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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMIS]JI (UE) 2021/756
z dnia 24 marca 2021 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1234/2008 dotyczjce badania zmian w warunkach pozwolefi
na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (), w szczegdlnosci jej art. 23b,

uwzgledniajac 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 nad-
zoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (3), w szczeg6lnosci jego art. 16a ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Choroba koronawirusowa (COVID-19) to choroba zakazna wywotywana przez nowo odkryty koronawirus (SARS-
CoV-2). W dniu 30 stycznia 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznata epidemi¢ COVID-19 za stan
zagrozenia zdrowia publicznego o zasiggu miedzynarodowym. W dniu 11 marca 2020 r. uznalta ona COVID-19 za
pandemig.

(2)  Pandemia COVID-19 spowodowala bezprecedensowy stan zagrozenia zdrowia publicznego, ktéry pochionat setki
tysiecy ofiar na calym $wiecie, dotykajac w szczegdlnosci osoby starsze i osoby cierpiace na choroby wspélistniejace.

(3)  COVID-19 to ztozona choroba, ktéra wplywa na wiele procesow fizjologicznych. Szczepionki przeciwko COVID-19
uznaje si¢ za skuteczny medyczny Srodek przeciwdzialania w trakcie obecnej pandemii, stuzacy ochronie grup
szczegdblnie wysokiego ryzyka i calej populacji.

(4)  Na podstawie oceny naukowej Europejskiej Agencji Lekéw Komisja do tej pory dopuscita kilka szczepionek prze-
ciwko COVID-19.

(50 Mutacje wirusa SARS-CoV-2 sg zjawiskiem naturalnym i spodziewanym. Dopuszczone szczepionki niekoniecznie sg
mniej skuteczne w walce z mutacjami, ale istnieje takie ryzyko.

(6) W celu zapewnienia ciaglej skutecznoéci dopuszczonych szczepionek przeciwko COVID-19 konieczne moze by¢ ich
modyfikowanie w sposéb, ktéry obejmuje zmiang ich sktadu, tak aby chroni¢ przed nowymi szczepami lub wieloma
odmianami szczepéw w kontekScie pandemii lub w inny sposéb. Takie zmiany, ktére obejmujg zastapienie lub
dodanie serotypu, szczepu lub antygenu lub polaczenia serotypdéw, szczepéw lub antygendéw, nalezy uznaé za

() DzU.L311728.11.2001,s. 67.
() Dz.U.L1367z 30.4.2004,s. 1.
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zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1234/2008 (). Nie-
ktore szczepionki opieraja si¢ na technologii kwaséw nukleinowych w celu uzyskania reakcji immunologicznej.
Modyfikacje tych szczepionek mogg obejmowaé zmiany w sekwencji kodowania.

(7)  Takie samo podejscie nalezy stosowaé w odniesieniu do wszystkich koronawiruséw ludzkich.

(8)  Przepisy dotyczace takich zmian nalezy uprosci¢, zwlaszcza w czasie pandemii. Zgodnie z podejSciem przyjetym
w przypadku szczepionek przeciwko grypie u ludzi procedury powinny mieé zastosowanie do wszystkich szczepio-
nek przeciwko koronawirusowi ludzkiemu i powinny by¢ zgodne z przy$pieszonym harmonogramem. Jezeli jednak
wladciwe organy zazadaja dodatkowych danych w trakcie oceny, nie powinny by¢ one zobowigzane do podjecia
decyzji do czasu zakoniczenia oceny tych danych.

(9)  Podczas pandemii w interesie zdrowia publicznego moze leze¢ przetwarzanie zmian na podstawie mniej komplek-
sowych danych niz zwykle. Podejicie to powinno jednak podlega¢ wymogowi pdZniejszego uzupelnienia danych
w celu potwierdzenia, ze stosunek korzysci do ryzyka pozostaje korzystny.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1234/2008,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 1234/2008 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) art. 21 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 21

Sytuacja pandemiczna odnoszjca si¢ do grypy ludzkiej i koronawirusa ludzkiego

1) W drodze odstgpstwa od rozdziatéw I, II, Ila i III, jezeli istnienie pandemii w odniesieniu do grypy ludzkiej lub
koronawirusa ludzkiego zostaje wlasciwie uznane przez Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia lub przez Uni¢ w ramach
decyzji nr 1082/2013/UE Parlamentu Europejskiego i Rady (*), odpowiednie organy lub, w przypadku scentralizowa-
nych pozwoleni na dopuszczenie do obrotu, Komisja mogg, jezeli brak jest pewnych danych nieklinicznych lub klinicz-
nych, w drodze wyjatku i na czas okrelony przyja¢ zmiang w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w odniesieniu do szczepionki przeciwko grypie ludzkiej lub szczepionki przeciwko koronawirusowi ludzkiemu.

2)  Wlasciwy organ moze zwrodci¢ si¢ do wnioskodawcy o dostarczenie dodatkowych informacji w celu zakoniczenia
oceny w wyznaczonym przez siebie terminie.

3)  Zmiany moga by¢ przyjete zgodnie z ust. 1 tylko wtedy, gdy stosunek korzysci do ryzyka w przypadku danego
produktu leczniczego jest pozytywny.

4)  Jezeli zmiana zostala zaakceptowana zgodnie z ust. 1, posiadacz przedklada brakujace dane farmaceutyczne, nie-
kliniczne i kliniczne w terminie ustalonym przez odpowiedni organ.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgce badania zmian w warunkach pozwolefi na dopusz-
czenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 334
2 12.12.2008,s. 7).
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5) W przypadku scentralizowanych pozwolefi na dopuszczenie do obrotu brakujagce dane oraz termin przedlozenia
lub zgodnosci okresla si¢ w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Jezeli pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zostalo przyznane zgodnie z art. 14-a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, moze to nastapi¢ w ramach szczegdl-
nych obowigzkéw, o ktérych mowa w ust. 4 tego artykutu.

(*) Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 paZzdziernika 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).”;

2) wart. 23 ust. 1a lit. a) dodaje si¢ ppkt (ix) w brzmieniu:

,(ix) zmiany zwigzane ze zmianami substancji czynnej szczepionki przeciwko koronawirusowi ludzkiemu, w tym
zastapienie lub dodanie serotypu, szczepu, antygenu lub sekwencji kodowania lub polaczenia serotypdéw, szcze-
pow, antygenéw lub sekwencji kodowania;”;

3) w zalgczniku I pkt 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,C) zastapienie biologicznej substancji czynnej jedna substancja o nieznacznie réznej strukturze molekularnej, jezeli
charakterystyki skutecznosci lub bezpieczefistwa nie roznig si¢ w sposéb istotny, z wyjatkiem:

— zmian w substancji czynnej sezonowej, prepandemicznej lub pandemicznej szczepionki przeciwko grypie ludz-
kiej,

— zastgpienie lub dodanie serotypu, szczepu, antygenu lub sekwencji kodowania lub polgczenia serotypdw, szcze-
pow, antygenéw lub sekwencji kodowania dla szczepionki przeciwko koronawirusowi ludzkiemu,

— zastgpienie lub dodanie serotypu, szczepu, antygenu lub polaczenia serotypéw, szczepéw lub antygendéw dla
szczepionki weterynaryjnej przeciwko grypie ptakow, pryszczycy lub chorobie niebieskiego jezyka,

— zastapienie szczepu dla szczepionki weterynaryjnej przeciwko influenzie koni;”;
4) w zalgczniku I w pkt 2 dodaje sig lit. ) w brzmieniu:

L) zmiany zwiazane z zastgpieniem lub dodaniem serotypu, szczepu, antygenu lub sekwencji kodowania lub polacze-
nia serotypdw, szczepdéw, antygenéw lub sekwencji kodowania w przypadku szczepionki przeciwko koronawiru-
sowi ludzkiemu.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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