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o izdaji pogojnega dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini
"COVID-19 Vaccine Moderna - mRNA cepivo proti COVID 19 (s spremenjenimi
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1ZVEDBENI SKLEP KOMISIJE
z dne 6.1.2021

o0 izdaji pogojnega dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini
"COVID-19 Vaccine Moderna - mRNA cepivo proti COVID 19 (s spremenjenimi
nukleozidi)" v skladu z Uredbo (ES) §t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta

(Besedilo velja za EGP)

(BESEDILO V ANGLESKEM JEZIKU JE EDINO VERODOSTOJNO)

EVROPSKA KOMISIJA JE,
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) §t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca
2004 o postopkih Unije za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in
veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila! in zlasti ¢lena 10(2) in
¢lena 14-a Uredbe,

ob upostevanju Uredbe Komisije (ES) st. 507/2006 o pogojnem dovoljenju za promet zdravil
za humano uporabo, ki sodijo na podrocje uporabe Uredbe (ES) st. 726/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta?,

ob upostevanju vloge, ki jo je v skladu s ¢lenom 4(1) Uredbe (ES) st. 726/2004 dne 1.
december 2020 predlozil MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.,

ob upostevanju mnenja Evropske agencije za zdravila, ki ga je dne 6. januar 2021 oblikoval
Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Zdravilo "COVID-19 Vaccine Moderna - mRNA cepivo proti COVID 19 (s
spremenjenimi nukleozidi)" ustreza zahtevam Direktive 2001/83/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za
humano uporabo?.

(2)  Zdravilo ,,COVID-19 Vaccine Moderna - mRNA cepivo proti COVID 19 (s
spremenjenimi nukleozidi)* sodi v podro¢je uporabe Uredbe (ES) st. 507/2006, zlasti
¢lena 2(1). Zdravilo v skladu s Prilogo IV ustreza tudi zahtevam za izdajo pogojnega
dovoljenja za promet iz ¢lena 4 te uredbe.

3) Dovoljenje za promet z zdravilom ,,COVID-19 Vaccine Moderna - mRNA cepivo
proti COVID 19 (s spremenjenimi nukleozidi)“ bi bilo zato treba odobriti ob
upostevanju nekaterih pogojev v skladu s ¢lenom 14—a Uredbe (ES) §t. 726/2004 in
Uredbo (ES) st. 507/2006.

! UL L 136, 30.4.2004, str. 1.
2 UL L 92, 30.3.2000, str. 6.
3 UL L 311, 28.11.2001, str. 67.
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4) Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini je ocenil, da je ,,CX-024414
(Enoverizna, informacijska RNA (messenger RNA - mRNA) s kapico na 5’ koncu,
izdelana v brezceli¢ni transkripciji in vitro iz ustreznih predlog DNA, ki kodira
koni¢no beljakovino (S (spike) protein) virusa SARS-CoV-2)*“ nova zdravilna
ucinkovina.

(5)  Ukrepi, predvideni s tem sklepom, so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za zdravila
za uporabo v humani medicini,

SPREJELA NASLEDNIJI SKLEP:

Clen 1

Pogojno dovoljenje za promet z zdravilom ,,COVID-19 Vaccine Moderna - mRNA cepivo
proti COVID 19 (s spremenjenimi nukleozidi)*, katerega znacilnosti so povzete v Prilogi I k
temu sklepu, se izda v skladu s ¢lenoma 3 in 14-a Uredbe (ES) st. 726/2004. Zdravilo
,COVID-19 Vaccine Moderna - mRNA cepivo proti COVID 19 (s spremenjenimi
nukleozidi)“ se vpise v register zdravil Unije pod stevilko EU/1/20/1507.

Clen 2

Za dovoljenje za promet z zdravilom iz ¢lena 1 veljajo zahteve in specifikacije iz Priloge II,
med drugim v zvezi s proizvodnjo. Navedene zahteve se pregledujejo vsako leto.

Clen 3

Oznacevanje in navodilo za uporabo zdravila iz ¢lena 1 morata biti v skladu s pogoji iz
Priloge II1.

Clen 4

Cas veljavnosti dovoljenja za promet je eno leto od dneva uradnega obvestila o temu sklepu.

Clen 5

Ta sklep je naslovljen na MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L., Calle Monte Esquinza 30,
28010 Madrid, Espana.

V Bruslju, 6.1.2021

Za Komisijo

Margaritis SCHINAS
Podpredsednik
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