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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 9.3.2023 r.

zmieniajaca, na podstawie art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, przyznane decyzjq
C(2022)8011(final) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi ,,Vaxzevria - Szczepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinowana])” w nast¢pstwie oceny okresowo aktualizowanego sprawozdania
dotyczacego bezpieczenstwa

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(JEDYNIE TEKST W JEZYKU ANGIELSKIM JEST AUTENTYCZNY)
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Zzmieniajaca, na podstawie art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, przyznane decyzjg
C(2022)8011(final) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi ,,Vaxzevria - Szczepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S

[rekombinowana])” w nastepstwie oceny okresowo aktualizowanego sprawozdania
dotyczacego bezpieczenstwa

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(JEDYNIE TEKST W JEZYKU ANGIELSKIM JEST AUTENTYCZNY)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajagce unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekow!, w szczegdlnosci jego art. 101 28,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang w dniu 26 styczen 2023 r. przez
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi dotyczaca okresowo
aktualizowanego sprawozdania dotyczacego bezpieczenstwa tego produktu leczniczego,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Decyzja Komisji C(2022)8011(final) z dnia 31 pazdziernik 2022 r. zezwolono na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ,,Vaxzevria - Szczepionka przeciw
COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowana])”.

(2) Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ztozyt dla tego produktu
leczniczego okresowo aktualizowane sprawozdanie dotyczace bezpieczenstwa.
Sprawozdanie to zostato poddane ocenie przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii pod katem tego, czy przedmiotowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno zosta¢ utrzymane, zmienione,
zawieszone czy cofnigte.

3) Z oceny naukowej Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, z
ktérej wnioski zawarto w zalaczniku IV do niniejszej decyzji, wynika, ze nalezy
przyja¢ decyzj¢ zmieniajacg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedmiotowego
produktu leczniczego.

4) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje C(2022)801I1(final). Nalezy takze
uaktualni¢ unijny rejestr produktow leczniczych.

! Dz.U. L 136 z30.4.2004, s. 1.
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(%) W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi do jednej lub kilku cze$ci zatacznikoéw, dla
zachowania czytelnoSci i przejrzystosci zaleca si¢ przygotowanie ich skonsolidowanej
wersji. Nalezy zatem zastapi¢ zataczniki do decyzji C(2022)801 1(final).

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

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1
Decyzj¢ C(2022)8011(final) zmienia si¢ nastepujaco:
1) zalacznik I zastgpuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zataczniku I do niniejszej decyzji;
2) zalacznik 11 zastepuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zataczniku I do niniejszej decyzji;

3) zalacznik 111 zastepuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalgczniku I1I do niniejszej decyzji;

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Przedsiebiorstwa AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje,
Sverige.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9.3.2023 r.

W imieniu Komisji
Sandra GALLINA
Dyrektor Generalny
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