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— V dasti B.1 ,Efektivita“, strana 4 — bod 3) dosazeni optimalni miry zdvazka:
— ,[...] avsak sprdva rozpoctu by se jesté mohla zlepsit (zejména pii sledovani C8 a pienosti prostiedki).”
— V bodé B.2 ,Zpusobilost®, strana 4:

— ,[...]. V Ufadu pro politiku viak z hlediska finan¢nich toké doslo k nékolika situacim, které vedly k vyjimkim
v registru, zejména jako ndsledny zdvazek nebo nespravné pouziti prostiedka C8 a C1, jeden ve vy3i vice nez
10 000,00 eur.”

— V bodé B.3 ,,Chovani“, strana 6:

— ,[...] To v8ak také vede k nékolika situacim, kdy docasny zaméstnanec zastupuje Agenturu u mezindrodnich
partnert pro spole¢né ptedévani informaci (ptipravy ECSM s partnery z USA), jako piiklad.”

— v piipadé potieby zrusil rozhodnuti ze dne 26. srpna 2022, kterym byla zamitnuta stiznost, kterou podal zalobce proti
hodnotici zpravé sluzebniho postupu za rok 2020 a proti rozhodnuti vykonného feditele ENISA 8/2022 ze dne
3. tinora 2022;

— ulozil ndhradu nemajetkové Gjmy, kterou Zalobce utrpél;

— ulozil Zalované ndhradu ndkladt fizeni.

Zalobni dtvody a hlavni argumenty

Na podporu Zzaloby pfedkldda Zalobce tfi zalobni divody.

1. Prvni zalobni dvod vychdzejici z toho, Ze hodnotici zpréva sluzebniho postupu za rok 2020 a rozhodnuti o odvoldn{
jsou protipravni, nebot nedoslo k zddnému skute¢nému dialogu a opakovani hodnoticiho Fizeni je stizeno porusenim
spravniho sdéleni 1/2021, strana 9, a ¢l. 6 odst. 3 rozhodnuti ¢. MB/2015/15.

2. Druhy zalobni divod vychdzejici z toho, Ze hodnotici zprdva sluzebniho postupu za rok 2020 a rozhodnuti o odvoldni
jsou stizeny zjevné nespravnymi posouzenimi a nedostatecnym odivodnénim a porusenim cldnku 5 rozhodnuti
¢. MB[2015/15 a spravniho sdéleni 1/2021, strany 11 a 12.

3. Tietf zalobni divod vychdzejici z toho, ze hodnotici zprava sluzebniho postupu za rok 2020 a rozhodnuti o odvoldn{
jsou stizeny porusenim pravidel objektivity a nestrannosti, porusenim ¢l. 41 odst. 1 Listiny zdkladnich prav Evropské
unie a poruSenim povinnosti nalezité péce a povinnosti poskytnout pomoc a také porusenim povinnosti uvést
odtvodnéni.

Zaloba podané dne 18. prosince 2022 — Frajese v. Komise
(Véc T-786/22)
(2023/C 63/76)

Jednaci jazyk: italstina
Utastnici fizeni
Zalobce: Giovanni Frajese (Rim, Itdlie) (zdstupkyné: O. Milanese a A. Montanari, advokatky)

Zalovand: Evropskd komise

Navrhovd Zddani
Zalobce navrhuje, aby Tribundl:
— zrusil
1) provéadéci rozhodnuti Evropské komise ze dne 3. fijna 2022 o registraci humédnniho 1é¢ivého ptipravku ,Spikevax —

elasomeran* podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a o zruseni rozhodnuti C(2021)94
final zvefejnéné v Ufednim véstniku Evropské unie dne 30. listopadu 2022, a
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2) provadéci rozhodnuti Evropské komise ze dne 10. fijna 2022 o registraci humdanntho lé¢ivého pripravku
,Comirnaty — tozinameran, mRNA vakcina proti COVID-19 (zména na trovni nukleozidu)* vydané podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, a o zruSeni rozhodnuti C (2020) 9598 (final) zvefejnéné
v Utednim véstniku Evropské unie dne 30. listopadu 2022,

— ulozil Zalované ndhradu ndkladt fizeni.

Zalobni diivody a hlavni argumenty

Na podporu Zzaloby pfedklddd zalobce dva zalobni divody.

1. Prvni zalobni divod vychazejici z neexistence nebo netplnosti studii i¢innosti a bezpe¢nosti, poruseni natizeni (ES)
507/2006 (%), 726/2004 a smérnice 2001/83/ES (°), jakoZ i Smluv a pravni tpravy Spolecenstvi.

V tomto ohledu Zalobce uvadi:

— Neexistence nebo netplnost studii. Povinnosti ulozené podminénou registraci nebyly dodrzeny a randomizované
klinické zkousky kontrolované vici slepym pokusti poddvani placeba pozorovatelem nebyly nikdy doplnéné.
V piilohdch provadécich rozhodnuti napadenych zalobou je vyslovné uvedena neexistence studif, jez jsou
povazovany za zdsadni a od nichz nelze upustit ve smyslu natizeni ¢. 7262004 a 507/2006 a smérnice 200183/ES
pro Ucely registrace. Schvalené léky obsahuji pomocné latky (ALC-0315, ALC-0159 a SM-102), jejichz pouziti je
povoleno jen pro tcely vyzkumu, pfi¢emz humdnni nebo veterindrni pouziti je zakdzdno. Bezpecnost pouziti
technologie a jeji farmako-toxikologické aspekty nebyly prokdzany ani pfezkoumany.

— Nedoplnéni studif nebo jejich predcasné ukonceni ve vztahu k pivodné stanovené lhité. V prabéhu téchto dvou let
byla zjisténa nepfitomnost sterilizujictho t¢inku registrovanych 1écivych piipravka a jejich schopnosti snizit zdvazné
tcinky nemoci. Tento ditkaz nemize byt pfedloZen, jelikoz skupiny, kterym bylo poddno placebo, jiz byly ockovany,
¢imz byly odstranény kontrolni skupiny. Kromé toho chybéjici bezpecnost registrovanych lécivych piipravka, kterd
je prokdzana mnohymi zvefejnénymi studiemi, a stejné ddaje tykajici se dohledu nad lé¢ivymi ptipravky, spojené
s vyznamnym zvy$enim umrtnosti zaznamenanym ve vSech zemich EU a mimo Evropské unie, v nichZ probéhla
intenzivni ockovaci kampar, jak je vyslovné uvedeno v zalobé a jejich prilohdch.

— Nepodani zddosti o zménu ze strany podnikt. Registrace byly zménény na fadné jen z divodu ,pfedloZenych tdaja*
a bez zvlastni zddosti farmaceutickych podnikd o zménu, coz je ve zjevném rozporu s fadnym postupem.

— Chybéjici tplné stanovisko vyboru.
— Neozndmeni ¢lenskym stdtdm v rozporu s ¢linkem 10 nafizen{ (EU) ¢. 726/2004.
2. Druhy zalobni divod vychazejici z poruseni zdsady pfedbézné opatrnosti.

V tomto ohledu Zalobce uvadi, ze napadené provddéci rozhodnuti porusuje zdsadu predbézné opatrnosti, kterd je
definovana v Deklaraci z Rio de Janeira a pfevzata do Smlouvy o fungovani Evropské unie, jez je uplatiovadna tehdy,
kdyz jev, vyrobek nebo postup mohou mit potencidlné nebezpecné tcinky a nelze s dostate¢nou jistotou urcit riziko.
Uplatnéni téchto zdsad v oblasti zdravi a farmaceutickych inovaci znamend, Ze pokud existuje védecka nejistota, ze které
vyplyvd moznost zdvazného a nezvratného nebezpedi, musi byt pii volbé mezi systematickym nebo pfinejmensim
jednordzovym pouzitim nebo nepouzitim tohoto vyrobku rozhodnuto ve prospéch nepouziti, jelikoz musi mit prevahu
ochrana zdravi jednotlivce.

()  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich lécivych piipravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé pifpravky
(UE. vést. 2004, L 136, s. 1).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 507/2006 ze dne 29. bfezna 2006 o podminecné registraci pro humanni lécivé ptipravky spadajici do oblasti
plisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 7262004 (Ut. vést. 2006, L 92, s. 6).

()  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych piipravka (Ut. vést. 2001, L 311, s. 67).
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