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NAVRHY

Vybor pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin vyzyva Vybor pro
rozpoctovou kontrolu jako ptislusny vybor, aby do navrhu usneseni, ktery ptijme, zaclenil
tyto navrhy:

1.  pfipomina klicovou tlohu Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (,,agentura EMA®)
pii ochrané a upeviovani vetrejného zdravi lidi a zvifat prostfednictvim posuzovani a
kontroly 1é¢iv pro humanni a veterinarni pouZiti a pfi ochrané vetejného zdravi
zvySovanim povédomi o klicovych otdzkach véetné antimikrobialni rezistence a
prevence prenosnych nemoci prostfednictvim o¢kovani,

2. konstatuje, ze celkové konecné prostredky agentury EMA na rok 2022 ¢inily
421 815 000 EUR, coz ve srovnani s rozpoctem na rok 2021 ptedstavuje nartst
0 11,22 %;

3. pfipomina, Ze agentura EMA je financovana z poplatki a Ze 88,27 % svych piijma
v roce 2022 ziskala z poplatka hrazenych farmaceutickym priimyslem za poskytované
sluzby, 11,70 % z rozpoctu Unie a 0,02 % z dalSich zdrojl; zdiraziuje, Ze navzdory
tomu, Ze vétSina finan¢nich prosttedkli pochdzi ze soukromych zdrojl, je agentura EMA
vefejnym organem; zdlraziuje, ze diivéra vefejnosti a zaruka nezavislosti a integrity
agentury jsou kliCové, a ze je proto zapotiebi zajistit ve vSech jejich innostech vysokou
miru transparentnosti, aby se zabranilo regulacnimu zajeti a zajistila se 1 nadale ditvéra
obcanil v unijni a zajistila se 1 nadale diivéra obCanti ve farmaceuticky pravni a
regulacni ramec v EU;

4.  se znepokojenim bere na védomi pretrvavajici zavazky tykajici se majetku, pokud jde o
byvalé prostory agentury v Londyné; bere nélezité na védomi skutecnost, Ze agentura a
jeji spravni rada jsou znepokojeny tim, ze agentura musi krome svych ukola spravovat
také obchodni majetek ve tfeti zemi, coz vede k odklonu jejich lidskych a finan¢nich
zdrojii od jejich povinnosti v oblasti vefejného zdravi pro obcany EU; se znepokojenim
konstatuje, Ze tato situace ohledné podnédjmu jejich byvalych londynskych prostor bude
pokracovat az do roku 2039; bere na védomi, ze k 31. prosinci 2022 ¢inil celkové
odhadované najemné, poplatky za souvisejici sluzby a pojisténi pronajimatele, které ma
agentura zaplatit do konce doby prondjmu, 366 milioni EUR; vita snahu agentury
pronajimat své byvalé prostory od cervence 2019 spolecnosti pattici do skupiny
WeWork; se znepokojenim bere na védomi nejistotu tykajici se financni situace skupiny
spolecnosti WeWork, kterd dne 6. listopadu 2023 podala navrh na fizeni podle kapitoly
11 amerického zakona o bankrotech pro své pobocky ve Spojenych statech a Kanadg;
bere na v€domi, Ze podndjem prostor agentury ve tfeti zemi neni v souladu s jejim
ziizovacim natizenim (ES) ¢. 726/2004 a nuti agenturu, aby piesmérovala zna¢né zdroje
ze svych ¢innosti v oblasti vefejného zdravi; konstatuje, Ze situace nebyla vyfeSena ani
po ¢tytech letech od doby, kdy Evropsky parlament poprvé pozadal o politické usneseni
v této véci; naléhaveé vyzyva Komisi, aby zajistila dlouhodobé politické feSeni této
otazky a umoznila agentufe pln¢ zamétit své Usili na jeji poslani v oblasti vefejného
zdravi;

5. konstatuje vSak, ze nedostatecné zdroje pro agenturu EMA mohou oslabit schopnost
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agentury plnit své poslani, a vyzyva Komisi a Radu, aby vyclenily odpovidajici finan¢ni
prostiedky EU s cilem zajistit, aby agentura méla dostatek zdroji na provadéni vSech
svych ¢innosti tykajicich se Siroké Skaly regulacnich mechanismt, vCetné usnadnéni
vyvoje 1é¢ivych ptipravki a pfistupu k nim, podpory vyzkumu a inovaci a jeji
odpovédnosti za monitorovani a zmirlovani potencidlniho nebo skute¢ného nedostatku
kritickych lécivych ptipravki;

6.  podotyka, ze z celkovych 662 schvalenych mist bylo k 31. prosinci 2021 obsazeno
658 mist (ve srovnani s 644 misty z 657 v roce 2021);

7. vitaroz$ifeni mandatu agentury EMA; zdlraziuje, Ze toto ptiddvani novych ukola a
zvySujici se pracovni zatiZzeni musi byt doprovazeno odpovidajicim piiméfenym
navySenim poc¢tu zaméestnanct a zdroju a Ze nedostatek zaméestnancti vytvari znacny tlak
na kontinuitu jejich operaci a ohrozuje kvalitu prace agentury EMA;

8. bere na védomi, Ze rok 2022 se stale vyznacoval vyznamnou urovni ¢innosti
souvisejicich s onemocnénim COVID-19, pficemz doslo k posunu od ¢innosti
souvisejicich s pfedbéznymi a prvnimi registracemi k poregistracnim ¢innostem;

9.  konstatuje, Ze agentura EMA v roce 2022 doporucila registraci 89 novych humannich
1é¢ivych piipravki, véetn€ 41 novych ucinnych latek, a 10 novych veterinarnich
1é¢ivych piipravkd, véetné 3 novych tinnych latek a 2 o¢kovacich latek; znovu
opakuje, ze transparentnost a v€asné zvetejinovani informaci o 1é¢ivych ptipravcich jsou
klicové pro posileni dlivéry vetfejnosti v regulacni rozhodnuti a 1ékatské pfipravky
uvadéné na trh EU;

10  vitd skutecnost, ze v ndvaznosti na kyberneticky utok v prosinci 2020 pfijala agentura
EMA rlzné opatteni k dalSimu posileni svych schopnosti v oblasti kybernetické
bezpecnosti, véetné ziizeni fidiciho vyboru pro fizeni bezpe€nosti informaci v letech
2021-2022, coz je spravni rada na vysoké urovni, jejimZ hlavnim tkolem je dohliZet na
provadéni strategie pro bezpecnost informaci agentury EMA;

11. konstatuje, Ze v roce 2022 obdrZela agentura 676 zadosti o pfistup k dokumentiim, coz
bylo méné nez v roce 2019 (783 zadosti) nebo 2021 (710 zadosti) a zvetejnila 216 666
stran, coz je vice nez 165 943 v roce 2021, ale vyrazné¢ méné nez 318 013 v roce 2019;
konstatuje, Ze agentura uplatiiuje na fizeni zpracovani mnohocetnych Zadosti o pfistup k
dokumentiim pfedloZenych stejnym Zadatelem mechanismus fazeni do fronty, ktery je
prekazkou pro v€asny piistup k dokumentiim v drZeni agentury a odrazuje zadatele od
predkladani novych zadosti; vyzyva agenturu, aby poskytla podrobné informace o poc¢tu
zadosti o ptistup k dokumentiim, které jsou v systému fazeni do fronty neaktivni, a o
tom, jak dlouho v priméru trva, nez jsou zadosti v systému aktivovany; vyzyva k tomu,
aby byl zahgjen audit tykajici se pfedpisti agentury na zpracovani Zadosti o piistup k
dokumentiim, mechanismu fazeni do fronty, jejich vyvoje v ¢ase a dopadtl na zadatele;

12. s uspokojenim konstatuje, Ze agentura spolupracuje s dalSimi agenturami, zejména
s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci a s Evropskym tfadem pro
bezpecnost potravin, a to jak v oblasti evropského informaéniho portalu o ockovani, s
cilem sledovat bezpecnost ockovacich latek a hlasit vedlejsi ucinky, tak v oblasti
spotieby antimikrobik a antimikrobialni rezistence;
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13 zdaraziuje, Ze nahrazeni testovani na zvifatech bude prioritou pii vyvoji lé€ivych
ptipravkl béhem uplatiiovani zasad 3R — nahrazeni, omezeni a zdokonalovani
pouzivani zvitat pro vyvoj, vyrobu a testovani lé¢ivych pripravki; konstatuje, Ze
v listopadu 2022 agentura EMA aktivovala novou spolec¢nou pracovni skupinu 3R
Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) a Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé
ptipravky (CVMP);

14. s litosti konstatuje, Ze zvetejiiovani klinickych udajt a zprav o klinickych studiich, které
bylo zahéjeno v roce 2016, bylo na konci roku 2018 pozastaveno kvili premisténi
agentury z Londyna do Amsterodamu a néasledné¢ kvili pandemii COVID-19; vita
oznameni o postupném opétovném zahdjeni zvetejiiovani klinickych tidaji o centralné
registrovanych lé¢ivych pripraveich nad rdmec onemocnéni COVID-19. vyzyva
agenturu, aby dodrzovala ptfedpisy v oblasti transparentnosti a povinnosti stanovené
nafizenim o klinickych hodnocenich pfijatym v roce 2014 a rovnéZ natfizenim
1049/2001;

15. vyzyva Komisi, aby zajistila, ze agentura EMA obdrzi odpovidajici zdroje na plnéni
ukold, které ji byly uloZeny pfijetim nafizeni o klinickych hodnocenich, a aby zabranila
nedostatku zaméstnanct, ktery by negativné ovlivnil politiku transparentnosti agentury,
a to 1 pokud jde o v€asné zvetejnovani klinickych tidaja, zapisy ze schiizi a v€asné
reakce na zadosti o pfistup k dokumentiim;

16  vita skutecnost, ze agentura EMA provedla natizeni (EU) 2019/6 o veterindrnich
1é¢ivych ptipravcich, jehoz cilem je podpofit inovace a zvysit dostupnost bezpecnych
a vysoce kvalitnich veterindrnich lé€ivych ptipravkl pro 1é€bu a prevenci chorob zvifat,
a ze rovnéz provedla natizeni EU €. 536/2014 o klinickych hodnocenich;

17.  vitd skutecnost, ze Ucetni dviir prohlésil, Ze ziskal pfiméfenou jistotu, ze ro¢ni G¢etni
zaveérka agentury EMA za rok 2022 je spolehliva a ze uskute¢néné operace jsou legélni
a spravne;

18. upozornuje, ze v bieznu zatala EMA pracovat na zaklad€ nového rozsifeného mandatu,
ktery uznava roli, kterou agentura sehrala béhem pandemie a dava ji dalsi povinnosti v
oblasti koordinace a reakce na krize, konstatuje, ze je v této souvislosti nezbytné zajistit
1 do budoucna financovani odpovidajici tomuto rozsifenému mandatu;

19. konstatuje, Ze tento rozsifeny mandat také stanovil ramec pro vytvofeni DARWIN EU -
modelu pro shromazd’ovani redlnych dikazl z celé EU o nemocech, populacich a
pouziti a iéinnosti 1é¢iv a vakein v pritb¢hu jejich Zivotniho cyklu, vnima, ze se
potencialné jedna o zdsadni zménu v oblasti regulace 1éc¢iv;

20. vita skutecnost, ze 52 % Zadatell, kterym bylo udéleno kladné stanovisko pro jejich
lécivy pripravek, obdrZelo od agentury EMA védecké poradenstvi nebo pomoc s
protokolem béhem faze vyvoje jejich pripravku, pficemz zadatelii o 1é¢ivé piipravky s
novymi u¢innymi latkami se toto ¢islo zvySuje na 78 %, je nazoru, Ze v€asné
poradenstvi ma potencidl znané zefektiviiovat schvalovaci proces a vést k vyvoji
efektivnich a bezpecnych 1é¢ivych ptipravki;

21. vyzyva agenturu EMA, aby i nadale prosazovala spolupraci s dal$imi agenturami Unie a
mezinarodnimi organizacemi a rozvijela dialog se zi¢astnénymi stranami a obCany;
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22. na zéklad¢ dostupnych informaci doporucuje, aby bylo vykonné feditelce Evropskeé
agentury pro 1éCivé pripravky udé€leno absolutorium za plnéni rozpoc¢tu agentury na
rozpoctovy rok 2022.

PE754.678v06-00 6/9 AD\1296612CS.docx

CS



PRILOHA: SUBJEKTY NEBO OSOBY,
OD NICHZ ZPRAVODAJ OBDRZEL PODNETY

Ptedseda jakoZzto zpravodaj v souladu s pfilohou I ¢l. 8 jednaciho fadu prohlasuje, ze pti
vypracovavani stanoviska (az do okamziku jeho pfijeti ve vyboru) obdrzel podnéty od téchto
subjektd nebo osob:

Subjekt nebo osoba

European Medicines Agency

Vyse uvedeny seznam je sestaven na vyhradni odpovédnost predsedy jakozto zpravodaje.
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