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Naévrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o posilené tloze Evropské agentury
pro lé¢ivé piipravky pii pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych
piipravki a zdravotnickych prostiedki

. DOPORUCENE POZMENOVACI NAVRHY

Doporuceny pozméfovaci ndvrh 1

7. bod odtivodnéni

Text navrzeny Komisi

Pozménovaci ndvrh VR

[...] Je proto dtilezité fesit problém nedostatku a posilovat
a formalizovat monitorovani kritickych 1é¢ivych ptipravka
a zdravotnickych prostredka.

[...] Je proto diilezité fesit problém nedostatku a posilovat
a formalizovat monitorovani kritickych lé¢ivych piipravki
a zdravotnickych prostiedktl na iirovni, jez je pro clenské
stdty nejvhodngjsi.

Odiwodnéni

Spole¢nd evropska reakce na nedostatek 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostfedkt je velmi uZzite¢nd. V krizovych
situacich vSak musi byt monitorovéni a administrativni zatéZ pro ¢lenské stdty amérné uzitku.

Doporuceny pozménovaci ndvrh 2

CL 3 odst. 5

Text navrzeny Komisi

Pozménovaci ndvrh VR

Ridici skupinu pro 1é¢ivé piipravky pii jeji praci podporuje
pracovni skupina sloZend z jednotnych kontaktnich mist
souvisejicich s nedostatkem z pifslusnych vnitrostdtnich
organtt pro léivé ptipravky ziizend v souladu s ¢l. 9
odst. 1.

Ridici skupinu pro 1é¢ivé piipravky pfi jeji praci podporuje
pracovni skupina sloZend z jednotnych kontaktnich mist
souvisejicich s nedostatkem z pfislusnych vnitrostdtnich
organti pro 1é¢ivé ptipravky ziizend v souladu s ¢l. 9 odst. 1.
Pracovni skupina pfipadné navdZe kontakt s mistnimi
a regiondlnimi zdravotnickymi orgdny.

Odiwodnéni

V 19 z 27 clenskych stitl je za zdravotni péci odpovédnd mistni a regiondlni Groven. Aby monitorovani nedostatku
lé¢ivych piipravka bylo ac¢inné a ptinosné, musi do néj byt mistni a regiondlni droven zapojena.
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Doporufeny pozméfovaci ndvrh 3

Cl. 11 odst. 4 pism. b)

Text navrzeny Komisi

Pozménovaci ndvrh VR

b) informuji fidici skupinu pro 1é¢ivé piipravky o vsech
piijatych opattenich a podaji zpravu o vysledcich téchto
opatfeni, véetné informaci o feeni potencidlniho nebo
skute¢ného nedostatku.

b) v pfiméfené lhiité informuji fdici skupinu pro 1écivé
pifpravky o vsech pfijatych opatfenich a podaji zpravu
o vysledcich téchto opatfeni, véetné informaci o feSeni
potencidlntho nebo skutecného nedostatku.

Odiwodnéni

Clenské staty musi mit na informovan{ fidici skupiny dostatek ¢asu, nebot kompilace téchto informaci predstavuje velkou
administrativni zdtéZ pro zdravotnickd zafizeni, kterd jsou v krizové situaci jiz pod tak dost velkym tlakem.

Doporuceny pozméfovaci nivrh 4

Cl. 12 pism. f)

Text navrzeny Komisi

Pozménovaci ndvrh VR

f) spolupracuje se tretimi zemémi a piislusnymi mezi-
ndrodnimi organizacemi [...].

f) spolupracuje se tfetimi zemémi a pfiislusnymi mezi-
ndrodnimi organizacemi, zejména se Svétovou zdravot-
nickou organizaci (WHO) [...].

Odiwodnéni

Celosvétovd spoluprace s WHO je dtilezitd, a méla by tudiz byt v této souvislosti zminéna.

Doporuceny pozméfovaci ndvrh 5

Cl. 14 odst. 5

Text navrzeny Komisi

Pozménovaci ndvrh VR

Predseda mfize pfizvat k dcasti na jejich zaseddnich
zdstupce ¢lenskych statd, cleny védeckych vybora agentury
a pracovnich skupin a tfeti strany, vcetné zdstupct
zdjmovych skupin v oblasti éCivych piipravka, drzitela
rozhodnuti o registraci, vyvojart 1éCivych pripravkd,
zadavateli klinickych hodnoceni, zdstupct siti klinickych
hodnoceni a zdjmovych skupin zastupujicich pacienty
a zdravotnické pracovniky.

Predseda miize pfizvat k dGcasti na jejich zaseddnich
zéstupce Clenskych stdth a mistnich a regiondlnich orgdnii,
Cleny védeckych vybort agentury a pracovnich skupin
a tfeti strany, vetné zdstupct zdjmovych skupin v oblasti
lécivych piipravkd, drziteltt rozhodnuti o registraci, vy-
vojait 1écivych piipravka, zadavatelt klinickych hodnoceni,
zastupct siti klinickych hodnoceni a zdjmovych skupin
zastupujicich pacienty a zdravotnické pracovniky.

Odiwodnéni

V mnoha ¢lenskych stitech jsou za zdravotni péci odpovédné mistni a regiondlni orgény.
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Doporufeny pozméfovaci ndvrh 6

Cl. 18 pism. ¢

Text navrzeny Komisi

Pozménovaci ndvrh VR

¢) vyuzivd v ramci svych regulacnich dkolt digitdlni

infrastruktury nebo ndstroje k usnadnéni rychlého
piistupu k dostupnym elektronickym datim z oblasti
vefejného zdravi ziskanym mimo ramec klinickych studif
nebo jejich analyze a vyméné téchto dat mezi ¢lenskymi
staty, agenturou a dalsimi institucemi Unie;

) vyuzivdi v rdmci svych regulacnich dkold digitdlni

infrastruktury nebo ndstroje k usnadnéni rychlého
piistupu k dostupnym elektronickym datim z oblasti
vefejného zdravi ziskanym mimo rdmec klinickych studif
nebo jejich analyze a vyméné téchto dat mezi clenskymi
staty, agenturou a dal$imi institucemi Unie, a to

C 300/89

v souladu s platnymi pravidly Unie pro ochranu tdaji;

Odiwodnéni

Je tieba vyzdvihnout vyznam bezpe¢né vymény dat a ochrany osobnich tdaja.

Doporuceny pozménovaci nivrh 7

CL. 19 odst. 5

Text navrzeny Komisi Pozménovaci navrh VR

Ridici skupina pro zdravotnické prostiedky bude podporo-
vana ve své ¢innosti pracovni skupinou sloZenou z jednot-
nych kontaktnich mist z piislusnych vnitrostatnich orgdni | nych kontaktnich mist z pfislusnych vnitrostatnich organt
pro zdravotnické prostredky zfizenych v souladu s ¢l. 23 | pro zdravotnické prostiedky ziizenych v souladu s ¢l. 23
odst. 1. odst. 1. Pracovni skupina pfipadné navdZe kontakt
s mistnimi a regiondlnimi zdravotnickymi orgdny.

Ridici skupina pro zdravotnické prostiedky bude podporo-
vana ve své ¢innosti pracovni skupinou slozenou z jednot-

Odiwodnéni

V 19 z 27 clenskych stitd je za zdravotni péci odpovédnd mistni a regiondlni drovent. Aby monitorovani kritickych
zdravotnickych prostiedkil bylo Gi¢inné a piinosné, musi do néj byt mistni a regionalni Groven zapojena.

‘o < P
Doporuceny pozméfovaci nivrh 8

Cl. 25 odst. 4 pism. d)

Text navrzeny Komisi Pozménovaci ndvrh VR

d) v pfiméiené lhité informuji fidici skupinu pro zdra-
votnické prostredky o viech piijatych opatienich a podaji
zpravu o vysledcich téchto opatfeni, véetné informaci
o feSen{ potencidlniho nebo skute¢ného nedostatku.

d) informuji Fdici skupinu pro zdravotnické prostiedky
o vSech pfijatych opatienich a podaji zpravu o vysledcich
téchto opatteni, véetné informaci o feSen{ potencidlniho
nebo skute¢ného nedostatku.

Odiwodnéni

Clenské stity musi mit na informovan{ fidici skupiny dostatek casu, nebot kompilace téchto informaci predstavuje velkou
administrativni zatéz pro zdravotnicka zafizeni, kterd jsou v krizové situaci jiz pod tak dost velkym tlakem.
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Doporuceny pozméiovaci ndvrh 9

Cl. 26 pism. e)

Text navrzeny Komisi Pozménovaci ndvrh VR

e) spolupracuje se tfetimi zemémi a ptipadné s piislusnymi | e) spolupracuje se tietimi zemémi a p¥ipadné s pfislusnymi
mezindrodnimi organizacemi [...]. mezindrodnimi organizacemi, zejména se Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO) [...].

Odiwodnéni

Celosvétovd spoluprdce s WHO je dtilezitd, a méla by tudiz byt v této souvislosti zminéna.

1. POLITICKA DOPORUCENI

1. ¢&st: EVROPSKY VYBOR REGIONU

K nédvrhu nafizeni o posilené dloze Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky p¥i pfipravenosti na krize a krizovém
Fizeni v oblasti 1é¢ivych pfipravki a zdravotnickych prostiedki

1. vitd ndvrh nafizeni o posileni manddtu Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky pii pfipravenosti na krize a krizovém
fizeni v oblasti lé¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedki. Tento ndvrh je v souladu s pozadavkem, ktery VR vznesl ve
svém stanovisku k mechanismu EU pro piipady zdravotni nouze;

2. s ohledem na zkuSenosti s pandemif COVID-19 pozaduje koordinovany postup pro krizové situace, pokud jde
0 vyvoj, vyrobu a distribuci lé¢ivych pfipravka a zdravotnickych prostfedk slouzicich k prevenci, diagnostice nebo 1écbé
nemoci, jez pfedstavuji hrozbu pro vetejné zdravi;

3. konstatuje, ze za zdravotni politiku sice nesou primdrni odpovédnost ¢lenské stdty, avSak Unii pfipadd dulezitd
doplikova a koordina¢ni tloha. Musi mimo jiné zajistit zachovani a hladké fungovani vnitiniho trhu v oblasti lé¢ivych
piipravkt a zdravotnickych prostiedkd, a to i v krizovych situacich;

4.  zdaraziuje, Ze navrhované nafizeni bude mit zna¢ny dopad na regiondlni a mistni organy, které jsou v 19 z 27
¢lenskych statt odpovédné za zdravotni péci a hraji ve svych zemich klicovou tlohu pfi pfipravenosti na krize a krizovém
fizenl. Je proto naléhavé nutné zajistit, aby mistni a regiondlni trovent mohla vyjadrit své potieby a aby tyto potieby mohly
byt uspokojeny a také aby existovaly kandly pro komunikaci mezi vykonnymi fidicimi skupinami pro lécivé p¥ipravky
a zdravotnické prostfedky a mistnimi a regiondlnimi orgdny;

5. je toho ndzoru, Ze ndvrh ulozit clenskym stdtim povinnost monitorovat a snizovat nedostatek lé¢ivych pripravka
a zdravotnickych prostiedkil povazovanych za kritické predstavuje vyznamny zdvazek. Agentura EMA bude mit piistup
k relevantnim a spolehlivym datim a informacim tykajicim se potieb a nedostatku, co se tyce lé¢ivych piipravka
a zdravotnickych prosttedkd, jediné za pfedpokladu, Ze mistni a regiondlni troveil bude moci tato data poskytovat;

6.  poukazuje na to, ze v krizové situaci mohou byt zdravotnické sluzby a mistni a regiondlni orgdny vystaveny velkému
tlaku. Administrativni zatéz, jez je na né kladena, by tedy méla byt omezena na minimum. Oznamovaci povinnosti a lhity
tudiz musi byt pfiméfené a zvladnutelné a zdroveit musi byt umoznéna rychld opatien, kterd ¢lenskym statam piinesou co
nejvetsi uzitek, pricemz budou v souladu se zdsadou subsidiarity;

7. upozorfuje na to, ze pfistup k datdm z oblasti vefejného zdravi a dalsim datim a jejich vyména maji v rdmci
piipravenosti na zdravotni krize zdsadni vyznam pro to, aby bylo mozné krize a dalsi dulezité udalosti a¢inné fesit.
S citlivymi informacemi se vak musi naklddat velmi obezfetné a musi byt zarucena ochrana soukromi a zabezpeeni tidaji;

8.  velmi vitd ndvrh na vytvofeni pracovni skupiny pro mimorddné situace, jez md podpofit rychly vyvoj lécivych
piipravki a jejich rychlé nasazeni, coz mtize pomoci ochrénit obyvatelstvo pfed zdravotnimi hrozbami. VR vitd skute¢nost,
7e pracovni skupina pro mimofadné situace md ve velkém rozsahu spolupracovat s orgdny Unie, Svétovou zdravotnickou
organizaci a tfetimi zemémi;
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9. vitd skute¢nost, Ze se v ndvrhu klade diraz na to, aby se béhem mimofadné situace v oblasti vetejného zdravi
spolupracovalo s piislusnymi subjekty, jako je Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC), pficem? je tieba
zabranit zdvojovani ¢innosti mezi organy;

10.  ocekava blizsf informace o tom, jak by méla vypadat soucinnost agentury EMA s navrhovanym Ufadem pro reakci
na mimofadné situace v oblasti zdravi (HERA);

11.  pozaduje co nejvétsi transparentnost ¢innosti agentury EMA a jejich pracovnich skupin.
2. &st: EVROPSKY VYBOR REGIONU

Ke sdéleni Farmaceutickd strategie pro Evropu

12.  vyjadtuje rozhodnou podporu farmaceutické strategii pro Evropu, kterou zahdjila Komise a jejimz obecnym cilem je
piistup k lé¢ivym piipravkam a jejich dostupnost pro pacienty, a zdiraznuje, Ze vSem obcanim v celé EU musi byt
umoznéno, aby byli 1é¢eni bezpecnymi a G¢innymi lécivymi pFipravky;

13.  poukazuje na to, Ze se 19 z 27 ¢lenskych stit rozhodlo, ze hlavni odpovédnost za péci a oblast vefejného zdravi
pfenese na mistni a regionalni orgdny. I v zemich, kde existuji celostdtn{ systémy zdravotni péce, ma mistn{ droven ¢asto
odpovédnost za socidlni sluzby a socidlni péc¢i. Mistni a regiondlni orgdny tedy hraji klicovou dlohu pfi financovéni,
hodnoceni a doddvéni 1é¢ivych piipravki a zaddvani vefejnych zakdzek na 1é¢ivé piipravky, jakoZz i pii pfipravenosti na
krize a krizovém fizeni. Je tudiz nanejvys dtlezité zapojit regiondlni a mistni Groveni do forem spoluprice navrzenych ve
farmaceutické strategii;

14.  je pro to, aby strategie podporovala dostupnost 1é¢ivych piipravka v piipadé neuspokojenych potieb a podnécovala
inovace a vyzkum v souladu s potfebami pacientti a systému zdravotni péce. V ramci dialogu je tfeba se dohodnout na tom,
ve kterych oblastech zdravotnictvi existuji neuspokojené potteby, aby zddnd oblast nebyla opomenuta;

15.  vitd zejména komplexni Gsili o boj proti antimikrobidlni rezistenci, které se ve strategii navrhuje, a povazuje za
dulezité snazit se o rozumné a restriktivni pouzivani antibiotik, vytvaret pobidky pro vyvoj a vyrobu novych antibiotik
a udrZet star$i antibiotika na trhu;

16.  povazuje za nutné zlepsit doddvky lé¢ivych pFipravka proti vzdcnym onemocnénim a lé¢ivych piipravka pro déti,
a proto se vyslovuje pro pfezkum pravnich pfedpist tykajicich se déti a vzacnych onemocnéni. Stavajici pobidky nevedly
spravnym smérem. Jejich vysledkem byly misto toho 1é¢ivé piipravky, jejichz Gi¢innost a bezpecnost byly prokdzany jen
v omezené mife a jeZ jsou tak drahé, Ze pro systém zdravotni péce mohou stézi pfedstavovat prioritu;

17.  domnivéd se, ze predpokladem pro to, aby pacienti mohli podstoupit nezbytnou farmakologickou 1é¢bu a aby
systémy zdravotni péce zastaly dlouhodobé udrzitelné, je cenové dostupnost. V soucasné dobé jsou mezi tézce nemocnymi
taci, ktefi nezbytnou lé¢bu nepodstupuji z davodu vysoké ceny léka. To plati napiiklad pro 1é¢ivé ptipravky proti vaznym
vzdcnym onemocnénim;

18.  konstatuje, Ze trh s farmaceutickymi vyrobky je v soucasné dobé dysfunkéni v disledku tichych dohod o cendch
a nedostatecné transparentnosti. Podniky se mohou rozhodnout, ze své lé¢ivé pripravky nebudou v nékterych zemich
uvadét na trh. Je proto dobré, ze strategie usiluje o podporu hospodaiské soutéze na trhu s farmaceutickymi vyrobky
riznymi zptsoby, mimo jiné i prostfednictvim pfezkumu pravnich pfedpistt v oblasti hospodaiské soutéze. V této
souvislosti jsou zapotfebi opatfeni na podporu dostupnosti generickych a biologicky podobnych 1écivych piipravkd;

19.  doporucuje uzsi spolupraci clenskych sttd, pokud jde o hodnoceni a stanovovéni cen lé¢ivych ptipravki a zaddvani
vefejnych zakdzek na lé¢ivé piipravky. Povazuje za zdsadni, aby byla v téchto formdch spoluprice zastoupena mistni
a regiondlni troven, kterd je v mnoha zemich odpovédna za systém zdravotni péce a jeho financovani;

20. souhlasi s Komisi, ze evropsky farmaceuticky primysl md strategicky vyznam pro vyzkum, vefejné zdravi,
zaméstnanost a obchod. Mé-li farmaceuticky primysl EU ziistat konkurenceschopny, je velmi dulezité vytvofit podminky
pro inovace a vyuzivani novych technologii, jako je genova terapie, uméla inteligence a personalizovand medicina;
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21.  podporuje ndvrh Komise tykajici se vytvofeni evropského prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi s cilem
prosazovat pieshrani¢ni analyzu tidajd, a tim zlepsit vyzkum, zdravotnickou ¢innost a dohled. Zdravotnické sluzby musi
mit moznost se na této infrastruktufe podilet. Musi byt zarucena ochrana soukromi a dodrzovana prava pacientti tykajici se
udajt;

22.  zduaraziwje, Ze pacienti musi mit davéru a jistotu, Ze nové 1éivé piipravky jsou bezpe¢né a G¢inné. Je tudiz dalezité
zajistit pii registraci 1é¢ivych piipravka dostate¢né klinické dakazy. Neni-li dostate¢né zdokumentovano, nakolik jsou nové
zpuisoby 1écby bezpecné pro pacienty a Gcinné, je pro zdravotnické sluzby a platce nékdy obtizné zaujmout k nim urcity
postoj. To muze lécbu zpozdit nebo ji zabranit. Existuje tedy riziko, Ze ukvapené registrace budou mit opacny tcinek. Je
proto dilezité, aby agentura EMA spolupracovala s organy odpovédnymi za hodnoceni zdravotnickych technologif, ale také
se zdstupci z oblasti zdravotni péce a platci na regiondlni drovni;

23.  poukazuje na to, Ze nedostatek 1é¢ivych piipravka predstavuje ve zdravotnictvi dlouhodoby problém. Jesté vice se to
projevilo béhem pandemie COVID-19. VR proto pozaduje, aby byly dikladné prozkoumdny pficiny nedostatku lécivych
piipravkd, a podporuje Komisi v jejim zdméru revidovat farmaceutické pravni predpisy s cilem zvysit bezpecnost dodévek.
Jelikoz navrhy ptedlozené ve farmaceutické strategii nejsou piili§ konkrétni, o¢ekava navrhy udrzitelnych opatieni, kterd by
zajistila strategickou autonomii EU, diky ¢emuZz by byly zabezpeceny dodavky lécivych ptipravki jak za normalnich
okolnosti, tak v krizovych situacich;

24.  odkazuje na své stanovisko k mechanismu EU pro piipady zdravotni nouze a v ném uvedené doporuceni
podporovat vyvoj a vyrobu dalezitych 1é¢ivych piipravki na evropské ptdé a vytvotit pobidky pro vyrobce s cilem snizit
zavislost na tretich zemich;

25. s ohledem na posileni mechanismti EU pro fizeni zdravotnich krizi upozorfiuje na to, Ze je tfeba z pandemie
COVID-19 vyvodit spravnd ponauceni: Potfebujeme silnou mnohostrannou spolupraci pfi vyvoji[vyrobé bezpecnéjsich
a ucinnéjsich ockovacich latek, diagnostiky a 1écby. Mimoto je tfeba zajistit G¢inné a spravedlivé financovéni a distribuci
budoucich ockovacich latek a 1é¢ivych pripravkd;

26.  vitd ndvrh na zfizen{ evropského Utadu pro reakci na mimotadné situace v oblasti zdravi (HERA) a ocekdvd, Ze bude
vypracovan ndvrh tykajici se mandatu tohoto nového tfaduy;

27.  vitd skute¢nost, Ze Komise navrhuje revizi farmaceutickych prdvnich pfedpisti s cilem posilit pozadavky na
hodnocenti rizik 1é¢ivych piipravki pro Zivotni prostiedi. Zahrnuta musi byt jak vyroba, tak pouzivani lé¢ivych ptipravka.
Vybor vyslovné vitd skutenost, Ze se mezindrodni usili zaméfuje na feSeni problému rizik pro Zivotni prostiedi
v souvislosti s uvoliiovdnim léCivych pripravktl pfi vyrobé ve tetich zemich;

28.  kromé toho povazuje za pozitivni, Ze se ve farmaceutické strategii zdtiraziiuje, Ze by farmaceuticky primysl mél
piispét ke klimatické neutralité EU se zaméfenim na sniZovani emisi sklenikovych plynt v hodnotovém fetézci;

29.  darazné se vyslovuje pro to, aby EU usilovala o zintenzivnéni celosvétové spoluprdce v oblasti lécivych piipravkd.

V Bruselu dne 7. kvétna 2021.

piedseda
Evropského vyboru regionii

Apostolos TZITZIKOSTAS
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