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Pozménovaci navrh 1
Bas Eickhout

Navrh stanoviska
Bod 1

Navrh stanoviska

1. pfipomind kli¢ovou tlohu Evropské
agentury pro lé€ivé ptipravky (,,agentura
EMA*) pfi ochran¢ a upeviiovani
vetejného zdravi lidi a zvitat
prostiednictvim posuzovani a kontroly
1é¢iv pro humanni a veterindrni pouZiti;

Pozménovaci navrh 2
Tiemo Wolken

Navrh stanoviska
Bod 1

Navrh stanoviska

l. pfipomind klicovou ulohu Evropskeé
agentury pro léc¢ivé pfipravky (,,agentura
EMA*) pfi ochrané a upevilovani
vetejného zdravi lidi a zvirat
prostiednictvim posuzovani a kontroly
1é¢iv pro huménni a veterinarni pouziti;

Pozménovaci navrh 3
Bas Eickhout

Navrh stanoviska

AM\1291945CS.docx

Pozmérnovaci navrh

1. pfipomina klicovou tilohu Evropské
agentury pro lé€ivé ptipravky (,,agentura
EMA*) pii ochrané a upeviiovani
vetejného zdravi lidi a zvitat
prostiednictvim posuzovani a kontroly
1é¢iv pro humanni a veterindrni pouZiti a
PFi ochrané veiejného zdravi zvySovanim
povédomi o klicovych otdazkdch véetné
antimikrobidlni rezistence a prevence
Ppienosnych nemoci prostiednictvim
ockovani,

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. pfipomina klicovou ulohu Evropské
agentury pro lé¢ivé pfipravky (,,agentura
EMA®) pfi ochrané a upeviiovani
vetejného zdravi lidi a zvitat podporou
védecké excelence pFi posuzovani a
kontrole 1¢Civ pro humanni a veterinarni
pouziti ve prospéch veiejného zdravi a
zdravi zvirat v Unii,

Or. en
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Bod 3
Navrh stanoviska

3. pfipomind, Ze agentura EMA je
financovana z poplatkli a ze 88,27 % svych
ptijmu v roce 2022 ziskala z poplatkil
hrazenych farmaceutickym priimyslem za
poskytované sluzby, 11,70 % z rozpoctu
Unie a 0,02 % z dalSich zdrojt;

Pozménovaci navrh 4
Tiemo Wolken

Navrh stanoviska
Bod 3 a (novy)

Navrh stanoviska
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Pozmérnovaci navrh

3. pfipomina, Ze agentura EMA je
financovana z poplatkli a ze 88,27 % svych
piijmul v roce 2022 ziskala z poplatki
hrazenych farmaceutickym priimyslem za
poskytované sluzby, 11,70 % z rozpoctu
Unie a 0,02 % z dalSich zdrojt;
zduraziiuje, Ze navzdory tomu, Ze vétSina
financnich prostiedkii pochazi ze
soukromych zdroji, je agentura EMA
veiejnym orgdnem; zduraziiuje, Ze diivéra
veiejnosti a zaruka nezavislosti a integrity
agentury jsou klicové, a Ze je proto
zapotiebi zajistit ve v§ech jejich
cinnostech vysokou miru
transparentnosti, aby se zabrdnilo
regulacnimu zajeti a zajistila se i naddle
duvéra obcanit v unijni a zajistila se i
nadadale ditvéra obcanui ve farmaceuticky
pravni a regulacni ramec v EU;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3a. se znepokojenim bere na védomi
pretrvavajici zavazky tykajici se majetku,
pokud jde o byvalé prostory agentury v
Londyné; bere naleZité na védomi
skutecnost, Ze agentura a jeji spravni rada
Jsou znepokojeny tim, Ze agentura musi
kromé svych ukolit spravovat také
obchodni majetek ve tieti zemi, co? vede k
odklonu jejich lidskych a financnich
zdrojit od jejich povinnosti v oblasti
veiejného zdravi pro obcany EU; se
znepokojenim konstatuje, Ze tato situace
ohledné podndjmu jejich byvalych
londynskych prostor bude pokracovat aZ
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Pozménovaci navrh 5
Tiemo Woélken

Navrh stanoviska
Bod 3 b (novy)

Navrh stanoviska

Pozménovaci navrh 6
Tiemo Wolken

Navrh stanoviska
Bod 3 ¢ (novy)

Navrh stanoviska
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do roku 2039; bere na védomi, Ze k 31.
prosinci 2022 ¢inil celkové odhadované
ndjemné, poplatky za souvisejici sluZby a
pojisténi pronajimatele, které ma
agentura zaplatit do konce doby
prondjmu, 366 milionit EUR;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3b.  zduraziiuje, Ze navzdory tomu, Ze
vétSina financnich prostiredkit pochazi ze
soukromych zdroji, je agentura EMA
veiejnym orgdnem; zduraziiuje, Ze diivéra
veiejnosti a zaruka nezavislosti a integrity
agentury jsou klicové, a Ze je proto
zapotiebi zajistit ve v§ech jejich
cinnostech vysokou miru
transparentnosti, aby se zabrdnilo
regulacnimu zajeti a zajistila se i naddle
diivéra obcanit v unijni a zajistila se i
naddle ditvéra obcanii ve farmaceuticky
pravni a regulacni ramec v EU;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3c. konstatuje vsak, e nedostatecné
zdroje pro agenturu EMA mohou oslabit
schopnost agentury plnit své poslani, a
vyzyva Komisi a Radu, aby vyclenily
odpovidajici financni prostiedky EU s
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Pozménovaci navrh 7
Bas Eickhout

Navrh stanoviska
Bod 4 a (novy)

Navrh stanoviska

Pozménovaci navrh 8
Bas Eickhout

Navrh stanoviska
Bod 6

Navrh stanoviska

6. konstatuje, ze agentura EMA v roce
2022 doporucila registraci 89 novych
humannich 1éCivych ptipravki, véetné 41
novych ucéinnych latek, a 10 novych
veterindrnich 1é¢ivych ptipravka, véetné 3

PE757.131v01-00

cilem zajistit, aby agentura méla dostatek
zdrojit na provadéni vSech svych cinnosti
tykajicich se Siroké Skaly regulacnich
mechanismii, véetné usnadnéni vyvoje
lécivych piipravkii a pristupu k nim,
podpory vyzkumu a inovaci a jeji
odpovédnosti za monitorovdni a
zmirfiovani potencidalniho nebo
skutecného nedostatku kritickych lécivych
pripravkii;

Or. en

Pozménovaci navrh

4a. vitd rozSifeni manddtu agentury
EMA; zduraziiuje, Ze toto pridavani
novych ukolii a zvySujici se pracovni
zatizeni musi byt doprovazeno
odpovidajicim piiméienym navySenim
Ppoctu zaméstnancit a zdrojii a Ze
nedostatek zaméstnancit vytvdaii znacny
tlak na kontinuitu jejich operaci a
ohroZuje kvalitu prdace agentury EMA;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. konstatuje, ze agentura EMA v roce
2022 doporucila registraci 89 novych
humannich 1é¢ivych ptipravki, véetné 41
novych ucéinnych latek, a 10 novych
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd, véetné 3
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novych uéinnych latek a 2 o¢kovacich
latek;

Pozménovaci navrh 9

novych u¢innych latek a 2 okovacich
latek; znovu opakuje, Ze transparentnost a
véasné zverejiiovdni informaci o léCivych
Ppripravcich jsou klicové pro posileni
duvéry veiejnosti v regulacni rozhodnuti a
lékaiské pFipravky uvadéné na trh EU;

Or. en

Cristian Terhes, Emmanouil Fragkos, Robert Roos

Navrh stanoviska
Bod 6 a (novy)

Navrh stanoviska
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Pozmérnovaci navrh

6a.  poukazuje na ulohu, kterou
agentura EMA plni pFi provadéni
opatieni umoZiujicich flexibilni regulacni
postupy, a zduraziiuje skutecnost, Ze
agentura EMA nezajistila bezpecnost a
ucinnost povolenych ockovacich latek;
konstatuje, Ze podminéna registrace
ockovacich latek proti COVID-19 byla
udélena pod podminkou, Ze piinosy
ockovacich latek vyrazné prevazuji nad
jejich potencidalnimi riziky; konstatuje, Ze
tato podminka nebyla splnéna, nebot’ pri
slySeni ve vyboru COVI zastupkyné
spolecnosti Pfizer Janine Smallova
vyslovné uvedla, Ze v dobé, kdy ockovaci
latky vstoupily na trh, ,,nevédéli, zda tyto
ockovaci latky zastavuji Siieni viru*, a
také komisar Didier Reynders na
plendrnim zasedani Evropského
parlamentu ve Strasburku 28. dubna 2021
uvedl, Ze ,,pii zavadeni digitalniho
zeleného certifikdtu se musime smivit s
tim, Ze ohledné nakazy COVID-19 stile
existuji védecké nejasnosti; dosud
nemadme uplné védecké ditkazy o ucincich
ockovani nebo zotaveni 7 viru“le;

la

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-9-2021-04-28-1TM-
004_CS.html

Or. en

Pozménovaci navrh 10
Cristian Terhes, Emmanouil Fragkos, Robert Roos

Navrh stanoviska
Bod 6 b (novy)

Navrh stanoviska Pozmérnovaci navrh

6b. s hlubokym znepokojenim
konstatuje, Ze zprdva o bezpecnosti
ockovacich latek proti COVID-19, kterou
pravidelné zverejiiuje Evropska agentura
pro lécivé pripravky, ukazuje mnoho
nezdadoucich ucinkii, véetné 12 000
spontannich zprav o smrtelnych
dusledcich v EU?%;

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
Pozménovaci navrh 11
Bas Eickhout
Navrh stanoviska
Bod 7 a (novy)
Navrh stanoviska Pozménovaci navrh
7a. konstatuje, Ze v roce 2022 obdrZela
agentura 676 Zadosti o pristup k
dokumentiim, coZ bylo méné neZ v roce
2019 (783 Zadosti) nebo 2021 (710
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Pozménovaci navrh 12
Alexandr Vondra

Navrh stanoviska
Bod 7 a (novy)

Navrh stanoviska
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Zadosti) a zveiejnila 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 rizeni
zpracovdni mnohocetnych Zdadosti o
pristup k dokumentiim predloZenych
stejnym Zadatelem mechanismus iazeni
do fronty, ktery je prekaZkou pro véasny
pristup k dokumentiim v drieni agentury
a odrazuje Zadatele od predkladani
novych Zadosti; vyzyva agenturu, aby
poskytla podrobné informace o poctu
Zadosti o pristup k dokumentiim, které
jsou v systéemu iazeni do fronty neaktivni,
a o tom, jak dlouho v prioméru trvd, ne;
Jjsou Zadosti v systému aktivovany; vyzyvd
k tomu, aby byl zahdjen audit tykajici se
predpisu agentury na zpracovani Zadosti o
pristup k dokumentiim, mechanismu
Fazeni do fronty, jejich vyvoje v Case a
dopadit na Zadatele;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7a. s uspokojenim konstatuje, Ze
agentura spolupracuje s dalSimi
agenturami, zejména s Evropskym
stiediskem pro prevenci a kontrolu
nemoci a s Evropskym uvadem pro
bezpecnost potravin, a to jak v oblasti
evropského informacniho portalu

o0 o¢kovani, s cilem sledovat bezpecCnost
ocCkovacich latek a hlasit vedlejsi ucinky,
tak v oblasti spotieby antimikrobik a
antimikrobiadlni rezistence;

Or. en
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Pozménovaci navrh 13
Bas Eickhout

Navrh stanoviska
Bod 8 a (novy)

Navrh stanoviska

Pozménovaci navrh 14
Bas Eickhout

Navrh stanoviska
Bod 8 b (novy)

Navrh stanoviska

PE757.131v01-00

CS

Pozmérnovaci navrh

8a. s litosti konstatuje, Ze zverejiiovani
klinickych udaji a zprav o klinickych
studiich, které bylo zahdjeno v roce 2016,
bylo na konci roku 2018 pozastaveno
kvili premisténi agentury 7 Londyna do
Amsterodamu a ndasledné kviili pandemii
COVID-19; vita ozndameni o postupném
opétovném zahdjeni Zverejiiovani
klinickych vudajit o centrdalné
registrovanych lécivych pripravcich nad
ramec onemocnéni COVID-19. vyzyva
agenturu, aby dodriovala predpisy v
oblasti transparentnosti a povinnosti
stanovené narizenim o klinickych
hodnocenich prijatym v roce 2014 a
rovnés narizenim 1049/2001;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

8b. vyzyvda Komisi, aby zajistila, Ze
agentura EMA obdrZi odpovidajici zdroje
na plnéni ukolu, které ji byly uloZeny
Drijetim narizeni o klinickych
hodnocenich, a aby zabranila nedostatku
zaméstnancu, ktery by negativné ovlivnil
politiku transparentnosti agentury, a to i
pokud jde o véasné zverejiiovani
klinickych vudajii, zapisy ze schiizi a
véasné reakce na Zadosti o pristup k
dokumentiim; vyjadiuje nad tim
politovani v souvislosti s plnénim jejich
novych povinnosti;
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Or. en

Pozménovaci navrh 15
Cristian-Silviu Busoi

Navrh stanoviska
Bod 9 a (novy)

Navrh stanoviska Pozmérnovaci navrh

9a. konstatuje, Ze potencialni zavazky
vyplyvajici 7 prondajmu byvalych
kancelariskych prostor agentury v
Londyné do cervna 2039 jsou i nadile
problémem; na zikladé zpravy Uéetniho
dvora 7 roku 2022 pripomina, e k 31.
prosinci 2022 Cinilo celkové odhadované
ndjemné, poplatky za souvisejici sluZby a
pojisténi pronajimatele, které ma
agentura zaplatit do konce doby
prondjmu, 366 milionit EUR; vitd snahu
agentury pronajimat své byvalé prostory
od Cervence 2019 spolecnosti patiici 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 Kanadé; bere na
védomi, Ze podndjem prostor agentury ve
tieti zemi neni v souladu s jejim
zrizovacim naiizenim (ES) ¢. 726/2004 a
nuti agenturu, aby piresmérovala znacné
zdroje ze svych Cinnosti v oblasti
veiejného zdravi; konstatuje, Ze situace
nebyla vyreSena ani po Ctyiech letech od
doby, kdy Evropsky parlament poprvé
poZadal o politické usneseni v této véci;
naléhavé vyzyva Komisi, aby zajistila
dlouhodobé politické ieSeni této otdzky a
umoZnila agentuie plné zamérit své usili
na jeji poslani v oblasti veirejného zdravi;

Or. en

AM\1291945CS.docx 11/14 PE757.131v01-00



CS

Pozménovaci navrh 16
Stanislav Pol¢ak

Navrh stanoviska
Bod 9 a (novy)

Navrh stanoviska

Pozménovaci navrh 17
Tiemo Wolken

Navrh stanoviska
Bod 9 a (novy)

Navrh stanoviska

Pozménovaci navrh 18
Stanislav Pol¢éak

Navrh stanoviska
Bod 9 b (novy)

Navrh stanoviska

PE757.131v01-00

Pozmérnovaci navrh

9a. upozoriiuje, Ze v bireznu zacala
EMA pracovat na zdakladé nového
rozSireného mandatu, ktery uzndvd roli,
kterou agentura sehrdla béhem pandemie
a dava ji dalSi povinnosti v oblasti
koordinace a reakce na krize, konstatuje,
e je v této souvislosti nezbytné zajistit i do
budoucna financovani odpovidajici
tomuto rozSirenému manddtu;

Or. cs
Pozmérnovaci navrh
9a. vitd skutecnost, Ze Ucetni dviir

prohlasil, Ze ziskal piiméienou jistotu, Ze
roc¢ni ucetni zavérka agentury EMA za
rok 2022 je spolehliva a Ze uskuteCnéné
operace jsou legalni a spravné;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

9b. konstatuje, Ze tento rozSireny
mandat také stanovil ramec pro vytvoieni
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Pozménovaci navrh 19
Tiemo Wolken

Navrh stanoviska
Bod 9 b (novy)

Navrh stanoviska

Pozménovaci navrh 20
Stanislav Poléak

Navrh stanoviska
Bod 9 ¢ (novy)

Navrh stanoviska

AM\1291945CS.docx

DARWIN EU - modelu pro
shromaZd’ovani redalnych dikazi 7 celé
EU o nemocech, populacich a pouZiti a
ucinnosti léciv a vakcin v priubéhu jejich
Zivotniho cyklu, vnimad, Ze se potencidlné
jedna o zasadni zménu v oblasti regulace
léciv;

Or. cs

Pozmérnovaci navrh

9b. vyzyva agenturu EMA, aby i
nadadle prosazovala spoluprdaci s dalSimi
agenturami Unie a mezindrodnimi
organizacemi a rozvijela dialog se
zucastnénymi stranami a obcany;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

9c. vitd skuteCnost, Ze 52 % Zadateli,
kterym bylo udéleno kladné stanovisko
pro jejich lécivy piipravek, obdrZelo od
agentury EMA védecké poradenstvi nebo
pomoc s protokolem béhem faze vyvoje
Jjejich pripravku, piicem? Zadatelii o lécivé
pripravky s novymi ucinnymi latkami se
toto Cislo zvySuje na 78 %, je ndazoru, Ze
véasné poradenstvi ma potencidal znacné
zefektiviiovat schvalovaci proces a vést k
vyvoji efektivnich a bezpecnych lécivych
PpFipravki;
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Or. cs
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