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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z29.1.2021

ktorym sa udel’'uje podmienecné povolenie uviest’ liek ""COVID-19 Vaccine AstraZeneca -
Ockovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantnd])" pre pouZitie v
huménnej medicine na trh podl’a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
726/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

(IBA ANGLICKE ZNENIE JE AUTENTICKE)
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z29.1.2021

ktorym sa udeluje podmienecné povolenie uviest’ liek "COVID-19 Vaccine
AstraZeneca - O¢kovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantna])" pre
pouZitie v humannej medicine na trh podl’a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 726/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

(IBA ANGLICKE ZNENIE JE AUTENTICKE)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca
2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pri povolovani lickov na humanne pouzitie
a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje
Eurdpska agentura pre lieky!, a najmé na jeho ¢lanok 10 ods. 2 a ¢lanok 14-a,

so zretelom na nariadenie Komisie (ES) ¢. 507/2006 o podmienecnom povolovani na
uvedenie na trh lieckov huméannej mediciny, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/20042,

so zretelom na ziadost’, ktorti 12. januar 2021 predlozil podnik AstraZeneca AB v zmysle
¢lanku 4 odsek 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004,

so zretelom na stanovisko Eurdpskej agentury pre lieky, ktoré 29. januar 2021 sformuloval

Vybor pre lieky na huménne pouZzitie,

ked’ze:

(1) liek "COVID-19 Vaccine AstraZeneca - Ockovacia latka proti COVID-19
(ChAdOx1-S [rekombinantnd])" zodpoveda poziadavkam smernice Eurdpskeho

parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa zavadza Kodex
spoloCenstva pre lieky humannej mediciny?,

(2) Liek ,,COVID-19 Vaccine AstraZeneca - Ockovacia latka proti COVID-19
(ChAdOx1-S [rekombinantnd])*“ patri do rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES) ¢.
507/2006, najma jeho ¢lanku 2 ods. 1. Okrem toho, ako sa stanovuje v prilohe IV, liek
spita poziadavky ¢&lanku 4 uvedeného nariadenia na udelenie podmieneéného
povolenia na uvedenie na trh.

3) Povolenie na uvedenie lieku ,,COVID-19 Vaccine AstraZeneca - Ockovacia latka
proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantna])* na trh by sa preto malo udelit’ za

! U.v.EU L 136,30.4.2004, s. 1.
2 U.v. EU L 92,30.3.2006, s. 6.
3 U.v.ESL311228.11.2001,s. 67.
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predpokladu, Zze s splnené urcité poziadavky v sulade s clankom 14—a nariadenia
(ES) €. 726/2004 a nariadenim (ES) ¢. 507/2006.

4) Vybor pre liecky na huménne pouzitie povazuje ,Simpanzi adenovirus kédujaci
»spike® glykoprotein (ChAdOx1-S) virusu SARS-CoV-2* za novu G¢innu latku.

(5) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti su v stlade so stanoviskom Staleho vyboru
pre lieky na humanne pouzitie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok prvy

Pre liek ,,COVID-19 Vaccine AstraZeneca - Ockovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantnd])“, ktorého charakteristick¢ vlastnosti st zhrnuté v prilohe 1 k tomuto
rozhodnutiu, sa udel'uje podmienecné povolenie na uvedenie na trh stanovené v ¢lankoch 3 a
14-a nariadenia (ES) €. 726/2004. ,,COVID-19 Vaccine AstraZeneca - Oc¢kovacia latka proti
COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantna])“ sa zapise do registra lickov Unie pod &islom
EU/1/21/1529.

Clanok 2
Povolenie na uvedenie na trh licku uvedeného v ¢lanku 1 musi spiiiat’ vetky Specifické
poziadavky uvedené v prilohe II. Tieto poziadavky sa kazdoro¢ne prehodnocuju.

Clanok 3
Napis na obale a informdcia o uzivani lieku uvedeného v prvom ¢lanku musia byt v stilade s
podmienkami uvedenymi v prilohe III.

Clanok 4

Platnost’ tohto povolenia je jeden rok od datumu ozndmenia tohto rozhodnutia.

Clanok 5
Rozhodnutie je adresované podniku AstraZeneca AB, 151 85 Sodertélje, Sverige.
V Bruseli 29.1.2021

Za komisiu

Margaritis SCHINAS
podpredseda
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