L 231/12 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 17.7.2020

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2020/1043
z dnia 15 lipca 2020 r.

w sprawie prowadzenia badan klinicznych nad produktami leczniczymi do stosowania u ludzi, ktére

zawierajg organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajg si¢ z takich organizméw oraz s3

przeznaczone do leczenia choroby koronawirusowej (COVID-19) lub zapobiegania jej, oraz dostaw
takich produktéw

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢),
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

po konsultacji z Europejskim Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym,

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza (),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

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

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

(3)  Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () stanowi, ze przed rozpoczeciem badania klinicznego
sponsorzy sa zobowiazani do przedlozenia wniosku o zezwolenie wlasciwemu organowi pafistwa cztonkowskiego,
w ktorym planowane jest przeprowadzenie badania. Celem takiego zezwolenia jest ochrona praw, bezpieczenistwa i
dobrostanu uczestnikéw badari klinicznych oraz zapewnienie wiarygodnosci i solidnoéci danych uzyskanych w
ramach badania klinicznego.

(4)  Na mocy dyrektywy 2001/20/WE zezwolenie na badanie kliniczne jest wydawane bez uszczerbku dla stosowania
dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE (°) i 2009/41/WE (.

(5)  Dyrektywa 2001/18/WE stanowi, ze zamierzone uwolnienie do Srodowiska naturalnego organizméw zmodyfiko-
wanych genetycznie (GMO) w celu innym niz wprowadzenie ich do obrotu podlega zgloszeniu wlasciwemu orga-
nowi pafistwa czlonkowskiego, na ktérego terytorium ma nastgpi¢ uwolnienie, i wymaga uzyskania pisemnej
zgody tego organu. Zgloszenie ma zawiera¢ oceng ryzyka dla Srodowiska naturalnego przeprowadzona zgodnie z
zalacznikiem II do dyrektywy 2001/18/WE oraz dokumentacj¢ techniczng zawierajacg informacje wymienione w
zalgczniku I do tej dyrektywy.

() Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2020 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urz¢dowym) oraz decyzja
Rady z dnia 14 lipca 2020 .

() Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

() Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury wyda-
wania pozwoleni dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

(*) Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych pafistw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowa-
dzeniu badan klinicznych produktéw 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 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowi-
ska 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 mikroorganiz-
moéw zmodyfikowanych genetycznie (Dz.U. L 125 z 21.5.2009, s. 75).
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(6)  Dyrektywa 2009/41/WE wymaga, aby zagrozenia dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego zwiazane z ogra-
niczonym stosowaniem mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie byly oceniane indywidualnie w kazdym
przypadku. Dyrektywa ta stanowi, ze w tym celu uzytkownik przeprowadza oceng ryzyka dla zdrowia ludzkiego i
Srodowiska naturalnego, jakie moze powsta¢ w wyniku danego rodzaju ograniczonego stosowania, wykorzystujac
jako minimum elementy oceny i procedurg okreslone w zalaczniku III do tej dyrektywy.

(7)  Badania kliniczne wymagaja przeprowadzenia licznych czynnosci, w tym wytworzenia, transportu i skladowania
badanego produktu leczniczego, pakowania i etykietowania, podania go uczestnikom badania klinicznego i pézniej-
szego monitorowania uczestnikow, a takze unieszkodliwienia odpadéw i usunigcia niewykorzystanych badanych
produktéw leczniczych. Czynnosci te moga by¢ objete zakresem stosowania przepiséw dyrektywy 2001/18/WE
lub 2009/41/WE w przypadkach gdy badany produkt leczniczy zawiera lub sklada si¢ z GMO.

(8)  Z doéwiadczenia wynika, ze w badaniach klinicznych nad badanymi produktami leczniczymi, ktére zawieraja lub
skladajg si¢ z GMO, procedura stuzgca spelnieniu wymogéw okreSlonych w dyrektywach 2001/18/WE
i 2009/41/WE w odniesieniu do oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego i uzyskaniu zgody wlasciwego organu
panstwa cztonkowskiego jest ztozona i moze by¢ czasochtonna.

(9)  Zlozonos¢ tego procesu znacznie wzrasta w przypadku wieloosrodkowych badan klinicznych prowadzonych w
kilku panstwach czlonkowskich, gdyz w takiej sytuacji sponsorzy badan klinicznych musza jednoczesnie ubiegaé
si¢ o wiele zezwolen wydawanych przez wiele wlasciwych organéw w réznych panstwach cztonkowskich. Ponadto
istniejg znaczne réznice migdzy obowiazujacymi w poszczeg6lnych panistwach cztonkowskich krajowymi wymo-
gami i procedurami w zakresie oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego oraz wydawania przez wlasciwe organy
pisemnej zgody na zamierzone uwolnienie GMO zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE. Podczas gdy w niektdrych pan-
stwach cztonkowskich pojedynczy wniosek o zezwolenie dotyczacy przeprowadzenia badania klinicznego i aspek-
tow zwiazanych z GMO mozna zlozy¢ do jednego wlasciwego organu, w innych panstwach cztonkowskich réwno-
legle wnioski nalezy sklada¢ do réznych wiasciwych organéw. Co wigcej, niektore pafistwa cztonkowskie stosujg
dyrektywe 2001/18/WE, inne — dyrektywe 2009/41/WE, a jeszcze inne paristwa czlonkowskie stosuja albo dyrek-
tywe 2009/41/WE, albo 2001/18/WE, w zaleznosci od szczegdlnych okolicznosci badania klinicznego, przez co
nie sposéb z gory przewidzied, ktéra procedure krajows nalezy zastosowac. Inne panstwa czlonkowskie stosuja
obie dyrektywy jednoczesnie w odniesieniu do réznych czynnosci w ramach tego samego badania klinicznego.
Préby uproszczenia tego procesu za pomocg nieformalnej koordynacji dzialan wlasciwych organéw panstw czlon-
kowskich nie byly skuteczne. Istnieja rowniez roznice migdzy wymogami krajowymi dotyczacymi tre$ci dokumenta-
¢ji techniczne;j.

(10) W zwiagzku z tym szczegdlnie trudne staje si¢ prowadzenie wieloosrodkowych badan klinicznych z udzialem kilku
panstw cztonkowskich nad badanymi produktami leczniczymi, ktére zawierajg lub skladaja si¢ z GMO.

(11) Pandemia COVID-19 spowodowala bezprecedensowy stan zagrozenia zdrowia publicznego, w wyniku ktérego
zycie stracilo tysigce ludzi, przy czym osobami szczegdlnie narazonymi sg osoby starsze i osoby ze stwierdzonymi
chorobami wspdlistniejacymi. Ponadto bardzo drastyczne $rodki, ktére paristwa cztonkowskie musialy wdrozy¢,
aby powstrzymac¢ rozprzestrzenianie si¢ COVID-19, spowodowaly powazne zaklécenia w gospodarkach krajowych
i w calej Unii.

(12) COVID-19 to zlozona choroba, ktéra wplywa na wiele proceséw fizjologicznych. Trwa opracowywanie potencjal-
nych metod leczenia i szczepionek. Niektére z opracowywanych szczepionek zawieraja wirusy atenuowane lub
zywe wektory, ktére moga by¢ objete zakresem definicji GMO.

(13) W tej sytuacji stanu zagrozenia zdrowia publicznego Unia jest Zywotnie zainteresowana jak najszybszym opracowa-
niem i udostgpnieniem w Unii bezpiecznych i skutecznych produktéw leczniczych przeznaczonych do leczenia lub
zapobiegania COVID-19.

(14) Aby osiagna¢ cel polegajacy na udostgpnieniu bezpiecznych i skutecznych produktéw leczniczych przeznaczonych
do leczenia lub zapobiegania COVID-19, Europejska Agencja Lekéw (EMA) i sie¢ wlasciwych organéw krajowych
wdrozyly na szczeblu Unii szereg Srodkéw majgcych na celu ulatwianie, wspieranie i przyspieszanie opracowywania
metod leczenia i szczepionek oraz uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie ich do obrotu.

(15) Aby uzyska¢ solidne dowody kliniczne niezbedne do poparcia wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych przeznaczonych do leczenia lub zapobiegania COVID-19, konieczne bedzie przeprowadze-
nie wieloo§rodkowych badan klinicznych z udziatem kilku pafistw czlonkowskich.

(16) Szczegdlnie wazne jest, aby badania kliniczne nad badanymi produktami leczniczymi, ktére zawieraja lub skladaja
si¢ z GMO, przeznaczonymi do leczenia lub zapobiegania COVID-19 mogly by¢ prowadzone w Unii, mogly si¢ roz-
poczaé jak najszybciej i nie byly opdznione ze wzgledu na ztozonos¢ réznigcych si¢ od siebie procedur krajowych
wprowadzonych przez panstwa czlonkowskie w ramach wdrazania dyrektyw 2001/18/WE i 2009/41/WE.
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(17) Gléwnym celem przepiséw Unii w zakresie produktéw leczniczych jest ochrona zdrowia publicznego. Przepisy te
uzupelniajg przepisy zawarte w dyrektywie 2001/20/WE okreslajace szczeg6lne normy w odniesieniu do ochrony
uczestnikéw badan klinicznych. Dyrektywy 2001/18/WE i 2009/41/WE maja na celu zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego poprzez ocene 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 zwigzku z tym konieczne jest przyznanie na czas pandemii COVID-19 lub tak dlugo, jak COVID-19 stanowi
zagrozenie zdrowia publicznego, czasowego odstepstwa od wymogdw dotyczacych uprzedniej oceny ryzyka dla
Srodowiska naturalnego oraz uzyskania zgody zgodnie z dyrektywami 2001/18/WE i 2009/41/WE. Odstepstwo to
powinno by¢ ograniczone do badan klinicznych nad badanymi produktami leczniczymi, ktére zawieraja lub sktadajg
si¢ z GMO, przeznaczonymi do leczenia lub zapobiegania COVID-19. W okresie, w ktérym ma zastosowanie to cza-
sowe odstepstwo, przeprowadzenie oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego i uzyskanie zgody zgodnie z dyrekty-
wami 2001/18/WE i 2009/41/WE nie powinno by¢ warunkiem koniecznym do przeprowadzania tych badan kli-
nicznych.

(18) W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony Srodowiska naturalnego obiekty, w kt6rych odbywa si¢ modyfika-
cja genetyczna wiruséw dzikiego typu i zwigzane z nig dzialania, powinny nadal spelnia¢ wymogi dyrektywy
2009/41|WE. W zwiazku z tym wytwarzanie produktow leczniczych, ktére zawieraja lub skladaja sie z GMO, prze-
znaczonych do leczenia lub zapobiegania COVID-19, w tym badanych produktéw leczniczych, powinno zostaé
wylaczone z czasowego odstepstwa. Ponadto sponsorzy powinni by¢ zobowigzani do wdrozenia odpowiednich
Srodkéw w celu zminimalizowania negatywnych skutkéw dla $rodowiska naturalnego, ktérych, na podstawie
dostepnej wiedzy, mozna oczekiwa¢ w wyniku zamierzonego lub niezamierzonego uwolnienia badanych produk-
tow leczniczych do Srodowiska naturalnego.

(19) W rezultacie w przypadku skladania wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do produktéw leczniczych, ktére zawierajg
lub skladaja sie z GMO, przeznaczonych do leczenia lub zapobiegania COVID-19, w przypadku ktérych badania kli-
niczne bylyby objete odstepstwem przewidzianym w niniejszym rozporzadzeniu, od wnioskodawcy nie nalezy
wymaga¢ dolaczenia pisemnej zgody wlasciwego organu na zamierzone uwalnianie do $rodowiska naturalnego
GMO do celéw badan i rozwoju, jak okreslono w czeéci B dyrektywy 2001/18/WE.

(20) Niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na unijne przepisy dotyczace produktéw leczniczych do stosowania u
ludzi. Jak przewidziano w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004, EMA bedzie nadal przeprowadza¢ oceng wplywu na
Srodowisko naturalne produktéw leczniczych, ktére zawieraja lub skladaja si¢ z GMO, przeznaczonych do leczenia
lub zapobiegania COVID-19, réwnolegle z oceng jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci danego produktu leczni-
czego, z poszanowaniem wymogéw w zakresie bezpieczefistwa Srodowiska naturalnego okreslonych w dyrektywie
2001/18/WE.

(21) Dyrektywa 2001/20/WE w dalszym ciagu ma zastosowanie, a badania kliniczne nad badanymi produktami leczni-
czymi, ktére zawierajg lub skladaja si¢ z GMO i sg przeznaczone do leczenia lub zapobiegania COVID-19, w dal-
szym ciggu wymagaja pisemnego zezwolenia wydanego przez wilasciwy organ w kazdym panstwie cztonkowskim,
w ktérym badanie bedzie prowadzone. Przestrzeganie wymogéw etycznych i zasad dobrej praktyki klinicznej pod-
czas prowadzenia badan klinicznych pozostaje obowigzkowe, podobnie jak przestrzeganie zasad dobrej praktyki
wytwarzania podczas wytwarzania lub przywozu badanych produktéw leczniczych, ktére zawieraja lub skladaja sig
z GMO.

(22) Co do zasady zaden produkt leczniczy nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu w Unii lub w panstwie cztonkow-
skim bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez wiasciwe organy zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004. Niemniej w dyrektywie 2001/83/WE i w rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004 przewidziano wyjatki od tego wymogu w sytuacjach charakteryzujacych si¢ pilng potrzeba pod-
ania produktu leczniczego w celu zaspokojenia szczeg6lnych potrzeb pacjenta, w celu indywidualnego stosowania
badZ w reakcji na podejrzewane lub potwierdzone rozprzestrzenianie si¢ czynnikéw chorobotwérczych, toksyn,
czynnikéw chemicznych lub promieniowania jadrowego, z ktérych kazdy moze powodowa¢ szkode. W szczeg6l-
noéci art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE umozliwia pafistwom czlonkowskim, w celu zaspokojenia specjalnych
potrzeb, wylaczenie z zakresu stosowania przepiséw tej dyrektywy produktéw leczniczych dostarczanych na zlo-
zone w dobrej wierze, niewywolane zamdwienie, sporzadzone zgodnie ze specyfikacja upowaznionego pracownika
stuzby zdrowia oraz do celéw stosowania przez indywidualnego pacjenta na jego bezposrednig osobista odpowie-
dzialno$¢. Zgodnie z art. 5 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE panstwa czlonkowskie moga tez tymczasowo zezwoli¢
na dystrybucje nieobjetego pozwoleniem produktu leczniczego, dzialajac w reakcji na podejrzewane lub potwier-
dzone rozprzestrzenianie si¢ czynnikéw chorobotworczych, toksyn, czynnikéw chemicznych lub promieniowania
jadrowego, z ktérych kazdy moze powodowa¢ szkode. Zgodnie z art. 83 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
panstwa czlonkowskie moga udostepni¢ produkt leczniczy do stosowania u ludzi do indywidualnego stosowania
grupie pacjentéw z przewlekla lub powazng wycienczajaca choroba, lub ktdrych choroba traktowana jest jako
zagrozenie zycia i ktérzy nie moga by¢ pomyslnie leczeni dopuszczonym produktem leczniczym.
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(23) Niektére panstwa czlonkowskie wyrazily watpliwosci co do lacznego stosowania tych przepisow dyrektywy
2001/83/WE i rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz przepiséw dotyczacych GMO. W $wietle pilnej potrzeby
udostepnienia ogdlowi spoleczenstwa szczepionek lub terapii przeciwko COVID-19, gdy tylko beda one gotowe,
oraz w celu unikniecia opdznien lub niepewnosci w odniesieniu do statusu tych produktéw w niektérych panistwach
czonkowskich wlasciwe jest, aby w sytuacjach, gdy panstwa czlonkowskie przyjmuja decyzje na podstawie art. 5
ust. 112 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 83 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 dotyczace produktéw leczni-
czych, ktére zawierajg lub skladaja si¢ z GMO, przeznaczonych do leczenia lub zapobiegania COVID-19, nie zacho-
dzila konieczno$¢ wezesniejszego przeprowadzenia oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego ani uzyskania zgody
zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE lub dyrektywa 2009/41/WE.

(24) Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, mianowicie zapewnienie czasowego odstgpstwa od stosowania przepi-
sow Unii w zakresie GMO w celu zapewnienia, aby prowadzenie badan klinicznych na terytorium kilku panstw
cztonkowskich nad badanymi produktami leczniczymi, ktére zawierajg lub skladajg si¢ z GMO, przeznaczonych do
leczenia lub zapobiegania COVID-19, nie bylo op6Znione, oraz w celu doprecyzowania stosowania art. 5 ust. 11 2
dyrektywy 2001/83/WE i art. 83 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do produktéw leczni-
czych, ktére zawieraja lub skladaja sic z GMO, przeznaczonych do leczenia lub zapobiegania COVID-19, nie moze
zostaé osiggniety w wystarczajgcym stopniu przez paristwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na swoja skale i
skutki mozliwe jest jego lepsze osiagnigcie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dzialania zgodnie z zasadg pomocni-
czodci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej (TUE). Ze wzgledu na znaczenie zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony Srodowiska we wszystkich obszarach polityki oraz zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslona
w tym artykule, zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia nalezy ograniczy¢ do obecnej sytuacji nadzwyczajnej
zwiazanej z zagrozeniem dla zdrowia ludzkiego, w ktdrej to sytuacji nie istnieje inny sposéb na osiggniecie celu
ochrony zdrowia ludzkiego, i nie moze ono wykracza¢ poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tych celéw.

(25) Z tego wzgledu za konieczne uznano zastosowanie wyjatku od terminu o$miu tygodni, o ktérym mowa w art. 4
Protokotu nr 1 w sprawie roli parlamentéw narodowych w Unii Europejskiej, zalaczonego do TUE, Traktatu o funk-
cjonowaniu Unii Europejskiej i Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote Energii Atomowe;j.

(26) Biorac pod uwage cele niniejszego rozporzadzenia polegajace na zapewnieniu, aby badania kliniczne nad badanymi
produktami leczniczymi, ktére zawierajg lub skladajg sie z GMO, przeznaczonymi do leczenia lub zapobiegania
COVID-19, mogly si¢ rozpoczaé bez opdZnienia, oraz na doprecyzowaniu stosowania art. 5 ust. 1 i 2 dyrektywy
2001/83/WE i art. 83 ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do produktéw leczniczych, ktdre
zawieraja lub skladaja si¢ z GMO, przeznaczonych do leczenia lub zapobiegania COVID-19, niniejsze rozporzadze-
nie powinno wej$¢ w Zycie w trybie pilnym, nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:
1
2

,badanie kliniczne” oznacza badanie kliniczne zdefiniowane w art. 2 lit. a) dyrektywy 2001/20/WE;
,sponsor” oznacza sponsora zdefiniowanego w art. 2 lit. €) dyrektywy 2001/20/WE;

AW

)
)
) .badany produkt leczniczy” oznacza badany produkt leczniczy zdefiniowany w art. 2 lit. d) dyrektywy 2001/20/WE;
) ,produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy zdefiniowany w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE;

)

5) ,organizm zmodyfikowany genetycznie” lub ,GMO” oznacza organizm zmodyfikowany genetycznie zdefiniowany w

art. 2 pkt 2 dyrektywy 2001/18/WE.

Artykut 2

1. W odniesieniu do wszystkich czynnosci dotyczacych prowadzenia badan klinicznych, w tym pakowania i etykietowa-
nia, sktadowania, transportu, niszczenia, usuwania, dystrybucji, dostawy, podawania lub stosowania badanych produktéw
leczniczych do stosowania u ludzi, ktére zawierajg lub skladaja si¢ z GMO, przeznaczonych do leczenia lub zapobiegania
COVID-19, z wyjatkiem wytwarzania badanych produktéw leczniczych, nie zachodzi konieczno$¢ wezesniejszego prze-
prowadzenia oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego ani uzyskania zgody zgodnie z art. 6-11 dyrektywy 2001/18/WE
lub art. 4-13 dyrektywy 2009/41/WE, jezeli dzialania te wigza si¢ z prowadzeniem badania klinicznego zatwierdzonego
zgodnie z dyrektywa 2001/20/WE.

2. Sponsorzy wdrazaja odpowiednie $rodki w celu zminimalizowania mozliwego do przewidzenia negatywnego
wplywu na §rodowisko naturalne wynikajacego z zamierzonego lub niezamierzonego uwolnienia badanego produktu lecz-
niczego do $rodowiska naturalnego.
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3. W drodze odstgpstwa od art. 6 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz od cze¢sci I pkt 1.6 akapit czwarty
tiret drugie zalgcznika I do dyrektywy 2001/83/WE od wnioskodawcy nie wymaga si¢ dolaczenia do wniosku o pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, ktore zawierajg lub skladajg si¢ z GMO, przeznaczonych do lecze-
nia lub zapobiegania COVID-19 kopii pisemnej zgody wlasciwego organu na zamierzone uwalnianie GMO do $rodowiska
naturalnego w celach badawczo- rozwojowych zgodnie z czgscig B dyrektywy 2001/18/WE.

Artykut 3

1. Art. 6-11 oraz art. 13-24 dyrektywy 2001/18/WE, a takze art. 4-13 dyrektywy 2009/41/WE nie majg zastosowania
do czynnosci zwigzanych z dostawg i stosowaniem produktéw leczniczych, ktdre zawierajg lub skladajg sie z GMO, prze-
znaczonych do leczenia lub zapobiegania COVID-19, w tym do pakowania i etykietowania, skladowania, transportu,
niszczenia, usuwania, dystrybugji lub podawania, z wyjatkiem wytwarzania produktéw leczniczych, w kazdym z poniz-
szych przypadkow:

a) gdy panstwo czlonkowskie wylaczylo takie produkty lecznicze ze stosowania przepiséw dyrektywy 2001/83/WE na
podstawie art. 5 ust. 1 tej dyrektywy;

b) gdy panstwo czlonkowskie udzielito tymczasowego zezwolenia w odniesieniu do takich produktéw leczniczych na
podstawie art. 5 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE; lub

¢) gdy panstwo czlonkowskie udostgpnia takie produkty lecznicze na podstawie art. 83 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004.

2. O ile jest to wykonalne, panstwa czlonkowskie wdrazajg odpowiednie $rodki w celu zminimalizowania mozliwego
do przewidzenia negatywnego wplywu na Srodowisko naturalne wynikajacego z zamierzonego lub niezamierzonego uwol-
nienia produktu leczniczego do Srodowiska naturalnego.

Artykut 4

1.  Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ dop6ty, dopoki WHO uznaje COVID-19 za pandemie lub dopdki ma zastosowa-
nie akt wykonawczy, w drodze ktdrego Komisja uznaje stan zagrozenia zdrowia publicznego w zwigzku z COVID-19 zgod-
nie z art. 12 decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE ().

2. Gdy ustang warunki stosowania niniejszego rozporzadzenia, o ktérych mowa w ust. 1, Komisja opublikuje w Dzien-
niku Urzgdowym Unii Europejskiej stosowne zawiadomienie.

3. Badania kliniczne objete zakresem art. 2 niniejszego rozporzadzenia, na ktére wydano zezwolenie zgodnie z dyrek-
tywa 2001/20/WE przed publikacja zawiadomienia, o ktérym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, moga by¢ kontynuo-
wane w sposob wazny i wykorzystane 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. 4-13 dyrektywy
2009/41/WE.

Artykut 5

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 lipca 2020 .

W imieniu Parlamentu Europejskie W imieniu Rady
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER
Przewodniczgcy Przewodniczgcy

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