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Pozměňovací návrh 1
Bas Eickhout

Návrh stanoviska
Bod 1

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

1. připomíná klíčovou úlohu Evropské 
agentury pro léčivé přípravky („agentura 
EMA“) při ochraně a upevňování 
veřejného zdraví lidí a zvířat 
prostřednictvím posuzování a kontroly 
léčiv pro humánní a veterinární použití;

1. připomíná klíčovou úlohu Evropské 
agentury pro léčivé přípravky („agentura 
EMA“) při ochraně a upevňování 
veřejného zdraví lidí a zvířat 
prostřednictvím posuzování a kontroly 
léčiv pro humánní a veterinární použití a 
při ochraně veřejného zdraví zvyšováním 
povědomí o klíčových otázkách včetně 
antimikrobiální rezistence a prevence 
přenosných nemocí prostřednictvím 
očkování;

Or. en

Pozměňovací návrh 2
Tiemo Wölken

Návrh stanoviska
Bod 1

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

1. připomíná klíčovou úlohu Evropské 
agentury pro léčivé přípravky („agentura 
EMA“) při ochraně a upevňování 
veřejného zdraví lidí a zvířat 
prostřednictvím posuzování a kontroly 
léčiv pro humánní a veterinární použití;

1. připomíná klíčovou úlohu Evropské 
agentury pro léčivé přípravky („agentura 
EMA“) při ochraně a upevňování 
veřejného zdraví lidí a zvířat podporou 
vědecké excelence při posuzování a 
kontrole léčiv pro humánní a veterinární 
použití ve prospěch veřejného zdraví a 
zdraví zvířat v Unii;

Or. en

Pozměňovací návrh 3
Bas Eickhout

Návrh stanoviska
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Bod 3

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

3. připomíná, že agentura EMA je 
financována z poplatků a že 88,27 % svých 
příjmů v roce 2022 získala z poplatků 
hrazených farmaceutickým průmyslem za 
poskytované služby, 11,70 % z rozpočtu 
Unie a 0,02 % z dalších zdrojů;

3. připomíná, že agentura EMA je 
financována z poplatků a že 88,27 % svých 
příjmů v roce 2022 získala z poplatků 
hrazených farmaceutickým průmyslem za 
poskytované služby, 11,70 % z rozpočtu 
Unie a 0,02 % z dalších zdrojů; 
zdůrazňuje, že navzdory tomu, že většina 
finančních prostředků pochází ze 
soukromých zdrojů, je agentura EMA 
veřejným orgánem; zdůrazňuje, že důvěra 
veřejnosti a záruka nezávislosti a integrity 
agentury jsou klíčové, a že je proto 
zapotřebí zajistit ve všech jejích 
činnostech vysokou míru 
transparentnosti, aby se zabránilo 
regulačnímu zajetí a zajistila se i nadále 
důvěra občanů v unijní a zajistila se i 
nadále důvěra občanů ve farmaceutický 
právní a regulační rámec v EU;

Or. en

Pozměňovací návrh 4
Tiemo Wölken

Návrh stanoviska
Bod 3 a (nový)

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

3a. se znepokojením bere na vědomí 
přetrvávající závazky týkající se majetku, 
pokud jde o bývalé prostory agentury v 
Londýně; bere náležitě na vědomí 
skutečnost, že agentura a její správní rada 
jsou znepokojeny tím, že agentura musí 
kromě svých úkolů spravovat také 
obchodní majetek ve třetí zemi, což vede k 
odklonu jejích lidských a finančních 
zdrojů od jejích povinností v oblasti 
veřejného zdraví pro občany EU; se 
znepokojením konstatuje, že tato situace 
ohledně podnájmu jejích bývalých 
londýnských prostor bude pokračovat až 
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do roku 2039; bere na vědomí, že k 31. 
prosinci 2022 činil celkové odhadované 
nájemné, poplatky za související služby a 
pojištění pronajímatele, které má 
agentura zaplatit do konce doby 
pronájmu, 366 milionů EUR;

Or. en

Pozměňovací návrh 5
Tiemo Wölken

Návrh stanoviska
Bod 3 b (nový)

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

3b. zdůrazňuje, že navzdory tomu, že 
většina finančních prostředků pochází ze 
soukromých zdrojů, je agentura EMA 
veřejným orgánem; zdůrazňuje, že důvěra 
veřejnosti a záruka nezávislosti a integrity 
agentury jsou klíčové, a že je proto 
zapotřebí zajistit ve všech jejích 
činnostech vysokou míru 
transparentnosti, aby se zabránilo 
regulačnímu zajetí a zajistila se i nadále 
důvěra občanů v unijní a zajistila se i 
nadále důvěra občanů ve farmaceutický 
právní a regulační rámec v EU;

Or. en

Pozměňovací návrh 6
Tiemo Wölken

Návrh stanoviska
Bod 3 c (nový)

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

3c. konstatuje však, že nedostatečné 
zdroje pro agenturu EMA mohou oslabit 
schopnost agentury plnit své poslání, a 
vyzývá Komisi a Radu, aby vyčlenily 
odpovídající finanční prostředky EU s 
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cílem zajistit, aby agentura měla dostatek 
zdrojů na provádění všech svých činností 
týkajících se široké škály regulačních 
mechanismů, včetně usnadnění vývoje 
léčivých přípravků a přístupu k nim, 
podpory výzkumu a inovací a její 
odpovědnosti za monitorování a 
zmírňování potenciálního nebo 
skutečného nedostatku kritických léčivých 
přípravků;

Or. en

Pozměňovací návrh 7
Bas Eickhout

Návrh stanoviska
Bod 4 a (nový)

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

4a. vítá rozšíření mandátu agentury 
EMA; zdůrazňuje, že toto přidávání 
nových úkolů a zvyšující se pracovní 
zatížení musí být doprovázeno 
odpovídajícím přiměřeným navýšením 
počtu zaměstnanců a zdrojů a že 
nedostatek zaměstnanců vytváří značný 
tlak na kontinuitu jejích operací a 
ohrožuje kvalitu práce agentury EMA;

Or. en

Pozměňovací návrh 8
Bas Eickhout

Návrh stanoviska
Bod 6

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

6. konstatuje, že agentura EMA v roce 
2022 doporučila registraci 89 nových 
humánních léčivých přípravků, včetně 41 
nových účinných látek, a 10 nových 
veterinárních léčivých přípravků, včetně 3 

6. konstatuje, že agentura EMA v roce 
2022 doporučila registraci 89 nových 
humánních léčivých přípravků, včetně 41 
nových účinných látek, a 10 nových 
veterinárních léčivých přípravků, včetně 3 
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nových účinných látek a 2 očkovacích 
látek;

nových účinných látek a 2 očkovacích 
látek; znovu opakuje, že transparentnost a 
včasné zveřejňování informací o léčivých 
přípravcích jsou klíčové pro posílení 
důvěry veřejnosti v regulační rozhodnutí a 
lékařské přípravky uváděné na trh EU;

Or. en

Pozměňovací návrh 9
Cristian Terheş, Emmanouil Fragkos, Robert Roos

Návrh stanoviska
Bod 6 a (nový)

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

6a. poukazuje na úlohu, kterou 
agentura EMA plní při provádění 
opatření umožňujících flexibilní regulační 
postupy, a zdůrazňuje skutečnost, že 
agentura EMA nezajistila bezpečnost a 
účinnost povolených očkovacích látek; 
konstatuje, že podmíněná registrace 
očkovacích látek proti COVID-19 byla 
udělena pod podmínkou, že přínosy 
očkovacích látek výrazně převažují nad 
jejich potenciálními riziky; konstatuje, že 
tato podmínka nebyla splněna, neboť při 
slyšení ve výboru COVI zástupkyně 
společnosti Pfizer Janine Smallová 
výslovně uvedla, že v době, kdy očkovací 
látky vstoupily na trh, „nevěděli, zda tyto 
očkovací látky zastavují šíření viru“, a 
také komisař Didier Reynders na 
plenárním zasedání Evropského 
parlamentu ve Štrasburku 28. dubna 2021 
uvedl, že „při zavádění digitálního 
zeleného certifikátu se musíme smířit s 
tím, že ohledně nákazy COVID-19 stále 
existují vědecké nejasnosti; dosud 
nemáme úplné vědecké důkazy o účincích 
očkování nebo zotavení z viru“1a;
_________________
1a 
https://multimedia.europarl.europa.eu/cs/
webstreaming/covi-committee-
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meeting_20221010-1430-COMMITTEE-
COVI; 
https://www.europarl.europa.eu/doceo/doc
ument/CRE-9-2021-04-28-ITM-
004_CS.html

Or. en

Pozměňovací návrh 10
Cristian Terheş, Emmanouil Fragkos, Robert Roos

Návrh stanoviska
Bod 6 b (nový)

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

6b. s hlubokým znepokojením 
konstatuje, že zpráva o bezpečnosti 
očkovacích látek proti COVID-19, kterou 
pravidelně zveřejňuje Evropská agentura 
pro léčivé přípravky, ukazuje mnoho 
nežádoucích účinků, včetně 12 000 
spontánních zpráv o smrtelných 
důsledcích v EU2a;
_________________
2a https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-
19/covid-19-medicines/safety-covid-19-
vaccines

Or. en

Pozměňovací návrh 11
Bas Eickhout

Návrh stanoviska
Bod 7 a (nový)

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

7a. konstatuje, že v roce 2022 obdržela 
agentura 676 žádostí o přístup k 
dokumentům, což bylo méně než v roce 
2019 (783 žádostí) nebo 2021 (710 
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žádostí) a zveřejnila 216 666 stran, což je 
více než 165 943 v roce 2021, ale výrazně 
méně než 318 013 v roce 2019; konstatuje, 
že agentura uplatňuje na řízení 
zpracování mnohočetných žádostí o 
přístup k dokumentům předložených 
stejným žadatelem mechanismus řazení 
do fronty, který je překážkou pro včasný 
přístup k dokumentům v držení agentury 
a odrazuje žadatele od předkládání 
nových žádostí; vyzývá agenturu, aby 
poskytla podrobné informace o počtu 
žádostí o přístup k dokumentům, které 
jsou v systému řazení do fronty neaktivní, 
a o tom, jak dlouho v průměru trvá, než 
jsou žádosti v systému aktivovány; vyzývá 
k tomu, aby byl zahájen audit týkající se 
předpisů agentury na zpracování žádostí o 
přístup k dokumentům, mechanismu 
řazení do fronty, jejich vývoje v čase a 
dopadů na žadatele;

Or. en

Pozměňovací návrh 12
Alexandr Vondra

Návrh stanoviska
Bod 7 a (nový)

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

7a. s uspokojením konstatuje, že 
agentura spolupracuje s dalšími 
agenturami, zejména s Evropským 
střediskem pro prevenci a kontrolu 
nemocí a s Evropským úřadem pro 
bezpečnost potravin, a to jak v oblasti 
evropského informačního portálu 
o očkování, s cílem sledovat bezpečnost 
očkovacích látek a hlásit vedlejší účinky, 
tak v oblasti spotřeby antimikrobik a 
antimikrobiální rezistence;

Or. en
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Pozměňovací návrh 13
Bas Eickhout

Návrh stanoviska
Bod 8 a (nový)

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

8a. s lítostí konstatuje, že zveřejňování 
klinických údajů a zpráv o klinických 
studiích, které bylo zahájeno v roce 2016, 
bylo na konci roku 2018 pozastaveno 
kvůli přemístění agentury z Londýna do 
Amsterodamu a následně kvůli pandemii 
COVID-19; vítá oznámení o postupném 
opětovném zahájení zveřejňování 
klinických údajů o centrálně 
registrovaných léčivých přípravcích nad 
rámec onemocnění COVID-19. vyzývá 
agenturu, aby dodržovala předpisy v 
oblasti transparentnosti a povinnosti 
stanovené nařízením o klinických 
hodnoceních přijatým v roce 2014 a 
rovněž nařízením 1049/2001;

Or. en

Pozměňovací návrh 14
Bas Eickhout

Návrh stanoviska
Bod 8 b (nový)

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

8b. vyzývá Komisi, aby zajistila, že 
agentura EMA obdrží odpovídající zdroje 
na plnění úkolů, které jí byly uloženy 
přijetím nařízení o klinických 
hodnoceních, a aby zabránila nedostatku 
zaměstnanců, který by negativně ovlivnil 
politiku transparentnosti agentury, a to i 
pokud jde o včasné zveřejňování 
klinických údajů, zápisy ze schůzí a 
včasné reakce na žádosti o přístup k 
dokumentům; vyjadřuje nad tím 
politování v souvislosti s plněním jejích 
nových povinností;
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Or. en

Pozměňovací návrh 15
Cristian-Silviu Buşoi

Návrh stanoviska
Bod 9 a (nový)

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

9a. konstatuje, že potenciální závazky 
vyplývající z pronájmu bývalých 
kancelářských prostor agentury v 
Londýně do června 2039 jsou i nadále 
problémem; na základě zprávy Účetního 
dvora z roku 2022 připomíná, že k 31. 
prosinci 2022 činilo celkové odhadované 
nájemné, poplatky za související služby a 
pojištění pronajímatele, které má 
agentura zaplatit do konce doby 
pronájmu, 366 milionů EUR; vítá snahu 
agentury pronajímat své bývalé prostory 
od července 2019 společnosti patřící do 
skupiny WeWork; se znepokojením bere 
na vědomí nejistotu týkající se finanční 
situace skupiny společností WeWork, 
která dne 6. listopadu 2023 podala návrh 
na řízení podle kapitoly 11 amerického 
zákona o bankrotech pro své pobočky ve 
Spojených státech a Kanadě; bere na 
vědomí, že podnájem prostor agentury ve 
třetí zemi není v souladu s jejím 
zřizovacím nařízením (ES) č. 726/2004 a 
nutí agenturu, aby přesměrovala značné 
zdroje ze svých činností v oblasti 
veřejného zdraví; konstatuje, že situace 
nebyla vyřešena ani po čtyřech letech od 
doby, kdy Evropský parlament poprvé 
požádal o politické usnesení v této věci; 
naléhavě vyzývá Komisi, aby zajistila 
dlouhodobé politické řešení této otázky a 
umožnila agentuře plně zaměřit své úsilí 
na její poslání v oblasti veřejného zdraví;

Or. en
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Pozměňovací návrh 16
Stanislav Polčák

Návrh stanoviska
Bod 9 a (nový)

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

9 a. upozorňuje, že v březnu začala 
EMA pracovat na základě nového 
rozšířeného mandátu, který uznává roli, 
kterou agentura sehrála během pandemie 
a dává ji další povinnosti v oblasti 
koordinace a reakce na krize, konstatuje, 
že je v této souvislosti nezbytné zajistit i do 
budoucna financování odpovídající 
tomuto rozšířenému mandátu;

Or. cs

Pozměňovací návrh 17
Tiemo Wölken

Návrh stanoviska
Bod 9 a (nový)

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

9a. vítá skutečnost, že Účetní dvůr 
prohlásil, že získal přiměřenou jistotu, že 
roční účetní závěrka agentury EMA za 
rok 2022 je spolehlivá a že uskutečněné 
operace jsou legální a správné;

Or. en

Pozměňovací návrh 18
Stanislav Polčák

Návrh stanoviska
Bod 9 b (nový)

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

9 b. konstatuje, že tento rozšířený 
mandát také stanovil rámec pro vytvoření 
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DARWIN EU - modelu pro 
shromažďování reálných důkazů z celé 
EU o nemocech, populacích a použití a 
účinnosti léčiv a vakcín v průběhu jejich 
životního cyklu, vnímá, že se potenciálně 
jedná o zásadní změnu v oblasti regulace 
léčiv;

Or. cs

Pozměňovací návrh 19
Tiemo Wölken

Návrh stanoviska
Bod 9 b (nový)

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

9b. vyzývá agenturu EMA, aby i 
nadále prosazovala spolupráci s dalšími 
agenturami Unie a mezinárodními 
organizacemi a rozvíjela dialog se 
zúčastněnými stranami a občany;

Or. en

Pozměňovací návrh 20
Stanislav Polčák

Návrh stanoviska
Bod 9 c (nový)

Návrh stanoviska Pozměňovací návrh

9 c. vítá skutečnost, že 52 % žadatelů, 
kterým bylo uděleno kladné stanovisko 
pro jejich léčivý přípravek, obdrželo od 
agentury EMA vědecké poradenství nebo 
pomoc s protokolem během fáze vývoje 
jejich přípravku, přičemž žadatelů o léčivé 
přípravky s novými účinnými látkami se 
toto číslo zvyšuje na 78 %, je názoru, že 
včasné poradenství má potenciál značně 
zefektivňovat schvalovací proces a vést k 
vývoji efektivních a bezpečných léčivých 
přípravků;
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Or. cs


