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KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajagce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi 1 do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejskg Agencj¢ Lekow!, w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 2 i art. 14-a,

uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006 w sprawie warunkowego
dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi wchodzacych w zakres
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady?,

uwzgledniajac wniosek ztozony w dniu 1 grudzien 2020 przez Przedsigbiorstwo MODERNA
BIOTECH SPAIN, S.L. na mocy art. 4 ust.1 rozporzadzenia (EW) nr 726/2004,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekow wydang w dniu 6 styczen 2021 r. przez
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Produkt leczniczy "COVID-19 Vaccine Moderna - Szczepionka mRNA przeciw
COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)" spelnia wymogi dyrektywy
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.

(2) ,»COVID-19 Vaccine Moderna - Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze
zmodyfikowanymi nukleozydami)” wchodzi w zakres rozporzadzenia (WE) nr
507/2006, w szczegolnosci jego art. 2 ust. 1. Ponadto, zgodnie z zalacznikiem 1V, ten
produkt leczniczy spelnia wymogi art. 4 tego rozporzadzenia, dotyczace
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

3) Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu ,,COVID-19 Vaccine Moderna -
Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)”

! Dz.U. L 136 2 30.4.2004, str. 1.
2 Dz.U. L 92 z 30.3.2006, str. 6.
3 Dz.U.L 311 z28.11.2001, str. 67.
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powinno zatem zosta¢ przyznane z zastrzezeniem spetnienia okreslonych wymogéw
zgodnie z art. 14-a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i rozporzadzeniem (WE) nr
507/2006.

(4)  Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi uznat ,,CX-024414
(Jednoniciowy, informacyjny RNA (ang. messenger RNA, mRNA) z czapeczka na
koncu 5°, wytwarzany z wykorzystaniem bezkomorkowej transkrypcji in vitro na
matrycy DNA, kodujacy biatko szczytowe (ang. spike, S) wirusa SARS-CoV-2)” za
nowg substancj¢ czynng.

(5) Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s zgodne z opinig Statego Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut I

Udziela si¢ warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 3 1
art. 14-a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, dla produktu leczniczego ,,COVID-19 Vaccine
Moderna - Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)”,
ktorego skrocona charakterystyka znajduje si¢ w zatgczniku I do niniejszej decyzji. Produkt
leczniczy ,,COVID-19 Vaccine Moderna - Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze
zmodyfikowanymi nukleozydami)” wprowadza si¢ do unijnego rejestru produktow
leczniczych pod numerem EU/1/20/1507.

Artykut 2

Udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w
art. 1, nastepuje zgodnie z wymogami i specyfikacjami okre§lonymi w zalaczniku II, w tym
w odniesieniu do wytwarzania. Wymogi te s3 poddawane corocznemu przegladowi.

Artykut 3

Etykietowanie i instrukcje dotyczace produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 1, s3
zgodne warunkami okreslonymi w zatgczniku II1.

Artykut 4

Okres waznos$ci pozwolenia wynosi jeden rok od daty notyfikacji niniejszej decyzji.

Artykut 5

Niniejsza decyzja skierowana jest do Przedsigbiorstwa MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.,
Calle Monte Esquinza 30, 28010 Madrid, Espafia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6.1.2021 r.

W imieniu Komisji
Margaritis SCHINAS
Wiceprzewodniczgcy
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