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prevenci onemocnéni koronavirem, a o jejich vydeji
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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Souvislosti

Rizika pro zivotni prostfedi se u vsSech 1éCivych piipravki posuzuji jako soucast
postupii registrace, a to 1 u léCivych ptipravkl, které obsahuji geneticky
modifikované organismy (dale jen ,,GMO*) nebo z nich sestavaji.

Pravni predpisy Unie tykajici se GMO zahrnuji smérnici 2009/41/ES o uzavieném
nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (dale jen ,,smérnice o
uzavieném nakladani®) a smérnici 2001/18/ES o zdmérném uvoliiovani geneticky
modifikovanych organismit do Zivotniho prostiedi (dale jen ,,smérnice o zdmeérném
uvoliovani®). Smeérnici 2001/20/ES o klinickych hodnocenich neni dotfeno
uplatiiovéni smérnic o GMO. V EU neexistuje zddny spole¢ny pfistup k posuzovani
aspekti GMO u Kklinickych hodnoceni s hodnocenymi huméannimi [éCivymi
ptipravky, protoze nékteré Clenské staty uplatituji smérnici o zdmérném uvoliovani,
n¢které uplatiuji smérnici o uzavieném nakladani a jiné rozhoduji ptipad od ptipadu
nebo uplatiiuji obé smérnice.

Ugelem pravnich ptedpist Unie tykajicich se GMO je chranit lidské zdravi i Zivotni
prostiedi. Specifické charakteristiky nastaveni klinickych hodnoceni v situaci
ohrozeni vetejného zdravi, jako je situace zpisobend pandemii COVID-19, vSak
nejsou stanoveny ve smérnici 2001/18/ES ani ve smérnici 2009/41/ES.

Sifeni koronaviru zptsobilo bezprecedentni ohroZeni vefejného zdravi. Vyvoj
ockovacich latek a zplsobl 1écby proti tomuto viru predstavuje dalezity vetejny
zdjem a je nasi povinnosti, abychom naSim obcaniim co nejdfive zpfistupnili
bezpecné a ucinné 1€civé piipravky. Nékteré ockovaci latky, na jejichz vyvoji se
pracuje, jsou zaloZeny na geneticky modifikovanych virech a mohou spadat do
definice GMO. Je nezbytné upravit regula¢ni ramec tykajici se GMO tak, aby
provadéni klinickych hodnoceni s témito o¢kovacimi latkami mohlo zaéit co nejdiive
a aby byla zaroven zajiSténa prava, bezpe¢nost, distojnost a kvalita Zivota osob
ucastnicich se klinického hodnoceni, jakoZ 1 spolehlivost a robustnost ziskanych
udajli a odpovidajici ochrana Zivotniho prostfedi a lidského zdravi pifes Zivotni
prostredi.

Né&které Clenské staty vyjadfily pochybnosti ohledné uplatiiovani ustanoveni
smérnice 2001/18/ES a smérnice 2009/41/ES v situacich zminénych v ¢1. 5 odst. 1 a
2 smérnice 2001/83/ES a ¢lanku 83 natizeni (ES) ¢. 726/2004. Tato ustanoveni
umoziuji ¢lenskym statim povolit vydej a poddvani humannich 1é¢ivych piipravki
(v€etn¢ 1éCivych pripravkl, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji) bez
registrace, kdyz je naléhavé zapotiebi reagovat na zvlastni potieby pacienta, pro
pouziti ze soucitu nebo jako reakci na piedpokladané nebo potvrzené Sifeni
patogennich agens, toxind, chemickych latek nebo jaderného zafeni, které by mohly
zpisobit 4jmu.

V uvedenych vyjimecnych a naléhavych situacich, kdy neni k dispozici vhodny
schvaleny 1éCivy ptipravek, se zdkonodarce Unie rozhodl, Ze potieba chranit vefejné
zdravi nebo zdravi jednotlivych pacientli a prospé€snost daného 1é¢ivého piipravku
musi mit pfednost pfed jinymi hledisky, jako je zejména nutnost ziskat registraci, a
tedy mit k dispozici uUplné informace o rizicich, jez dany 1éCivy ptipravek
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predstavuje, a tedy vcetné veSkerych rizik, kterd pro zivotni prostfedi vyplyvaji z
1é¢ivych pripravki, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji.

Bylo by nekonzistentni a v rozporu se samotnym ucelem a ,,praktickym ucinkem*
uvedenych vyjimek a s cilem chranit lidské zdravi prostfednictvim smérnice
2001/18/ES, smérnice 2009/41/ES a pravnich ptedpist Unie tykajicich se 1é¢ivych
piipravka, kdybychom se domnivali, ze zamérem zakonodarce bylo 1 nadale
vyzadovat registraci podle smérnice 2001/18/ES nebo smérnice 2009/41/ES, kdyz
samotny zakonodarce s pfihlédnutim k cili ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostfedi rozhodl, ze v uvedenych vyjimecnych a naléhavych situacich musi mit
ochrana vefejného zdravi nebo zdravi jednotlivych pacientii piednost, a stanovil
vyjimku z povolovaciho postupu stanoveného v pravnich predpisech Unie tykajicich
se 1écivych piipravki. Proto plati, Ze pokud Clenské staty ptijimaji rozhodnuti podle
¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES nebo ¢l. 83 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004,
jez se tykaji léCivych pfipravkl, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji,
hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi a/nebo souhlas v souladu se smérnici
2001/18/ES nebo smérnici 2009/41/ES nejsou podminkou.

V soucasné situaci ohrozeni vefejného zdravi v disledku pandemie COVID-19 je
nezbytné vyjasnit vyklad ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES a ¢l. 83 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 726/2004, aby se zabranilo rozdilnym vykladiim a aby se zajistil
rovny a co nejrychlejsi pfistup k humannim 1é¢ivym piipravkiim uréenym k 1é€bé
nebo prevenci onemocnéni COVID-19. Proto by mélo byt vyjasnéno, ze pokud
¢lenské staty pfijmou rozhodnuti podle ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES nebo
¢l. 83 odst. 1 nafizeni (ES) ¢.726/2004, jez se tykaji 1éCivych piipravka, které
obsahuji GMO nebo z nich sestavaji a jsou urceny k 1é€bé nebo prevenci onemocnéni
COVID-19, hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi a/nebo souhlas v souladu se
smérnici 2001/18/ES nebo smérnici 2009/41/ES nejsou podminkou.

Oduavodnéni a cile navrhu

Politickym cilem tohoto navrhovaného natizeni je zajistit, aby klinickd hodnoceni s
humannimi 1é¢ivymi ptipravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji a jsou
urceny k 16€bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19, mohla byt rychle zahajena
bez ptedchoziho hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi a/nebo souhlasu podle
smérnice 2001/18/ES nebo smérnice 2009/41/ES, pokud existuje platné prohlaSeni
Svétové zdravotnické organizace o pandemii nebo pokud je onemocnéni COVID-19

v souladu s rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU prohlaSeno za mimofadnou situaci a
takovou zlstava.

V piipadé¢ ohrozeni vefejného zdravi zpusobeného pandemii COVID-19 je
pievazujicim zdjmem ochrana lidského zdravi. Kromé toho zakladni charakteristiky
provadéni klinickych hodnoceni (tj. omezeny pocet pacientl, omezeny pocet
pouzitych 1é¢ivych pripravkil a jejich podavani ve vysoce kontrolovaném prostiedi)
podstatné omezuji jakoukoli potencialni expozici Zivotniho prostfedi. Nemocnice
bézné¢ nakladaji s nebezpecnymi biologickymi latkami a existuji protokoly k zajisténi
bezpecného nakladani s biologickym odpadem v nemocni¢nim prostiedi. V této
souvislosti Komise rovnéz ptijala pokyny pro nakladani s odpady v kontextu krize
COVID-19",

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/waste_management_guidance_dg-env.pdf
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Je tfeba zduraznit, Ze hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi u 1é¢ivych ptipravki, na
né¢z se vztahuje toto nafizeni, bude provedeno diive, nez se v ramci postupu
registrace stanou v Unii Siroce dostupné.

Déle je tieba vyjasnit, ze humanni 1€¢ivé ptipravky, které obsahuji GMO nebo z nich
sestavaji a jsou urCeny k 1é€bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19, lze i bez
piedchoziho hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi a/nebo souhlasu podle smérnice
2001/18/ES nebo smérnice 2009/41/ES rychle podat ve vyjimeénych situacich
uvedenych v ¢1. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES a v ¢lanku 83 nafizeni (ES) ¢.
726/2004.

PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravni zéklad

Tento navrh je zalozen na ¢lanku 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani
Evropské unie (dale jen ,,SFEU®).

Cilem navrhovaného natizeni je urychlit provadéni klinickych hodnoceni s 1é¢ivymi
pripravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, v soucasné situaci ohrozeni
vefejného zdravi zplsobené pandemii COVID-19, aby se usnadnila dostupnost
vysoce kvalitnich, bezpeénych a u¢innych 1é¢ivych piipravki k 16¢bé nebo prevenci
onemocnéni COVID-19. Vzhledem k tomu, Ze navrhované nafizeni umozni
Clenskym statim usnadnit vyvoj a/nebo dostupnost vysoce kvalitnich a bezpecnych
humannich 1é¢ivych ptipravkll v reakci na situaci ohroZeni vefejného zdravi
zpusobenou pandemii COVID-19, mélo by byt jeho pfijeti zalozeno na ¢l. 168
odst. 4 pism. ¢) SFEU.

Spolecny piistup pro vSechny Clenské staty Unie se povazuje za nezbytny proto, ze
ohrozeni zdravi, jez vyplyva z pandemie COVID-19, ma ze své povahy nadnarodni
dopady. Opatieni ptijata ¢lenskymi staty by méla byt vzijemné konzistentni. Cilem
navrhovaného nafizeni je proto vytvofit spolecny pfistup k provadéni klinickych
hodnoceni s 1é¢ivymi piipravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji a jsou
uréeny k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19, a objasnit aspekty uplatiiovani
rozhodnuti pfijatych c¢lenskymi staity v souladu s ¢l.5 odst. 1 a 2 smérnice
2001/83/ES a/nebo clankem 83 natizeni (ES) ¢&.726/2004 na tyto piipravky.
Navrhované nafizeni by proto mélo byt zaloZzeno rovnéz na ¢lanku 114 SFEU.

Subsidiarita a proporcionalita

Navrh vychézi ze zkuSenosti ziskanych se stavajicim regulaénim rdmcem pro 1éCivé
ptipravky i ze zkuSenosti s uplatiovanim pravnich ptedpist tykajicich se GMO na
huméanni 1é¢ivé pripravky. Na zaklad¢ dostupnych ditkazti se dospé€lo k zavéru, ze je
nepravdépodobné, Ze by byly rozptyleny obavy plynouci z neexistence takovych
nastrojit v pravnich ptedpisech Unie, které by se zamétovaly na specifické vlastnosti
klinickych hodnoceni s hodnocenymi humannimi 1é¢ivymi piipravky, které obsahuji
GMO nebo z nich sestavaji, v soucasné situaci ohrozeni veiejného zdravi zptisobené
onemocnénim COVID-19, kdyby se tato situace nefesila na urovni Unie.

Kromé¢ toho je cilem navrhu rovnéz objasnit urcité aspekty uplatinovani ustanoveni
acquis v oblasti 1écivych pripravkd, jez umoziuji pfisluSnym vnitrostatnim organim
povolit vydej a podavani 1éCivych ptipravki, které nemaji registraci, na naléhavé
a/nebo mimotfadné situace, jako je pandemie COVID-19. Smérnice 2001/83/ES a
nafizeni (ES) €. 726/2004 vytvotily harmonizovany rdmec a navrhovana objasnéni
pfispéji k lepSimu uplatiiovani €l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES a ¢lanku 83

CS



CS

nafizeni (ES) ¢. 726/2004 na humanni 1é¢ivé piipravky, které obsahuji GMO nebo z
nich sestavaji a jsou urceny k 1€€b& nebo prevenci onemocnéni COVID-19.

Cilem navrhovanych pravidel je harmonizovat oblast, v niz se uplatiovani
stavajicich pravnich predpisi Unie a vnitrostitnich opatfeni ukdzalo jako
nedostatecné. Psobnost ndvrhu je navic omezena, aby se zabranilo piekroceni toho,

co je nezbytné pro dosazeni cilt sledovanych za vyjime¢nych okolnosti zpisobenych
pandemii COVID-109.

VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Navrhované nafizeni nebylo predmétem vetejné konzultace ani posouzeni dopadi
vypracovaného Komisi.

Oblast plsobnosti ndvrhu je cilend a ndvrh neukldda dotéenym strandm nové
povinnosti.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrh nema rozpoctové disledky pro organy EU.
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2020/0128 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o provadéni klinickych hodnoceni s humannimi lé¢ivymi pripravky, které obsahuji
geneticky modifikované organismy nebo z nich sestavaji a jsou uréeny k 1é¢bé nebo
prevenci onemocnéni koronavirem, a o jejich vydeji

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropske unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4
pism. c) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,
po konzultaci s Evropskym hospodatskym a socidlnim vyborem,

po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem Kk témto diivodum:

(1)  Onemocnéni koronavirem (COVID-19) je infekéni choroba zpusobena nové
objevenym koronavirem. Svétova zdravotnickd organizace (WHO) prohlésila dne 30.

ledna 2020 Sifeni tohoto onemocnéni za ohrozeni vefejného zdravi mezinarodniho
vyznamu. Dne 11. bfezna 2020 oznacila WHO onemocnéni COVID-19 za pandemii.

(2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES® a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004° vyzaduji, aby k zadostem o registraci pro
uvedeni lécivého pfipravku na trh v Clenském staté¢ nebo v Unii byla pfiloZena
dokumentace obsahujici vysledky Kklinickych hodnoceni provedenych s danym
piipravkem.

3) Z &1. 9 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES* vyplyva, Ze pred
zahajenim jakéhokoliv klinického hodnoceni jsou =zadavatelé povinni pozadat
pfislusny organ clenského statu, v némz ma byt klinické hodnoceni provedeno, o
povoleni. Utelem tohoto povoleni je chranit prava, bezpenost a kvalitu Zivota

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se huménnich 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. L 331, 28.11.2001, s. 67).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Unie pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd a dozor nad nimi a kterym se
ziizuje Evropska agentura pro 18¢ivé piipravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pii provadeéni
klinickych hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravki (Uf. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34).
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ucastniki klinickych hodnoceni a zajistit spolehlivost a robustnost udajti ziskanych pfi
klinickém hodnoceni.

V souladu s ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2001/20/ES neni povolenim pro klinickd hodnoceni
dot&eno pouZiti smérnic Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES® a 2009/41/ES®.

Clanek 6 smérnice 2001/18/ES stanovi, Ze pro uvolnéni geneticky modifikovanych
organismtt (GMO) do zivotniho prostfedi pro jiné ucely, nez je uvedeni na trh, je
zapotiebi ozndmeni a pisemny souhlas od piisluSného organu clenského statu, na jehoz
uzemi ma k uvolnéni dojit. Toto oznameni ma zahrnovat hodnocenti rizika pro zivotni
prosttedi provedené v souladu s ptilohou II smérnice 2001/18/ES a technickou
dokumentaci s informacemi uvedenymi v ptiloze Il zminéné smérnice.

Smérnice 2009/41/ES zajist'uje, ze rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi spojena s
uzavienym nakladanim s geneticky modifikovanymi mikroorganismy se posuzuji
ptipad od piipadu. Za timto Gi¢elem stanovi ¢l. 4 odst. 2 uvedené smérnice, ze uzivatel
posoudi rizika, kterd mtze konkrétni typ uzavieného naklddani predstavovat, a vyuzije
k tomu minimalné prvky posouzeni a postup uvedené v Castech A a B prilohy III
zminéné smérnice.

Klinickd hodnoceni vyzaduji provadéni tady operaci, naptiklad vcetné¢ vyroby,
ptepravy a skladovani hodnocenych 1é¢ivych ptipravku, baleni a oznacovani, jejich
podavani subjektim hodnoceni a nésledného monitorovani subjektti hodnoceni a
likvidace odpadu a nepouzitych hodnocenych 1é¢ivych ptipravki. Uvedené operace
mohou v pfipadech, kdy hodnoceny 1éCivy ptipravek obsahuje GMO nebo z nich
sestavd, spadat do oblasti pusobnosti smérnice 2001/18/ES nebo smérnice 2009/41/ES.

Zkusenosti ukazuji, ze pfi klinickych hodnocenich s hodnocenymi 1é¢ivymi ptipravky,
které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, je postup pro dosazeni souladu s poZzadavky
smérnic 2001/18/ES a 2009/41/ES, pokud jde o posuzovani vlivii na zivotni prostredi
a povolovani piisluSnym organem daného clenského statu, slozity a miZe trvat
dlouhou dobu.

Slozitost uvedeného postupu se jeSté zna¢né umociiuje v piipadé multicentrickych
klinickych hodnoceni provadénych v nékolika ¢lenskych statech, jelikoz zadavatelé
Klinickych hodnoceni musi ptedkladat nékolik zadosti o povoleni n€kolika ptislusnym
organtim v ruznych ¢lenskych statech soubézné. Vnitrostatni pozadavky a postupy pro
posouzeni rizik pro zivotni prostfedi a souhlas ptislusnych organti s uvolnénim GMO
podle smérnice 2001/18/ES se navic v jednotlivych ¢lenskych statech zna¢né 1isi. V
nékterych ¢lenskych statech miize byt jedinému piislusnému organu piedloZena jedina
zadost o povoleni tykajici se provedeni klinického hodnoceni a aspekt ohledné¢ GMO,
zatimco v jinych ¢lenskych statech je nutné piedlozit nékolika piisluSnym organim
nékolik Zadosti soubézn€. Kromé toho nékteré clenské staty uplatiiuji smérnici
2001/18/ES, jiné uplatiuji smérnici 2009/41/ES a jsou i Clenské staty, které v
zavislosti na konkrétnich okolnostech klinického hodnoceni uplatiuji bud’” smérnici
2009/41/ES, nebo smérnici 2001/18/ES, takZze neni mozné pfedem urcit vnitrostatni
postup, ktery je tfeba dodrzet. Jiné Clenské staty uplatiiuji souc¢asné obé smérnice na
ruzné ukony v ramci téhoz klinického hodnoceni. Pokusy o zefektivnéni tohoto

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 0 zdmérném uvolfiovani
geneticky modifikovanych organismti do Zivotniho prostiedi a 0 zruseni smérnice Rady 90/220/EHS
(Uk. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakladani
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (Uf. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75).
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procesu prostfednictvim neformélni koordinace mezi pfislusnymi organy clenskych
stati nebyly uspésné. Existuji rovnéz rozdily mezi vnitrostatnimi pozadavky na obsah
technicke dokumentace.

Proto je obzvlast’ obtizné provadét multicentricka klinickd hodnoceni s hodnocenymi
l1é¢ivymi piipravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, v n€kolika ¢lenskych
statech.

Pandemie COVID-19 zptsobila bezprecedentni ohrozeni vefejného zdravi, které si
vyzadalo Zivoty tisict lidi a postihlo zejména starSi osoby a osoby, které jiz trpély
n¢jakym jinym onemocnénim. Také velmi drasticka opatfeni, kterd clenské staty
musely pfijmout, aby zastavily Sifeni tohoto onemocnéni, zptsobila zdvazné naruseni
ekonomik ¢lenskych stati a Unie jako celku.

COVID-19 je komplexni onemocnéni, které postihuje né€kolik fyziologickych procesi.
Potencialni zptsoby 1é¢by a ockovaci latky jsou ve fazi vyvoje. Nékteré ockovaci
latky, na jejichz vyvoji se pracuje, obsahuji oslabené viry nebo zivé vektory, které
mohou spadat do definice GMO.

V této situaci ohroZeni vetejného zdravi je hlavnim zajmem Unie, aby byly co nejdiive
vyvinuty a v Unii zpfistupnény bezpecné a ucinné 1écivé ptipravky k 1é¢bé nebo
prevenci onemocnéni COVID-109.

Za ucelem dosazeni cile spocivajiciho v zajisténi bezpeénych a ucinnych IéCivych
ptipravkl k 1é€bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19 piijala Evropska agentura
pro 1éCivé pripravky (EMA) a sit’ vnitrostatnich pfislusnych organti fadu opatfeni na
urovni Unie, jeZ maji usnadnit, podpofit a urychlit vyvoj a registraci zplsobii 1é€by a
ockovacich latek.

Aby bylo mozné ziskat spolehlivé klinické dikazy, které jsou nezbytné na podporu
zadosti o registraci 1écivych piipravki k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19,
bude tfeba provadét multicentrickd klinicka hodnoceni, do nichz se zapoji nékolik
¢lenskych stata.

Je nanejvys duilezité, aby mohla byt v rdmci Unie provadéna klinickd hodnoceni s
hodnocenymi 1é¢ivymi piipravky proti onemocnéni COVID-19, které obsahuji GMO
nebo z nich sestavaji, aby tato hodnoceni mohla byt zahijena co nejdfive a aby
nedochazelo ke zpozdénim z divodu slozitosti rozdilnych wvnitrostatnich postupti
zavedenych ¢lenskymi staty pfi provadéni smérnic 2001/18/ES a 2009/41/ES.

Hlavnim cilem pravnich piedpisi Unie tykajicich se 1é¢ivych pfipravki je ochrana
vetejného zdravi. Uvedeny legislativni ramec je doplnén pravidly stanovenymi ve
smérnici 2001/20/ES, ktera stanovi specifické standardy na ochranu subjekth
klinického hodnoceni. Cilem smérnic 2001/18/ES a 2009/41/ES je zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prosttedi prostfednictvim posouzeni rizik
plynoucich ze zdmérného uvoliiovani GMO nebo uzavien¢ho nakladani s GMO. V
piipad€ bezprecedentniho ohrozeni veiejného zdravi zptisobené¢ho pandemii COVID-
19 je nezbytné uptednostnit ochranu lidského zdravi. Za timto ucelem je nezbytné na
dobu trvani pandemie COVID-19 udélit do¢asnou odchylku, ktera bude omezena na
klinickd hodnoceni s hodnocenymi IéCivymi ptipravky k 1écb€ nebo prevenci
onemocnéni COVID-19. Béhem obdobi, kdy se tato doCasnd odchylka pouzije, by
hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi a souhlas podle ¢lanktt 6 az 11 smérnice
2001/18/ES a clanktt 6 az 13 smérnice 2009/41/ES nemély byt podminkou pro
provadéni uvedenych klinickych hodnoceni.
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(22)

Aby byla zajisténa vysoka troven ochrany zivotniho prostfedi, méla by mista, kde se
provadéji genetické modifikace virtt divokého typu a souvisejici Cinnosti, 1 nadale
podléhat souladu se smérnici 2009/41/ES. Vyse uvedena doc¢asna odchylka by se proto
nem¢éla vztahovat na vyrobu 1é¢ivého piipravku. Kromé toho by zadavatelé méli byt
povinni zavést vhodna opatfeni k minimalizaci negativnich dopadii na Zivotni
prostiedi, které 1ze na zaklad¢ dostupnych poznatki o¢ekavat v disledku zamysleného
nebo neumyslného uvolnéni 1é¢ivého piipravku do zivotniho prostiedi.

V ptipad¢ zéadosti o registraci podle natfizeni (ES) ¢.726/2004 nebo smérnice
2001/83/ES pro léc¢ivé pripravky urcené k 1é€bé nebo prevenci onemocnéni COVID-
19, v jejichz piipad¢ by se na klinickd hodnoceni vztahovala odchylka stanovena v
tomto nafizeni, by proto zadatel nemél byt povinen zahrnout pisemny souhlas
prislusného organu se zamérnym uvolnénim GMO do Zivotniho prostfedi pro ucely
vyzkumu a vyvoje, jak je stanoveno v ¢asti B smérnice 2001/18/ES.

Timto nafizenim nejsou dotcena pravidla Unie tykajici se humannich lécivych
ptipravkd. Jak je stanoveno v ¢l.6 odst.3 ¢étvrtém pododstavei natizeni (ES)
¢. 726/2004, dopad 1é¢ivych piipravki, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji a
jsou uréeny k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19, na zivotni prostfedi bude
naddle posuzovat Evropskd agentura pro 1écivé ptipravky soubézné s hodnocenim
jakosti, bezpecnosti a ucinnosti dotceného 1éCivého ptipravku, pfi¢emz budou
dodrzeny pozadavky na bezpecnost pro zivotni prostiedi stanovené ve smeérnici
2001/18/ES.

Smérnice 2001/20/ES se pouzije 1 nadale a klinickd hodnoceni s hodnocenymi
l1é¢ivymi piipravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji a jsou ureny k 1écbé
nebo prevenci onemocnéni COVID-19, budou i nadale vyZadovat pisemné povoleni
udélené ptislusSnym organem v kazdém clenském staté, v némz se bude hodnoceni
provadét. Bude nadale povinné dodrZovat etické pozadavky a spravnou klinickou praxi
pii provadéni klinickych hodnoceni, jakoZz 1 spravnou vyrobni praxi pti vyrobé nebo
dovozu hodnocenych 1é¢ivych ptipravki, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji.

Obecné plati, Ze Zadny lécivy pfipravek nesmi byt uveden na trh v Unii nebo v
nékterém clenském staté, pokud piislusné orgadny neudé€lily registraci podle natizeni
(ES) ¢. 726/2004 nebo smérnice 2001/83/ES. Smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES)
¢. 726/2004 vsak stanovi vyjimky z tohoto poZadavku v situacich, kdy je naléhavé
zapotiebi podat léCivy pripravek, aby bylo mozné reagovat na zvlaStni potieby
pacienta, pro pouZiti ze soucitu nebo jako reakci na pfedpoklddané nebo potvrzené
Sifeni patogennich agens, toxinil, chemickych latek nebo jaderného zateni, které by
mohly zplsobit Gjmu. Ustanoveni €l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83/ES konkrétné
umoziuje, aby Clenské staty v ptipad¢ zvlastni potieby vynaly z pisobnosti uvedené
smérnice 1éCivé piipravky dodané na nevyzadanou objednavku ucinénou v dobré vire,
zhotovené v souladu se zadanim schvalené¢ho zdravotnického pracovnika a uréené pro
pouziti jeho vlastnimi pacienty na piimou osobni odpovédnost tohoto zdravotnického
pracovnika. Podle €l. 5 odst. 2 smérnice 2001/83/ES mohou clenské staty docasné
povolit distribuci neregistrovaného 1é¢ivého piipravku jako reakci na predpokladané
nebo potvrzené Sifeni patogennich agens, toxind, chemickych latek nebo jaderného
zareni, které by mohly zpUsobit Gjmu. Podle ¢l. 83 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004
mohou clenské staty zpfistupnit huménni 1éCivy piipravek pro pouziti ze soucitu
skupiné pacientll s chronicky invalidizujicim nebo zdvaznym onemocnénim nebo s
onemocnénim povazovanym za zivot ohrozujici, ktefi nemohou byt uspokojive 1éceni
registrovanym lé¢ivym ptipravkem.
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Nékteré¢ clenské staty vyjadiily pochybnosti ohledné vzdjemného plsobeni vyse
uvedenych ustanoveni s pravnimi ptedpisy tykajicimi se GMO. Vzhledem k naléhavé
pottebé zpfistupnit vefejnosti ockovaci latky nebo zpiisoby 1éCby pro onemocnéni
COVID-19, jakmile budou k tomuto ucelu piipraveny, a zabréanit prodlevdm nebo
nejistoté ohledné statusu téchto piipravkll v nékterych Elenskych statech, je vhodné,
aby v pfipad¢, Ze Clenské staty pfijmou rozhodnuti podle ¢1. 5 odst. 1 a 2 smérnice
2001/83/ES nebo ¢l. 83 odst. 1 nafizeni (ES) ¢.726/2004, jez se tykaji lécivych
pripravki, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji a jsou urceny k 1écbé nebo
prevenci onemocnéni COVID-19, hodnoceni rizika pro zZivotni prostfedi nebo souhlas
v souladu se smérnici 2001/18/ES nebo smérnici 2009/41/ES nebyly podminkou.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz stanovit do¢asnou odchylku od pravnich ptedpisi
Unie tykajicich se GMO, jez ma zajistit, aby provadéni klinickych hodnoceni s
hodnocenymi 1é¢ivymi piipravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji a jsou
uréeny k 1é€b& nebo prevenci onemocnéni COVID-19, na Gzemi nékolika ¢lenskych
statl nebylo zpozdéno a aby se vyjasnilo uplatiovani ¢l.5 odst. 1 a 2 smérnice
2001/83/ES a ¢l. 83 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 726/2004, pokud jde o uvedené piipravky,
nemtize byt dosazeno ¢lenskymi staty, ale mize jej byt z divodu rozsahu a ucinkt
Iépe dosazeno na urovni Unie, miize Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. S ohledem na to, jaky
vyznam ma zajisténi vysoké tirovné ochrany zivotniho prostiedi ve vSech politikach, a
v souladu se zasadou proporcionality by toto nafizeni mélo byt omezeno na stavajici
mimotadnou situaci, kterd pfedstavuje bezprostiedni ohrozeni lidského zdravi, pokud
neni mozné jinym zpuisobem dosahnout cile ochrany lidského zdravi, a neptekracuje
ramec toho, co je pro dosazeni uvedeného cile nezbytné.

Vzhledem k naléhavosti situace se povazuje za vhodné vyuzit vyjimku ze lhlity osmi
tydni stanovenou v ¢lanku 4 Protokolu ¢. 1 o uloze vnitrostatnich parlamentd v
Evropské unii, pfipojeného ke Smlouvé o Evropské unii, Smlouvé o fungovani
Evropské unie a Smlouvé o zaloZeni Evropského spoleCenstvi pro atomovou energii.

S ohledem na vySe uvedené cile tohoto nafizeni, tj. zajistit, aby klinicka hodnoceni s
1é¢ivymi pripravky k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19 mohla byt zahajena
neprodlené a aby se vyjasnilo uplatiiovani ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES a
¢l. 83 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004, pokud jde o uvedené ptipravky, mélo by toto
nafizeni vstoupit v platnost co nejdiive,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

Clanek 1

Pro tcely tohoto nafizeni se pouZiji tyto definice:

1)
2)

3)
4)

definice ,,klinického hodnoceni* uvedena v ¢l. 2 pism. a) smérnice 2001/20/ES;

definice ,,hodnoceného 1é¢ivého ptipravku™ uvedend v ¢l.2 pism. d) smérnice
2001/20/ES;

definice ,,1éCivého piipravku® uvedena v €l. 1 bodé 2 smérnice 2001/83/ES;

definice ,,geneticky modifikovaného organismu“ (GMO) uvedena v ¢l. 2 bod¢ 2
smérnice 2001/18/ES.
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Clanek 2

Veskeré ukony tykajici se provadéni klinickych hodnoceni, mimo jiné baleni a
oznacovani, skladovéani, pfeprava, likvidace, odstraiiovani, distribuce, vydej,
podavani nebo pouzivani hodnocenych humannich 1écivych ptipravki, které obsahuji
GMO nebo z nich sestavaji a jsou uréeny k 1écbé nebo prevenci onemocnéni
COVID-19, s vyjimkou vyroby hodnoceného Ié¢ivého piipravku, nevyzaduji
predchozi hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi a/nebo souhlas v souladu s ¢lanky 6
az 11 smérnice 2001/18/ES nebo ¢lanky 6 az 13 smérnice 2009/41/ES, pokud se tyto
¢innosti tykaji provadeéni klinického hodnoceni povoleného v souladu se smérnici
2001/20/ES.

Zadavatel¢ zavedou vhodnd opatieni, aby minimalizovali pfedvidatelné negativni
dopady na zivotni prostiedi vyplyvajici ze zamérného nebo netimysIiného uvolnéni
hodnoceného 1é¢ivého pripravku do zivotniho prostredi.

Odchyln¢ od ¢l. 6 odst. 2 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a ptilohy I ¢asti I bodu
1.6 ¢tvrtého pododstavee druhé odrazky smérnice 2001/83/ES neni v ptipadé zadosti
o registraci 1é¢ivych piipravka urenych k 1é€bé nebo prevenci onemocnéni COVID-
19 zadatel povinen zahrnout kopii pisemného souhlasu pfislusného organu se

zamérnym uvolnénim GMO do Zivotniho prostfedi v souladu s ¢asti B smérnice
2001/18/ES.

Clanek 3

Clanky 6 az 11 a 13 az 24 smérnice 2001/18/ES a ¢&lanky 6 az 13 smérnice
2009/41/ES se nepouziji na Ukony souvisejici s pouzivanim lé€ivych ptipravkl
obsahujicich GMO nebo z nich sestavajicich, které jsou ur¢eny k 1é€be nebo prevenci
onemocnéni COVID-19, véetné baleni a oznacovani, skladovani, ptepravy, likvidace,
odstraniovani, distribuce, vydeje a podavani, ale krom¢ vyroby 1é¢ivého ptipravku, v
zadném z téchto piipadi:

a) pokud byly tyto 1éCivé piipravky clenskym statem vynaty z puasobnosti

smérnice 2001/83/ES podle ¢l. 5 odst. 1 uvedené smérnice;

b)  pokud byly tyto 1é¢ivé piipravky povoleny ¢lenskym statem podle ¢l. 5 odst. 2
smeérnice 2001/83/ES, nebo

c) pokud jsou tyto 1éCivé piipravky zpfistupnény clenskym statem podle ¢l. 83
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Pokud je to proveditelné, ¢lenské staty zavedou vhodna opatieni, aby minimalizovali
predvidatelné negativni dopady na Zivotni prostfedi vyplyvajici ze zdmérného nebo
neumyslného uvolnéni hodnoceného 1é¢ivého piipravku do Zivotniho prostiedi.

Clanek 4

Toto nafizeni se pouzije, dokud bude onemocnéni COVID-19 povazovano Svétovou
zdravotnickou organizaci za pandemii, nebo dokud se pouzije rozhodnuti Komise,
kterym se uznava situace ohrozeni vefejného zdravi v disledku onemocnéni COVID-
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19 v souladu s clankem 12 rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady .
1082/2013/EU’,

2. V pripadg, ze jsou splnény podminky pro ukonceni pouzivani uvedené v odstavci 1,
zvetejni Komise za timto uc€elem oznameni v Urednim véstniku Evropské unie.

3. Klinicka hodnoceni spadajici do oblasti pisobnosti ¢lanku 2, jez byla povolena podle
smernice 2001/20/ES pted zvefejnénim oznameni uvedeného v odstavei 2, mohou
nadale platné pokracovat a byt pouzita na podporu zadosti o registraci bez hodnoceni

rizika pro zivotni prostfedi a/nebo souhlasu v souladu s ¢lanky 6 az 11 smérnice
2001/18/ES nebo ¢lanky 6 az 13 smérnice 2009/41/ES.

Clinek 5

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhladeni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda/predsedkyné

! Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaZnych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (Ut. vést. L 293, 5.11.2013,
s. 1).
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