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Pozmenujuci navrh 1
Bas Eickhout

Navrh stanoviska
Odsek 1

Navrh stanoviska

1. opakovane zdoraznuje kl'acova
ulohu Europskej agentury pre lieky
(EMA), ktord posudzovanim liekov na
huménne a veterinarne pouzitie a
vykonavanim dohl'adu nad nimi prispieva
k ochrane a podpore verejného zdravia
Pudi a zvierat;

Pozmenujuci navrh 2
Tiemo Wolken

Navrh stanoviska
Odsek 1

Navrh stanoviska

1. opakovane zdoraznuje kl'acova
ulohu Europskej agentury pre lieky
(EMA), ktoréd posudzovanim liekov na
huménne a veterinarne pouzitie a
vykonavanim dohl'adu nad nimi prispieva
k ochrane a podpore verejného zdravia 'udi
a zvierat;

Pozmenujici navrh 3
Bas Eickhout
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Pozmenujuci navrh

1. opakovane zdoraznuje kl'acova
ulohu Eurdpskej agentury pre lieky
(EMA), ktora posudzovanim liekov na
humanne a veterinarne pouzitie a
vykonavanim dohl'adu nad nimi prispieva
k ochrane Pudského zdravia a zdravia
gvierat a ZvySovanim informovanosti o
kl’'ucovych otazkach vratane
antimikrobidlnej rezistencie a prevencie
prenosnych chorob prostrednictvom
oCkovania prispieva k ochrane verejného
zdravia,

Or. en

Pozmenujuci navrh

1. opakovane zdoraznuje kl'acova
ulohu Eurdpskej agentury pre lieky
(EMA), ktora posilfiovanim vedeckej
excelentnosti pri posudzovani liekov na
humanne a veterinarne pouzitie a
vykonavanim dohl'adu nad nimi v
prospech verejného zdravia a zdravia
zvierat v Unii prispieva k ochrane a
podpore verejného zdravia l'udi a zvierat;

Or. en
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Navrh stanoviska
Odsek 3

Navrh stanoviska

3. pripomina, Ze EMA je agentlra
financovana z poplatkov, pricom 88,27 %
jej prijmov pochadzalo v roku 2022 z
poplatkov hradenych farmaceutickym
priemyslom za poskytnuté sluzby, 11,70 %
z rozpo&tu Unie a 0,02 % z roznych inych
zdrojov;

Pozmenujuci navrh 4
Tiemo Wolken

Navrh stanoviska
Odsek 3 a (novy)

Navrh stanoviska
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Pozmenujuci navrh

3. pripomina, Ze EMA je agentura
financovana z poplatkov, pricom 88,27 %
jej prijmov pochadzalo v roku 2022 z
poplatkov hradenych farmaceutickym
priemyslom za poskytnuté sluzby, 11,70 %
z rozpo¢tu Unie a 0,02 % z roznych inych
zdrojov; zdéraziiuje, e napriek tomu, Ze
vdcsina finanénych prostriedkov
pochadza zo sukromnych zdrojov, EMA je
verejnym orgdnom; zdoraziiuje, Ze dovera
verejnosti a zaruka nezavislosti a integrity
agentury maju zdsadny vyznam, a preto je
potrebné zabezpecit’ vysoky stupeii
transparentnosti prostrednictvom vsetkych
Jjej ¢innosti, aby sa zabranilo regulacnému
zajatiu a aby sa zaistilo, Ze si obcania
zachovaju doveru vo farmaceuticky
pravny a regulaény ramec v EU;

Or. en

Pozmenujuci navrh

3a. so znepokojenim berie na vedomie
pretrvavajuce majetkové zavizky v
suvislosti s byvalymi priestormi agentury v
Londyne; berie na vedomie skutocnost’, Ze
agentura a jej spravna rada su
znepokojené tym, Ze agentura musi okrem
svojich uloh spravovat’ aj komercny
majetok v tretej krajine, co vedie k
odklonu jej Pudskych a financnych
zdrojov od jej zodpovednosti v oblasti
verejného zdravia obéanov EU; so
znepokojenim konstatuje, Ze tdto situdcia
tykajuca sa podndajmu jej byvalych
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priestorov v Londyne bude pokracovat’ aZ
do roku 2039; berie na vedomie, e k 31.
decembru 2022 dosahovala odhadovand
suma zatial’ neuhradeného ndajomného,
suvisiacich sluZobnych poplatkov a
poistenia, ktoré ma agentura zaplatit’ do
konca ndajomného obdobia, spolu 366

milionov EUR;
Or. en
Pozmenujuci navrh 5
Tiemo Wolken
Navrh stanoviska
Odsek 3 b (novy)
Navrh stanoviska Pozmenujuci navrh
3b.  zdoraziiuje, Ze napriek tomu, Ze

vdcsina finanénych prostriedkov
pochadza zo sukromnych zdrojov, EMA je
verejnym organom; zdoraziiuje, Ze dovera
verejnosti a zaruka nezavislosti a integrity
agentury maju zdsadny vyznam, a preto je
potrebné zabezpecit’ vysoky stupeit
transparentnosti prostrednictvom vsetkych
Jjej ¢innosti, aby sa zabranilo regulacnému
zajatiu a aby sa zaistilo, Ze si obcania
zachovaju doveru vo farmaceuticky
pravny a regulaény ramec v EU;

Or. en
Pozmeniujuci navrh 6
Tiemo Wolken
Navrh stanoviska
Odsek 3 ¢ (novy)
Navrh stanoviska Pozmenujuci navrh
3c. konstatuje viak, Ze nedostatocné

zdroje pre agentiuru EMA mozu oslabit
schopnost’ agentury plnit’ svoje poslanie,
a vyzyva Komisiu a Radu, aby vyclenili
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Pozmenujuci navrh 7
Bas Eickhout

Navrh stanoviska
Odsek 4 a (novy)

Navrh stanoviska

Pozmenujuci navrh 8
Bas Eickhout

Navrh stanoviska
Odsek 6

Navrh stanoviska

6. konStatuje, Ze agentura EMA v
roku 2022 odporucila povolenie na
uvedenie na trh pre 89 novych humannych
liekov vratane 41 novych uc¢innych latok a

PE757.131v01-00

primerané finanéné prostriedky EU s
ciel’om zabezpecit’, aby agentura mala
dostatok zdrojov na vykondvanie vSetkych
svojich c¢innosti tykajucich sa Sirokej Skaly
regulaCnych mechanizmov vrdatane
ulahcovania vyvoja liekov a pristupu k
nim, podpory vyskumu a inovdcii a jej
zodpovednosti za monitorovanie a
gmierfiovanie potencidlneho alebo
skutocného nedostatku kritickych liekov
bez zbytoéného odkladu;

Or. en

Pozmenujuci navrh

4a. vita predl¥enie manddtu agentiiry
EMA; zdorazituje, Ze toto doplnenie
novych uloh a jej zvySujuce sa pracovné
zat’aZenie musi byt’ spojené s primeranym
zodpovedajucim zvySenim poctu
zamestnancoy a zdrojov a Ze nedostatok
zamestnancov predstavuje znacny tlak na
kontinuitu jej éinnosti a ohrozuje kvalitu

prace agentury EMA;
Or. en
Pozmenujuci navrh
6. konStatuje, Ze agentura EMA v

roku 2022 odporucila povolenie na
uvedenie na trh pre 89 novych huméannych
liekov vratane 41 novych uc¢innych latok a
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10 novych veterinarnych liekov vratane 3
novych u¢innych latok a 2 vakcin;

Pozmenujuci navrh 9

10 novych veterinarnych liekov vratane 3
novych u¢innych latok a 2 vakcin;
opakuje, Ze transparentnost’ a véasné
zverejiiovanie informadcii o liekoch su
kl’'u¢om k posilneniu dovery verejnosti v
regulacné rozhodnutia a v lieky uvadzané
na trh EU;

Or. en

Cristian Terhes, Emmanouil Fragkos, Robert Roos

Navrh stanoviska
Odsek 6 a (novy)

Navrh stanoviska
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Pozmenujuci navrh

6a. berie na vedomie vulohu, ktoru
agentura EMA zohrava pri vykondvani
opatreni na umoZznenie flexibilnych
regulacnych procesov, a zdoraziiuje
skutocnost’, Ze agentura nezaistila
bezpecnost’ a ucinnost’ povolenych
vakcin; konstatuje, Ze podmienecné
povolenie na uvedenie vakcin proti
ochoreniu COVID-19 na trh bolo udelené
pod podmienkou, Ze prinosy vakcin
vyrazne prevySuju ich potencidlne rizika;
konStatuje, Ze tato podmienka nebola
splnenada, ked’Ze pocas vypocutia vo vybore
COVI zastupkyiia spolocnosti Pfizer
Janine Small vyslovne uviedla, Ze pri
vstupe vakcin na trh ,nevedeli, ¢i vakciny
zastavuju Sirenie virusu*, a komisdar
Didier Reynders na plendrnom zasadnuti
Eurdpskeho parlamentu v Strasburgu 28.
aprila 2021 uviedol, Ze ,,pri zavadzani
digitalneho zeleného osvedcenia sa
musime zmierit’ s tym, Ze pokial’ ide o
COVID-19, stdle pretrvava vedecka
neistota. Zatial’ nemdame uplné vedecké
dokazy o ucinkoch ockovania alebo
prekonania virusového ochorenia. ;'

la

https://multimedia.europarl.europa.eu/sk/
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Pozmenujici navrh 10

webstreaming/covi-committee-

meeting 20221010-1430-COMMITTEE-
covi;
https://www.europarl.europa.eu/doceo/doc
ument/CRE-9-2021-04-28-1TM-
004_SK.html.

Or. en

Cristian Terhes, Emmanouil Fragkos, Robert Roos

Navrh stanoviska
Odsek 6 b (novy)

Navrh stanoviska

Pozmenujuci navrh 11
Bas Eickhout

Navrh stanoviska
Odsek 7 a (novy)

Navrh stanoviska
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Pozmenujuci navrh

6b. s hlbokym znepokojenim
konstatuje, Ze sprava o aktualizacii
bezpecnosti vakcin proti ochoreniu
COVID-19, ktoru pravidelne uverejiiuje
Eurdpska agentura pre lieky, poukazuje
na mnohé vedlajsie ucinky vrdtane 12
000 spontannych sprdav o smrtel’nych
pripadoch 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

Pozmenujuci navrh

7a. konstatuje, Ze v roku 2022
agentura dostala 676 Ziadosti o pristup k
dokumentom, Co je menej v porovnani s
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Pozmenujuci navrh 12
Alexandr Vondra

Navrh stanoviska
Odsek 7 a (novy)

Navrh stanoviska
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rokom 2019 (783 Ziadosti) alebo s rokom
2021 (710 Ziadosti), a zverejnila 216 666
stran, ¢o je viac v porovnani so 165 943
stranami v roku 2021, ale ovel’a menej
ako 318 013 stran v roku 2019;
konstatuje, Ze agentura uplatiiuje
poradovy mechanizmus na riadenie
spracuvania viacndsobnych Ziadosti o
pristup k dokumentom od toho istého
Ziadatel’a, ¢o predstavuje prekaZku pre
vcéasny pristup k dokumentom v dribe
agentury EMA a odradza Ziadatel’ov od
predkladania novych Ziadosti; vyzyva
agenturu, aby poskytla podrobné
informdcie o pocte Ziadosti o pristup k
dokumentom, ktoré zostavaju
deaktivované v poradovom systéme, a o
priemernom cCase cakania v poradovom
systéme pred ich aktivdaciou; vyzyva na
zacatie auditu pravidiel agentiury EMA na
spracovanie Ziadosti o pristup k
dokumentom, poradového mechanizmu,
ich vyvoja v priebehu ¢asu a ucinkov na
Ziadatel ov;

Or. en

Pozmenujuci navrh

7a. s uspokojenim konstatuje, Ze
agentura EMA spolupracuje s d’al§imi
agenturami, najmd s Eurdpskym centrom
pre prevenciu a kontrolu chorob a s
Europskym uradom pre bezpecnost’
potravin, a to aj na Europskom
informacnom portdli o o¢kovani, s ciel’'om
monitorovat’ bezpecnost’ vakcin a hlasit’
vedl’ajSie ucinky, ako aj v oblasti spotreby
antimikrobidalnych ldatok a
antimikrobidlnej rezistencie;

Or. en
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Pozmenujuci navrh 13
Bas Eickhout

Navrh stanoviska
Odsek 8 a (novy)

Navrh stanoviska

Pozmenujuci navrh 14
Bas Eickhout

Navrh stanoviska
Odsek 8 b (novy)

Navrh stanoviska

PE757.131v01-00

SK

Pozmenujuci navrh

8a. s polutovanim konstatuje, Ze
uverejiiovanie klinickych udajov a sprav o
klinickych studiach, ktoré sa zacalo v
roku 2016, bolo na konci roka 2018
pozastavené 7 dovodu premiestnenia 7
Londyna do Amsterdamu a ndsledne v
dosledku pandémie COVID-19; vita
ozndmenie o postupnom opdtovnom zacati
uverejiiovania klinickych udajov pre
centrdlne povolené lieky nad ramec
ochorenia COVID-19; vyzyva agenturu,
aby dodrZiavala pravidla transparentnosti
a povinnosti stanovené v nariadeni o
klinickom skuSani prijatom v roku 2014,
ako aj v nariadeni ¢. 1049/2001;

Or. en

Pozmenujuci navrh

8b. vyzyva Komisiu, aby zabezpedila,
Ze EMA dostane primerané zdroje na
vykondvanie uloh, ktoré jej boli pridelené
prijatim nariadenia o klinickom skusSani,
a aby zabranila nedostatku zamestnancov,
ktory bude mat’ negativny vplyv na
politiku transparentnosti agentiry, a to aj
pokial’ ide o véasné zverejiiovanie
klinickych udajov, zapisnice zo zasadnuti
a véasné reakcie na Ziadosti o pristup k
dokumentom; vyjadruje pol’utovanie nad
tym, Ze v zdujme splnenia svojich novych
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Pozmenujici navrh 15
Cristian-Silviu Busoi

Navrh stanoviska
Odsek 9 a (novy)

Navrh stanoviska
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povinnosti.

Or. en

Pozmenujuci navrh

9a. konstatuje, Ze potencidlne zaviizky
vyplyvajuce aZ do juna 2039 7 prendjmu
byvalych kancelarskych priestorov
agentury v Londyne nad’alej vyvolavaju
znepokojenie; na zdklade spravy Dvora
auditorov z roku 2022 pripomina, Ze k 31.
decembru 2022 dosahovala odhadovana
suma zatial’ neuhradeného najomného,
suvisiacich sluZobnych poplatkov a
poistenia, ktoré ma agentiura EMA
zaplatit’ do konca najomného obdobia,
spolu 366 milionov EUR; vita usilie
agentury o sprostredkovany prendjom
svojich byvalych priestorov od jula 2019
spolocnosti patriacej do skupiny WeWork;
so znepokojenim berie na vedomie
neistotu v suvislosti s finanénou
vykonnost'ou skupiny WeWork, ktord 6.
novembra 2023 podala Ziadost’ o postup
podla kapitoly 11 zakona USA o
konkurze pre svoje pobocky v USA a
Kanade; berie na vedomie, Ze
sprostredkovany prendjom priestorov
agentury v tretej krajine nie je v sulade s
Jjej zakladajiucim nariadenim (ES) C.
726/2004 a Ze sa v iiom vyZaduje, aby
agentura presmerovala znacné zdroje zo
svojich Cinnosti v oblasti verejného
zdravia; konstatuje, Ze tdto situdcia nie je
vyrieSend po Styroch rokoch, odkedy
Eurdpsky parlament prvykrdat poZiadal o
politické uznesenie v tejto veci; naliehavo
vyzyva Komisiu, aby zabezpecila dlhodobé
politické rieSenie tejto otdazky a umoznila
agenture plne zamerat’ svoje usilie na
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Pozmenujici navrh 16
Stanislav Polé¢ak

Navrh stanoviska
Odsek 9 a (novy)

Navrh stanoviska

Pozmenujuci navrh 17
Tiemo Wolken

Navrh stanoviska
Odsek 9 a (novy)

Navrh stanoviska

Pozmenujuci navrh 18
Stanislav Pol¢ak

PE757.131v01-00
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svoje poslanie v oblasti verejného zdravia;

Or. en

Pozmenujuci navrh

9a. upozornuje, Ze v marci zacala
EMA pracovat’ na zdklade nového
rozSireného manddtu, ktory uzndava
ulohu, ktoru agentura zohrdvala pocas
pandémie, a udel’uje jej d’alSie povinnosti
v oblasti koordindcie a reakcie na krizy;
konstatuje, Ze je v tejto suvislosti
nevyhnutné zaistit’ aj do budicnosti
financovanie zodpovedajiuce tomuto
rozSirenému manddtu;

Or. cs

Pozmenujuci navrh

9a. vita vyhldasenie Dvora auditorov, Ze
ziskal primeranii istotu o tom, Ze uctovnd
zavierka agentury EMA za rozpoctovy rok
2022 je spolahliva a Ze prisluSné operdcie
su zakonné a spravne;

Or. en
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Navrh stanoviska
Odsek 9 b (novy)

Navrh stanoviska

Pozmenujuci navrh 19
Tiemo Wolken

Navrh stanoviska
Odsek 9 b (novy)

Navrh stanoviska

Pozmenujuci navrh 20
Stanislav Pol¢ak

Navrh stanoviska
Odsek 9 ¢ (novy)

Navrh stanoviska
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Pozmenujuci navrh

9b. konstatuje, Ze tento rozsireny
mandadt takisto stanovil ramec pre
vytvorenie DARWIN EU — modelu pre
ghromaZd’ovanie redlnych dokazov 7 celej
EU o chorobdch, populdcidch a poufiti a
ucinnosti liekov a vakcin v priebehu ich
Zivotného cyklu; domnieva sa, Ze
potencidlne ide o zdasadnu zmenu v oblasti
regulacie liekov;

Or. cs

Pozmenujuci navrh

9b. vyzyva agenturu EMA, aby aj
nad’alej presadzovala spoluprdacu s inymi
agentirami Unie a medzindrodnymi
organizdciami a podporovala dialog so
zainteresovanymi stranami a s obéanmi;

Or. en

Pozmenujuci navrh

9c. vita skutoénost’, Ze 52 %
Ziadatelov, ktorym bolo udelené kladné
stanovisko pre ich liek, dostalo od
agentury EMA vedecké poradenstvo alebo
pomoc s protokolom pocas fazy vyvoja ich
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pripravku, pricom u Ziadatel’ov o lieky s
novymi ucinnymi latkami sa toto Cislo
zvySuje na 78 %; zastava nazor, Ze véasné
poradenstvo ma potencidl znacne
zefektiviiovat’ schval’ovaci proces a viest’
k vyvoju efektivnych a bezpecnych liekov;

Or. cs
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