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Pozmeňujúci návrh 1
Bas Eickhout

Návrh stanoviska
Odsek 1

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

1. opakovane zdôrazňuje kľúčovú 
úlohu Európskej agentúry pre lieky 
(EMA), ktorá posudzovaním liekov na 
humánne a veterinárne použitie a 
vykonávaním dohľadu nad nimi prispieva 
k ochrane a podpore verejného zdravia 
ľudí a zvierat;

1. opakovane zdôrazňuje kľúčovú 
úlohu Európskej agentúry pre lieky 
(EMA), ktorá posudzovaním liekov na 
humánne a veterinárne použitie a 
vykonávaním dohľadu nad nimi prispieva 
k ochrane ľudského zdravia a zdravia 
zvierat a zvyšovaním informovanosti o 
kľúčových otázkach vrátane 
antimikrobiálnej rezistencie a prevencie 
prenosných chorôb prostredníctvom 
očkovania prispieva k ochrane verejného 
zdravia;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 2
Tiemo Wölken

Návrh stanoviska
Odsek 1

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

1. opakovane zdôrazňuje kľúčovú 
úlohu Európskej agentúry pre lieky 
(EMA), ktorá posudzovaním liekov na 
humánne a veterinárne použitie a 
vykonávaním dohľadu nad nimi prispieva 
k ochrane a podpore verejného zdravia ľudí 
a zvierat;

1. opakovane zdôrazňuje kľúčovú 
úlohu Európskej agentúry pre lieky 
(EMA), ktorá posilňovaním vedeckej 
excelentnosti pri posudzovaní liekov na 
humánne a veterinárne použitie a 
vykonávaním dohľadu nad nimi v 
prospech verejného zdravia a zdravia 
zvierat v Únii prispieva k ochrane a 
podpore verejného zdravia ľudí a zvierat;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 3
Bas Eickhout



PE757.131v01-00 4/14 AM\1291945SK.docx

SK

Návrh stanoviska
Odsek 3

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

3. pripomína, že EMA je agentúra 
financovaná z poplatkov, pričom 88,27 % 
jej príjmov pochádzalo v roku 2022 z 
poplatkov hradených farmaceutickým 
priemyslom za poskytnuté služby, 11,70 % 
z rozpočtu Únie a 0,02 % z rôznych iných 
zdrojov;

3. pripomína, že EMA je agentúra 
financovaná z poplatkov, pričom 88,27 % 
jej príjmov pochádzalo v roku 2022 z 
poplatkov hradených farmaceutickým 
priemyslom za poskytnuté služby, 11,70 % 
z rozpočtu Únie a 0,02 % z rôznych iných 
zdrojov; zdôrazňuje, že napriek tomu, že 
väčšina finančných prostriedkov 
pochádza zo súkromných zdrojov, EMA je 
verejným orgánom; zdôrazňuje, že dôvera 
verejnosti a záruka nezávislosti a integrity 
agentúry majú zásadný význam, a preto je 
potrebné zabezpečiť vysoký stupeň 
transparentnosti prostredníctvom všetkých 
jej činností, aby sa zabránilo regulačnému 
zajatiu a aby sa zaistilo, že si občania 
zachovajú dôveru vo farmaceutický 
právny a regulačný rámec v EÚ;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 4
Tiemo Wölken

Návrh stanoviska
Odsek 3 a (nový)

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

3a. so znepokojením berie na vedomie 
pretrvávajúce majetkové záväzky v 
súvislosti s bývalými priestormi agentúry v 
Londýne; berie na vedomie skutočnosť, že 
agentúra a jej správna rada sú 
znepokojené tým, že agentúra musí okrem 
svojich úloh spravovať aj komerčný 
majetok v tretej krajine, čo vedie k 
odklonu jej ľudských a finančných 
zdrojov od jej zodpovednosti v oblasti 
verejného zdravia občanov EÚ; so 
znepokojením konštatuje, že táto situácia 
týkajúca sa podnájmu jej bývalých 
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priestorov v Londýne bude pokračovať až 
do roku 2039; berie na vedomie, že k 31. 
decembru 2022 dosahovala odhadovaná 
suma zatiaľ neuhradeného nájomného, 
súvisiacich služobných poplatkov a 
poistenia, ktoré má agentúra zaplatiť do 
konca nájomného obdobia, spolu 366 
miliónov EUR;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 5
Tiemo Wölken

Návrh stanoviska
Odsek 3 b (nový)

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

3b. zdôrazňuje, že napriek tomu, že 
väčšina finančných prostriedkov 
pochádza zo súkromných zdrojov, EMA je 
verejným orgánom; zdôrazňuje, že dôvera 
verejnosti a záruka nezávislosti a integrity 
agentúry majú zásadný význam, a preto je 
potrebné zabezpečiť vysoký stupeň 
transparentnosti prostredníctvom všetkých 
jej činností, aby sa zabránilo regulačnému 
zajatiu a aby sa zaistilo, že si občania 
zachovajú dôveru vo farmaceutický 
právny a regulačný rámec v EÚ;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 6
Tiemo Wölken

Návrh stanoviska
Odsek 3 c (nový)

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

3c. konštatuje však, že nedostatočné 
zdroje pre agentúru EMA môžu oslabiť 
schopnosť agentúry plniť svoje poslanie, 
a vyzýva Komisiu a Radu, aby vyčlenili 
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primerané finančné prostriedky EÚ s 
cieľom zabezpečiť, aby agentúra mala 
dostatok zdrojov na vykonávanie všetkých 
svojich činností týkajúcich sa širokej škály 
regulačných mechanizmov vrátane 
uľahčovania vývoja liekov a prístupu k 
nim, podpory výskumu a inovácií a jej 
zodpovednosti za monitorovanie a 
zmierňovanie potenciálneho alebo 
skutočného nedostatku kritických liekov 
bez zbytočného odkladu;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 7
Bas Eickhout

Návrh stanoviska
Odsek 4 a (nový)

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

4a. víta predĺženie mandátu agentúry 
EMA; zdôrazňuje, že toto doplnenie 
nových úloh a jej zvyšujúce sa pracovné 
zaťaženie musí byť spojené s primeraným 
zodpovedajúcim zvýšením počtu 
zamestnancov a zdrojov a že nedostatok 
zamestnancov predstavuje značný tlak na 
kontinuitu jej činností a ohrozuje kvalitu 
práce agentúry EMA;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 8
Bas Eickhout

Návrh stanoviska
Odsek 6

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

6. konštatuje, že agentúra EMA v 
roku 2022 odporučila povolenie na 
uvedenie na trh pre 89 nových humánnych 
liekov vrátane 41 nových účinných látok a 

6. konštatuje, že agentúra EMA v 
roku 2022 odporučila povolenie na 
uvedenie na trh pre 89 nových humánnych 
liekov vrátane 41 nových účinných látok a 
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10 nových veterinárnych liekov vrátane 3 
nových účinných látok a 2 vakcín;

10 nových veterinárnych liekov vrátane 3 
nových účinných látok a 2 vakcín; 
opakuje, že transparentnosť a včasné 
zverejňovanie informácií o liekoch sú 
kľúčom k posilneniu dôvery verejnosti v 
regulačné rozhodnutia a v lieky uvádzané 
na trh EÚ;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 9
Cristian Terheş, Emmanouil Fragkos, Robert Roos

Návrh stanoviska
Odsek 6 a (nový)

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

6a. berie na vedomie úlohu, ktorú 
agentúra EMA zohráva pri vykonávaní 
opatrení na umožnenie flexibilných 
regulačných procesov, a zdôrazňuje 
skutočnosť, že agentúra nezaistila 
bezpečnosť a účinnosť povolených 
vakcín; konštatuje, že podmienečné 
povolenie na uvedenie vakcín proti 
ochoreniu COVID-19 na trh bolo udelené 
pod podmienkou, že prínosy vakcín 
výrazne prevyšujú ich potenciálne riziká; 
konštatuje, že táto podmienka nebola 
splnená, keďže počas vypočutia vo výbore 
COVI zástupkyňa spoločnosti Pfizer 
Janine Small výslovne uviedla, že pri 
vstupe vakcín na trh „nevedeli, či vakcíny 
zastavujú šírenie vírusu“, a komisár 
Didier Reynders na plenárnom zasadnutí 
Európskeho parlamentu v Štrasburgu 28. 
apríla 2021 uviedol, že „pri zavádzaní 
digitálneho zeleného osvedčenia sa 
musíme zmieriť s tým, že pokiaľ ide o 
COVID-19, stále pretrváva vedecká 
neistota. Zatiaľ nemáme úplné vedecké 
dôkazy o účinkoch očkovania alebo 
prekonania vírusového ochorenia.“;1a

_________________
1a 
https://multimedia.europarl.europa.eu/sk/
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webstreaming/covi-committee-
meeting_20221010-1430-COMMITTEE-
COVI; 
https://www.europarl.europa.eu/doceo/doc
ument/CRE-9-2021-04-28-ITM-
004_SK.html.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 10
Cristian Terheş, Emmanouil Fragkos, Robert Roos

Návrh stanoviska
Odsek 6 b (nový)

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

6b. s hlbokým znepokojením 
konštatuje, že správa o aktualizácii 
bezpečnosti vakcín proti ochoreniu 
COVID-19, ktorú pravidelne uverejňuje 
Európska agentúra pre lieky, poukazuje 
na mnohé vedľajšie účinky vrátane 12 
000 spontánnych správ o smrteľných 
prípadoch v EÚ;2a

_________________
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

Pozmeňujúci návrh 11
Bas Eickhout

Návrh stanoviska
Odsek 7 a (nový)

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

7a. konštatuje, že v roku 2022 
agentúra dostala 676 žiadostí o prístup k 
dokumentom, čo je menej v porovnaní s 
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rokom 2019 (783 žiadostí) alebo s rokom 
2021 (710 žiadostí), a zverejnila 216 666 
strán, čo je viac v porovnaní so 165 943 
stranami v roku 2021, ale oveľa menej 
ako 318 013 strán v roku 2019; 
konštatuje, že agentúra uplatňuje 
poradový mechanizmus na riadenie 
spracúvania viacnásobných žiadostí o 
prístup k dokumentom od toho istého 
žiadateľa, čo predstavuje prekážku pre 
včasný prístup k dokumentom v držbe 
agentúry EMA a odrádza žiadateľov od 
predkladania nových žiadostí; vyzýva 
agentúru, aby poskytla podrobné 
informácie o počte žiadostí o prístup k 
dokumentom, ktoré zostávajú 
deaktivované v poradovom systéme, a o 
priemernom čase čakania v poradovom 
systéme pred ich aktiváciou; vyzýva na 
začatie auditu pravidiel agentúry EMA na 
spracovanie žiadostí o prístup k 
dokumentom, poradového mechanizmu, 
ich vývoja v priebehu času a účinkov na 
žiadateľov;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 12
Alexandr Vondra

Návrh stanoviska
Odsek 7 a (nový)

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

7a. s uspokojením konštatuje, že 
agentúra EMA spolupracuje s ďalšími 
agentúrami, najmä s Európskym centrom 
pre prevenciu a kontrolu chorôb a s 
Európskym úradom pre bezpečnosť 
potravín, a to aj na Európskom 
informačnom portáli o očkovaní, s cieľom 
monitorovať bezpečnosť vakcín a hlásiť 
vedľajšie účinky, ako aj v oblasti spotreby 
antimikrobiálnych látok a 
antimikrobiálnej rezistencie;

Or. en
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Pozmeňujúci návrh 13
Bas Eickhout

Návrh stanoviska
Odsek 8 a (nový)

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

8a. s poľutovaním konštatuje, že 
uverejňovanie klinických údajov a správ o 
klinických štúdiách, ktoré sa začalo v 
roku 2016, bolo na konci roka 2018 
pozastavené z dôvodu premiestnenia z 
Londýna do Amsterdamu a následne v 
dôsledku pandémie COVID-19; víta 
oznámenie o postupnom opätovnom začatí 
uverejňovania klinických údajov pre 
centrálne povolené lieky nad rámec 
ochorenia COVID-19; vyzýva agentúru, 
aby dodržiavala pravidlá transparentnosti 
a povinnosti stanovené v nariadení o 
klinickom skúšaní prijatom v roku 2014, 
ako aj v nariadení č. 1049/2001;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 14
Bas Eickhout

Návrh stanoviska
Odsek 8 b (nový)

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

8b. vyzýva Komisiu, aby zabezpečila, 
že EMA dostane primerané zdroje na 
vykonávanie úloh, ktoré jej boli pridelené 
prijatím nariadenia o klinickom skúšaní, 
a aby zabránila nedostatku zamestnancov, 
ktorý bude mať negatívny vplyv na 
politiku transparentnosti agentúry, a to aj 
pokiaľ ide o včasné zverejňovanie 
klinických údajov, zápisnice zo zasadnutí 
a včasné reakcie na žiadosti o prístup k 
dokumentom; vyjadruje poľutovanie nad 
tým, že v záujme splnenia svojich nových 
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povinností.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 15
Cristian-Silviu Buşoi

Návrh stanoviska
Odsek 9 a (nový)

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

9a. konštatuje, že potenciálne záväzky 
vyplývajúce až do júna 2039 z prenájmu 
bývalých kancelárskych priestorov 
agentúry v Londýne naďalej vyvolávajú 
znepokojenie; na základe správy Dvora 
audítorov z roku 2022 pripomína, že k 31. 
decembru 2022 dosahovala odhadovaná 
suma zatiaľ neuhradeného nájomného, 
súvisiacich služobných poplatkov a 
poistenia, ktoré má agentúra EMA 
zaplatiť do konca nájomného obdobia, 
spolu 366 miliónov EUR; víta úsilie 
agentúry o sprostredkovaný prenájom 
svojich bývalých priestorov od júla 2019 
spoločnosti patriacej do skupiny WeWork; 
so znepokojením berie na vedomie 
neistotu v súvislosti s finančnou 
výkonnosťou skupiny WeWork, ktorá 6. 
novembra 2023 podala žiadosť o postup 
podľa kapitoly 11 zákona USA o 
konkurze pre svoje pobočky v USA a 
Kanade; berie na vedomie, že 
sprostredkovaný prenájom priestorov 
agentúry v tretej krajine nie je v súlade s 
jej zakladajúcim nariadením (ES) č. 
726/2004 a že sa v ňom vyžaduje, aby 
agentúra presmerovala značné zdroje zo 
svojich činností v oblasti verejného 
zdravia; konštatuje, že táto situácia nie je 
vyriešená po štyroch rokoch, odkedy 
Európsky parlament prvýkrát požiadal o 
politické uznesenie v tejto veci; naliehavo 
vyzýva Komisiu, aby zabezpečila dlhodobé 
politické riešenie tejto otázky a umožnila 
agentúre plne zamerať svoje úsilie na 
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svoje poslanie v oblasti verejného zdravia;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 16
Stanislav Polčák

Návrh stanoviska
Odsek 9 a (nový)

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

9a. upozorňuje, že v marci začala 
EMA pracovať na základe nového 
rozšíreného mandátu, ktorý uznáva 
úlohu, ktorú agentúra zohrávala počas 
pandémie, a udeľuje jej ďalšie povinnosti 
v oblasti koordinácie a reakcie na krízy; 
konštatuje, že je v tejto súvislosti 
nevyhnutné zaistiť aj do budúcnosti 
financovanie zodpovedajúce tomuto 
rozšírenému mandátu;

Or. cs

Pozmeňujúci návrh 17
Tiemo Wölken

Návrh stanoviska
Odsek 9 a (nový)

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

9a. víta vyhlásenie Dvora audítorov, že 
získal primeranú istotu o tom, že účtovná 
závierka agentúry EMA za rozpočtový rok 
2022 je spoľahlivá a že príslušné operácie 
sú zákonné a správne;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 18
Stanislav Polčák
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Návrh stanoviska
Odsek 9 b (nový)

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

9b. konštatuje, že tento rozšírený 
mandát takisto stanovil rámec pre 
vytvorenie DARWIN EU – modelu pre 
zhromažďovanie reálnych dôkazov z celej 
EÚ o chorobách, populáciách a použití a 
účinnosti liekov a vakcín v priebehu ich 
životného cyklu; domnieva sa, že 
potenciálne ide o zásadnú zmenu v oblasti 
regulácie liekov;

Or. cs

Pozmeňujúci návrh 19
Tiemo Wölken

Návrh stanoviska
Odsek 9 b (nový)

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

9b. vyzýva agentúru EMA, aby aj 
naďalej presadzovala spoluprácu s inými 
agentúrami Únie a medzinárodnými 
organizáciami a podporovala dialóg so 
zainteresovanými stranami a s občanmi;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 20
Stanislav Polčák

Návrh stanoviska
Odsek 9 c (nový)

Návrh stanoviska Pozmeňujúci návrh

9c. víta skutočnosť, že 52 % 
žiadateľov, ktorým bolo udelené kladné 
stanovisko pre ich liek, dostalo od 
agentúry EMA vedecké poradenstvo alebo 
pomoc s protokolom počas fázy vývoja ich 
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prípravku, pričom u žiadateľov o lieky s 
novými účinnými látkami sa toto číslo 
zvyšuje na 78 %; zastáva názor, že včasné 
poradenstvo má potenciál značne 
zefektívňovať schvaľovací proces a viesť 
k vývoju efektívnych a bezpečných liekov;

Or. cs


