu v oblasti
verejného zdravia, ktora si vyziadala Zivoty tisicok l'udi, priCom postihla najma starSie
osoby a osoby, ktoré uz trpeli uritymi zdravotnymi problémami. Vel'mi drastické
opatrenia, ktoré museli Clenské Staty prijat na zamedzenie Sireniu ochorenia, navyse
sposobili vazne naru$enie narodnych hospodarstiev a Unie ako celku.

COVID-19 je komplexné ochorenie, ktoré ovplyviiuje viaceré fyziologické procesy.
Potencialne lie¢ebné postupy a vakciny st v §tadiu vyvoja. Niektoré z vakcin, ktoré sa
prave vyvijaji, obsahuju oslabené virusy alebo zivé vektory, na ktoré sa modze
vztahovat' definicia GMO.

V tejto mimoriadnej situécii v oblasti verejného zdravia je hlavnym zaujmom Unie,
aby sa ¢o najskor vyvinuli a v rdmci Unie spristupnili bezpe¢né a ucinné lieky na
liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19.

V zaujme dosiahnutia ciel’a, ktorym je spristupnenie bezpecnych a uéinnych liekov na
liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19, prijali Eurdpska agentdra pre lieky
(EMA) a siet’ prislu§nych vnutrostatnych organov stibor opatreni na trovni Unie, ktoré
maju ul'ah¢it, podporit’ a urychlit’ vyvoj lieCebnych postupov a vakcin a povolenie na
ich uvedenie na trh.

Na ziskanie spolahlivych klinickych dokazov potrebnych na podporu Zziadosti o
povolenie na uvedenie lickov na liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19 na trh
bude potrebné vykonat’ multicentrické klinické sktiSanie zahfiajiice viacero ¢lenskych
Statov.

Je mimoriadne délezité, aby sa v ramci Unie uskutoénilo klinické skusanie skuganych
liekov proti ochoreniu COVID-19, ktoré obsahuju GMO alebo z nich pozostavaju, aby
sa toto skuiSanie mohlo zacat’ ¢o najskor a aby nedochadzalo k omeskaniam v dosledku
zlozitosti rozdielnych vnutroStatnych postupov zavedenych clenskymi Statmi pri
vykonavani smernic 2001/18/ES a 2009/41/ES.

Hlavnym cielom pravnych predpisov Unie tykajucich sa liekov je ochrana verejného
zdravia. Tento legislativny ramec dopinaju pravidla uvedené v smernici 2001/20/ES,
ktorymi sa stanovuju osobitné normy na ochranu uUcastnikov klinického skuSania.
Cielom smernic 2001/18/ES a 2009/41/ES je zabezpeCit vysoku uroven ochrany
l'udského zdravia a zivotného prostredia prostrednictvom posudenia rizik
vyplyvajucich zo zamerného uvolnenia GMO alebo z pouZivania GMO v uzavretych
priestoroch. V bezprecedentnej mimoriadnej situécii v oblasti verejného zdravia, ktora
vznikla v dosledku pandémie COVID-19, je nevyhnutné uprednostnit’ ochranu
I'udského zdravia. Na tento ucel treba pocas trvania pandémie COVID-19 udelit’
docasnt vynimku, ktord by sa obmedzovala na klinické sktiSanie skusanych liekov na
liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19. Pocas obdobia, v ktorom sa uplatni tato
docasna vynimka, by posudenie environmentalnych rizik a suhlas podl'a ¢lankov 6 az
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

11 smernice 2001/18/ES a clankov 6 az 13 smernice 2009/41/ES nemali byt
podmienkou vykonania tohto klinického skusania.

S cielom zabezpec€it vysoku uroven ochrany zivotného prostredia by priestory, v
ktorych dochadza ku genetickej modifikacii divych virusov, a stvisiace ¢innosti mali
byt aj nad’alej v sulade so smernicou 2009/41/ES. Preto by sa uvedena docasna
vynimka nemala vzt'ahovat’ na vyrobu lieku. Zadavatelia by navysSe mali byt’ povinni
zaviest’ vhodné opatrenia na minimaliz&ciu negativnych environmentalnych vplyvov,
ktor¢ mozno na zaklade dostupnych poznatkov ocakévat v dosledku tmyselného
alebo neumyselného uvolnenia lieku do zivotného prostredia.

V pripade ziadosti o povolenie na uvedenie na trh podl'a nariadenia (ES) ¢. 726/2004
alebo smernice 2001/83/ES v suvislosti s liekmi uréenymi na lieCbu alebo prevenciu
ochorenia COVID-19, pri ktorych by sa na klinické skusanie vztahovala vynimka
stanovena v tomto nariadeni, by preto ziadatel nemal byt povinny dolozit’ pisomny
stihlas prislusného organu so zdmernym uvolnenim GMO do Zivotného prostredia na
ucely vyskumu a vyvoja, ako sa stanovuje v ¢asti B smernice 2001/18/ES.

Tymto nariadenim nie st dotknuté pravidla Unie tykajlce sa liekov na humanne
pouzitie. Ako sa stanovuje v ¢lanku 6 ods. 3 Stvrtom pododseku nariadenia (ES) ¢.
726/2004, environmentidlne vplyvy liekov uréenych na lieCbu alebo prevenciu
ochorenia COVID-19, ktoré obsahuji GMO alebo z nich pozostavaju, bude nad’alej
posudzovat’ Europska agentura pre lieky subezne s hodnotenim kvality, bezpecnosti a
ucinnosti prislusného lieku, priCom sa budu reSpektovat’ poziadavky na bezpecnost
zivotného prostredia stanovené v smernici 2001/18/ES.

Smernica 2001/20/ES sa bude uplatiiovat’ aj nad’alej a klinické skuSanie skusanych
lickov uréenych na liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahuju
GMO alebo z nich pozostavaju, si bude nad’alej vyzadovat’ pisomné povolenie vydané
prislusnym orgdnom v kazdom c¢lenskom State, v ktorom sa bude skuSanie vykonavat'.
Pri vykonavani klinického sktiSania bude stale povinné dodrziavat’ etické poziadavky a
spravnu Klinickd prax, ako aj spravnu vyrobna prax pri vyrobe alebo dovoze
sktSanych liekov, ktoré obsahuji GMO alebo z nich pozostavaju.

Vo vieobecnosti plati, Ze ziadny liek nesmie byt uvedeny na trh v Unii ani v ¢lenskom
State, pokial’ prislusné organy nevydali povolenie na uvedenie na trh podla nariadenia
(ES) €. 726/2004 alebo smernice 2001/83/ES. Napriek tomu sa v smernici 2001/83/ES
a nariadeni (ES) ¢. 726/2004 stanovuji vynimky z tejto poziadavky v situaciach, ktoré
sa vyznacuju naliehavou potrebou podat’ lieck na vyrieSenie osobitnych potrieb
pacienta, ¢i uz ide o jeho pouzitie v nevyhnutnych pripadoch alebo v reakcii na
predpokladané alebo potvrdené rozSirenie patogénnych Ccinitelov, toxinov,
chemickych ¢initelov alebo jadrového Ziarenia, ktoré by mohli sposobit’ Skodu.
Konkrétne na zdklade ¢lanku 5 ods. 1 smernice 2001/83/ES sa Clenskym Statom
povol'uje na tcely realizacie osobitnych poziadaviek vynat’ spod ustanoveni uvedenej
smernice lieky doddvané s dobrym tmyslom na zéklade nevyziadanych objednavok,
zhotovené v sulade so Specifikaciami opravneného odborného zdravotnickeho
pracovnika pre individualneho pacienta, za ktorého je tento pracovnik priamo osobne
zodpovedny. Podl'a ¢lanku 5 ods. 2 smernice 2001/83/ES ¢lenské $taty mozu docasne
povolit' distribuciu lieku bez povolenia na zéklade predpokladaného alebo
potvrdeného roz$irenia patogénnych Cinitel'ov, toxinov, chemickych ¢initelov alebo
jadrového Ziarenia, ktoré by mohli spdsobit’ Skodu. Podl'a ¢lanku 83 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004 mozu cClenské Staty spristupnit’ liek na huménne pouzitie z
nevyhnutnych dévodov skupindm pacientov s chronickym alebo zavaznym ochorenim
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(24)

(25)

(26)

alebo s ochorenim, ktoré sa poklada za ohrozujlce zivot, a ktorych nie je mozné
uspokojivo lieCit’ povolenym liekom.

Niektoré clenské Staty vyjadrili pochybnosti, pokial’ ide o interakciu uvedenych
ustanoveni s pravnymi predpismi o GMO. Vzhl'adom na naliehav( potrebu spristupnit’
verejnosti dostupné vakciny alebo lieGebné postupy tykajuce sa ochorenia COVID-19
hned’, ako budu na tento ucel pripravené, a s cielom zabranit' oneskoreniam alebo
neistote, pokial’ ide o status tychto lieckov v urcitych ¢lenskych $tatoch, je vhodné
objasnit’, ze ak Clenské Staty prijmu rozhodnutia podla ¢lanku 5 ods. 1 a 2 smernice
2001/83/ES alebo ¢lanku 83 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 tykajuce sa liekov
uréenych na lie¢bu alebo prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahuju GMO alebo
z nich pozostavaju, posudenie environmentalnych rizik ani sthlas v sdlade so
smernicou 2001/18/ES alebo smernicou 2009/41/ES nie su podmienkou.

Kedze ciel’ tohto nariadenia, a to stanovit do¢asnu vynimku z pravnych predpisov
Unie tykajucich sa GMO, ktora ma zabezpegit, aby nedoglo k oneskoreniu klinického
skasania vykondvaného na uzemi viacerych Clenskych Statov v suvislosti so
skiiSanymi liekmi uréenymi na lie¢bu alebo prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré
obsahuju GMO alebo z nich pozostavaji, a objasnit’ uplatiiovanie ¢lanku 5 ods. 1 a 2
smernice 2001/83/ES a ¢lanku 83 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, pokial’ ide o
tieto lieky, nie je mozné dosiahnut’ na urovni ¢lenskych S$tatov, ale z dovodu jeho
rozsahu a Gginkov ho mozno lepsie dosiahnut na urovni Unie, méze Unia prljat
opatrenia v stlade so zasadou subsidiarity v zmysle ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii.
Vzhl'adom na doélezitost’ zabezpecenia vysokej Urovne ochrany Zivotného prostredia
vo vsetkych politikdch a v stlade so zdsadou proporcionality by sa toto nariadenie
malo obmedzovat' na suCasni mimoriadnu situaciu, ktora zahfna bezprostredné
ohrozenie l'udského zdravia, ked’ nie je moZné dosiahnut ciel ochrany l'udského
zdravia inym spOsobom, pri¢om neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie
uvedeného ciel’a.

Vzhladom na tito naliehavost sa povazuje za vhodné povolit vynimku z
osemtyzdiiove] lehoty uvedenej v clanku 4 Protokolu ¢. 1 o ulohe narodnych
parlamentov v Eurdpskej Gnii pripojeného k Zmluve o Eurdpskej Unii, Zmluve o
fungovani Eurdpskej unie a Zmluve o zaloZeni Eurdpskeho spolo¢enstva pre atdbmovu
energiu.

Vzhladom na uvedené ciele tohto nariadenia, teda zabezpecit, aby sa klinické
skuSanie liekov na lieCbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19 mohlo zacat
bezodkladne, a objasnit’ uplatiiovanie €lanku 5 ods. 1 a 2 smernice 2001/83/ES a
¢lanku 83 ods. 1 nariadenia (ES) €. 726/2004, pokial ide o tieto lieky, by toto
nariadenie malo nadobudnut’ G¢innost’ ¢o najskor,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1.

,klinické skusanie” v zmysle definicie ,klinického pokusu® uvedenej v ¢lanku 2
pism. a) smernice 2001/20/ES;

»skuSany liek™ v zmysle definicie ,,skimaného lieku* uvedenej v ¢lanku 2 pism. d)
smernice 2001/20/ES;

definicia ,,licku‘ uvedena v ¢lanku 1 bode 2 smernice 2001/83/ES;
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definicia ,,geneticky modifikovaného organizmu* (GMO) uvedena v ¢lanku 2 bode 2
smernice 2001/18/ES.

Clanok 2

Vsetky operacie suvisiace s vykonavanim klinického skuSania vratane balenia a
oznaCovania, skladovania, prepravy, likvidacie, zneSkodnovania, distribucie,
dodavania, podavania alebo pouzivania skiSanych liekov na humanne pouzitie
uréenych na liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahuji GMO
alebo z nich pozostavaju, s vynimkou vyroby skuSaného lieku si nevyzaduji
predchadzajlce posudenie environmentalnych rizik a/ani stihlas v stlade s ¢lankami
6 az 11 smernice 2001/18/ES alebo ¢lankami 6 az 13 smernice 2009/41/ES, ak sa
tieto Cinnosti tykaji vykondvania klinického skusania povoleného v stlade so
smernicou 2001/20/ES.

Zadéavatelia zavedu vhodné opatrenia na minimalizaciu predvidatel'nych negativnych
environmentalnych vplyvov umyselného alebo netimyselného uvol'nenia skuiSaného
lieku do Zivotného prostredia.

Odchylne od ¢lanku 6 ods. 2 pism. a) nariadenia (ES) €. 726/2004 a druhej zarazky
Stvrtého odseku bodu 1.6 Casti I prilohy I k smernici 2001/83/ES ziadatel’ v pripade
lickov ur¢enych na lie¢bu alebo prevenciu ochorenia COVID-19 nie je povinny
uviest’” v ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh odpis pisomného suhlasu
prislusného organu so zdmernym uvolnenim GMO do Zivotného prostredia v sulade
s ¢astou B smernice 2001/18/ES.

Clanok 3

Clanky 6 az 11 a 13 az 24 smernice 2001/18/ES a ¢lanky 6 az 13 smernice
2009/41/ES sa neuplatiiujii na operécie stvisiace s pouzivanim liekov urenych na
lie¢bu alebo prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahuji GMO alebo z nich
pozostavajli, vratane balenia a oznaCovania, skladovania, prepravy, likvidacie,
zneSkodiiovania, distribucie, dodavania a podavania, ale s vynimkou vyroby daného
lieku, a to v ktoromkol'vek z tychto pripadov:

a)  ak clensky stat vylucil takéto lieky z ustanoveni smernice 2001/83/ES v stlade
s jej ¢lankom 5 ods. 1;

b) ak clensky stat povolil takéto lieky v sulade s ¢lankom 5 ods. 2 smernice
2001/83/ES alebo

c)  ak clensky stat spristupnil takéto lieky v stlade s ¢lankom 83 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004.

Ak je to moZné, clenské Stity zavedu vhodné opatrenia na minimalizaciu
predvidatelného negativneho environmentdlneho tmyselné¢ho alebo netimyselného
uvol'nenia skusaného lieku do zivotného prostredia.

Clanok 4

Toto nariadenie sa uplatiiuje, pokiall Svetova zdravotnicka organizacia povazuje
COVID-19 za pandémiu alebo pokial’ sa uplatituje rozhodnutie Komisie, ktorym sa
uznava mimoriadna situacia v oblasti verejneho zdravia spésobena pandémiou
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COVID-19 v silade s ¢lankom 12 rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady
¢. 1082/2013/EU’.

2. Ak su splnené podmienky na ukoncenie uplatiiovania uvedené v odseku 1, Komisia
na tento ucel uverejni oznamenie v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

3. Klinické skuSanie v rozsahu pdsobnosti Clanku 2, ktoré bolo povolené¢ podla
smernice 2001/20/ES pred uverejnenim oznamenia uvedeného v odseku 2, moze
nad’alej platne pokracovat a moze sa pouzit' na podporu ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh v pripade absencie posudenia environmentalnych rizik a/alebo
sthlasu v sulade s ¢lankami 6 az 11 smernice 2001/18/ES alebo ¢lankami 6 az 13
smernice 2009/41/ES.

Clanok 5

Toto nariadenie nadobuda u¢innost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zavézné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych Elenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Eurdpsky parlament Za Radu

predseda predseda

! Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady & 1082/2013/EU z 22. oktdbra 2013 o zavaznych

cezhraniénych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruiuje rozhodnutie &. 2119/98/ES (U. v. EU L 293,
5.11.2013, s. 1).
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