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Pozménovaci navrh 970
Radan Kanev

Navrh narizeni
Cl. 20 — nadpis

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
Zaruky tykajici se pozadavki Clenskych Zaruky tykajici se pozadavki Clenskych
statll na pohotovostni zasoby a dalsi statli na pohotovostni zasoby

opatieni v oblasti bezpecnosti dodavek

Or. en
Pozménovaci navrh 971
Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova
Navrh naiizeni
ClL 20 — odst. -1 (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
-1. DrZitelé rozhodnuti o registraci

udrZuji pohotovostni zdasoby lécCivych
pFipravki zarazenych na unijni seznam
kriticky duleZitych lécivych pripravkit.
Uroveri téchto pohotovostnich zdsob musi
byt dostatecna k zajisténi nepretriité
dostupnosti léCivého piipravku v kaZdém
clenském staté, kde je uvadén na trh,

v souladu s kritérii, ktera budou dale
upresnéna.

Or. en

Pozménovaci navrh 972
Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh nafizeni
CL 20 - odst. -1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

-la.  Clenské stity mohou 7 viastniho
podnétu uloZit driiteliim rozhodnuti
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Pozménovaci navrh 973
Dan-Stefan Motreanu

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Opatieni tykajici se bezpecnosti dodavek
uplatiiovana v jednom clenském staté
nesmi mit zddny negativni dopad v jinych
&lenskych statech. Clenské staty tomuto
dopadu zabrani zeyména pii navrhovani

a definovani rozsahu a nacasovani jakékoli
formy pozadavkil na spolecnosti, aby
udrZovaly pohotovostni zasoby.

Pozménovaci navrh 974
Oliver Schenk

Navrh narizeni
C1. 20 — odst. 1

Zneéni navrzené Komisi

Opatieni tykajici se bezpec¢nosti dodavek
uplatiiovana v jednom ¢lenském staté

PE778.032v04-00

o registraci dalSi povinnosti tykajici se
bezpecnostnich zdasob pro piipravky
zaiazené na unijni seznam kriticky
duleZitych lécivych piipravki, jakoZ i pro
dalsi lécivé pripravky, které jsou na
vnitrostdtni urovni povazovdany za
vyznamné. Tyto povinnosti se uplatiiuji
v plném souladu s odstavci 3 a 4.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Opatieni tykajici se bezpecnosti dodavek
uplatiiovand v jednom clenském staté
nesmi mit zadny negativni dopad v jinych
¢lenskych statech. Clenské staty tomuto
dopadu zabrani zejména pii navrhovani

a definovani rozsahu a nac¢asovani jakékoli
formy pozadavkil na spolecnosti, aby
udrzovaly pohotovostni zasoby.

Pi'ed provedenim téchto opatieni je
Clenské staty oznami Evropské komisi,
kterd posoudi priméienost vnitrostdatniho
opati‘eni pro pohotovostni zdsoby

v souladu s cili tohoto naiizeni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Opatieni tykajici se bezpecnosti dodavek
uplatiiovana v jednom nebo vice ¢lenskych
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nesmi mit zddny negativni dopad v jinych
&lenskych statech. Clenské staty tomuto
dopadu zabrani zeyména pii navrhovani

a definovani rozsahu a nacasovani jakékoli
formy pozadavkil na spolecnosti, aby
udrzovaly pohotovostni zasoby.

Pozménovaci navrh 975
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Opatieni tykajici se bezpecnosti dodavek
uplatiiovana v jednom clenském staté
nesmi mit zddny negativni dopad v jinych
&lenskych statech. Clenské staty tomuto
dopadu zabrani zeyména pii navrhovani

a definovani rozsahu a nacasovani jakékoli
formy pozadavkil na spolecnosti, aby
udriovaly pohotovostni zasoby.

Pozménovaci navrh 976
Sirpa Pietikédinen

Navrh narizeni
C1. 20 — odst. 1

Zneéni navrzené Komisi

Opatieni tykajici se bezpec¢nosti dodavek
uplatiovana v jednom clenském staté

AM\1329699CS.docx

stdatech nesmi mit Zadny negativni dopad
v jinych ¢lenskych statech. Clenské staty
tomuto dopadu zabrani zejména pfi
navrhovani a definovani rozsahu

a nacasovani jakékoli formy pozadavkl na
spolecnosti, aby udrzovaly pohotovostni
zasoby. Clenské stdty informuji
koordinacni skupinu pro kriticky dileZité
lécivé pFipravky o zavedeni povinnosti
vytvdret zdsoby.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Opatieni tykajici se bezpecnosti dodavek
uplatiiovand v jednom clenském staté
nesmi mit zdvazny negativni dopad na
dostupnost kriticky dileZitych lécivych
PFipravkii a lécivych pripravkii
spolecného zdjmu v jinych Clenskych
statech. Clenské staty tomuto dopadu
zabrani zejména pfi navrhovani

a definovani rozsahu a nac¢asovani jakékoli
formy pozadavkil na spolecnosti, aby
vytvarely pohotovostni zasoby.

Or. fr

Pozmérnovaci navrh

Opatieni tykajici se bezpecnosti dodavek
uplatiiovana v jednom ¢lenském staté
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nesmi mit zddny negativni dopad v jinych
&lenskych statech. Clenské staty tomuto
dopadu zabrani zeyména pii navrhovani

a definovani rozsahu a nacasovani jakékoli
formy pozadavkil na spolecnosti, aby
udrzovaly pohotovostni zasoby.

Pozménovaci navrh 977
Kristian Vigenin

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Opatieni tykajici se bezpecnosti dodavek
uplatiiovana v jednom clenském staté
nesmi mit zddny negativni dopad v jinych
&lenskych statech. Clenské staty tomuto
dopadu zabrani zeyména pii navrhovani

a definovani rozsahu a nacasovani jakékoli
formy pozadavkil na spolecnosti, aby
udrZovaly pohotovostni zasoby.

nesmi mit zddny negativni dopad v jinych
¢lenskych statech. Clenské staty tomuto
dopadu zabrani zejména pii navrhovani

a definovani rozsahu a nacasovani jakékoli
formy pozadavkil na spolecnosti, aby
udrZzovaly pohotovostni zasoby, nebo pFi
omezovani volného pohybu lécivych
pFipravkit na vnitinim trhu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Opatieni tykajici se pohotovostnich zdsob
uplatiovana viiéi driitelivm rozhodnuti

o registraci v jednom Clenském staté nesmi
mit Zadny negativni dopad v jinych
&lenskych statech. Clenské staty tomuto
dopadu zabrani zejména pii navrhovani

a definovani rozsahu a nac¢asovani jakékoli
formy pozadavki na spolecnosti, aby
udrzovaly pohotovostni zasoby.

Or. en

Oduvodneéni

Je treba upresnit, Ze pohotovostni zdasoby se vztahuji pouze na drzitele rozhodnuti o registraci.
Vnitrostatni zasoby a statni rezervy by nemély byt zahrnuty do oblasti piisobnosti.

Pozménovaci navrh 978
Ondrej Krutilek

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Opatieni tykajici se bezpec¢nosti dodavek

PE778.032v04-00

Pozmérnovaci navrh

Opatteni tykajici se bezpecnosti dodavek
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uplatiiovana v jednom clenském staté
nesmi mit zddny negativni dopad v jinych
&lenskych statech. Clenské staty tomuto
dopadu zabrani zejména pti navrhovani

a definovani rozsahu a nac¢asovani jakékoli
formy pozadavki na spolecnosti, aby
udrzovaly pohotovostni zasoby.

Pozménovaci navrh 979
Radan Kanev

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Opatieni tykajici se bezpecnosti dodavek
uplatiiovana v jednom clenském staté
nesmi mit zddny negativni dopad v jinych
&lenskych statech. Clenské staty tomuto
dopadu zabrani zeyména pii navrhovani

a definovani rozsahu a nacasovani jakékoli
formy pozadavkil na spolecnosti, aby
udrZovaly pohotovostni zasoby.

uplatiiovana v jednom clenském staté
nesmi mit zddny negativni dopad v jinych
&lenskych statech. Clenské staty tomuto
dopadu zabrani zejména pii navrhovani

a definovani rozsahu a nac¢asovani jakékoli
formy pozadavkil na verejné ¢i soukromé
subjekty, aby udrzovaly pohotovostni
zasoby.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Opatieni tykajici se pohotovostnich zdsob
uplatiovana viiéi driitelivm rozhodnuti

o registraci v jednom Clenském staté nesmi
mit Z&dny negativni dopad na dodavky

v jinych &lenskych statech. Clenské staty
tomuto dopadu zabrani zejména pii
navrhovani a definovani rozsahu

a nacasovani jakékoli formy pozadavkl na
spolecnosti, aby udrzovaly pohotovostni
zasoby.

Or. en

Oduvodneni

Je treba upresnit, Ze pohotovostni zasoby se vztahuji pouze na drzitele rozhodnuti o registraci.
Vnitrostatni zdsoby a statni rezervy by nemély byt zahrnuty do oblasti piisobnosti.

Pozménovaci navrh 980
Ondi'ej Krutilek

Navrh narizeni
C1. 20 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh
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Opatieni tykajici se bezpecnosti dodavek
uplatiiovana v jednom clenském staté
nesmi mit zddny negativni dopad v jinych
&lenskych statech. Clenské staty tomuto
dopadu zabrani zeyména pii navrhovani

a definovani rozsahu a nacasovani jakékoli
formy pozadavkul na spolecnosti, aby
udrzovaly pohotovostni zasoby.

Pozménovaci navrh 981

Opatieni tykajici se bezpecnosti dodavek
uplatiiovand v jednom clenském staté
nesmi mit zddny negativni dopad v jinych
¢lenskych statech. Clenské staty tomuto
dopadu zabrani zejména pii navrhovani

a definovani rozsahu a nac¢asovani jakékoli
formy pozadavkil na verejné &i soukromé
subjekty, aby udrzovaly pohotovostni
zasoby.

Or. en

Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh narizeni
CL 20 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Opatteni tykajici se bezpecnosti dodavek
uplatnovana v jednom clenském staté
nesmi mit zddny negativni dopad v jinych
&lenskych statech. Clenské staty tomuto
dopadu zabrani zejména pti navrhovani

a definovani rozsahu a nac¢asovani jakékoli
formy pozadavki na spolecnosti, aby
udrzovaly pohotovostni zasoby.

Pozménovaci navrh 982
Ondrej Krutilek

Navrh narizeni
CL 20 — odst. 1 — bod 1 (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE778.032v04-00

Pozménovaci navrh

Opatteni tykajici se bezpecnosti dodavek
uplatiiovana v jednom clenském staté
nesmi mit zddny negativni dopad v jinych
&lenskych statech. Clenské staty tomuto
dopadu zabrani zejména pii navrhovani

a definovani rozsahu a nac¢asovani jakékoli
formy pozadavkil na verejné ¢i soukromé
subjekty, aby udrzovaly pohotovostni
zasoby.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1 Komise vytvoii a udriuje databazi
obsahujici informace o pohotovostnich
zdsobdach. Databaze musi obsahovat
alespori informace o farmakologicky
ucinnych latkach, velikosti baleni,

AM\1329699CS.docx



Pozménovaci navrh 983
Ondi'ej Krutilek

Navrh narizeni
CL 20 — odst. 1 — bod 1 (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 984
Tilly Metz

Navrh natizeni
CL 20 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 985

AM\1329699CS.docx

skupiné ATC, mnoZstvi zasob a moZnosti
sdileni téchto lécivych piipravkii s jinymi
clenskymi staty v pripadé potieby.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1 Komise miiZe vytvoiit pohotovostni
zasoby Unie, aby zabezpecila dodavky
lécivych piipravkii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

V zajmu zajisténi koordinovaného
PFistupu se poZadavky na pohotovostni
zasoby kriticky duleZitych lécivych
pFipravkit harmonizuji v celé Unii.
PoZadavky na pohotovostni zdasoby
odpovidaji mnoZstvi odpovidajicimu
maximalné tFimésicnim primérnym
dodavkam, vypoctenym na zakladé
primérné mésicni spotieby v predchozim
kalenddinim roce v Unii, pFipadné

v prislu§ném Clenském stdaté.

Or. en
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Dario Tamburrano, Valentina Palmisano

Navrh narizeni
ClL 20 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 986
Galato Alexandraki, Emmanouil Fragkos

Navrh nafizeni
Cl 20 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 987

Pozmérnovaci navrh

Clenské stity mohou poiadovat, aby
vyrobci vytvorili a udriovali vhodné
dynamické zasoby zdkladnich surovin
nezbytnych pro vyrobu lécivych pripravku.
Tato povinnost musi byt piimérend, musi
zohlediiovat zranitelnost dodavatelského
Fetézce a musi byt provadéna pod
dohledem a se souhlasem koordinacni
skupiny pro kriticky dilezité lécivé
Ppiipravky.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clenské stdty vytvo¥i vnitrostdtni
strategické zdasoby kriticky dileZitych
lécivych piipravki, pricem? upiednostni
nemocnicni a Zivot zachrariujici léciva.
Tyto zasoby se pravidelné udriuji

a obnovuji ve spoluprdci s vnitrostatnimi
zdravotnickymi orgdny, aby se zajistilo, Ze
potieby pacientii budou v piipadé krize
nepietrzité uspokojovany;

Or. el

Marta Temido, Vytenis Povilas Andriukaitis, Pierre Jouvet

Navrh narizeni
ClL 20 — odst. 1 a (novy)

PE778.032v04-00
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 988
Dario Tamburrano, Valentina Palmisano

Navrh narizeni
CL 20 - odst. 1 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 989
Tilly Metz

Navrh narizeni
CL 20 - odst. 1 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1329699CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Zejména zdasoby by mély byt v pritbéhu
casu obmérnovany tak, aby nedochazelo
k naruSeni zasobovdni a plytvani, a to za
pouziti vhodnych metod.

Or. en

Pozménovaci navrh

Clenské stdty, které se potykaji

s nedostatkem lécivych piipravkii,
informuji Evropskou agenturu pro lécivé
pripravky o veSkerych planovanych nebo
PpFijatych opatienich v oblasti zabezpeceni
dodavek na vnitrostatni urovni. Agentura
posoudi opatieni oznamend Clenskymi
staty s ohledem na jejich moZny dopad na
dostupnost lécivych pFipravkii v jinych
clenskych stdatech a na fungovani
vnitiniho trhu a podda o tom zprdavu
Komisi. Pokud by tato opatieni mohla mit
negativni dopad na jiné clenské stdty,
piijme Komise vhodna opatieni k FeSeni
vS§ech obav, které zprdva agentury
vyvolava, a podpoii koordinovanad i'eseni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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Veskera opatieni pro vytvareni zdsob se
provadéji zpiisobem, ktery minimalizuje
odpad a dopad na Zivotni prostiedi.
Systém Fizeni skladovani musi uplatiiovat
zasadu ,,first in, first out” (prvni dovnit,
prvni ven) a podporovat vyuZivani studii

o prodlouZeni doby pouZitelnosti, aby se
sniZilo mnoZstvi odpadu souvisejiciho

s uplynutim data spotieby. Komise ve
spoluprdci s ¢lenskymi staty a prisluSnymi
agenturami vypracuje pokyny pro
udrfitelné vytvdieni zdasob, véetné postupii
pro snizovani odpadu a emisi, zlepSeni
obalu, spravy dat tykajicich se
pouZitelnosti a zajisténi odpovédné
likvidace nepouZitych nebo proslych
lécivych piipravki.

Or. en

Pozménovaci navrh 990
Dario Tamburrano, Valentina Palmisano

Navrh narizeni
CL 20 - odst. 1 ¢ (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Clenské stdty informuji Evropskou
agenturu pro lécCivé piipravky

a koordinacni skupinu pro kriticky
dulezité lécivé piipravky o vSech
opatienich v oblasti bezpecnosti dodavek
planovanych nebo piijatych na
vnitrostatni urovni. Agentura posoudi
opatieni oznamend Clenskymi stdty

s ohledem na jejich mozny dopad na
dostupnost lécivych pripravki v jinych
Clenskych statech a na fungovani
vnitintho trhu a poda o tom zpravu
Komisi. Pokud by tato opatieni mohla mit
negativni dopad na jiné clenské stdty,
piijme Komise vhodna opatieni k iFeSeni
v§ech obav, které zprava agentury
vyvolava, a podpoii koordinovanad ieseni.

Or. en
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Pozménovaci navrh 991
Dario Tamburrano, Valentina Palmisano

Navrh narizeni
CL 20 - odst. 1 d (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 992
Sirpa Pietikédinen

Navrh narizeni
ClL. 20 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

Clenské staty zajisti, aby veikeré
pozadavky, které ukladaji spolecnostem
v dodavatelském fetézci, aby udrzovaly
pohotovostni zasoby, byly pfiméfené

a dodrZovaly zasady transparentnosti

a solidarity.

AM\1329699CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

Kromé pohotovostnich zdsob Clenskych
statu musi Evropsky urad pro
PpFipravenost a reakci na mimoiddné
uddlosti v oblasti zdravi (HERA) v uzké
spoluprdci s ¢lenskymi stdty vytvorit

a udriovat strategické zdasoby léCivych
pFipravkit na urovni EU. Tyto vyhrady je
tieba projednat a definovat v koordinacni
skupiné pro kriticky duleZité lécivé
Dpripravky, aby se ieSila zranitelna mista
identifikovand v unijnim seznamu kriticky
duleZitych lécivych piipravkii s cilem Fesit
pieruleni dodavek, které postihne jeden
nebo vice clenskych stdti.

Or. en

Pozménovaci navrh

Clenské staty zajisti, aby veskeré
pozadavky, které ukladaji spoleCnostem
v dodavatelském fetézci, aby udrzovaly
pohotovostni zasoby, nebo jakdakoli
omezeni, kterd stanovi pro volny pohyb
lécivych piipravkii, byly priméiené

a dodrZovaly zasady transparentnosti

a solidarity. V pripadé vyvoznich omezeni
musi byt splnény tyto podminky: i)
nedostatek je pravdépodobny nebo jisty;
ii) vyvozni omezeni jsou stanovena na
zakladé transparentnich kritérii, ktera

PE778.032v04-00
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Pozménovaci navrh 993
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

Clenské staty zajisti, aby veskeré
pozadavky, které ukladaji spole¢nostem
v dodavatelském fetézci, aby udrzovaly
pohotovostni zasoby, byly pfimétené

a dodrzovaly zasady transparentnosti

a solidarity.

Pozménovaci navrh 994
Tilly Metz

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

Clenské staty zajisti, aby veskeré
pozadavky, které ukladaji spole¢nostem
v dodavatelském fetézci, aby udrzovaly
pohotovostni zasoby, byly piiméiené

a dodrzovaly zésady transparentnosti

PE778.032v04-00

jsou predem znama a mohou byt
napadenays iii) je zohlednéna existence
alternativnich zpiisobii nakladani; iv) tato
opatieni jsou pravidelné revidovana.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty zajisti, aby veskeré
pozadavky, které ukladaji spole¢nostem
v dodavatelském fetézci, aby udrzovaly
pohotovostni zasoby, byly pfiméfené

a dodrzovaly zasady transparentnosti

a solidarity, pricemz piednost musi byt
dana lécivym pFipravkiim, u nich?
hodnoceni zranitelnosti odhalilo slaba
mista. KaZdy ¢lensky stdt zajist’uje
dynamiku téchto zdsob tim, Ze je likviduje
v zavislosti na dobé jejich pouZitelnosti,
a to metodou prvoiadého vyrazeni
proslych piipravkii, aby se zabranilo
zniceni v§ech dotcenych piipravkii.

Or. fr

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty zajisti, aby veskeré dalsi
pozadavky, které ukladaji spole¢nostem
v dodavatelském fetézci, aby udrzovaly
pohotovostni zasoby kriticky dileZitych
lécivych piipravkii, dodrzovaly zasady

14/190 AM\1329699CS.docx



a solidarity.

Pozménovaci navrh 995
Oliver Schenk

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

Clenské staty zajisti, aby veskeré
pozadavky, které ukladaji spole¢nostem
v dodavatelském fetézci, aby udrzovaly
pohotovostni zasoby, byly pfimétené

a dodrzovaly zasady transparentnosti

a solidarity.

Pozménovaci navrh 996
Marta Temido, Pierre Jouvet

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

Clenské staty zajisti, aby veskeré
pozadavky, které ukladaji spole€nostem
v dodavatelském fetézci, aby udrzovaly
pohotovostni zasoby, byly pfimétené

a dodrzovaly zasady transparentnosti

a solidarity.

AM\1329699CS.docx

transparentnosti, solidarity a koordinace

s ostatnimi ¢lenskymi staty. Tyto
pozadavky sdéli prisluSny vnitrostdtni
orgdn Komisi a ostatnim ¢lenskym statium
do ¢tyr tydnui od jejich dohody s dotyénou
spolecnosti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty zajisti, aby veskeré
pozadavky, které ukladaji spole¢nostem

v dodavatelském fetézci, aby udrzovaly
pohotovostni zasoby, byly pfimétrené,
cilené a zaloZené na diikazech

a dodrzovaly zasady transparentnosti,
solidarity a nediskriminace. Tyto
poZadavky rovné? musi branit
nezamyslenym dusledkiim pro kontinuitu
dodavek a pristup pacientii v Unii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty zajisti, aby veskerd
vnitrostdtni opatieni nebo veskeré
poZadavky, které ukladaji spoleCnostem
v dodavatelském fetézci, aby udrzovaly
pohotovostni zasoby, byly pfiméiené,
dodrzovaly zasady transparentnosti

a solidarity a podporovaly spravedlivy

15/190 PE778.032v04-00
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Pozménovaci navrh 997
Ondrej Krutilek

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

Clenské staty zajisti, aby veskeré
pozadavky, které ukladaji spole¢nostem
v dodavatelském fetézci, aby udrzovaly
pohotovostni zasoby, byly pfimétené

a dodrzovaly zasady transparentnosti

a solidarity.

Pozménovaci navrh 998

pristup ke kriticky dileZitym lécivym
prFipravkiim v celé Unii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty zajisti, aby veskeré
pozadavky, které ukladaji subjektiim
veiejného Ci soukromého sektoru

v dodavatelském fetézci, aby udrzovaly
pohotovostni zasoby, byly pfiméfené

a dodrzovaly zdsady transparentnosti

a solidarity.

Or. en

Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

Clenské staty zajisti, aby veskeré
pozadavky, které¢ ukladaji spolecnostem
v dodavatelském fetézci, aby udrzovaly
pohotovostni zasoby, byly pfiméfené

a dodrZovaly zasady transparentnosti

a solidarity.

Pozménovaci navrh 999
Emmanouil Fragkos

PE778.032v04-00
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Pozmérnovaci navrh

Clenské staty zajisti, aby veskeré
pozadavky, které ukladaji verejnym ci
soukromym subjektiim v dodavatelském
fetézci, aby udrzovaly pohotovostni
zasoby, byly pfimétené a dodrzovaly
zéasady transparentnosti a solidarity.

Or. en
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Navrh narizeni
ClL. 20 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1329699CS.docx

17/190

Pozmérnovaci navrh

1. Clenské stity zajisti, aby byly udrioviny
minimdlni bezpecnostni zdasoby léCivych
pFipravki zarazenych na unijni seznam
kriticky duleZitych lécivych pripravkii

a dostupnych na jejich uzemi. Minimdalni
zasoby se stanovi jako minimadlni spolecny
rdamec na pocet ,,dnii pokryti“ typické
poptavky, ktery &ini nejméné ctyri (4)
tydny a ktery miiZe byt upraven podle
ucinné latky, formy a sezonnosti na
zdakladé hodnoceni zranitelnosti

a epidemiologickych udaji.

2. Zasoby mohou byt drieny na urovni
driitele rozhodnuti o registraci,
velkoobchodnika, distributora a/nebo
zdravotnického zavizeni pod dohledem
PprFislusného vnitrostatniho organu.

3. Clenské stdty zajisti rotaci zdsob (napi-.
podle zasady vyrazovani podle data
spotieby) a dodriovani pravidel spravné
distribucni praxe a kvality.

4. Clenské stity ozndmi Komisi a skupiné
pro kriticky dileZité lécivé pripravky
metodiky vypoctu, uroveri ,,dnit pokryti“
a opatieni pro dohled. Skupina miize
vydat doporuceni pro harmonizaci
metodik a minimdlnich urovni pro kaZdou
terapeutickou tiidu.

5. V rozsahu nezbytném k zabranéni
nedostatku v jiném clenském stdté se
provedou opatieni solidarity a vidjemné
pomoci, véetné docasného poskytnuti Casti
zasob v souladu s doporucenimi skupiny
pro kriticky dulezité lécivé piipravky.

6. Povinnosti uvedené v tomto Clanku se
uplatiiuji priméienym zpiisobem a nejsou
Jjimi dotéeny pravni piedpisy v oblasti
hospodaiské soutéZe ani mezindrodni
zavazky Unie. Financovani miiZe byt
podporovdno vnitrostatnimi ndstroji

v souladu s pravidly stdtni podpory

a piripadné programy EU. Do dvanacti

PE778.032v04-00
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(12) mésicu od vstupu tohoto narizeni
v platnost piijme Komise pokyny, které
stanovi:

a) harmonizované ukazatele a metody
vypoctu ,,dnit pokryti*;

b) minimalni prvky vykazovani a formdty
vykazii;

¢) vzorové doloZky k zajisténi rotace

a sledovatelnosti zdsob; a

d) postupy pro aktivaci mechanismii
solidarity.

Or. el
Oduvodneéni

Zavadi se jasna, kvantifikovatelna povinnost minimalnich zasob (ve ,,dnech pokryti*)
s flexibilitou v zavislosti na aktivni latce/trhu, pravidlech rotace a koordinaci na urovni EU,
aby se zabranilo nedostatku, aniz by doslo k naruseni jednotného trhu.

Pozménovaci navrh 1000
Laurent Castillo

Navrh nafizeni
Cl. 20 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Pokud dojde k zavainému nedostatku
nebo naruseni dodavek kriticky diileZitého
lécivého pFipravku nebo léCivého
pripravku spolecného zajmu v jednom
nebo vice Clenskych stitech s negativnim
dopadem na vnitini trh nebo v jinych
Clenskych statech, Komise na Zadost
dotéenych ¢lenskych statit usnadni

a koordinuje aktivni spoluprdci mezi
dotéenymi clenskymi staty a témi, které
drZi vnitrostatni nebo pohotovostni
zdsoby. Clenské stdty zajisti solidaritu

a vzajemné si urci mnoZstvi, ktera maji byt
pievedena, lhiitu pro dodani a logistickd
opatieni a stanovi dluZnou Castku, aniz, by
tim bylo nepiiznivé ovlivnéno zabezpeceni
dodavek stdatu (statu), ktery (které)

PE778.032v04-00 18/190 AM\1329699CS.docx
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Pozménovaci navrh 1001
Letizia Moratti, Adam Jarubas

Navrh nafizeni
ClL. 20 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1002
Sirpa Pietikédinen

Navrh nafizeni
CL 20 - odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1329699CS.docx 19/190

dotceny lécivy piipravek prevadi.
Regulacni flexibilita je povolena
a vymezena mezi ¢lenskymi stdty.

Or. fr

Pozmérnovaci navrh

Komise po konzultaci s driiteli rozhodnuti
o registraci a prislu§nymi zucastnénymi
stranami piijme akt v pienesené
pravomoci za ucelem harmonizace
poZadavkii na pohotovostni zdasoby. Tyto
pozadavky musi byt nezbytné, primérené
a zaloZené na objektivnich a ovéritelnych
kritériich a musi vymezovat maximdlni
prahové hodnoty na vnitrostdtni urovni

a na urovni Unie. Pii provadeéni
poZadavkii na pohotovostni zdsoby se
zohledni lhuty potiebné k tomu, aby
spolecnosti prakticky naplanovaly,
vyrobily a pripravily prislusné zdasoby.
Koordinacni skupina pro kriticky diileZité
lécivé pripravky dohliZi na provadéni, Fesi
obavy a kaZdorocné piehodnocuje potiebu
téchto poZadavki. Piipravky, které jiZ
nejsou povazovany za zranitelné, budou
vyhaty.

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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Clensky stdt informuje agenturu o vSech
opatienich tykajicich se bezpecnosti
dodavek, ktera se planuji nebo byla prijata
na vnitrostdtni urovni. Agentura posoudi
opatieni oznamend Clenskymi staty

s ohledem na jejich mozny dopad na
dostupnost léCivych piipravki v jinych
¢lenskych stdatech a na fungovani
vnitiniho trhu a poda o tom zpravu
Komisi. Pokud takova opatieni mohou mit
negativni dopad na jiné clenské stdty,
prijme Komise vhodna opatieni k FeSeni
v§ech obav, které zprava agentury
vyvolavd, a ve spoluprdci s élenskym
statem podpor¥i 3 alternativni i'eSeni,
pricemz plné vyuZije fungovani vnitiniho
trhu.

Or. en

Pozménovaci navrh 1003
Waldemar Buda, Kosma Zlotowski

Navrh nafizeni
ClL. 20 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

V pripadé kriticky dileZitych lécivych
PpFipravkii vyrabénych v ramci
strategického projektu uvedeného

v ¢lanku 5 tohoto naiizeni je Zadatel
osvobozen od povinnosti platit poplatky
prislusnému organu ¢lenského stdtu za
zpracovani Zadosti o vnitrostdtni registraci
v souladu se smérnici (EU) .../...[odkaz
bude doplnén po prijeti, viz COM(2023)
192 final] a poplatek za prezkum Zadosti
o centralizovanou registraci podle ¢l. 6
odst. 3 narizeni (EU) .../... [odkaz bude
doplnén po piijeti, viz COM(2023) 193
final].

Or. en
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Pozménovaci navrh 1004
Dolors Montserrat, Elena Nevado del Campo

Navrh narizeni
ClL 20 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Béhem mimovadné situace a krize

v oblasti zdravi orgdany ¢Elenskych stdtii

a organy EU pro pFipravenost uzce
koordinuji distribuci kriticky dileZitych
lécivych pripravkii nebo lécivych
pFipravkii spolecného zajmu predevsim se
systéemovymi velkoobchodniky, aby byla
zajisténa spravedlivd a rovnocennd
distribuce. Pokud to Clenské staty povazZuji
za nezbytné, mohou distribuci provadét
také prostiednictvim svych organii civilni
PpFipravenosti nebo armady.

Or. en

Pozménovaci navrh 1005
Tilly Metz

Navrh natizeni
ClL 20 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Bude ziizena platforma pro koordinaci
a monitorovani zdsob na urovni Unie

s cilem sledovat urovné pohotovostnich
a vnitrostdtnich zdasob ve vSech Clenskych
stdatech, identifikovat kritické nedostatky
a poskytovat doporuceni ohledné
prioritnich potieb vytvareni zdasob na
urovni EU. Platformu bude koordinovat
Komise ve spolupraci s Evropskou
agenturou pro léCivé pripravky

a koordinacni skupinou pro kriticky
duleZité lécivé pripravky ziizenou podle
Clanku 25.

Or. en
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Pozménovaci navrh 1006

Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni
ClL. 20 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1007

Pozmérnovaci navrh

Pokud clenské staty uloZi spoleCnostem
poZadavky na pohotovostni zdsoby,
ozndami to Komisi a Evropské agentuie
pro 16¢ivé piipravky. Clenské stity dile
podporuji zavadéni priubéZnych systémii
skladovani mezi vyrobci.

Or. en

Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh natizeni
ClL 20 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1008
Dan-Stefan Motreanu

Navrh nafizeni
CL 20 - odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE778.032v04-00

Pozmérnovaci navrh

Komise miiZe piijmout provdadéci opatieni
tykajici se uplatiiovani povinnosti
uvedenych v odstavcich 1 a 2, véetné
metodik pro stanoveni priméiené urovné
pohotovostnich zdsob.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Po dobu platnosti povinnosti udriovat
vnitrostdtni zasoby neni povoleno vyvaZet

AM\1329699CS.docx



Pozménovaci navrh 1009
Tilly Metz

Navrh narizeni
ClL 20 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1010
Laurent Castillo

Navrh narizeni
ClL 20 — odst. 2 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1329699CS.docx

nebo soubéiné vyvazet lécCivé pripravky,
na které se vitahuje tato povinnost.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clenské stdty zajisti, aby vytviieni,
udriovani a vyuZivani vnitrostdatnich
zasob kriticky duleZitych lécivych
pFipravkii probihalo v koordinaci

s Evropskou platformou pro monitorovdni
nedostatku (ESMP) a koordinacnim
mechanismem pro vytvaieni zdsob
Ziizenym podle tohoto navizeni a pod
jejich dohledem. Vnitrostatni poZadavky
na vytvdareni zdsob se navrhuji a provadéji
zpitsobem, ktery zamezuje zdvojovani,
zajist’'uje doplitkovost mezi ¢lenskymi stdty
a prispiva k soudrinému pristupu

k zabezpeceni zdasob v celé Unii, &imZ se
zvySuje transparentnost a ucinné
pridélovani dostupnych zdrojit.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Nejpozdéji do Sesti mésicii od vstupu
tohoto naiizeni v platnost oznami kaZdy
clensky stat Komisi a Skupiné pro kriticky
duleZité lécivé pripravky veSkeré
vnitrostdtni pravni predpisy tykajici se

PE778.032v04-00
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zasob lécivych pripravku, jejich ndsledné
zmény nebo novy vyvoj. Skupina pro
kriticky duleZité lécivé pripravky posoudi
tyto pravni predpisy s cilem zajistit soulad
s odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku

a kaZdorocné porada setkani s ¢lenskymi
stdty na toto téma.

Or. fr

Pozménovaci navrh 1011
Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle

Ceulemans, Pierre Jouvet, Marta Temido, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni
ClL 20 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Komise po konzultaci s prislusnymi
zucastnénymi stranami, véetné organizaci
pacientii a spotiebitelii, zdravotnickych
pracovniki, veiejnych pldatcii zdravotni
péce a driitelit rozhodnuti o registraci,
vyda pokyny Unie, kterymi stanovi
spolec¢né normy pro skladovani zasob na
podporu Cinnosti Clenskych stdtii a zajisti
predvidatelnost pro spolecnosti.

Or. en

Pozménovaci navrh 1012
Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh narizeni
Cl 20 — odst. 2 b (novy)

Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clenské stity v dobré viie spolupracuji a
v piipadé potieby poskytuji vidajemnou
podporu jakémukoli jinému ¢lenskému
statu, ktery poZdadal o pomoc
prostiednictvim mechanismu solidarity,
s cilem zabranit nedostatku kriticky
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Pozménovaci navrh 1013

duleZitych lécivych pripravkit nebo jej
gmirnit.

Or. en

Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova

Navrh narizeni
ClL 20 — odst. 2 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1014
Tilly Metz

Navrh natizeni
ClL 20 — odst. 2 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1015

AM\1329699CS.docx

Pozmérnovaci navrh

DrZitelé rozhodnuti o registraci pravidelné
podavaji prislus§nym vnitrostdatnim
organum a na Zdadost Komisi zpravu o vysi
a umisténi pohotovostnich zdasob
udriovanych podle tohoto ¢lanku.

Cetnost, formdt a obsah téchto zprdv
stanovi Komise prostiednictvim
provddécich opatieni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clenské stdty vynaloZi veskeré usili na
podporu jakéhokoli jiného clenského
statu, ktery poZdadal o pomoc
prostiednictvim mechanismu solidarity,
zejména pii iFeSeni akutniho nedostatku
pFipravkii uvedenych na unijnim seznamu
kriticky duleZitych lécCivych pFipravki.

Or. en
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Tilly Metz

Navrh narizeni
CL 20 - odst. 2 d (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1016
Tilly Metz

Navrh natizeni
Clanek 20 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

PE778.032v04-00

CS

Pozmérnovaci navrh

Veskerd opatieni pro vytvdaieni zdsob se
provadéji zpusobem, ktery minimalizuje
odpad a dopad na Zivotni prostiedi.
Komise ve spoluprdci s ¢lenskymi stdaty
a prisluSnymi agenturami vypracuje
pokyny pro udrZitelné vytvareni zdsob,
véetné postupii pro sniZovdni emisi,
spravy dat tykajicich se pouZitelnosti

a zajisténi odpovédné likvidace
nepouzitych nebo proslych lécivych
pFipravkii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clinek 20a

Mechanismus solidarity Unie pro kriticky
duleZité lécivé pripravky

1. Ziizuje se mechanismus solidarity

Unie, ktery zajisti spravedlivé
prerozdélovani kriticky diileZitych lécCivych
Ppripravkit mezi Clenské staty v pripadé
jejich kritického nedostatku v nékterém
clenském stateé.

2. Mechanismus solidarity Unie
koordinuje Vykonna ridici skupina pro
nedostatek a bezpecnost lécivych
PpFipravkii podle ¢lanku 3 narizeni (EU)
2022/123 a podporuje jej agentura.

3. KaZdy Clensky stdt urci vnitrostdtni
kontaktni misto pro mechanismus

AM\1329699CS.docx
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solidarity Unie.

4. Clenské stity skupiné pro nedostatek

a bezpecnost lécivych pripravki a Komisi
sdeéli, jaké je kontaktni misto pro
mechanismus solidarity Unie.

5. KaZdy clensky stat miiZe poZddat

o podporu 7 mechanismu solidarity Unie,
pokud jsou splnény ndsledujici
podminky:

a) kriticky nedostatek v Clenském staté byl
ozndmen agentuie;

b) Fidici skupina pro nedostatek

a bezpecnost lécivych pripravki byla
upozornéna na kriticky nedostatek

v nékterém clenském staté;

¢) na trhu v ¢lenském stdté neni

k dispozici Zadny vhodny alternativni
lécivy pFipravek a nedostatek kriticky
duleZitého lécivého pripravku nelze
vyresit.

6. Clensky stdt piedlozi Fidici skupiné pro
nedostatek a bezpecnost lécivych
Ppripravki Zadost o podporu 7 mechanismu
solidarity Unie.

7. Ridici skupina pro nedostatek

a bezpecnost lécivych pripravku Zadost
piezkouma do tii pracovnich dnii a ovéii
splnéni podminek stanovenych v bodé 5.
Pokud se Fidici skupina pro nedostatek

a bezpecnost lécivych pripravkii domnivad,
Ze Zadost neni uplnd, informuje o tom
Clenské staty a stanovi lhiitu pro
predloZeni chybéjicich informaci.

8. Jsou-li splnény podminky stanovené

v bodé 5, informuje Fidici skupina pro
nedostatek a bezpecnost lécivych
pripravkit Komisi a zahdji mechanismus
solidarity Unie. Ridici skupina pro
nedostatek a bezpecnost léCivych
PpFipravkit rozesle Zadost o podporu

z mechanismu solidarity Unie kontaktnim
mistiim uvedenym v bodé 3. Clenské stdty
potvrdi pFijeti oznameni a do péti
pracovnich dnit odpovi, zda mohou
poskytnout podporu. V oditvodnénych
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Ppripadech miiZe byt lhiita jednou
prodlouZena, a to nejvyse o pét pracovnich
dni.

9. Agentura shromazdi odpovédi a

v piipadé, Ze je k dispozici podpora,
zprostiredkuje kontakt mezi Zddajicim
clenskym statem a clenskymi staty, které
nabizeji podporu, véetné prislusnych
drZitelit rozhodnuti o registraci,
velkoobchodnikit nebo jinych subjekti,
aby bylo mozné stanovit provozni

a financni opatieni pro dodavky.

10. Ridici skupina pro nedostatek

a bezpecnost léCivych pripravkit vede
zaznamy o vSech podanych Zadostech

a vysledcich mechanismu solidarity Unie.
Zaznamy se zverejiiuji pri respektovani
duvérnych obchodnich informaci.

11. V pripadé mechanismu solidarity Unie
a s cilem podpof¥it rychlé pierozdélovani
zasob mezi ¢lenskymi staty umoZniuji
predpisy EU a vnitrostdtni predpisy
flexibilitu, pokud jde o:

a) poZadavky na baleni a oznacovani;

b) pribalové letiky, véetné moznosti
elektronickych piibalovych letdakii,

a zdaroveri zajistit, aby si pacienti zachovali
pravo vyZadat si piibalovy letik v papirové
podobé.

12. [12 mésicii po vstupu tohoto naiizeni
v platnost| prijme Komise po konzultaci

s Fidici skupinou pro nedostatek

a bezpecnost léCivych pripravki

a agenturou provdadéci akt, kterym stanovi
Sablony, postupy pro sdileni nakladii

a konkrétni provozni prvky pro provadéni
mechanismu solidarity Unie.

13. Pokud v piipadé vaZznych obav

o veiejné zdravi zZiistdavaji opakované
Zadosti o pomoc v ramci mechanismu
solidarity Unie neuspokojeny, miize
Komise po konzultaci s ¢lenskym statem
(Clenskymi staty), kde k nedostatku
dochazi, prijmout zavaznd opatieni
vyZadujici pierozdéleni kriticky duleZitych
lécivych pripravkii 7 vnitrostdtnich zdsob

PE778.032v04-00 28/190 AM\1329699CS.docx

CS



nebo pohotovostni zasoby do clenského
statu (¢lenskych statii), kde dochazi

k akutnimu nedostatku. Tato opatieni
musi byt priméiend, musi zohledinovat
dostupnost zdasob a pribéZné vnitrostatni
potieby a jejich cilem musi byt zajistit
rovny pristup ke kritickym lécivym
pFipravkim v celé Unii.

Or. en

Pozménovaci navrh 1017
Michalis Hadjipantela

Navrh natizeni
Clanek 20 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 20a

Zaruky tykajici se vnitrostatnich
poZadavkii na pohotovostni zdsoby
a koordinacnich opatieni na urovni Unie
k zajisténi bezpecnosti dodavek

1. Opatieni piijata ¢lenskymi stdaty

k zajisténi bezpecnosti dodavek kriticky
duleZitych lécivych piipravki a lécivych
PpFipravkii spoleéného zajmu nesmi
nepriznivé ovlivnit dostupnost téchto
Ppripravki v jinych Clenskych statech ani
ohrozit fungovdni vnitiniho trhu. Clenské
staty zejména:

a) nesmi zavdadét nebo zachovat poZadavky
na hospodarské subjekty v souvislosti

s drZenim pohotovostnich zdsob, které by
mohly mit nepFiméiené nebo
diskriminacni ucinky na dodavky téchto
PpFipravkii do jinych Clenskych stdtii;

b) zajisti, aby veSkeré povinnosti, které
ukladaji hospodaiskym subjektiim

v souvislosti s drienim pohotovostnich
zdasob, byly pirimérené, nediskriminacni a
v souladu se zasadami transparentnosti
a solidarity;
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¢) ndleZité zohledni veSkeré pokyny pro
zlepSeni bezpecnosti doddavek

a piedchazeni jejich nedostatku, které
Komise vydala podle ¢lanku 134 naiizeni
(EU) .../... [odkaz bude doplnén po prijeti,
viz COM(2023)193 final], véetné pokynii
pro usnadnéni plnéni povinnosti
¢lenského stdatu podle pismen a) a b)
tohoto pododstavce; d) DFi vytvareni
ndrodnich programii podle ¢lanku 19
tohoto naiizeni naleZité zohledni pokyny
uvedené v pismenu c) tohoto pododstavce.

2. Komise je zmocnéna k prijimani aktit
v pienesené pravomoci v souladu

s Clankem 30a za ucelem doplnéni tohoto
navizeni o upresnéni a harmonizaci
podminek pouZitelnych na poZadavky
Clenskych statii na pohotovostni zdsoby

s piihlédnutim k charakteristikam
konkrétnich kategorii lécivych piipravkii,
k rozdilim na trzich ¢lenskych statit a

k planiim na predchdzeni riziku v oblasti
dodavek a nedostatku léCivych pFipravki
prijatym drfiteli rozhodnuti o registraci
podle ¢lanku 117 naiizeni (EU) .../...
[odkaz bude doplnén po priijeti viz
COM(2023)193 final]. Tyto podminky
mohou zahrnovat:

a) stanoveni definovanych kvantitativnich
prahovych hodnot pro pohotovostni
zdsoby na vnitrostdtni urovni i na urovni
Unie, které budou urceny ve spolupraci

s hospodaiskymi subjekty a pravidelné
prezkoumavany s ohledem na vyvoj
hodnoceni rizik;

b) ustanoveni umoZiiujici drieni
pohotovostnich zdsob ve formé
nehotovych nebo nerozplnénych
Ppripravkii bez obchodnich znacek (white
label), pokud je to vhodné pro zajisténi
flexibility a véasné distribuce;

¢) pouZivdani harmonizovanych formdti
obalii, véetné vicejazycénych obalii nebo
obalit platnych pro celou Unii, s cilem
usnadnit pieshranic¢ni dodavky a sniZit
zatéZ spojenou s preznacovdanim.
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Pozménovaci navrh 1018
Laurent Castillo

Navrh naiizeni
Clanek 20 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1329699CS.docx

d) stanoveni objemu a doby trvani
opatieni pro pohotovostni zdsoby, které by
mélo byt radné oditvodnéno na zakladé
udaji, jako jsou ocekdavané potieby
organii a smluvni zavazky.

Odchylné od ¢lanku 63 [kodex Unie
tykajici se humannich lécCivych piipravki
a o zruSeni smérnice 2001/83/ES

a smérnice 2009/35/ES] mohou tyto akty
v pFenesené pravomoci stanovit, Ze
piibalova informace miiZe byt pro
kategorie kriticky dileZitych lécivych
pripravki priloZena pouze v elektronické
formé, pokud takové opatieni miiZe
podpo¥it ucinnou distribuci a vyuZiti
pohotovostnich zdasob v mimoidadnych
situacich. 3. PFi pouZiti pohotovostnich
zasob podle clanku 20b se na hospodaiské
subjekty nevztahuji sankce.

Or. en
Pozménovaci navrh
Clinek 20a
Vytvoieni evropskych pohotovostnich
zdasob

1. Devét nebo vice ¢lenskych statit miize
poZadat Komisi o vytvoieni evropské
zasoby jednoho nebo vice kriticky
duleZitych lécivych pFipravkii, u nich?
hodnocenti zranitelnosti Zjistilo
zranitelnost v dodavatelskych retézcich
nebo u nich? ridici skupina pro
nedostatek a bezpecnost lécivych
pripravkii doporudila pouZit kolaborativni
zadavani verejnych zakdzek.

2. Komise posoudi uZitecnost, nezbytnost
a priméienost Zadosti a to, zda je Zdadost
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oditvodnénda s ohledem na cile tohoto
naiizeni. Komise zejména ovéri, zda by
dana zakdazka mohla piedstavovat
diskriminaci nebo omezeni obchodu ¢i
naruSeni hospodaiské soutéZe.

3. Komise o Zadosti informuje v§echny
clenské staty prostiednictvim skupiny pro
kriticky dileZité lécivé pripravky.

4. Komise do jednoho mésice od prijeti
Zdadosti informuje dotcené clenské stdty

o svém rozhodnuti a v pripadé zamitnuti
uvede divody.

5. Je-li na zakladé posouzeni Komise pro
dosaZeni cilit tohoto nafizeni nutno
vytvorit evropskou zasobu jednoho nebo
vice kriticky dileZitych lécivych piipravki
s uplatnénim vyhradni doloZky pro
¢lenské staty nebo dohodnout zdavazné
minimdlni mnoZstvi, miize byt souhlas
Komise s pokraCovanim ¥izeni podminén
Dprijetim téchto podminek zucastnénymi
Clenskymi stdty.

6. Komise je odpovédna za vytvaieni
téchto zasob podle ¢lanku 23 tohoto
narizeni. Dotcené Clenské staty a Komise
stanovi poZadovanou dobu trvani zdsob.

7. Evropské zasoby jsou v drZeni vybrané
spolecnosti nebo spolecnosti. Dotéené
Clenské staty plati pauSalni castku
stanovenou ve smlouvé na pokryti
ndkladii na skladovani.

8. Zdadny Clensky stdt, ktery se ticastni
mechanismu evropské zdasoby, nesmi
ukladat povinnost vytviret vnitrostatni
zdasoby dotéenych kriticky dileZitych
lécivych pripravkit ani provadét paralelni
dovoz.

9. Jsou poskytovany regulacni ulevy

s cilem usnadnit vytvoieni evropskych
pohotovostnich zdsob, mimo jiné vietné
pouzivani elektronickych informaci na
obalech (ePl), harmonizace velikosti
obalit a ulev v oblasti oznacovani.

Or. fr
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Pozménovaci navrh 1019
Aurelijus Veryga

Navrh narizeni
Clanek 20 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1329699CS.docx

33/190

Pozmérnovaci navrh

Clinek 20a
Zasoby Unie

Aby byla zajisténa véasnd a ucinnd
dostupnost kriticky dileZitych lécCivych
pFipravkit nebo lécivych pFipravki
spolecného zajmu se zjisténymi
granitelnymi misty v dodavatelskych
Fetézcich, miiZe byt jako mechanismus
krajni nouze ziizena zasoba Unie.

Komisi je svéiena pravomoc prijimat
v souladu s ¢lankem 30a akty v pFenesené
pravomoci, jimiz se stanovi:

a) kategorie a typy prFipravki, které maji
byt zahrnuty;

b) minimalni mnoZstvi, kterda maji byt
skladovana, s prihlédnutim k posouzeni
rizik na urovni Unie, véetné moZnych
vnéjSich nebo vojenskych hrozeb,
zranitelnosti dodavek a potieb v oblasti
veiejného zdravi;

¢) logistickd, technickd a provozni
opatieni pro skladovani a udriovani
zdsob;

d) kritéria a postupy pro distribuci
pripravkii v zdasobdch v koordinaci
s Clenskymi stdty.

Komise koordinuje svou Cinnost

S vnitrostatnimi orgdany, aby se zabranilo
zdvojovani s vnitrostatnimi zasobami

a zajistilo se, Ze zdasoby Unie nebudou mit
negativni vliv na dostupnost v ¢élenskych
statech.

Komise dale zajisti, aby podminky baleni,
oznacovani a skladovani umoZiiovaly
rychlou a bezpecnou distribuci
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a pouzivani lécivych pripravkii v celé
Unii.

Vytvoieni, udriovani a distribuce zdsob
Unie jsou podporovany ze souhrnného
rozpoctu Evropské unie.

Or. en

Pozménovaci navrh 1020
Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh nafizeni
Clanek 20 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 20a

Ziizeni koordinacniho mechanismu Unie
pro kriticky dileZité lécivé pripravky
a lécivé piipravky spolecného zajmu
Ziizuje se koordinacni mechanismus Unie
pro kriticky duleZité lécivé pripravky
a lécivé pripravky spolecného zdajmu.
Provozuje jej Komise. Prostiednictvim
tohoto koordinacniho mechanismu
Komise:

a) sleduje dostupnost a distribuci kriticky
duleZitych lécivych piipravkii a lécivych
pFipravkit spolecného zdajmu v celé Unii;
b) zajisti ucinné, véasné a spravedlivé
pierozdéleni v pripadé nedostatku nebo
naruseni dodavek v jednom nebo vice
¢lenskych stdatech.

Za ucelem zvySeni transparentnosti

a zajisténi véasnych a koordinovanych
opatieni se ziidi centralizovany portdl pro
celou Unii, ktery bude slouZit jako
jednotné kontaktni misto. Portdl je
pFistupny zdravotnickym pracovnikiim,
lékarnikiim, dovozcum, distributoriim,
pacientiim a organizacim zastupujicim
zajmy pacientii. Umozni systematické
shromaZd’ovani a vyménu informaci

o vznikajicich nedostatcich v redlném
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case, ¢imZ posili mechanismy véasného
varovdni, usnadni koordinaci a zajisti
ucinnéjsi reakce na urovni Unie.

Or. en

Pozménovaci navrh 1021
Laurence Trochu

Navrh nafizeni
Clanek 20 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 20a

Zapojeni ¢lenskych stati do zajisténi
solidarity

Aby byla zajisténa nezbytna solidarita

v piipadé nedostatku v jednom nebo vice
clenskych statech, mohou clenské staty,
které disponuji bezpecnostnimi zasobami
kriticky duleZitych lécCivych pripravkii,
dobrovolné prispét k vytvoreni
centralizované vyrovndvaci zdsoby
spravované Komisi, pokud jsou jejich
vilastni narodni zdsoby dostatecné

k ochrané jejich vlastniho obyvatelstva

a po posouzeni provedeném ve spoluprdci
S vnitrostatnimi orgdny, agenturou EMA
a stiediskem EDCD. V piipadé
vyznamného nedostatku kriticky
duleZitého lécivého pripravku miiZe kaZdy
Clensky stat poZadat o piistup k rezervnim
zasobam. KaZda Zadost musi byt
doprovazena podrobnymi a oditvodnénymi
odhady potieb a pripadnych napravnych
opatieni, kterd jiz byla pFijata a jsou
planovana v kratkodobém, stiednédobém
a dlouhodobém horizontu. V piipadé
Zadosti souvisejicich s pretrvavajicim

a opakovanym nedostatkem, aniz by stejny
Clensky stdt piijal napravnd opatieni,
mohou Clenské staty prispivajici do
vyrovndvacich zasob piehodnotit svou
ucast v systému.
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Or. fr
Oditvodneént

Kriticky diilezite lécivé pripravky predstavuji vyznamnou zranitelnost a mohly by byt zneuZity
zahranicnimi mocnostmi nebo zajmy k oslabeni Unie nebo clenskych statii. Je proto treba
zajistit jejich naleZitou transparentnost.

Pozménovaci navrh 1022
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh natizeni
Clanek 20 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 20a
Distribuce kriticky duleZitych lécivych
pripravkit nebo lécivych pripravki
spolecéného zajmu v pripadé nedostatku,
vyhlaSenych mimoiadnych udalosti nebo
krizi

1. Aby byla zajisténa spravedliva, rychla
a kapilarni distribuce, ktera se dostane ke
v§em pacientiim, mohou vnitrostdatni
orgdny odpovédné za lécivé pripravky

v piipadé vyhldSeného nedostatku
duleZitého lécivého pripravku nebo
lécivého pFipravku spole¢ného zajmu na
vnitrostatni urovni nebo na urovni Unie
uprednostnit distribuci tohoto pFipravku
prostirednictvim systémovych
velkoobchodit na svém uzemi.

2. Béhem mimordadné uddlosti a krize

v oblasti zdravi distribuci kriticky
duleZitych lécivych pFipravkit nebo
lécivych piipravkii obecného zajmu
Pprednostné provadéji systémové
velkoobchody v uzké koordinaci s organy,
vCetné orgdnii pro pripravu. Pokud to
clenské staty povaZuji za nezbytné, mohou
distribuci provadeét také prostiednictvim
svych orgdnii civilni piipravenosti nebo
armady.

Or. en
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Pozménovaci navrh 1023
Andras Tivadar Kulja

Navrh narizeni
Clanek 20 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

Clinek 20a

Pokud to ¢lenské staty nebo Unie povazuji
za nezbytné, mohou vyrobciim nebo jinym
zucastnénym strandam uloZit poZadavky na
pohotovostni zdsoby kriticky dileZitych
lécivych pripravkii se zranitelnymi
dodavatelskymi rFetézci. Tyto poZadavky
musi byt nezbytné, oditvodnéné,
pirimérené a piijaté po konzultaci s drZiteli
rozhodnuti o registraci. PoZadavky
zohlediiuji specifické vlastnosti dotéenych
lécivych pripravki, jako je vyroba, doba
pouZitelnosti, skladovani a vhodnost
skladovani, s prizpiisobenymi reZimy pro
kritické lécivé pripravky vyrabéné z latek
lidského puvodu, pokud to vyvolava
omezeni v dodavatelském ietézci. Tyto
pozadavky je tieba kombinovat s dal§imi
opatienimi, kterd iesi zakladni pFic¢iny
rizik dodavek. Pokud Komise vytvori
pohotovostni zasoby na urovni Unie pro
zranitelné kriticky duleZité lécivé
pripravky, bude koordinovat svou Cinnost
S vnitrostatnimi organy, aby se zabranilo
zdvojovdni s vnitrostatnimi zdsobami.

Or. en

Oduvodneni

Cilem pozménovaciho navrhu je zabranit nekoordinovanym vnitrostatnim pozadavkium na
zasoby, které plytvaji kapacitou, zvysuji zatez a odvadeéji léky z oblasti, kde jsou nejvice

potieba.

Pozménovaci navrh 1024

Ondrej Knotek, Toma§ Kubin, Viktéria Ferenc

AM\1329699CS.docx
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Navrh narizeni
Clanek 20 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1025
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Clanek 20 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE778.032v04-00
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Pozmérnovaci navrh

Clinek 20a
Strategické rezervy na urovni Unie

1. Komise ve spoluprdci s clenskymi stdty,
Evropskou agenturou pro lécCivé piipravky
a prisluSnymi zucastnénymi stranami
provede posouzeni proveditelnosti
vytvoreni unijnich strategickych rezerv
kriticky duleZitych léCivych pripravkii

a jejich farmakologicky ucinnych ldtek.

2. Posouzeni proveditelnosti zahrnuje: a)
kritéria pro vybér lécCivych pFipravki

a farmakologicky ucinnych latek, které
maji byt zairazeny do rezervy; b) modely
sdilené spravy a financovani; c) moznosti
fyzického a virtudlniho skladovani, véetné
logistiky, skladovani a distribuce; d)
pravni a regulacni diisledky vcetné
odpovédnosti a zajisténi kvality.

3. Bude-li to oditvodnéno vysledkem
posouzeni, zahdji Komise ve spoluprdci se
zainteresovanymi Clenskymi stdty pilotni
projekty, jimiZ budou modely
strategickych rezerv na urovni Unie
testovdany a ovéiovdny.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clinek 20b

Dohled tykajici se poZadavkii clenskych
statii na pohotovostni zasoby, nedostatek
povolenych lécivych piipravki a dalsi
opatieni v oblasti bezpecnosti dodavek
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1. Pro ucely provadéni tohoto navizeni
agentura rozSiii oblast piisobnosti
Evropské platformy pro sledovani
nedostatku (ESMP). Platforma zejména
umoZiuje sledovani zdasob lécivych
pFipravkit uvedenych na seznamu kriticky
duleZitych lécivych piipravki podle ¢l.
131 odst. 3 Naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ..., kterym se
stanovi postupy Unie pro registraci
humadnnich lécivych pripravkit a dozor
nad nimi a pravidla pro Evropskou
agenturu pro lécivé pripravky, méni
naiizent (ES) ¢ 1394/2007 a narizeni
(EU) ¢ 536/2014 a zruSuje naiizeni (ES)
C. 726/2004, naiizeni (ES) ¢. 141/2000

a naiizeni (ES) & 1901/2006 (UF. vést. ...)
[GR: Nizev podle COM(2023) 193 final.
Viz nejnovéjsi verze tohoto navrhu
narizeni]. Tento seznam je pribéZné
aktualizovdn v redlném cCase na zdkladé
udaju, které kaZdy mésic piedkladaji
prislusné organy clenskych stati

a spolecnosti driici zasoby. Agentura
zajisti, aby udaje byly pripadné
interoperabilni mezi Evropskou
platformou pro sledovani nedostatku
(ESMP), informacnimi systémy Clenskych
statiy a dal§imi prisluSnymi informacnimi
systémy a databdzemi, anii by dochazelo
k duplicitnimu vykazovani.

2. Platforma ESMP disponuje veiejnou
databazi lécivych piipravkii, ktera slouzi
ke konsolidaci stavajicich databazi:

a) v§ech lécivych piipravki
registrovanych v EU a jejich registracniho
statusu podle Clenskych statii;

b) informaci o dostupnosti, napéti nebo
nedostatku lécivych pripravkii;

¢) informaci o lécivych pFipravcich, které
EU nebo nékteré clenské staty povaZuji za
kriticky dileZité, o stavajicich nahradnich
lécivych piipravcich v EU podle
terapeutickych skupin a o zjisténych
slabych mistech v dodavatelskych
Fetézcich.
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3. Komise zajist'uje, aby agentura
dostavala od uréenych vnitrostdtnich
organii automatickda oznameni

o nedostatku registrovanych lécivych
Diipravkii.

4. Komise vyzyva driitele rozhodnuti
o registraci, aby automaticky hlasili
agentuie nedostatek registrovanych
lécivych pripravki.

Or. fr

Pozménovaci navrh 1026
Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh narizeni
Clanek 20 b (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Clinek 20b

Rozhodnuti o pierozdéleni
Pokud je u kriticky duleZitého lécivého
pripravku nebo lécivého pripravku
spoleCného zajmu zjistén nedostatek nebo
naruseni dodavek v jednom nebo vice
¢lenskych stdtech, prijme Komise na
Zadost dotéenych Clenskych statit a po
piedchozim schvdleni skupinou pro
kriticky dulezité lécivé piipravky zdavazné
rozhodnuti, které uklada povinnost
Ppierozdéleni 7 vnitrostdtnich zdasob nebo
pohotovostnich zdasob. Takové rozhodnuti
musi:

a) vychazet 7 objektivniho posouzeni rizik
a udajui v redalném Case, které stanovi jak
nedostatek nebo naruseni dodavek;

b) uvadét mnoZstvi, které ma byt
prevedeno, lhiitu pro doddni a veSkerd
logisticka opatieni;

c) zajistit, aby si predavajici Clenské staty
podriely dostatecné minimalni mnoZstvi
prislusného lécivého pripravku.
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Pozménovaci navrh 1027
Christine Anderson

Navrh narizeni
Kapitola I'V — oddil 11

Znéni navrzene Komisi

n  [.]

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Oduvodneéni

Tato ustanoveni jsou zaloZena na prokazaném selhani béehem krize COVID-19:
Centralizované zadavani verejnych zakdazek Komisi vedlo ke zpozdenim, neefektivité a nizké
odpovédnosti. Tento navrh to odrazi a narusuje subsidiaritu a flexibilitu jednotlivych statii.
Podporuje jednotné smlouvy, které nejsou vhodné pro vnitrostatni zdravotnické systémy.
Pripomenme, Ze nejméné 215 milionii davek ockovacich latek proti COVID-19 zakoupenych
zemeémi EU bylo vyhozeno, pricemz hodnota téchto vyhozenych davek se odhaduje na

priblizné 4 miliardy eur.

Pozménovaci navrh 1028
Ondi‘ej Krutilek

Navrh narizeni
Cl. 21 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Na zédklad¢€ odiivodnéné zadosti tii
nebo vice Clenskych stata (dale jen
»zadost®) mitZe Komise pitsobit jako
zprostifedkovatel pro pfeshrani¢ni zadavani
vetejnych zakazek Zadajicich ¢lenskych
statd, jak je stanoveno v ¢lanku 39
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/24/ES?8, na 1é¢ivé ptipravky
spolecného z4jmu.

28 Smérnice Evropského parlamentu

AM\1329699CS.docx

Pozmérnovaci navrh

l. Na zakladé odiivodnéné zadosti tii
nebo vice ¢lenskych stati (dale jen
»zadost™) Komise piisobi jako
zprostiedkovatel pro pieshrani¢ni zadavani
vetejnych zakazek Zadajicich ¢lenskych
statd, jak je stanoveno v ¢lanku 39
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/24/ES?8, na 1é¢ivé ptipravky
spolecného zajmu. Komise miiZe Zdadost
zamitnout, pouze pokud nespliiuje
podminky stanovené v tomto ¢lanku.

28 Smérnice Evropského parlamentu

PE778.032v04-00
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a Rady 2014/24/EU ze dne 26. tinora 2014
o zadavani vefejnych zakazek a o zruSeni
smérnice 2004/18/ES (Ut. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-
01-01).

Pozménovaci navrh 1029

a Rady 2014/24/EU ze dne 26. tinora 2014
o zadavani vefejnych zakazek a o zruSeni
smérnice 2004/18/ES (Ut. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-
01-01).

Or. en

Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova

Navrh narizeni
Cl 21 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

l. Na zédklad¢€ odlivodnéné Zadosti tii
nebo vice Clenskych stata (dale jen
,»Zadost*) mize Komise pusobit jako
zprosttedkovatel pro pieshrani¢ni zadédvani
vetejnych zakazek Zadajicich ¢lenskych
statl, jak je stanoveno v ¢lanku 39
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/24/ES28, na 1é¢ivé ptipravky
spolecného zajmu.

28 Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2014/24/EU ze dne 26. tnora 2014
o zadéavani verejnych zakazek a o zruseni
smérnice 2004/18/ES (UF. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-
01-01).

Pozménovaci navrh 1030
Kristoffer Storm

Navrh narizeni
Cl. 21 — odst. 1

PE778.032v04-00

Pozmérnovaci navrh

1. Na zakladé odlivodnéné Zadosti tii
nebo vice Clenskych stati (dale jen
»zadost*) Komise pitsobi jako
zprostiedkovatel pro pieshrani¢ni zadavani
vetejnych zakdzek 7adajicich ¢lenskych
statl, jak je stanoveno v ¢lanku 39
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/24/ES?8, na 1é¢ivé ptipravky
spolecného zajmu. Komise miiZe Zadost
zamitnout, pouze pokud nespliiuje
podminky stanovené v tomto ¢lanku.

28 Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2014/24/EU ze dne 26. tnora 2014
o zadavani vetejnych zakazek a o zruseni
smérnice 2004/18/ES (UF. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-
01-01).

Or. en

AM\1329699CS.docx



Zneni navrzené Komisi

1. Na zédkladé odiivodnéné zadosti tii
nebo vice Clenskych stata (dale jen
»zadost*) miize Komise piisobit jako
zprostifedkovatel pro pfeshrani¢ni zadavani
vetejnych zakazek Zadajicich ¢lenskych
statd, jak je stanoveno v ¢lanku 39
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/24/ES?8, na 1é¢ivé ptipravky
spole¢ného z4jmu.

28 Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2014/24/EU ze dne 26. tnora 2014
o zadavani vetejnych zakazek a o zruseni
smérnice 2004/18/ES (UF. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-
01-01).

Pozméiovaci navrh 1031
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl. 21 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Na zaklad€ odiivodnéné zadosti tii
nebo vice Clenskych stata (dale jen
»zadost*) mize Komise piisobit jako
zprostiedkovatel pro pfeshrani¢ni zadavani
vetejnych zakazek Zadajicich ¢lenskych
statd, jak je stanoveno v ¢lanku 39
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/24/ES?8, na 1é¢ivé ptipravky
spole¢ného z4jmu.

28 Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2014/24/EU ze dne 26. inora 2014

AM\1329699CS.docx

Pozmérnovaci navrh

1. Na zékladé odtivodnéné zadosti tii
nebo vice Clenskych stata s podobnou
epidemiologickou nebo hospodarskou
situaci (dale jen ,,zadost*) mize Komise
pusobit jako zprostfedkovatel pro
preshrani¢ni zadavani vefejnych zakazek
zadajicich ¢lenskych statd, jak je stanoveno
v ¢lanku 39 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2014/24/ES?3, na 1&¢ivé
piipravky spolecného zajmu.

28 Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2014/24/EU ze dne 26. tinora 2014
o zadavani vetejnych zakazek a o zruseni
smérnice 2004/18/ES (UF. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-
01-01).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Na zédklad¢ odiivodnéné zadosti tii
nebo vice Clenskych stati (dale jen
»zadost™) miize Komise piisobit jako
zprostiedkovatel pro pieshrani¢ni zaddvani
vetejnych zakazek Zadajicich ¢lenskych
statd, jak je stanoveno v ¢lanku 39
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/24/ES?8, na 1é¢ivé ptipravky
spolecného zajmu nebo lékaiska
protiopatieni spolecného zajmu.

28 Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2014/24/EU ze dne 26. inora 2014

PE778.032v04-00
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o zadéavani vetejnych zakazek a o zruseni
smérnice 2004/18/ES (UF. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-
01-01).

Pozménovaci navrh 1032
Galato Alexandraki, Emmanouil Fragkos

Navrh narizeni
C1. 21 - odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Na zédkladé€ odiivodnéné zadosti tii
nebo vice ¢lenskych stati (dale jen
»zadost™) miize Komise pitsobit jako
zprostiedkovatel pro preshranicni
zadavadni veiejnych zakazek Zadajicich
clenskych stati, jak je stanoveno v ¢lanku
39 smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2014/24/ES?8, na lécivé pFipravky
spolecéného zdajmu.

28 Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2014/24/EU ze dne 26. unora 2014
o zadavani verejnych zakazek a o zruSeni
smérnice 2004/18/ES (U¥. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65, ELI:
http:/7data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024
-01-01 ).

Pozménovaci navrh 1033
Kristoffer Storm

Navrh narizeni
Cl. 21 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

PE778.032v04-00

44/190

o zadavani verejnych zakazek a o zruseni
smérnice 2004/18/ES (Ut vést. L 94,
28.3.2014, s. 65, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-
01-01).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Na zéklad¢ odiivodnéné Zadosti tii
nebo vice Clenskych stati (dale jen
»zadost*) mize Komise usnadnit zaddavaci
Fizeni, pokud o to zucastnéné clenské staty
poZadaji, aniz je dotéena vnitrostatni
pravomoc v oblasti organizace zdravotni
politiky. Uéast Elenskych stdtii je vidy
dobrovolna.

Or. el

Pozmérnovaci navrh

AM\1329699CS.docx



2. Po obdrZeni zminéné Zadosti
informuje Komise o této iniciativé vSechny
ostatni ¢lenské staty a stanovi pro né
pfimétenou lhitu, béhem niZ mohou
projevit zajem. Tato lhita neptekroci tii
tydny.

Pozménovaci navrh 1034
Kristoffer Storm

Navrh narizeni
Cl. 21 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Komise Zdadost posoudi s ohledem
na cile tohoto natizeni. Komise sdéli
zucastnénym Clenskym statim své
rozhodnuti v tom smyslu, zda souhlasi se
zprostiedkovanim navrhované iniciativy, ¢i
nikoli, do tfi tydni od obdrzeni zadosti.

Pozménovaci navrh 1035

2. Po obdrzeni zminéné Zadosti
informuje Komise o této iniciativé vSechny
ostatni ¢lenské staty a stanovi pro né
pfiméfenou lhiitu, béhem niZ mohou
projevit zajem, pokud prokaZi, Ze Celi
podobné epidemiologické a hospodarské
situaci a Ze vyrobek je v jejich prislusné
Jjurisdikci povaZovan za léCivy pFipravek
spole¢ného zajmu. Tato lhita nepiekroci
tii tydny.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Komise konzultuje drzitele
rozhodnuti o registraci a dalSi piislusné
zucastnéné strany s cilem posoudit
nezbytnost a piiméienost Zdadosti

s ohledem na skutecné prekaZky pristupu
v Clenskych stdtech a s ohledem na cile
tohoto natizeni. Tyto konzultace se rozsSivi
na planovani a vedeni navrhovaného
zadavaciho ¥izeni, pokud Komise Zadost
podle tohoto ¢lanku piijme poté, co ve
vS§ech piipadech nejprve ovérila, Ze
zakazka nepiedstavuje diskriminaci,
omezeni obchodu nebo naruseni
hospoddiské soutéZe. Komise sdéli
zucastnénym clenskym statim své
rozhodnuti v tom smyslu, zda souhlasi se
zprostiedkovanim navrhované iniciativy, ¢i
nikoli, do tfi tydni od obdrzeni zadosti.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Pierre Jouvet, Romana Jerkovié, Leire Pajin
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Navrh narizeni
ClL 21 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Komise zadost posoudi s ohledem
na cile tohoto nafizeni. Komise sdéli
zOCastnénym c¢lenskym statim své
rozhodnuti v tom smyslu, zda souhlasi se
zprostfedkovanim navrhované iniciativy, ¢i
nikoli, do tfi tydnl od obdrZeni zZadosti.

Pozménovaci navrh 1036
Tilly Metz

Navrh narizeni
Cl 21 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Pokud Komise zadost zamitne,
uvede ditvody tohoto zamitnuti.

Pozménovaci navrh 1037
Kristoffer Storm

Navrh narizeni
ClL 21 - odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Pokud Komise zadost schvali,
poskytne zucastnénym ¢Elenskym statim
sluzby sekretariatu a logistickou podporu.
Komise zprostfedkuje komunikaci

a spolupréci mezi zacastnénymi ¢lenskymi
staty a poskytne poradenstvi ohledné
platnych pravidel Unie pro zaddvani
vetejnych zakéazek a ohledné regulacnich

PE778.032v04-00

Pozmérnovaci navrh

3. Komise zadost posoudi s ohledem
na cile tohoto natfizeni. Komise sdéli
zucastnénym clenskym statim

a Evropskému parlamentu své rozhodnuti
v tom smyslu, zda souhlasi se
zprosttedkovanim navrhované iniciativy, €1
nikoli, do tfi tydni od obdrzeni zadosti.

Or. en
Pozmeénovaci navrh
4, Pokud Komise zadost zamitne,
uvede podrobné vysvétleni tohoto
zamitnuti, které zverejni.
Or. en
Pozmeénovaci navrh
5. Pokud Komise zadost schvali,

poskytne zucastnénym ¢Elenskym statim
sluzby sekretariatu a logistickou podporu.
Komise zprostfedkovava komunikaci

a spolupréci mezi zacastnénymi ¢lenskymi
staty a poskytuje poradenstvi ohledné
planovani a provadéni navrhovaného
zadavaciho ¥izeni s ohledem na posouzeni

AM\1329699CS.docx



zalezitosti tykajicich se 1éCivych ptipravk.

Pozménovaci navrh 1038
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl. 21 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Pokud Komise zadost schvali,
poskytne zucastnénym ¢lenskym statim
sluzby sekretariatu a logistickou podporu.
Komise zprostfedkuje komunikaci

a spolupraci mezi zi€astnénymi ¢lenskymi
staty a poskytne poradenstvi ohledné
platnych pravidel Unie pro zadavani
vetejnych zakédzek a ohledné regulacnich
zalezitosti tykajicich se 1éCivych ptipravk.

Pozménovaci navrh 1039
Peter Agius

Navrh narizeni
Cl. 21 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Zprosttedkovani, které Komise
nabizi, je Casoveé omezené a skonci
nejpozdéji v okamZiku, kdy zucastnéni
verejni zadavatelé podepisi smlouvu

o veiejné zakazce.

AM\1329699CS.docx

uvedené v odstavci 3 tohoto clanku,
ohledné platnych pravidel Unie pro
zadavani vetfejnych zakéazek a ohledné
regulacnich zalezitosti a zdleZitosti
duSevniho vlastnictvi tykajicich se
lé¢ivych piipravka.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

5. Pokud Komise zadost schvali,
poskytne zii€astnénym ¢lenskym statim
sluzby sekretaridtu a logistickou podporu.
Komise zprosttedkuje komunikaci

a spolupraci mezi zi€astnénymi ¢lenskymi
staty a poskytne poradenstvi ohledné
platnych pravidel Unie pro zadavani
vetejnych zakédzek a ohledné regulacnich
zalezitosti tykajicich se 1é¢ivych ptipravkl
a lékaiskych protiopatieni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Zprostredkovani, které Komise
nabizi, je Casové omezené a skonci
dodanim lécivého pFipravku. V pripadé
ramcii pro kolaborativni zaddavani
vei‘ejnych zakazek miiZe Komise na Zadost
zucastnénych clenskych stdati toto
usnadnéni rozsiiit.
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Or. en
Oditvodneént

Pokud ma byt v Beneluxu vytvoren ramec pro kolaborativni zadavani verejnych zakazek, miize
to trvat delsi dobu, takze by méla existovat moznost, aby se Komise naddale zapojovala, pokud
Clenské staty a Komise uvidi pridanou hodnotu. Soucasné znéni je prilis normativni v tom
smyslu, Ze znemoznuje Komisi, aby ziistala zapojena.

Pozménovaci navrh 1040
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Cl 21 - odst. 6

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh
6. Zprostfedkovani, které¢ Komise 6. Zprostfedkovani, které Komise
nabizi, je Casov€ omezené a skonci nabizi, je Casové omezené a skonci
nejpozdéji v okamziku, kdy zucastnéni nejpozdéji v okamziku dodani lécivych
verejni zadavatelé podepisi smlouvu piipravkii spolecného zdajmu nebo na
o verejné zakdzce. zakladé rozhodnuti Zadatele.

Or. fr

Pozménovaci navrh 1041
Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova

Navrh natizeni
ClL 21 — odst. 7 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
7a. Ustanoveni tohoto clanku se
pirimérené pouZiji na kandidatské zemé,
které se rozhodnou ucastnit se postupii
stanovenych timto ¢lankem, aniZ jsou
dotcena jejich prFistupova jedndani nebo
prdava a povinnosti vyhrazené Clenskym
statium podle prava Unie.

Or. en

Pozménovaci navrh 1042

PE778.032v04-00 48/190 AM\1329699CS.docx

CS



Peter Agius

Navrh narizeni
Clanek 21 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 21a

Na zakladé odiivodnéné Zadosti tii nebo
vice Clenskych stdati (ddle jen ,,Zdadost“)
miuiZe Komise pusobit jako
gprostiedkovatel pro pieshraniéni
zadavani veiejnych zakazek Zdadajicich
Clenskych statii, jak je stanoveno v ¢lanku
39 smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2014/24/ES, na kriticky duleZité
lécivé pripravky nebo lécivé pripravky
spolecéného zajmu.

Or. en
Oduvodneéni

This article is intended to support cooperation like the Benelux, where Member States get
together to support the procurement of medicines. Such cooperation is not set up just for one
product since the necessary arrangements for procurement may apply horizontally to most
procurement. Article 168(2) of the TFEU does not have any minimum threshold and this
should not be included within this legislation. In this regard, it is important to make the
Commission support available to two Member States when the collaboration is intended to set
up such a mechanism with a long-term collaboration. In the case of the procurement of one
product, the three Member State threshold is more understandable. Furthermore, the scope of
the collaborative procurement should remain wide and should not be restricted to medicinal
products of common interest. Member States would not decide to go for collaborative
procurement capriciously, but because they see the need. For example, some Member States
have problems with accessibility and availability of critical medicines and collaborative
procurement could be helpful. For example, it is more difficult to award contracts to multiple
suppliers in small markets, yet this could be possible with collaborative procurement, thereby
strengthening the security of supply for these Member States.

Pozménovaci navrh 1043
Radan Kanev

Navrh narizeni

Clanek 22
Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
AM\1329699CS.docx 49/190 PE778.032v04-00
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Pozménovaci navrh 1044
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

1. Odchylné od ¢l. 168 odst. 3
nafizeni (EU, Euratom) 2024/2509 plati, ze
pokud devét nebo vice Elenskych stath
spolecné pozada Komisi o zadavani
vetejnych zakazek v jejich zastoupeni nebo
jejich yménem, mize Komise zahdjit
zadavaci fizeni za podminek stanovenych
v tomto ¢lanku, pokud se zakazka tyka
lé¢ivych piipravki patiicich do jedné

z nize uvedenych kategorii:

Pozménovaci navrh 1045

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(Netyka se ceského zneni.)

Or. en

Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh narizeni
Cl 22 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

1. Odchylné od ¢l. 168 odst. 3
nafizeni (EU, Euratom) 2024/2509 plati, ze
pokud devét nebo vice ¢lenskych stath
spolecné pozada Komisi o zadavani
vetejnych zakazek v jejich zastoupeni nebo
jejich jménem, miiZe Komise zahdjit
zadavaci fizeni za podminek stanovenych
v tomto ¢lanku, pokud se zakazka tyka
lécivych piipravki patficich do jedné

z nize uvedenych kategorii:

PE778.032v04-00

Pozmérnovaci navrh

1. Odchylné od ¢l. 168 odst. 3
nafizeni (EU, Euratom) 2024/2509 plati, ze
pokud ##i nebo vice ¢lenskych stati
spolecné pozada Komisi o zadavani
vetejnych zakazek v jejich zastoupeni nebo
jejich jménem, zahdji Komise zadavaci
fizeni za podminek stanovenych v tomto
¢lanku, pokud se zakazka tyka 1écivych
ptipravki patficich do jedné z nize
uvedenych kategorii:

Or. en
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Pozménovaci navrh 1046
Ondfrej Krutilek

Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

1. Odchylné od ¢l. 168 odst. 3
nafizeni (EU, Euratom) 2024/2509 plati, ze
pokud devét nebo vice ¢lenskych stath
spolecné pozada Komisi o zadavani
vetejnych zakazek v jejich zastoupeni nebo
jejich yménem, miiZe Komise zahdjit
zadavaci fizeni za podminek stanovenych
v tomto ¢lanku, pokud se zakazka tyka
lé¢ivych piipravki patiicich do jedné

z nize uvedenych kategorii:

Pozménovaci navrh 1047
Michalis Hadjipantela

Navrh narizeni
Cl 22 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

1. Odchylné od ¢l. 168 odst. 3
nafizeni (EU, Euratom) 2024/2509 plati, Ze
pokud devét nebo vice ¢lenskych stat
spolecné pozada Komisi o zadavani
vetejnych zakazek v jejich zastoupeni nebo
jejich jménem, miize Komise zah4jit
zadavaci fizeni za podminek stanovenych
v tomto ¢lanku, pokud se zakazka tyka
lécivych piipravki patficich do jedné

z nize uvedenych kategorii:

Pozménovaci navrh 1048

AM\1329699CS.docx

51/190

Pozmérnovaci navrh

1. Odchylné od ¢l. 168 odst. 3
nafizeni (EU, Euratom) 2024/2509 plati, ze
pokud ##i nebo vice ¢lenskych stath
spolecné pozada Komisi o zadavani
vetejnych zakazek v jejich zastoupeni nebo
jejich jménem, zahdji Komise zadavaci
fizeni za podminek stanovenych v tomto
¢lanku, pokud se zakazka tyka 1écivych
ptipravki patficich do jedné z nize
uvedenych kategorii:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Odchylné od ¢l. 168 odst. 3
nafizeni (EU, Euratom) 2024/2509 plati, ze
pokud pét nebo vice Clenskych stati
spolecné pozada Komisi o zadavani
vetejnych zakazek v jejich zastoupeni nebo
jejich jménem, mize Komise zah4jit
zadavaci fizeni za podminek stanovenych
v tomto ¢lanku, pokud se zakéazka tyka
lé¢ivych piipravki patficich do jedné

z nize uvedenych kategorii:

Or. en

PE778.032v04-00
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Tilly Metz

Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

1. Odchylné od ¢l. 168 odst. 3
nafizeni (EU, Euratom) 2024/2509 plati, Ze
pokud devét nebo vice ¢lenskych stath
spolecné pozada Komisi o zadavani
vetejnych zakazek v jejich zastoupeni nebo
jejich yménem, mize Komise zahdjit
zadavaci fizeni za podminek stanovenych
v tomto ¢lanku, pokud se zakazka tyka
lé¢ivych piipravki patiicich do jedné

z nize uvedenych kategorii:

Pozménovaci navrh 1049
Marta Temido, Pierre Jouvet

Navrh narizeni
Cl 22 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

1. Odchylné od ¢l. 168 odst. 3
nafizeni (EU, Euratom) 2024/2509 plati, ze
pokud devét nebo vice ¢lenskych stath
spolecné pozada Komisi o zadavani
vetejnych zakazek v jejich zastoupeni nebo
jejich yménem, mize Komise zahdjit
zadavaci fizeni za podminek stanovenych
v tomto ¢lanku, pokud se zakazka tyka
lé¢ivych piipravki patficich do jedné

z nize uvedenych kategorii:

Pozménovaci navrh 1050
Laurent Castillo

Navrh narizeni

PE778.032v04-00

52/190

Pozmérnovaci navrh

1. Odchylné od ¢l. 168 odst. 3
nafizeni (EU, Euratom) 2024/2509 plati, ze
pokud pét nebo vice Clenskych statd
spolecné pozada Komisi o zadavani
vetejnych zakazek v jejich zastoupeni nebo
jejich jménem, mize Komise zahdjit
zadavaci fizeni za podminek stanovenych
v tomto ¢lanku, pokud se zakazka tyka
lé¢ivych piipravki patficich do jedné

z nize uvedenych kategorii:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Odchylné od ¢l. 168 odst. 3
nafizeni (EU, Euratom) 2024/2509 plati, ze
pokud pét nebo vice ¢lenskych stati
spole¢né pozada Komisi o zadavani
vetejnych zakazek v jejich zastoupeni nebo
jejich jménem, mize Komise zahajit
zadavaci fizeni za podminek stanovenych
v tomto ¢lanku, pokud se zakazka tyka
lé¢ivych piipravki patficich do jedné

z nize uvedenych kategorii:

Or. en

AM\1329699CS.docx



CL 22 — odst. 1 — pism. a
Znéni navrzené Komisi

a) kriticky dilezité 1é¢ivé ptipravky,

u nichz hodnoceni zranitelnosti zjistilo
zranitelnost v dodavatelskych fetézcich
nebo u nichz fidici skupina pro nedostatek
a bezpecnost 1éCivych piipravki doporucila
pouzit kolaborativni zaddvani vefejnych
zakazek;

Pozménovaci navrh 1051
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl 22 — odst. 1 — pism. a a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1052
Ondi'ej Krutilek

Navrh nafizeni
Cl 22 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) lécivé piipravky spole¢ného zdjmu,
pro néZ byla zveiejnéna zprava

o spole¢ném klinickém hodnoceni podle
¢l. 12 odst. 4 narizeni Evropského

AM\1329699CS.docx

53/190

Pozmérnovaci navrh

a) kriticky dilezité 1écivé ptipravky,
ucinnd latka nebo klicovy vstup, u nichz
hodnoceni zranitelnosti zjistilo zranitelnost
v dodavatelskych fetézcich nebo u nichz
tidici skupina pro nedostatek a bezpecnost
1écivych ptipravkl doporucila pouzit
kolaborativni zadavani vefejnych zakéazek;

Or. fr

Pozménovaci navrh

aa)  kriticky dileZita lékaiskd
protiopatieni, u nichZ hodnoceni
zranitelnosti zjistilo zranitelnost

v dodavatelskych ietézcich nebo u nichz
skupina pro kriticky duleZité lécivé
Ppripravky a lékaiska protiopatieni
doporucdila pouZit spolecné zaddavani
verejnych zakazek;

Or. en

Pozmeénovaci ndavrh
b) 1é¢ivé pripravky spolecného z4jmu,

u nichZ alespoii jeden Clensky stdt proved|
klinické hodnoceni.

PE778.032v04-00
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CS

parlamentu a Rady (EU) 2021/2282%
nebo které byly podrobeny klinickému
hodnoceni provedenému v ramci
dobrovolné spoluprdace mezi élenskymi
staty podle ¢l. 23 odst. 1 pism. e)
uvedeného naiizeni.

29 Nai‘izeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2021/2282 ze dne

15. prosince 2021 o hodnoceni
zdravotnickych technologii a o zméné
smérnice 2011/24/EU (UF. vést. L 458,
22.12.2021, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j

)

Pozménovaci navrh 1053
Laurent Castillo

Navrh nafizeni
CL 22 — odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) 1é¢ivé pripravky spolecného z4jmu,
pro nézZ byla zvetejnéna zprava

o spole¢ném klinickém hodnoceni podle
¢l. 12 odst. 4 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/22822° nebo
které byly podrobeny klinickému
hodnoceni provedenému v ramci
dobrovolné spoluprace mezi ¢lenskymi
staty podle ¢l. 23 odst. 1 pism. e)
uvedeného natizeni.

29 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021
o hodnoceni zdravotnickych technologii a
o zmeéne smérnice 2011/24/EU

(Ut. vést. L 458, 22.12.2021, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).

PE778.032v04-00

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) 1é¢ivé piipravky spolecného zajmu,
ucinnd latka nebo klicovy vstup, pro néz
byla zvefejnéna zprava o spole¢ném
klinickém hodnoceni podle €l. 12 odst. 4
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2021/22822° nebo které byly
podrobeny klinickému hodnoceni
provedenému v ramci dobrovolné
spoluprace mezi ¢lenskymi staty podle

¢l. 23 odst. 1 pism. e) uvedeného nafizeni.

29 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021
o hodnoceni zdravotnickych technologii a
o zméné smérnice 2011/24/EU

(Ut. vést. L 458, 22.12.2021, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).

Or. fr
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Pozménovaci navrh 1054
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl 22 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1055
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Spole¢na zadost uvedend v odstavci
1 se poda pouze tehdy, pokud dotCeny
1é¢ivy ptipravek splituje jedno z kritérii
stanovenych v uvedeném odstavci a pokud
pozadované zadavaci fizeni pomuze zlepsit
bezpecnost dodavek a dostupnost kriticky
dilezitych lé¢ivych ptipravka v Unii nebo
piipadné zajistit dostupnost a pfistupnost
lécivych piipravki spole¢ného zdajmu.

AM\1329699CS.docx

Pozmérnovaci navrh

ba)  [ékaiska protiopatieni spoleéného
zdjmu, pro néz byla zverejnéna zprava

o spole¢ném klinickém hodnoceni podle
¢l. 12 odst. 4 narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/2282%°
nebo ktera byla podrobena klinickému
hodnoceni provedenému v ramci
dobrovolné spoluprdace mezi ¢lenskymi
staty podle ¢l. 23 odst. 1 pism. e)
uvedeného narizeni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Spole¢na zddost uvedend v odstavci
1 se poda pouze tehdy, pokud dotceny
1é¢ivy ptipravek, ucinnd latka nebo
kli¢ovy vstup splituje jedno z kritérii
stanovenych v uvedeném odstavci a pokud
poZadované zadavaci fizeni pomuze zlepSit
bezpecnost dodavek a dostupnost kriticky
dilezitych 1écivych ptipravkl, #cinné
latky nebo klicového vstupu v Unii nebo
piipadné zajistit jejich dostupnost

a pristupnost.

Or. fr
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Pozménovaci navrh 1056
Tilly Metz

Navrh narizeni
Cl 22 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Spole¢na zadost uvedena v odstavci
1 se poda pouze tehdy, pokud dotceny
1é¢ivy pripravek spliuje jedno z kritérii
stanovenych v uvedeném odstavci a pokud
pozadované zadavaci fizeni pomuze zlepSit
bezpecnost dodavek a dostupnost kriticky
dalezitych 1é¢ivych piipravki v Unii nebo
ptipadné zajistit dostupnost a piistupnost
1é¢ivych ptipravkl spolecného zajmu.

Pozménovaci navrh 1057
Kristian Vigenin

Navrh narizeni
Cl 22 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Spole¢na zadost uvedend v odstavci
1 se poda pouze tehdy, pokud dotCeny
1é¢ivy ptipravek splituje jedno z kritérii
stanovenych v uvedeném odstavci a pokud
pozadované zadavaci fizeni pomuze zlepsit
bezpecnost dodavek a dostupnost kriticky
dilezitych lécivych ptipravka v Unii nebo
piipadné zajistit dostupnost a pfistupnost
1é¢ivych ptipravkl spolecného zajmu.

Pozménovaci navrh 1058
Christophe Clergeau

PE778.032v04-00

Pozmérnovaci navrh

2. Spolecna zaddost uvedena v odstavcei
1 se poda pouze tehdy, pokud dotceny
1é¢ivy piipravek splnuje jedno z kritérii
stanovenych v uvedeném odstavci a pokud
pozadované zadavaci fizeni pomuze zlepSit
cenovou piijatelnost, bezpecnost dodavek
a dostupnost kriticky dilezitych 1é¢ivych
piipravki v Unii nebo piipadné zajistit
cenovou piijatelnost, dostupnost

a pfistupnost 1é¢ivych piipravki
spolecného zajmu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Spole¢na zddost uvedend v odstavci
1 se poda pouze tehdy, pokud dotceny
1écivy ptipravek splituje jedno z kritérii
stanovenych v uvedeném odstavci a pokud
pozadované zadavaci fizeni pomuze zlepsit
bezpecnost dodavek, dostupnost a cenovou
PFijatelnost kriticky dilezitych 1é¢ivych
pripravkt v Unii nebo pfipadn¢ zajistit
dostupnost a piistupnost 1é¢ivych
ptipravki spole¢ného zajmu.

Or. en
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Navrh narizeni
Cl 22 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Spole¢na zadost uvedena v odstavci
1 se poda pouze tehdy, pokud dotceny
1é¢ivy pripravek splnuje jedno z kritérii
stanovenych v uvedeném odstavci a pokud
pozadované zadavaci fizeni pomuze zlepSit
bezpecnost dodavek a dostupnost kriticky
dalezitych 1é¢ivych piipravki v Unii nebo
ptipadné zajistit dostupnost a piistupnost
1é¢ivych ptipravkl spolecného zajmu.

Pozménovaci navrh 1059
Ondi'ej Krutilek

Navrh nafizeni
Cl. 22 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1060
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl 22 — odst. 3

Zneéni navrzené Komisi

3. Zadavaciho fizeni se mohou
ucastnit vSechny Clenské staty. Komise

o zadosti informuje v§echny ¢lenské staty
prostiednictvim skupiny pro kriticky

AM\1329699CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(Netyka se ceského znéni.)

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2a.  Komise mitZe spole¢nou Zdadost
Clenskych statii zamitnout, pouze pokud
nesplituje podminky stanovené v tomto
clanku.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Zadavaciho fizeni se mohou
ucastnit vSechny clenské staty. Komise

o zadosti informuje v§echny ¢lenské staty
prostiednictvim skupiny pro kriticky

PE778.032v04-00

CS



dualezité 1écivé pripravky a vyzve je, aby se
k danému tizeni ptipojily.

Pozméiovaci navrh 1061
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
ClL 22 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Zadavaciho fizeni se mohou
ucastnit vSechny Clenské staty. Komise

o zadosti informuje vSechny ¢lenské staty
prostfednictvim skupiny pro kriticky
dilezité 1éCiveé ptipravky a vyzve je, aby se
k danému tizeni ptipojily.

Pozménovaci navrh 1062
Andras Tivadar Kulja

Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Komise posoudi uzite¢nost,
nezbytnost a pfiméfenost Zadosti a to, zda
je zédost odtivodnéna s ohledem na cile
tohoto nafizeni. Komise zejména ovéfi, zda
by dana zakézka mohla pfedstavovat
diskriminaci nebo omezeni obchodu ¢i
narusSeni hospodaiské soutéze.

PE778.032v04-00

dualezité 1€civé pripravky a lékaiska
protiopatieni a vyzve je, aby se k danému
fizeni ptipojily.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Zadavaciho fizeni se mohou
ucastnit vSechny clenské staty. Komise

o zadosti informuje v§echny ¢lenské staty
prostfednictvim skupiny pro kriticky
dilezité 1écivé ptipravky a lékaiska
protiopatieni a vyzve je, aby se k danému
fizeni ptipojily.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Komise posoudi uzite¢nost,
nezbytnost a pfiméfenost Zadosti a to, zda
je zadost odlivodnéna s ohledem na cile
tohoto natizeni. Bude zFizena skupina
pozorovatelit sloZend 7 pacientii

a zdravotnickych pracovnikii
odpovédnych za piedepisovadni, spravu,
vydej a sledovani léki, kterd bude Komisi
pii tomto hodnoceni poskytovat
poradenstvi. Komise zejména ovéri, zda by
dana zakéazka mohla predstavovat
diskriminaci, omezeni obchodu ¢i naruseni
hospodaiské soutéze.
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Pozménovaci navrh 1063

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Marta Temido, Pierre Jouvet, Romana Jerkovié, Leire Pajin

Navrh narizeni
Cl 22 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Komise posoudi uzitecnost,
nezbytnost a ptimétenost zadosti a to, zda
je zédost odtivodnéna s ohledem na cile
tohoto natizeni. Komise zejména ovéti, zda
by dana zakézka mohla pfedstavovat
diskriminaci nebo omezeni obchodu ¢i
naruseni hospodaiské soutéze.

Pozménovaci navrh 1064
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Cl 22 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. Je-li na zakladé posouzeni Komise
pro dosaZeni cilii tohoto naiizeni nutno
provést zadavaci iizeni jako vyhradni pro
clenské staty nebo dohodnout se na
minimdlnich zavaznych mnoZstvich, miiZe
byt souhlas Komise s pokracovanim fizeni
podminén piijetim téchto podminek
zucCastnénymi Clenskymi staty.

Pozménovaci navrh 1065
Kristian Vigenin

Navrh narizeni

AM\1329699CS.docx

Pozmérnovaci navrh

4. Komise posoudi uzite¢nost

a pfiméfenost zadosti a to, zda je zadost
odlivodnéna s ohledem na cile tohoto
nafizeni. Komise ovéfi, zda by dana
zakazka mohla predstavovat diskriminaci
nebo omezeni obchodu ¢i naruseni
hospodarské soutéze.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Souhlas Komise s pokra¢ovanim
fizeni je podminén stanovenim
minimdlnich mnoZstvi, kterda maji byt
Ppiijata dotéenymi Clenskymi stdty, a miiZe
byt podminén ptijetim vyhradni doloZky
zucCastnénymi Clenskymi staty.

Or. fr
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Cl. 22 — odst. 6
Znéni navrzene Komisi

6. Je-li na zaklad¢ posouzeni Komise
pro dosazeni cild tohoto natizeni nutno
provést zadavaci fizeni jako vyhradni pro
Clenské staty nebo dohodnout se na
minimdlnich zavaznych mnoZstvich, miize
byt souhlas Komise s pokracovanim fizeni
podminén piijetim téchto podminek
zucastnénymi Clenskymi staty.

Pozménovaci navrh 1066
Galato Alexandraki, Emmanouil Fragkos

Navrh natizeni
Cl. 22 — odst. 7 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1067

Pozmérnovaci navrh

6. Je-li na zaklad¢ posouzeni Komise
pro dosazeni cilt tohoto natizeni nutno
provést zadavaci fizeni jako vyhradni pro
zucastnéné Clenské staty, mize byt souhlas
Komise s pokracovanim fizeni podminén
ptijetim urcitych podminek témito
¢lenskymi staty.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7a. Uéast Elenského stdtu v zaddvacich
Fizenich provadénych Komisi ziistava
dobrovolnd. Zdadny ¢lensky stit nesmi byt
zavazdn k ucasti na spolecném zaddavani
verejnych zakazek, pokud to negativné
ovlivni vnitrostatni zdravotni politiku,
uroveii cen nebo udrZitelnost
vnitrostdatnich zdravotnickych rozpocti.

Or. el

Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova

Navrh narizeni
ClL. 22 — odst. 7 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE778.032v04-00
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Pozménovaci navrh
7a. Ustanoveni tohoto ¢lanku se
priméiené pouZiji na kandidatské zemé,
které se rozhodnou ucastnit se postupii
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stanovenych timto Clankem, aniz jsou
dotéena jejich prFistupovd jedndani nebo
prava a povinnosti vyhrazené clenskym
statium podle prdava Unie.

Or. en

Pozménovaci navrh 1068
Kristian Vigenin

Navrh narizeni
Clanek 23

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

[...] vypousti se

Or. en
Oduvodneéni

Neni jasné, jakd je pridana hodnota tohoto c¢lanku ve srovnani s ¢lankem 22.

Pozménovaci navrh 1069
Radan Kanev

Navrh narizeni
Clanek 23

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

[-..] vypousti se

Or. en

Pozménovaci navrh 1070
Peter Agius

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
l. Za podminek stanovenych v tomto 1. Za podminek stanovenych v tomto
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¢lanku a odchylné od ¢l. 168 odst. 2
natizeni (EU, Euratom) 2024/2509, je-li
k provedeni spole¢né akce mezi Komisi

a ¢lenskymi staty nezbytna vetfejna
zakazka, mohou se Komise a nejméné
devét Clenskych statit jako smluvni strany
zapojit do spolecného zadavaciho fizeni.

Pozménovaci navrh 1071
Ondiej Krutilek

Navrh narizeni
ClL 23 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Za podminek stanovenych v tomto
¢lanku a odchylné od ¢l. 168 odst. 2
natizeni (EU, Euratom) 2024/2509, je-li
k provedeni spole¢né akce mezi Komisi

a ¢lenskymi staty nezbytna vetrejna
zakazka, mohou se Komise a nejméné
devét Clenskych stdtii jako smluvni strany
zapojit do spolecného zadavaciho fizeni.

Pozménovaci navrh 1072

¢lanku a odchylné od ¢l. 168 odst. 2
natizeni (EU, Euratom) 2024/2509, je-li
k provedeni spole¢né akce mezi Komisi
a ¢lenskymi staty nezbytna vetrejna
zakazka, mohou se Komise a neyméné #i
Clenské staty jako smluvni strany zapojit
do spole¢ného zadavaciho fizeni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

l. Za podminek stanovenych v tomto
¢lanku a odchylné od €l. 168 odst. 2
natizeni (EU, Euratom) 2024/2509, je-li
k provedeni spole¢né akce mezi Komisi

a ¢lenskymi staty nezbytna vetrejna
zakazka, mohou se Komise a neyméné #
Clenské staty jako smluvni strany zapojit
do spole¢ného zadavaciho fizeni.

Or. en

Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh narizeni
Cl 23 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Za podminek stanovenych v tomto
¢lanku a odchylné od €l. 168 odst. 2
natizeni (EU, Euratom) 2024/2509, je-li
k provedeni spole¢né akce mezi Komisi

a ¢lenskymi staty nezbytna vetfejna
zakéazka, mohou se Komise a nejméné
devét Clenskych stdtii jako smluvni strany
zapojit do spole¢ného zadavaciho fizeni.

PE778.032v04-00
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Pozménovaci navrh

l. Za podminek stanovenych v tomto
¢lanku a odchylné od €l. 168 odst. 2
natizeni (EU, Euratom) 2024/2509, je-li
k provedeni spole¢né akce mezi Komisi

a ¢lenskymi staty nezbytna vetfejna
zakazka, mohou se Komise a nejméné #
Clenské staty jako smluvni strany zapojit
do spole¢ného zadavaciho fizeni.
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Pozménovaci navrh 1073
Marta Temido, Pierre Jouvet

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Za podminek stanovenych v tomto
¢lanku a odchyln€ od ¢l. 168 odst. 2
nafizeni (EU, Euratom) 2024/2509, je-li
k provedeni spolecné akce mezi Komisi

a Clenskymi staty nezbytna vefejna
zakéazka, mohou se Komise a nejméné
devét Clenskych statl jako smluvni strany
zapojit do spolecného zadavaciho fizeni.

Pozménovaci navrh 1074
Michalis Hadjipantela

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 1

Znéni navrzenée Komisi

1. Za podminek stanovenych v tomto
¢lanku a odchyln€ od ¢l. 168 odst. 2
nafizeni (EU, Euratom) 2024/2509, je-li
k provedeni spolecné akce mezi Komisi

a Clenskymi staty nezbytna vefejna
zakéazka, mohou se Komise a nejméné
devét Clenskych statd jako smluvni strany
zapojit do spolecného zadavaciho fizeni.

Pozménovaci navrh 1075
Aurelijus Veryga

AM\1329699CS.docx

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Za podminek stanovenych v tomto
¢lanku a odchyln€ od ¢l. 168 odst. 2
nafizeni (EU, Euratom) 2024/2509, je-li

k provedeni spolecné akce mezi Komisi

a Clenskymi staty nezbytna vefejna
zakazka, mohou se Komise a nejmén¢ pét
Clenskych statl jako smluvni strany zapojit
do spole¢ného zadavaciho fizeni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Za podminek stanovenych v tomto
¢lanku a odchylné od ¢l. 168 odst. 2
nafizeni (EU, Euratom) 2024/2509, je-li

k provedeni spolecné akce mezi Komisi

a Clenskymi staty nezbytna vefejna
zakazka, mohou se Komise a nejmén¢ pét
Clenskych statl jako smluvni strany zapojit
do spole¢ného zadavaciho fizeni.

Or. en
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Navrh narizeni
ClL 23 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Za podminek stanovenych v tomto
¢lanku a odchylné od ¢l. 168 odst. 2
natizeni (EU, Euratom) 2024/2509, je-li
k provedeni spole¢né akce mezi Komisi

a ¢lenskymi staty nezbytna vetfejna
zakazka, mohou se Komise a nejméné
devét Clenskych statli jako smluvni strany
zapojit do spolecného zadavaciho fizeni.

Pozménovaci navrh 1076
Tilly Metz

Navrh narizeni
Cl 23 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Za podminek stanovenych v tomto
¢lanku a odchylné od ¢l. 168 odst. 2
natizeni (EU, Euratom) 2024/2509, je-li
k provedeni spolecné akce mezi Komisi

a ¢lenskymi staty nezbytna vetfejna
zakazka, mohou se Komise a nejméné
devét Clenskych stati jako smluvni strany
zapojit do spolecného zadavaciho fizeni.

Pozménovaci navrh 1077

Pozmérnovaci navrh

l. Za podminek stanovenych v tomto
¢lanku a odchylné od ¢l. 168 odst. 2
natizeni (EU, Euratom) 2024/2509, je-li

k provedeni spole¢né akce mezi Komisi

a ¢lenskymi staty nezbytna vetrejna
zakazka, mohou se Komise a nejméné pét
¢lenskych statil jako smluvni strany zapojit
do spole¢ného zadavaciho fizeni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

l. Za podminek stanovenych v tomto
¢lanku a odchylné od ¢l. 168 odst. 2
natizeni (EU, Euratom) 2024/2509, je-li

k provedeni spole¢né akce mezi Komisi

a ¢lenskymi staty nezbytna vetrejna
zakazka, mohou se Komise a nejméné pét
¢lenskych stati jako smluvni strany zapojit
do spole¢ného zadavaciho fizeni.

Or. en

Ondfej Knotek, Tomas Kubin, Viktéria Ferenc, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie
Deloge, Aleksandar Nikolic, Margarita de la Pisa Carrion

Navrh narizeni
Cl 23 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE778.032v04-00

Pozmérnovaci navrh

1a. Ucast ve spole¢ném zadavacim
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Pozménovaci navrh 1078
Ondrej Krutilek

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzene Komisi

2. Spolecné zadavaci fizeni smi byt
uspordddno na zadost ¢lenskych statti nebo
z podnétu Komise, pokud se zakéazka tyka
lé¢ivych piipravki patiicich do jedné

z nize uvedenych kategorii:

Pozménovaci navrh 1079

Fizeni je dobrovolnd. Neucast nevylucuje
pristup ke kriticky dileZitym lécivym
pripravkiim ani rovnost podminek podle
tohoto naiizeni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Spole¢né zadavaci fizeni se
uspoiddda na zadost Clenskych statii nebo
miiZe byt uspoidadano z podnétu Komise,
pokud se zakazka tyka lé€ivych piipravka
patticich do jedné z niZze uvedenych
kategorii:

Or. en

Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzene Komisi

2. Spole¢né zadavaci fizeni smi byt
uspordddno na zadost ¢lenskych stati nebo
z podnétu Komise, pokud se zakéazka tyka
lécivych piipravki patficich do jedné

z nize uvedenych kategorii:

Pozménovaci navrh 1080
Christophe Clergeau

AM\1329699CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

2. Spole¢né zadavaci fizeni se
uspoidda na zadost Clenskych statii nebo
miiZe byt uspordaddno z podnétu Komise,
pokud se zakazka tyka lé€ivych piipravka
patticich do jedné z niZze uvedenych
kategorii:

Or. en
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Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzené Komisi

2. Spolecné zadéavaci fizeni smi byt
uspofadano na zadost ¢lenskych statli nebo
z podnétu Komise, pokud se zakéazka tyka
lé¢ivych piipravki patiicich do jedné

z nize uvedenych kategorii:

Pozménovaci navrh 1081
Laurent Castillo

Navrh narizeni
ClL 23 - odst. 2 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) kriticky dilezité 1éc¢ivé ptripravky,

u nichz hodnoceni zranitelnosti zjistilo
zranitelnost v dodavatelskych fetézcich
nebo u nichz fidici skupina pro nedostatek
a bezpecnost 1é¢ivych piipravkil doporucila
pouzit kolaborativni zadavani vetejnych
zakazek;

Pozménovaci navrh 1082
Christophe Clergeau

Navrh natizeni
Cl. 23 — odst. 2 — pism. a a (nové)

Znéni navrzene Komisi

PE778.032v04-00

Pozmérnovaci navrh

(Netyka se ceského znéni.)

Or. en

Pozménovaci navrh

a) kriticky dilezité 1écivé piipravky,
ucinna latka nebo kli¢ovy vstup, u nichz
hodnoceni zranitelnosti zjistilo zranitelnost
v dodavatelskych fetézcich nebo u nichz
fidici skupina pro nedostatek a bezpe€nost
1é¢ivych ptipravka doporucila pouzit
kolaborativni zadavani vefejnych zakazek;

Or. fr

Pozmérnovaci navrh

aa)  kriticky dileZita lékai'skd
protiopatient, u nichZ hodnoceni
granitelnosti zjistilo zranitelnost

v dodavatelskych fetézcich nebo u nichz
skupina pro kriticky duleZité lécivé

AM\1329699CS.docx



Pozménovaci navrh 1083
Ondi'ej Krutilek

Navrh nafizeni
CL 23 — odst. 2 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) 1é¢ivé pripravky spolecného z4jmu,
pro néZ byla zveiejnéna zprava

o spolecném klinickém hodnoceni podle
¢l. 12 odst. 4 narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/2282%"
nebo které byly podrobeny klinickému
hodnoceni provedenému v ramci
dobrovolné spoluprdace mezi ¢lenskymi
staty podle ¢l. 23 odst. 1 pism. e)
uvedeného narizeni.

31 Nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2021/2282 ze dne

15. prosince 2021 o hodnoceni
zdravotnickych technologii a 0 zméné
smérnice 2011/24/EU (U¥. vést. L 458,
22.12.2021, ELI:
http:/7data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j

)

Pozménovaci navrh 1084
Laurent Castillo

Navrh narizeni
CL 23 — odst. 2 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

AM\1329699CS.docx

Dpripravky a lékarska protiopatieni
doporucila pouZit spolecné zaddavani
veiejnych zakazek;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) 1é¢ivé piipravky spolecného z4jmu,
u nichz alespoii jeden clensky stat proved|
klinické hodnoceni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

PE778.032v04-00
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b) 1é¢ivé pripravky spolecného zajmu,
pro n¢Z byla zvefejnéna zprava

o spolecném klinickém hodnoceni podle
¢l. 12 odst. 4 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/22823! nebo
které byly podrobeny klinickému
hodnoceni provedenému v ramci
dobrovolné spoluprace mezi ¢lenskymi
staty podle €l. 23 odst. 1 pism. e)
uvedeného natizeni.

31 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021
o hodnoceni zdravotnickych technologii a
o zmén¢ smérnice 2011/24/EU

(Ut. vést. L 458, 22.12.2021, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).

Pozménovaci navrh 1085
Stine Bosse, Billy Kelleher

Navrh nafizeni
Cl 23 — odst. 2 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) 1é¢ivé pripravky spolecného z4jmu,
pro néz byla zvefejnéna zprava

o spole¢ném klinickém hodnoceni podle
¢l. 12 odst. 4 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/22823! nebo
které byly podrobeny klinickému
hodnoceni provedenému v ramci
dobrovolné spoluprace mezi ¢lenskymi
staty podle ¢l. 23 odst. 1 pism. e)
uvedeného natizeni.

31 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021
o hodnoceni zdravotnickych technologii a
o zmén¢ smernice 2011/24/EU

(UF. vést. L 458, 22.12.2021, ELI:

PE778.032v04-00

b) 1é¢ivé pripravky spolecného zajmu,
ucinnd latka nebo klicovy vstup, pro néz
byla zvefejnéna zprava o spolecném
klinickém hodnoceni podle ¢l. 12 odst. 4
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2021/22823! nebo které byly
podrobeny klinickému hodnoceni
provedenému v ramci dobrovolné
spoluprace mezi ¢lenskymi staty podle

¢l. 23 odst. 1 pism. e) uvedeného natizeni.

31 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021
o hodnoceni zdravotnickych technologii a
o zmén¢ smérnice 2011/24/EU

(Ut. vést. L 458, 22.12.2021, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).

Or. fr

Pozmérnovaci navrh

b) 1é¢ivé pripravky spolecného z4jmu,
véetné lécivych pripravkii pro vzdcna
onemocnéni, pro néz byla zvefejnéna
zprava o spole¢ném klinickém hodnoceni
podle €l. 12 odst. 4 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/22823! nebo
které byly podrobeny klinickému
hodnoceni provedenému v ramci
dobrovolné spoluprace mezi ¢lenskymi
staty podle ¢l. 23 odst. 1 pism. e)
uvedeného natizeni.

31 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021
o hodnoceni zdravotnickych technologii a
o zmeén¢ smernice 2011/24/EU

(Ut. vést. L 458, 22.12.2021, ELI:
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http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j)

Pozménovaci navrh 1086
Christophe Clergeau

Navrh naiizeni
Cl. 23 — odst. 2 — pism. b a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1087
Aurelijus Veryga

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1329699CS.docx

http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j)

Or. en

Pozmérnovaci navrh

ba)  lékaiska protiopatieni spoleéného
zdjmu, pro néz byla zverejnéna zprava

o spole¢ném klinickém hodnoceni podle
¢l. 12 odst. 4 narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/22823'¢
nebo ktera byla podrobena klinickému
hodnoceni provedenému v ramci
dobrovolné spoluprdace mezi ¢lenskymi
staty podle ¢l. 23 odst. 1 pism. e)
uvedeného narizeni.

31¢ Nai‘izeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2021/2282 ze dne

15. prosince 2021 o hodnoceni
zdravotnickych technologii a 0 zméné
smérnice 2011/24/EU (UF. vést. L 458,
22.12.2021, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j

)

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2a. Z podnétu Komise se Komise
a nejméné pét Clenskych statit mohou jako

PE778.032v04-00
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Pozménovaci navrh 1088
Ondiej Krutilek

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1089

smluvni strany zapojit do spolecného
zadavaciho ¥izeni podle ¢l. 168 odst. 2
navizeni (EU, Euratom) 2024/2509, pokud
Jjsou splnény poZadavky stanovené

v odstavci 2 tohoto ¢lanku. Toto spolecné
zadavaci Fizeni se provadi v souladu

s odstavci 4 aZ 7 tohoto Clanku.

Or. en

Pozménovaci navrh
2a.  Komise miiZe Zadost ¢lenskych

statu zamitnout, pouze pokud nespliiuje
podminky stanovené v tomto Clanku.

Or. en

Catarina Martins, Sebastian Everding, Anthony Smith

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Komise miiZze rozhodnout

o provedeni spolecného zadavaciho fizeni,
pokud dané zadavaci fizeni pomaha zlepsit
bezpecnost dodavek a dostupnost kriticky
dalezitych 1é¢ivych piipravki v Unii nebo
ptipadné zajistit dostupnost a pristupnost
1é¢ivych ptipravkl spolecného zajmu.

PE778.032v04-00

70/190

Pozmérnovaci navrh

3. Komise mtze po piedchozi
mnohooborové konzultaci s piisluSnymi
zucastnénymi stranami, véetné organizaci
pacientii a zdravotnickych pracovnikii
odpovédnych za vybér, predepisovani,
spravu, vydej a sledovani léCivych
PFipravkii, rozhodnout o provedeni
spolecného zadavaciho fizeni, pokud dané
zadavaci fizeni poméha zlepSit bezpecnost
dodavek, cenovou prijatelnost, spravedlivy
PFistup a dostupnost kriticky dulezitych
1é¢ivych piipravki a ptipadné 1écivych
ptipravki spole¢ného zajmu.
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Pozménovaci navrh 1090
Andras Tivadar Kulja

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Komise miiZze rozhodnout

o provedeni spolecného zadavaciho fizeni,
pokud dané zadédvaci fizeni pomaha zlepsit
bezpecnost dodavek a dostupnost kriticky
dalezitych 1é¢ivych piipravki v Unii nebo
ptipadné zajistit dostupnost a piistupnost
1é¢ivych ptipravkl spolecného zajmu.

Pozménovaci navrh 1091
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl 23 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Komise miiZze rozhodnout

o provedeni spole¢ného zaddvaciho fizeni,
pokud dané zadavaci fizeni pomaha zlepsit
bezpecnost dodavek a dostupnost kriticky
dilezitych lécivych ptipravka v Unii nebo
piipadné zajistit dostupnost a pfistupnost
1é¢ivych ptipravkl spolecného zajmu.
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Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Komise mize po mnohooborové
konzultaci se zdravotnickymi pracovniky
odpovédnymi za vybér, predepisovani,
spravu, vydej a sledovani lécivych
PFipravkii rozhodnout o provedeni
spole¢ného zadavaciho fizeni, pokud dané
zadavaci fizeni pomaha zlepsit bezpecnost
dodavek a dostupnost kriticky diilezitych
1é¢ivych ptipravkl v Unii nebo ptipadné
zajistit dostupnost a ptistupnost 1é¢ivych
ptipravkl spolecného zajmu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Komise miiZze rozhodnout

o provedeni spole¢ného zadavaciho fizeni,
pokud dané zadavaci fizeni pomaha zlepsit
bezpecnost dodavek a dostupnost kriticky
dilezitych lécivych ptipravka nebo
kriticky duleZitych lékaiskych
protiopatienich v Unii nebo ptipadné
zajistit dostupnost a piistupnost 1é¢ivych
ptipravkl spole¢ného zajmu nebo
lékaiskych protiopatienich spole¢ného
zdajmu.

Or. en
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Pozménovaci navrh 1092
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Cl 23 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Komise miiZze rozhodnout

o provedeni spole¢ného zaddvaciho fizeni,
pokud dané zadavaci fizeni pomaha zlepsit
bezpecnost dodavek a dostupnost kriticky
dilezitych lécivych ptipravka v Unii nebo
piipadné zajistit dostupnost a ptistupnost
1é¢ivych ptipravkl spolecného zajmu.

Pozménovaci navrh 1093
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl 23 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Zadavaciho fizeni se mohou
ucastnit vSechny ¢lenské staty. Komise

o zadosti informuje vSechny ¢lenské staty
prostfednictvim skupiny pro kriticky
dilezité 1éCivé ptipravky a vyzve je, aby se
k danému tizeni ptipojily.

Pozménovaci navrh 1094
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 6

PE778.032v04-00

Pozmérnovaci navrh

3. Komise miiZze rozhodnout

o provedeni spole¢ného zaddvaciho fizeni,
pokud dané zadavaci fizeni poméha zlepsit
bezpecnost dodavek a dostupnost kriticky
dilezitych lécivych ptipravkd, #cinné
latky nebo klicového vstupu v Unii nebo
piipadné zajistit dostupnost a piistupnost
1é¢ivych ptipravki spolecného zajmu.

Or. fr

Pozmérnovaci navrh

4. Zadavaciho fizeni se mohou
ucastnit vSechny clenské staty. Komise

o zadosti informuje v§echny ¢lenské staty
prostfednictvim skupiny pro kriticky
dilezité 1écivé ptipravky a lékaiska
protiopatieni a vyzve je, aby se k danému
fizeni ptipojily.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

6. Je-li na zakladé posouzeni Komise
pro dosaZeni cilii tohoto narizeni nutno
provést zadavaci iizeni jako vyhradni pro
Clenské staty nebo dohodnout se na
minimdlnich zavaznych mnoZstvich, miiZe
byt souhlas Komise s pokracovanim fizeni
podminén ptijetim téchto podminek
zucCastnénymi Clenskymi staty.

Pozménovaci navrh 1095
Nicolas Gonzalez Casares, Leire Pajin

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 8 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1096
Tilly Metz

Navrh nafizeni
CL 23 - odst. 8 a (novy)
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Pozmérnovaci navrh

6. Souhlas Komise s pokracovanim
fizeni je podminén stanovenim
minimalnich mnoZstvi, kterd maji byt
pfijata dotCenymi Clenskymi staty, a mize
byt podminén pfijetim vyhradni dolozky
zucastnénymi Clenskymi staty.

Or. fr

Pozménovaci navrh

8a. Pokud se ¢lensky stdat neucastni
modelu spolecného zaddvani verejnych
zakazek zavedeného jinymi zemémi, nesmi
spolecnosti odmitnout vnitrostdatni
nabidku, aniz by byla dotéena moZnost
clenského statu zapojit se do iniciativy
spolecéného zadavani veiejnych zakdzek.

EXxistence spolecného zaddavani veiejnych
zakazek nevylucuje povinnosti

a odpovédnost, které ma driitel povoleni
k uvedeni na trh podle smérnice (EU)
«/ere [doplni se odkaz na odpovidajici
clanek po prijeti, viz COM(2023) 192
finall;

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1097

Pozmérnovaci navrh

8a. Pro dosaZeni cilii, kterymi jsou
zlepSeni cenové piijatelnosti, posileni
bezpecnosti dodavek a zajisténi
dostupnosti kritickych a béiné potiebnych
lécivych piipravkii v Unii, jsou
hospodaiské subjekty ditrazné vybizeny

k ucasti na spolecnych zaddavacich
Fizenich.

Or. en

Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 8 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1098
Christine Anderson

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 8 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE778.032v04-00

CS

Pozménovaci navrh

8a. Ustanoveni tohoto Clanku se
piimérené pouZiji na kandidatské zemé,
které se rozhodnou ucastnit se postupii
stanovenych timto ¢lankem, aniz jsou
dotéena jejich prFistupova jedndni nebo
prava a povinnosti vyhrazené clenskym
statium podle prava Unie.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

8a. Komise do Sesti mésicii od podpisu
smlouvy o spoleCném zadavani veiejnych
zakazek zverejni souhrnnou zpravu, v niz
posoudi nakladovou ucinnost, plnéni
dodani a transparentnost procesu, véetné
srovndni s decentralizovanymi
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mechanismy zadavani veiejnych zakazek.

Or. en
Pozménovaci navrh 1099
Aleksandar Nikolic, Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét
Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 8 a (novy)
Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
8a. Ucast na ¥Fizenich stanovenych

v ¢lancich 21, 22 a 23 je nepovinna.
Dokud neni zakdzka zaddana, miize kaZdy
Clensky stdt od téchto Fizeni kdykoli bez
postihu odstoupit.

Or. fr

Pozménovaci navrh 1100
Tilly Metz

Navrh narizeni
Cl 23 — odst. 8 b (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

8b. Uéast na takovém spoleéném
zaddvani veiejnych zakdzek se povaZuje za
dostatecny ditkaz splnéni povinnosti
dritele rozhodnuti o registraci uvést
lécivy pFipravek na trh ve vSech clenskych
stdatech, jak je stanoveno v narizeni (EU)
/e [[odkaz se doplni po piijeti, viz

COM(2023) 193 final].
Or. en
Pozménovaci navrh 1101
Tilly Metz
Navrh narizeni
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ClL 23 — odst. 8 ¢ (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

8c. DrZitelé rozhodnuti o registraci,
kteii se ucastni postupit spolecného
zadavani veiejnych zakdzek, maji narok
na piednostni zaiazeni do mechanismi
vytvareni zdasob na urovni Unie.

Or. en

Pozménovaci navrh 1102
Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh natizeni
Clanek 23 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 23a

Model ,,piedplatného“ pro spoleéné
nakupy antimikrobidlnich latek

1. Komise a kterykoli z ¢lenskych stdtii se
mohou jako smluvni strany zapojit do
spolecéného zaddavaciho ¥Fizeni vedeného
podle ¢l. 165 odst. 2 naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU,
Euratom)2018/1046'* s cilem piredem
nakoupit antimikrobidlni latky, které jsou
povazovany za kriticky duleZité lécive
pripravky nebo léCivé piipravky
spolec¢ného zajmu.

2. Spolecnému zaddavacimu Fizeni podle
odstavce 1 piredchazi dohoda o spolecném
zadavani veirejnych zakazek mezi
stranami, kterd stanovi prakticka
ujednani upravujici systém piedplatného
a dalsi postupy, véetné délky trvani
predplatného a moZnosti soubézného
zadavani verejnych zakazek.

3. Dohoda o spoleéném zadavani zakdzek
md formu viceletého ,,predplatného*
a obsahuje nasledujici podminky:
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a) oddéleni nebo cCastecné oddéleni
financovani od objemu prodeje
antimikrobidlnich latek;

b) zavazek k nepretriitym a dostatecnym
dodavkam v piedem dohodnutych
mnoZstvich;

¢) zavazek k planim dohledu nad
antimikrobialnimi latkami a piistupu
podle ¢l. 17 odst. 1 pism. a) [revidované
smérnice 2001/83/ES];

d) zavazek k posouzeni rizik pro Zivotni
prostiedi podle ¢lanku 22 [revidované
smérnice 2001/83/ES];

e) piedloZeni globdlniho planu pristupu
k dodavkam do tietich zemi, které je
kriticky potirebuji, a to i prostiednictvim
rozvojovych partnerii nebo dobrovolného
udélovani licenci.

4. Odchylné od ¢l. 165 odst. 2 narizeni
(EU, Euratom) 2018/1046 se spolecného
zadavacitho ¥izeni mohou ucastnit vS§echny
Clenské staty a tieti zemé, vietné stdti
Evropského sdruZeni volného obchodu

a kandiddtskych zemi Unie, jakoZ

i Andorrské kniZectvi, Monacké kniZectvi,
Republika San Marino a Vatikansky
méstsky stdat.

5. Komise informuje Evropsky parlament
o postupech tykajicich se spolecného
zadavani verejnych zakdzek na
antimikrobialni latky a na poZadani
poskytne pristup ke smlouvam, které byly
uzaviceny v ramci téchto postupi,

s vwhradou odpovidajici ochrany
obchodniho tajemstvi, obchodnich vztahi
a zajmit Unie. Komise sdéli Evropskému
parlamentu informace o citlivych
dokumentech v souladu s ¢l. 9 odst. 7
naiizeni (ES) ¢ 1049/2001.

Or. en
Pozménovaci navrh 1103
Stine Bosse, Billy Kelleher
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Navrh nafrizeni
Clanek 23 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 23a

Koordinacni ramec pro antimikrobidlni
latky

7a. Komise miiZe stanovit zvlastni
koordinacni ramec pro antimikrobidalni
latky povaZované za kriticky diileZité
lécivé pripravky nebo lécivé pripravky
spolecéného zajmu. 7b. Koordinacni ramec
miiZe slouZit jako: a) pobidka k ziskani
prostiedkii na vyvoj prioritnich
antimikrobialnich latek, jak je definovano
v [naiizeni (ES) ¢ 726/2004]; b)
mechanismus pro usnadnéni pristupu
Clenskych statii k antimikrobidlnim
latkam, kterym jii byla udélena registrace.
7c. Koordinacéni ramec kombinuje: a)
koordinaci vnitrostdatnich smluv

o ,predplatném*; a b) smlouvu

o poskytovani sluZeb zajist'ujici véasnou
dostupnost antimikrobialni latky pro
Clenské staty, které se ucastni vnitrostdatni
smlouvy o ,,piedplatném*. 7d. Komise
prostiednictvim aktu v pFenesené
pravomoci stanovi podrobné podminky
koordinacniho ramce. Pati'i mezi né
zejména: a) kritéria a metody hodnoceni
antimikrobialnich latek, véetné
bodovaciho mechanismu pro zarazeni
Ppripravkii do kategorii; b) pasma hodnot,
ktera kaZdé kategorii piirazuji referencni
hodnotu; c) pravidla pro vypocet
spravedlivého piispévku EU do
globalniho mechanismu PULL

a procentniho podilu, ktery ma nést kaZdy
Clensky stat; d) charakteristiky zakdzek na
sluzby, véetné jejich velikosti, kterd je
umérnd poctu zucastnénych clenskych
stdatii, a zdroje financovdni ze souhrnného
rozpoctu Unie. 7e. Komise provozuje
koordinacni ramec. Zejména: a) provadi
hodnoceni antimikrobidlnich latek

a zarazuje je do prislusného hodnotového
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pasma; b) provadi smlouvu o poskytovani
sluzeb dostupnosti; c) vypodita finanéni
prispévek, ktery ma kaZdy zucastnény
Clensky stat poskytnout; d) koordinuje
provadéni vnitrostatnich smluv

o ,predplatném*.

Or. en
Oduvodneéni

The PULL incentive mechanism for antimicrobials in Europe would function as follows:* The
antimicrobial would be assessed using an evaluation grid developed with the support of the
Agency (1) and assigned a value band (nominal value) (2).* Member States would decide
whether to participate, and the duration of the procurement would be established.* Based on
the number of participating Member States, the Commission would conclude a service
contract with the MAH to ensure availability of the antimicrobial during the procurement
period (3).* The value of the service contract would be deducted from the total value (4). The
resulting amount would then be annualised over the procurement period and distributed
among Member States according to a fair share contribution (e.g. based on GDP) (35).

Pozménovaci navrh 1104
Laurent Castillo

Navrh narizeni
ClL 24 — nadpis

Znéni navrzenée Komisi Pozmérnovaci navrh
Dohoda o tizenich podle ¢lankh 22 a 23 Dohoda o tizenich podle ¢lanka 21, 22 a 23
Or. fr
Pozménovaci navrh 1105
Laurent Castillo
Navrh narizeni
Cl. 24 - odst. -1 (novy)
Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
-1. Komise zajisti, aby kaZdé zaddvaci
Fizeni spliiovalo tyto poZadavky:
a) verejni zadavatelé ze zucastnénych
Clenskych statii se dohodnou na
AM\1329699CS.docx 79/190 PE778.032v04-00
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Pozménovaci navrh 1106
Victor Negrescu

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Clenské staty, které se Gicastni
zadavacich fizeni, na néZ se vztahuji
¢lanky 22 a 23, sdileji s Komisi veskeré
informace vyznamné pro dané zadavaci
tizeni. Clenské staty poskytnou zdroje
nezbytné pro Gsp&sné dokonceni dané¢ho
fizeni, zejména zapojenim zaméstnancl
s odbornymi znalostmi a védomostmi.

PE778.032v04-00
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minimadlnich zavaznych mnoZstvich

a piijmou nezbytnd opatieni k zajisténi
toho, aby byl pripravek okamZité

k dispozici pro pokryti potieb pacientii

v jejich jurisdikcich;

b) obchodné citlivé smluvni podminky
Jjsou podle platnych pravnich piedpisu
povaZovdany za obchodni tajemstvi a jako
takové jsou chranény;

¢) k usnadnéni tohoto procesu jsou
poskytovany stalé regulacni flexibility,
mimo jiné pouZivani elektronickych
informaci o obalu (ePI), harmonizace
velikosti baleni a flexibility pFi
oznacovani;

d) zucastnéné zemé se nezapojuji do
Zadnych soubéZnych veiejnych zakadzek
nebo jednani tykajicich se zdakladniho
lécivého pFipravku nebo léCivého
pFipravku spolecného zdajmu, ktery je
piredmétem takového zadavaciho Fizeni.

e) inovace je kritérium, které Ize zohlednit
pii vybéru produktu.

Or. fr

Pozmérnovaci navrh

1. Clenské staty, které se i¢astni
zadavacich fizeni, na néz se vztahuji
¢lanky 22 a 23, sdileji s Komisi veSkeré
informace vyznamné pro dané zadavaci
tizeni. Clenské staty poskytnou zdroje
nezbytné pro Gsp&Sné dokonceni dané¢ho
fizeni, zejména zapojenim zaméstnanct

s odbornymi znalostmi a védomostmi.
Postupy pro zadavani veiejnych zakadzek
zajisti, aby se jich mohly ucinné ucastnit
mensi Clenské staty a malé a stiedni
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Pozménovaci navrh 1107

Marie-Luce Brasier-Clain, Aleksandar Nikolic

Navrh narizeni
Cl1. 24 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Dohoda mezi ¢lenskymi staty
a Komisi stanovi praktické opatteni, jimiz

se fidi zadavaci fizeni, zavazky, které je
tteba pfevzit, a rozhodovaci proces.

Pozménovaci navrh 1108

podniky, ¢imZ se zabrani naruSeni trhu
a zajisti se rovny pristup k ditleZitym
lécivym pFipravkiim.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Dohoda mezi ¢lenskymi staty

a Komisi stanovi praktické opatteni, jimiz
se fidi zadavaci tizeni, zavazky, které je
tteba pievzit, a rozhodovaci proces. Tato
dohoda plné respektuje pravomoci
stanovené ve Smlouvdach a zaméiuje se na
zlepSeni stavajicich postupii. Veskeré
zmény v oblasti piisobnosti dohod

o zadavani verejnych zakazek by tak mély
vychazet 7 ditkladného posouzeni dopadi,
dialogu mezi prisluSnymi organy

a prumyslem a ze zkuSenosti ziskanych

g piedchozich spolecnych zakdzek v EU.

Or. fr

Ondrej Knotek, Tomas§ Kubin, Viktéria Ferenc, Margarita de la Pisa Carrion

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Dohoda mezi Clenskymi staty
a Komisi stanovi prakticka opatfeni, jimizZ

se Tidi zadavaci fizeni, zavazky, které je
tieba prevzit, a rozhodovaci proces.
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Pozmérnovaci navrh

2. Dohoda mezi Clenskymi staty

a Komisi stanovi prakticka opatfeni, jimizZ
se fidi zadavaci fizeni, zavazky, kter¢ je
tieba prevzit, a rozhodovaci proces. Tyto
informace zahrnuji mimo jiné opatieni
PrFijata pied zahdjenim zadavaciho Fizeni
podle ¢lankii 22 a 23, zejména pokud jde
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Pozménovaci navrh 1109
Tilly Metz

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Dohoda mezi ¢lenskymi staty
a Komisi stanovi prakticka opatfeni, jimiz

se Tidi zadavaci fizeni, zavazky, které je
tieba prevzit, a rozhodovaci proces.

Pozménovaci navrh 1110

o0 urceni veirejného zadavatele, pridéleni
a rozdélenti porizovanych zdsob a urceni
Clenskych statii, v nichZ maji byt tyto

zdasoby skladovdny.
Or. en
Pozménovaci navrh
2. Dohoda mezi Clenskymi staty

a Komisi stanovi prakticka opatfeni, jimiz
se fidi zadavaci fizeni, zavazky, kter¢ je
tieba prevzit, a rozhodovaci

proces. Regulacni flexibilita miiZe byt
poskytnuta, pokud jde o poZadavky na
baleni a oznacovani, véetné pouzivani
elektronickych piibalovych letdakii,
PpricemZ musi byt zajisténo, Ze si pacienti
zachovaji pravo vyZadat si piibalovy letik
v papirové podobé.

Or. en

Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Dohoda mezi Clenskymi staty
a Komisi stanovi prakticka opatfeni, jimizZ

se Tidi zadavaci fizeni, zavazky, které je
tieba prevzit, a rozhodovaci proces.
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Pozmérnovaci navrh

2. Dohoda mezi Clenskymi staty

a Komisi stanovi prakticka opatfeni, jimizZ
se fidi zadavaci fizeni, zavazky, kter¢ je
tieba prevzit, a rozhodovaci proces.
Regulacni flexibilita miiZe byt poskytnuta,
pokud jde o poZadavky na baleni

a oznacovdni, véetné pouZivani
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Pozménovaci navrh 1111

elektronickych pvibalovych letdki,
pricem? musi byt zajisténo, Ze si pacienti
zachovaji pravo vyZadat si piibalovy letak
v papirové podobé.

Or. en

Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Dohoda mezi ¢lenskymi staty
a Komisi stanovi prakticka opatfeni, jimiz

se Tidi zadavaci fizeni, zavazky, které je
tieba prevzit, a rozhodovaci proces.

Pozménovaci navrh 1112

Pozmérnovaci navrh

2. Dohoda mezi Clenskymi staty

a Komisi stanovi prakticka opatfeni, jimiz
se fidi zadavaci fizeni, zavazky, kter¢ je
tieba prevzit, a rozhodovaci proces. Tato
ujedndni se pripadné tykaji také urceni
zadavatele, rozdéleni poiizenych zdasob

a urceni mist skladovadni.

Or. en

Ton Diepeveen, Ondiej Knotek, Aleksandar Nikolic, Toma$ Kubin, Valérie Deloge

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Dohoda mezi ¢lenskymi staty
a Komisi stanovi praktické opatfeni, jimiz

se fidi zadavaci tizeni, zavazky, které je
tteba pfevzit, a rozhodovaci proces.

Pozménovaci navrh 1113
Victor Negrescu

AM\1329699CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

2. Dohoda mezi ¢lenskymi staty

a Komisi stanovi prakticka opatieni —
véetné poskytovani zdrojii —, jimiz se tidi
zadavaci fizeni, zdvazky, kter¢ je tfeba
pfevzit, a rozhodovaci proces.

Or. en
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Navrh narizeni
Cl 24 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Dohoda mezi Clenskymi staty

a Komisi musi stanovit prakticka opatient,
JjimiZ se Fidi zadavaci vizeni, zavazky, které
je tieba pievzit, a rozhodovaci proces.

Pozménovaci navrh 1114
Dario Tamburrano, Valentina Palmisano

Navrh natizeni
Cl. 24 — odst. 2 — pododstavec 1 (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1115

Pozmérnovaci navrh

2. Dohoda mezi Komisi a ¢lenskymi
staty musi obsahovat mechanismy pro
rychlé FeSeni sporii, postupy auditu

a jasné rozdéleni zavazki.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Dohoda obsahuje zaruky, které zajisti
transparentnost kritérii pro pridéleni,
predchozi zveiejnéni planovaného
rozdéleni mezi ¢lenské staty (orientacni
kvoty) a mechanismy pro zaclenéni
malych a stiednich vyrobcii (rozdéleni na
casti). Dohoda rovnéZ obsahuje
ustanoveni, ktera zabranuji
diskriminacnim praktikam, a stanovi
mechanismus pro sledovani a prezkum
dusledkit na hospodaiskou souté?;

a dostupnost na menSich trzich.

Or. en

Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Estelle Ceulemans, Pierre Jouvet,

Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh nafizeni
CL 24 - odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE778.032v04-00

Pozmérnovaci navrh
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2a. Pokud se Clenské staty ucastni
Fizeni podle ¢lankii 22, 23 a 23a, nesméji
provadeét vnitrostdtni nebo pieshranicni
zadavaci iizeni na tenty? vyrobek ani mit
na tento vyrobek uzavienou smlouvu.
Clenské stdty se rovnés zdrii dodatecnych
jedndni o cené.

Or. en

Pozménovaci navrh 1116
Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle

Ceulemans, Pierre Jouvet, Marta Temido, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni
Cl 24 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

2b. Komise po konzultaci

s prisluSnymi zucastnénymi stranami,
véetné organizact pacientit a spotiebitelit,
zdravotnickych pracovnikii, vefejnych
platcii zdravotni péce a driitelu
rozhodnuti o registraci, vyda
prostiednictvim provadéciho aktu pokyny
Unie, kterymi stanovi spole¢né normy pro
zadavani veiejnych zakdzek podle ¢lanki
22 a 23 tohoto narizeni, a zajisti tak
predvidatelnost pro spolecnosti.

Or. en

Pozménovaci navrh 1117
Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Estelle Ceulemans, Pierre Jouvet,

Marta Temido, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni

Clanek 24 a (novy)
Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
Clinek 24a
Mechanismus dobrovolné solidarity
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1. Za ucelem prevence nebo zmirnéni
kritického nedostatku kriticky diileZitych
lécivych pripravkii nebo lécivych
pFipravkii spolecného zajmu mohou
clenské staty dobrovolné aktivovat
mechanismus dobrovolné solidarity, ktery
koordinuje Fidici skupina pro nedostatek
lécivych piipravkii a podporuje Komise.

2. Mechanismus miiZe ¢lensky stdt
aktivovat pouze tehdy, jsou-li splnény
nasledujici podminky:

a) Evropska agentura pro lécivé piipravky
byla informovana o kritickém nedostatku,
nedostatek byl ozndamen pracovni skupiné
SPOC pro kriticky dilezité lécivé
pripravky a predan vidici skupiné pro
nedostatek lécivych pripravki k dal§imu
opatieni koordinovanému na urovni EU;

b) V dotycném Clenském stdté nejsou
k dispozici Zadné terapeutické alternativy
nebo jsou nedostatecéné;

¢) K 1é¢bé kritickych indikaci neni
k dispozici dostatecné mnoZstvi lécivého
pFipravku;

d) Dovoz zahranicnich zdasob nebo jind
kratkodobad opatieni neposkytuji FeSeni
vcas nebo v dostatecném mnozstvi;

e) Situace je naléhavd, hrozi vyprodani
zdasob do jednoho mésice nebo drive.

3. Pokud jsou podminky splnény

a informace jsou uplné, zahdji organ
EMA do dvou dnii postup pro
mechanismus solidarity a vyrozumi cleny
Fidici skupiny pro nedostatek lécivych
PFipravkii a zaroveri informuje Evropskou
komisi a koordinacni skupinu pro kriticky
duleZité lécivé piipravky.

4. Vyrozuméné Clenské staty odpovi Fidici
skupiné pro nedostatek lécivych pripravkii
do péti dnit bez ohledu na to, zda jsou
schopny poskytnout pomoc, a to podle
vzoru uvedeného v dokumentu
EMA/323316/2023. Pokud je na
shromazdéni informaci od dotéenych
stran poti‘eba vice Casu, Ize sekretaridtu

AM\1329699CS.docx
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Fidici skupiny pro nedostatek léCivych
pripravki zaslat Zadost o prodlouZeni
lhuty o dalSich maximalné 5 pracovnich
dnii.

5. Ridici skupina pro nedostatek lé¢ivych
pripravkii rovné? sleduje provadéni
pomoci poskytované podle tohoto ¢lanku
a podava zpravy Komisi a ¢lenskym
statiim.

6. Evropska agentura pro léCivé piipravky
usnadiiuje vyménu informaci mezi
Clenskymi stdty, koordinuje Zadosti

o podporu a v piipadé potieby
spolupracuje s driiteli rozhodnuti

o0 registraci.

7. V pFipadé potieby miiZe ¢lensky stdt
prostiednictvim Stiediska pro koordinaci
odezvy na mimovddné uddlosti poZadat

o0 aktivaci mechanismu civilni ochrany
Unie podle narizeni (EU) 2016/369,
véetné mobilizace kapacit rescEU, na
podporu logistiky a dodavek kriticky
duleZitych lécivych pripravkii a lécivych
pFipravki spole¢ného zajmu mezi
Clenskymi stdty.

8. V prFipadé, Ze clensky stat aktivuje
mechanismus dobrovolné solidarity, a

s cilem podpo¥it rychlé prerozdélovani
zdasob mezi ¢lenskymi staty, musi predpisy
EU a vnitrostatni piedpisy umoZiovat
flexibilitu, pokud jde o:

a) poZadavky na baleni a oznacovani;

b) pribalové letiky, véetné moznosti
elektronickych piibalovych letiki,

a zdaroveri zajistit, aby si pacienti zachovali
pravo vyZadat si piibalovy letak v papirové
podobé.

9. V piipadé aktivace dobrovolného
mechanismu solidarity a za predpokladu,
Ze neni ohroZena bezpecnost doddavek na
putvodnim trhu, se na vyrobce kriticky
duleZitych lécivych piipravkii nevztahuji
sankce, pokud docasné Cerpaji zdasoby, aby
zmirnili nedostatek dodavek v jinych
clenskych stdatech.
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Pozménovaci navrh 1118
Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh narizeni
Clanek 24 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 24a

Systém zdaruk piijmu pro kriticky diileZité
antimikrobialni latky

1. Na Zadost alespoii ti'i ¢lenskych stdti
Komise usnadni pieshranicni zadavani
veirejnych zakazek zahrnujici systém
zdaruk prijmu pro antimikrobialni ldatky
klasifikované jako kriticky dileZité lécivé
pripravky nebo lécivé piipravky
spolecného zajmu. Na Zadost nejméné
deviti ¢lenskych statit Komise rovnéz spoji
spolecné zadavani zakazek uvedené

v ¢lancich 22 a 23 s takovym systémem
zdruk piijmii.

2. Systém zaruk piijmii pro kriticky
duleZité antimikrobialni latky miiZe slouZit
Jjednomu nebo vice 7 ndsledujicich ucelii:
a) podporit vyvoj prioritnich
antimikrobialnich latek, jak jsou
definovany v [odkaz se doplni po piijeti,
viz COM(2023) 193 final];

b) usnadnit ¢lenskym statiim pristup
k antimikrobidalnim latkam, kterym jiZ
byla udélena registrace.

3. Systém miiZe stanovit koordinovanou
nebo spolecnou zdaruku prijmit nezavislou
na zadavani veiejnych zakazek clenskymi
staty. 4. Komise prostirednictvim aktu

v pienesené pravomoci stanovi zpiisoby

a provozni pravidla reZimu, pricem?
zajisti, aby byl reZim piiméieny,
transparentni a v souladu se zdsadami
solidarity Unie.
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Pozménovaci navrh 1119
Tilly Metz

Navrh narizeni
Clanek 24 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 24a

Zvlastni opatieni pouZitelna pro
antimikrobialni latky

1. Pii uplatiiovani ¢lanki 22, 23 a 24 a

v piipadé, Ze se léCivy pripravek
spole¢ného zajmu tyka antimikrobidlniho
lécivého pripravku, by Komise méla zavést
zvldstni opatieni zaméiend na zlepSeni
dostupnosti a pristupnosti. Tato opatieni
mohou zahrnovat:

a) pobidku k ziskani prostiedkit na vyvoj

prioritnich antimikrobidlnich latek, jak je
definovano v [revidovaném naiizeni (ES)
¢ 726/2004];

b) mechanismus pro usnadnéni pristupu
Clenskych statii k antimikrobidlnim
latkam, kterym jiz byla udélena
registrace.

2. Takova opatieni mohou usnadnit
mechanismus viceletého piedplatného
nebo zaruky prijmii, zejména u piipravkii
s nizkym objemem, ktery zajisti
predvidatelnou odménu pro driitele
rozhodnuti o registraci vyménou za
bezpecné a spravedlivé dodavky do
zucastnénych clenskych stati. Tyto
smlouvy jsou oddéleny od nakupovanych
objemii a jsou podminény sprdavou

a dostupnosti v celé Unii.

3. Komise piijme provadéci akty, kterymi
stanovi podminky pro tato opatieni.

Or. en
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Pozménovaci navrh 1120
Ondfrej Krutilek

Navrh narizeni
Clanek 24 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1121

Pozmérnovaci navrh

Clinek 24a

DrZitel rozhodnuti o registraci miize
Komisi nabidnout léc¢ivy pripravek ke
kolaborativnimu zaddavani verejnych
zakazek podle ¢lankii 21, 22 a 23. Komise
o takové nabidce informuje ¢lenské stdty.

Or. en

Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh narizeni
Clanek 24 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE778.032v04-00

90/190

Pozmérnovaci navrh

Clinek 24b
ReZim zaruk piijmi pro lécivé piipravky

pro vzdcnd onemocnéni
1. Na Zadost alespoii ti'i ¢lenskych stati
Komise usnadni pieshranicni zadavani
verejnych zakazek zahrnujici systém
zdruk piijmii pro léc¢ivé piipravky pro
vzdcnd onemocnéni. Na Zadost alespori
deviti ¢lenskych statii miize Komise tyto
spolecné zakazky rovnéz spojit se
systémem zdruk prijmi.

2. Systém zaruk piijmii pro lécivé
pFipravky pro vidcnd onemocnéni miize
slouZit jednomu nebo vice 7 nasledujicich
uceli:

a) zlepsit Zivotaschopnost trhu a podporit
vyvoj lécivych pFipravkii pro vzdcnd
onemocnéni, jak jsou definovany v [odkaz

AM\1329699CS.docx



Pozménovaci navrh 1122
Tilly Metz

Navrh narizeni
Kapitola V — nadpis

Zneni navrzené Komisi

V. Koordina¢ni skupina pro kriticky
dualezité 1écive piipravky

Pozménovaci navrh 1123
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Kapitola V — nadpis

Zneni navrzené Komisi

AM\1329699CS.docx
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bude doplnén po piijeti viz COM(2023)
193 finall;

b) usnadnit ¢lenskym statium pristup
k lécivym piipravkim pro vzdcnd
onemocnéni, kterym jiz byla udélena
registrace.

3. Systém miiZe stanovit koordinovanou
nebo spolecnou zaruku piijmii nezdvislou
na zadavani veiejnych zakdzek clenskymi
staty, pricem? se zohledni specifické
vlastnosti pripravkii pro vzdacna
onemocnéni a omezené populace
pacientii.

4. Komise prostiednictvim aktu

v pirenesené pravomoci stanovi zpiisoby
a provozni pravidla reZimu, pricem?
zajisti, aby byl reZim priméieny,
transparentni a v souladu se zdasadami
solidarity Unie.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

V. Mimoidadnd opatieni v reakci na
akutni nedostatek a koordina¢ni skupina
pro kriticky dulezité 1é¢ivé ptipravky

Or. en

Pozmérnovaci navrh

PE778.032v04-00
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V. Koordina¢ni skupina pro kriticky
dilezité 1écivé piipravky

Pozménovaci navrh 1124
Tilly Metz

Navrh narizeni
Clanek -25 (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE778.032v04-00
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V. Koordinaéni skupina pro kriticky
dilezité 1écivé ptipravky a lékaiska
protiopatieni

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clinek -25

Mimorvddna opatieni v reakci na akutni
nedostatky

1. V pripadé akutniho nedostatku lécivého
pripravku a na zakladé oznameni
Evropské agentury pro lécivé pripravky
(EMA) podle ¢élanku 120 narizeni (EU) ¢
2023/193 muZe Komise prostiednictvim
provddécich aktii aktivovat jedno nebo
vice mimoiadnych opatieni uvedenych

v tomto Clanku, a to v koordinaci

s koordinacni skupinou pro kriticky
duleZité lécivé piipravky ziizenou podle
tohoto aktu.

2. Tato opatieni mohou zahrnovat:

a) v souladu s ¢lankem 66 narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
«../.o. [doplni se odkaz na odpovidajici
clanek po piijeti, viz COM(2023) 193
final]; lécivé piipravky mohou byt
vydavany v jednotlivych davkdach nebo ve
zmenSenych balenich za piedpokladu, e
uidaje na obalu poZadované podle ¢l. 66
odst. 1 a prilohy IV naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) .../.. [doplni se
odkaz na odpovidajici ¢lanek po piijeti, viz
COM(2023) 193 finall; jsou zachovany

v mire nezbytné pro bezpecné pouZivani;

b) omezeni vydeje a piidélovani zdsob
kriticky duleZitych lécCivych pripravki
pacientitm s nejvyssi terapeutickou

AM\1329699CS.docx



Pozménovaci navrh 1125
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
ClL. 25 — nadpis

Znéni navrzenée Komisi

Ztizeni koordina¢ni skupiny pro kriticky
dilezité 1écivé piipravky

Pozménovaci navrh 1126
Laurent Castillo

AM\1329699CS.docx

prioritou v souladu s pokyny agentury
EMA a Evropského uiradu pro
PFipravenost a reakci na mimorddné
uddlosti v oblasti zdravi (HERA);

¢) prodlouzeni doby pouZitelnosti
konkrétnich SarZi kriticky dileZitého
lécivého pFipravku miiZe byt prodlouZeno
nad ramec doby poskytnuté podle ¢l. 7
odst. 1 smérnice 2001/83/ES za podminek
zajist'ujicich jakost, bezpecnost a ucinnost
v souladu s pokyny agentury EMA;

d) uvadéni na trh a pouZivani kriticky
duleZitych lécivych pripravkit s drobnymi
zavadami v jakosti, které neohroZuji
bezpecnost nebo terapeutickou ucinnost,
v souladu s hodnocenim agentury EMA
a zasadami ¢lanku 116 smérnice (EU)
«./ee. [doplni se odkaz na odpovidajici
¢lanek po prijeti, viz COM(2023) 192
finall;

3. Viechna opatieni prijata podle tohoto
Clanku se oznamuji veiejnosti, jsou casové
omezend a podléhaji pribéiné kontrole
vnitrostdatnich orgdnii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Ztizeni koordina¢ni skupiny pro kriticky
dilezité 1écivé ptipravky a lékaiska
protiopatieni

Or. en
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Navrh narizeni
ClL 25 - odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Ziizuje se koordinacni skupina pro
kriticky dulezité 1é¢ivé pripravky (dale jen
»skupina pro kriticky dulezité 1é¢ivé
piipravky®).

Pozménovaci navrh 1127
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
ClL 25 - odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Ztizuje se koordinacni skupina pro
kriticky dulezité 1é¢ivé pripravky (dale jen
»skupina pro kriticky dulezité 1é¢ivé
piipravky®).

Pozménovaci navrh 1128
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Cleny skupiny pro kriticky dtlezité
1é¢ive pripravky jsou Clenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto natizeni. Pokud je to

PE778.032v04-00

Pozmérnovaci navrh

1. Do dvandcti mésicii od vstupu
tohoto naiizeni v platnost bude ziizena
koordina¢ni skupina pro kriticky dtlezité
1é¢ivé pripravky (dale jen ,,skupina pro
kriticky dtlezité 1é¢ivé ptipravky*), kterd
se bude schazet nejméné dvakrat rocné.

Or. fr

Pozménovaci navrh

l. Ztizuje se koordinacni skupina pro
kriticky dulezité 1é¢ivé pripravky

a lékarska protiopatieni (déle jen ,,skupina
pro kriticky dalezité 1é€ivé ptipravky

a lékaiskd protiopatieni*).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Cleny skupiny pro kriticky dtlezité
1é¢ivé pripravky jsou Clenské staty,
agentura, dva poslanci Evropského
parlamentu a Komise. Kazdy ¢lensky stat
jmenuje nejvyse dva stalé zastupce na
vysoké trovni s odbornymi znalostmi
relevantnimi pro provadéni vSech

AM\1329699CS.docx



relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou c¢lenské stity jmenovat
ruzné zastupce pro rizné tkoly skupiny
pro kriticky dualezité 1écivé ptipravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura ma status pozorovatele.

Pozménovaci navrh 1129

jednotlivych opatfeni stanovenych v tomto
nafizeni. Pokud je to relevantni z hlediska
funkce a odbornych znalosti, mohou
¢lenské staty jmenovat rizné zastupce pro
rizné tkoly skupiny pro kriticky dileZzité
1é¢ivé pripravky. Jmenovani stali zastupci
¢lenskych stati zajisti nezbytnou
koordinaci v rdmci svého ¢lenského statu.
Agentura jmenuje dva stdlé zastupce do
Aliance pro kriticky diileZité lécivé
pripravky. Skupina pro kriticky dileZité
lécivé pFipravky jmenuje dva stdlé
zastupce ze sdruZeni pacientit. Na navrh
nékterého Clena skupiny pro kriticky
duleZité lécivé pripravky mohou byt
prileZitostné prizvani dalSi subjekty.

Or. fr

Catarina Martins, Sebastian Everding, Anthony Smith

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 2

Znéni navrzenée Komisi

2. Cleny skupiny pro kriticky dilezité
1é¢ivé ptipravky jsou Clenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto natizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou ¢lenské staty jmenovat
rizné zastupce pro riizné tkoly skupiny
pro kriticky dulezité 1éCivé pripravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura ma status pozorovatele.

AM\1329699CS.docx

Pozmérnovaci navrh

2. Cleny skupiny pro kriticky dtlezité
1é¢ivé ptipravky jsou ¢lenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto natizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou ¢lenské staty jmenovat
rizné zastupce pro riizné ukoly skupiny
pro kriticky dulezité 1éCivé pripravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura ma status pozorovatele.

Skupina pro kriticky duleZité lécivé
PFipravky zahrnuje rovnéz zdstupce
organizaci pacientit a spotiebitelii, véetné
organizaci zabyvajicich se zdravim Zen,

a zdravotnické pracovniky, kteii se

PE778.032v04-00
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Pozménovaci navrh 1130
Tilly Metz

Navrh narizeni
ClL. 25 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Cleny skupiny pro kriticky diileZité
1é¢ivé pripravky jsou Clenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto nafizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou c¢lenské staty jmenovat
rizné zastupce pro rizné tkoly skupiny
pro kriticky dulezité 1é¢ivé ptipravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura ma status pozorovatele.

Pozménovaci navrh 1131
Michele Picaro, Ruggero Razza

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

PE778.032v04-00

podileji na vybéru, nakupu, vizeni,
podavani a monitorovani lécivych
DFipravkii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Cleny skupiny pro kriticky diileZité
1é¢ivé pripravky jsou Clenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto nafizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou clenské staty jmenovat
ruzné zastupce pro rizné tkoly skupiny
pro kriticky dilezité 1é€ivé ptipravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v rdmci svého ¢lenského statu.
Skupina pro kriticky duleZité lécivé
pFipravky rovné? zahrnuje jako iadné
cleny dva zastupce jmenované
organizacemi pacientii a spotiebitelit

a dva zdstupce jmenované organizacemi
zdravotnickych pracovniku. Agentura

a Parlament maji status pozorovatele.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

AM\1329699CS.docx



2. Cleny skupiny pro kriticky dtlezité
1é¢ivé piipravky jsou Clenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatfeni
stanovenych v tomto nafizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou ¢lenské staty jmenovat
ruzné zastupce pro rizné tkoly skupiny
pro kriticky dtilezité 1éCivé piipravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura mad status pozorovatele.

Pozmeénovaci navrh 1132
Aurelijus Veryga

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Cleny skupiny pro kriticky diileZité
1é¢ivé pripravky jsou Clenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadeéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto nafizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou ¢lenské staty jmenovat
rizné zastupce pro rizné ukoly skupiny
pro kriticky dilezité 1éCivé ptipravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura ma status pozorovatele.
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2. Cleny skupiny pro kriticky dtilezité
1é¢ivé pripravky jsou Clenské staty,
agentura a Komise. Kazdy ¢lensky stat
jmenuje nejvyse dva stalé zastupce na
vysoké urovni s odbornymi znalostmi
relevantnimi pro provadéni vSech
jednotlivych opatfeni stanovenych v tomto
nafizeni. Pokud je to relevantni z hlediska
funkce a odbornych znalosti, mohou
¢lenské staty jmenovat rizné zastupce pro
ruzné ukoly skupiny pro kriticky dileZzité
1é¢ivé piipravky. Jmenovani stali zastupci
¢lenskych stati zajisti nezbytnou
koordinaci v rdmci svého ¢lenského statu.
Agentura jmenuje dva cleny fidici skupiny
pro nedostatek a bezpecnost léCivych
Dpripravkii jako stalé zastupce. Skupina
pro kriticky dileZité lécivé pripravky
Jjmenuje dva stalé zastupce organizaci
pacientii a dva stdlé zdstupce 7 Fad
zdravotnickych pracovnikii.

Or. en

Pozménovaci navrh

2. Cleny skupiny pro kriticky diileZité
1é¢ivé pripravky jsou Clenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi zdravotnickymi
znalostmi relevantnimi pro provadéni
vSech jednotlivych opatfeni stanovenych
v tomto nafizeni. Pokud je to relevantni

z hlediska funkce a odbornych znalosti,
mohou c¢lenské staty jmenovat rizné
zastupce pro rtizné ukoly skupiny pro
kriticky dtlezité 1é¢ivé pripravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
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Pozménovaci navrh 1133

Agentura ma status pozorovatele.
Skupina pro kriticky duleZité lécivé
DFipravky zahrnuje také dva stdlé
zdstupce, jednoho z organizaci pacienti
a jednoho 7 organizaci zdravotnickych
pracovniki.

Or. en

Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Cleny skupiny pro kriticky dtlezité
1é¢ivé piipravky jsou Clenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto nafizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou ¢lenské staty jmenovat
ruzné zastupce pro rizné tkoly skupiny
pro kriticky dtilezité 1é¢ivé piipravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura ma status pozorovatele.

Pozménovaci navrh 1134
Stine Bosse, Billy Kelleher

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 2
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Pozmérnovaci navrh

2. Cleny skupiny pro kriticky dtlezité
1é¢ivé piipravky jsou ¢lenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto nafizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou ¢lenské staty jmenovat
ruzné zastupce pro rizné tkoly skupiny
pro kriticky dalezité 1é€ivé ptipravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura ma status pozorovatele. Skupina
pro kriticky dulezité lécivé pripravky
Jjmenuje dva stalé zdastupce organizacit
pacientii a dva stalé zdstupce 7 organizaci
zdravotnickych pracovnikii.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

2. Cleny skupiny pro kriticky diileZité
1é¢ivé pripravky jsou Clenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto nafizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou c¢lenské stity jmenovat
rizné zastupce pro rizné tkoly skupiny
pro kriticky dualezité 1écivé ptipravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura mad status pozorovatele.

Pozménovaci navrh 1135
Nikos Papandreou

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Cleny skupiny pro kriticky dilezité
1é¢ivé pripravky jsou Clenské staty

a Komise. Kazdy Clensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto natizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou ¢lenské staty jmenovat
rizné zastupce pro riizné tkoly skupiny
pro kriticky dulezité 1éCivé pripravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura ma status pozorovatele.
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Pozmérnovaci navrh

2. Cleny skupiny pro kriticky diileZité
1é¢ivé pripravky jsou Clenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto nafizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou clenské staty jmenovat
rizné zastupce pro rizné tkoly skupiny
pro kriticky dulezité 1éCivé piipravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v rdmci svého ¢lenského statu.
Agentura jmenuje dva cleny fidici skupiny
pro nedostatek a bezpecnost léCivych
Dpripravkii jako stalé zastupce. Skupina
pro kriticky dileZité lécivé pripravky
Jjmenuje dva stalé zastupce organizaci
pacientii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Cleny skupiny pro kriticky dtilezité
1é¢ivé ptipravky jsou ¢lenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto natizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou ¢lenské staty jmenovat
rizné zastupce pro riizné ukoly skupiny
pro kriticky dutlezité 1éCivé pripravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura ma status pozorovatele. Skupina
v piipadé potieby prizve zdstupce ridici
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Pozménovaci navrh 1136
Oliver Schenk

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Cleny skupiny pro kriticky dtlezité
1é¢ivé piipravky jsou Clenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto nafizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou ¢lenské staty jmenovat
ruzné zastupce pro rizné tkoly skupiny
pro kriticky dtilezité 1é¢ivé piipravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura ma status pozorovatele.

Pozménovaci navrh 1137

skupiny pro nedostatek a bezpecnost
lécivych piipravki, sité SPOC a dalSich
koordinacnich for Unie v pro ieSeni
nedostatku.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Cleny skupiny pro kriticky dtilezité
1é¢ivé piipravky jsou ¢lenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto nafizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou ¢lenské staty jmenovat
ruzné zastupce pro rizné tkoly skupiny
pro kriticky dtlezité 1é€ivé ptipravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura ma status pozorovatele. Skupina
pro kriticky duleZité lécivé pripravky
zajisti ucast dalSich stran, zejména
zastupcit Evropského parlamentu, coby
pozorovateli.

Or. en

Aleksandar Nikolic, Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Cleny skupiny pro kriticky dilezité
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Pozmérnovaci navrh

2. Cleny skupiny pro kriticky dtilezité
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1é¢ivé pripravky jsou Clenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto nafizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou c¢lenské stity jmenovat
rizné zastupce pro rizné tkoly skupiny
pro kriticky dualezité 1écivé ptipravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura ma status pozorovatele.

Pozménovaci navrh 1138

1é¢ivé pripravky jsou Clenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto nafizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou clenské staty jmenovat
rizné zastupce pro rizné tkoly skupiny
pro kriticky dulezité 1éCivé piipravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v rdmci svého ¢lenského statu.
Agentura ma status pozorovatele.
Stanoviska koordinacni skupiny pro
kriticky duleZité lécivé pripravky jsou
nezdvaznd.

Or. fr

Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Cleny skupiny pro kriticky diileZité
1é¢ivé pripravky jsou Clenské staty

a Komise. Kazdy c¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto nafizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou c¢lenské stity jmenovat
ruzné zastupce pro riizné ukoly skupiny
pro kriticky dileZzité 1é€ivé ptipravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura mad status pozorovatele.
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Pozménovaci navrh

2. Cleny skupiny pro kriticky déileZité
1é¢ivé pripravky jsou Clenské staty

a Komise, kterou zastupuje urad HERA.
Kazdy c¢lensky stat jmenuje nejvyse dva
stalé zastupce na vysoké urovni

s odbornymi znalostmi relevantnimi pro
provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto natizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou ¢lenské staty jmenovat
rizné zastupce pro riizné tkoly skupiny
pro kriticky dutlezité 1éCivé pripravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura a Evropsky parlament maji
status pozorovatele.

Or. en
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Pozménovaci navrh 1139
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
ClL. 25 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Cleny skupiny pro kriticky diileZité
1é¢ivé pripravky jsou Clenské staty

a Komise. Kazdy ¢lensky stat jmenuje
nejvyse dva stalé zastupce na vysoké
urovni s odbornymi znalostmi relevantnimi
pro provadéni vSech jednotlivych opatieni
stanovenych v tomto nafizeni. Pokud je to
relevantni z hlediska funkce a odbornych
znalosti, mohou c¢lenské stity jmenovat
rizné zastupce pro rizné tkoly skupiny
pro kriticky dualezité 1écivé ptipravky.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou
koordinaci v ramci svého ¢lenského statu.
Agentura ma status pozorovatele.

Pozménovaci navrh 1140
Dario Tamburrano, Valentina Palmisano

Navrh nafizeni
Cl. 25 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh

2. Cleny skupiny pro kriticky diileZité
1é¢ivé ptipravky a lékaiska protiopatieni
jsou ¢lenské staty a Komise. Kazdy
Clensky stat jmenuje nejvyse dva stalé
zastupce na vysoké trovni s odbornymi
znalostmi relevantnimi pro provadéni
vSech jednotlivych opatfeni stanovenych
v tomto nafizeni. Pokud je to relevantni

z hlediska funkce a odbornych znalosti,
mohou ¢lenské staty jmenovat rtizné
zastupce pro rizné ukoly skupiny pro
kriticky dulezité 1é¢ivé pripravky

a lékarskd protiopatieni. Jmenovani stali
zastupci zajisti nezbytnou koordinaci

v ramci svého Clenského statu. Agentura
ma status pozorovatele.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2a.  Aby se zajistilo, Ze rozhodnuti
budou odradzet potieby a zkuSenosti
zdravotnickych pracovnikii v prvni linii,
méla by koordinacni skupina pro kriticky
duleZité lécivé pripravky zahrnovat stilé
a kvalifikované zastoupeni lékai,
lékarniki, sdruZeni pacientii

a spotiebitelii a dalSich zdravotnickych
pracovniki, jako? i zdastupce clenskych
statii a Komise.
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Or. en

Pozménovaci navrh 1141
Tilly Metz

Navrh narizeni
ClL. 25 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

2a. Clenové koordinaéni skupiny pro
kriticky duleZité lécivé piipravky nesmi byt
ve stietu financnich ani jinych zajmaii,
ktery by mohl ovlivnit jejich nestrannost.
Jsou povinni veiejné oznamit své financni
a jiné zdajmy souvisejici s praci
koordinacni skupiny pro kriticky dileZité
lécivé pFipravky.

Or. en

Pozménovaci navrh 1142
Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Marta Temido, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh nafizeni
Cl. 25 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

2a. Clenové skupiny pro kriticky
dulezité lécivé piipravky nesmi byt ve
stietu financnich ani jinych zajmi, ktery
by mohl ovlivnit jejich nestrannost.
Zavazuji se jednat ve veirejném zdjmu

a nezavisle a kaZdorocné podavaji
prohlaseni o svych financénich zajmech.

Or. en

Pozménovaci navrh 1143
Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Marta Temido, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo
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Navrh narizeni
ClL 25 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1144
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Cl 25 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Skupina pro kriticky diilezité 1écivé
piipravky uzce spolupracuje s fidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
1é¢ivych piipravkil, agenturou

a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
1é¢ivé pripravky. Pro ucely diskusi, v nichz
jsou nezbytné podnéty z hlediska
regula¢nich organti pro l1é¢ivé piipravky,
muze skupina pro kriticky dualezité 1é¢ivé
pripravky potadat spole¢na zasedani

s fidici skupinou pro nedostatek

a bezpecnost 1éCivych ptipravki.

Pozménovaci navrh 1145

Pozmérnovaci navrh

2b. Seznam clenii skupiny pro kriticky
dulezité lécivé piipravky je veiejné
pristupny.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Skupina pro kriticky dulezité 1éCivé
ptipravky uzce spolupracuje s fidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
1é¢ivych ptipravki, agenturou, driteli
rozhodnuti o registraci, vnitrostatnimi
organy odpovédnymi za 1éCivé piipravky
a vSemi uZiteCnymi subjekty, at’ uz
veiejnymi nebo soukromimi. Pro ucely
diskusi, v nichz jsou nezbytné podnéty

z hlediska regula¢nich organti pro 1écivé
ptipravky, miZe skupina pro kriticky
dualezité 1écivé piipravky potradat spolecna
zasedani s fidici skupinou pro nedostatek
a bezpecnost 1écivych piipravkl

a skupinou pro kriticky duleZité lécivé
pripravky. Skupina pro kriticky dileZité
lécivé pripravky vede v ramci své prdace
konzultace se zastupci farmaceutického
priamyslu.

Or. fr

Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel
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Navrh narizeni
Cl 25 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Skupina pro kriticky diilezité 1écivé
piipravky uzce spolupracuje s fidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
1é¢ivych piipravkil, agenturou

a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
1é¢ivé pripravky. Pro ucely diskusi, v nichz
jsou nezbytné podnéty z hlediska
regulacnich organti pro 1é¢ivé piipravky,
muze skupina pro kriticky dalezité 1é¢ivé
pripravky potadat spole¢na zasedani

s fidici skupinou pro nedostatek

a bezpecnost 1éCivych ptipravki.

Pozmeénovaci navrh 1146
Aurelijus Veryga

Navrh narizeni
ClL 25 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Skupina pro kriticky diilezité 1écivé
piipravky uzce spolupracuje s fidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
1é¢ivych piipravkil, agenturou

a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
1é¢ivé pripravky. Pro Ucely diskusi, v nichz
jsou nezbytné podnéty z hlediska
regulacnich organti pro l1é¢ivé piipravky,
miiZe skupina pro kriticky dualezité 1écivé
pripravky poiddat spolecné zasedani

s fidici skupinou pro nedostatek

a bezpecnost 1écivych piipravk.
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Pozmérnovaci navrh

3. Skupina pro kriticky dilezité 1éCivé
ptipravky uzce spolupracuje s fidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
1é¢ivych ptipravkil, agenturou

a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
1&¢ivé ptipravky. V prislusnych pripadech
zajisti strukturované zapojeni zdstupcu

a obhdjci pacientit a Zucastnénych stran
obcanské spolecCnosti, véetné Iékdrnikii,
lékain a zdravotnich sester. Pro Ucely
diskusi, v nichz jsou nezbytné podnéty

z hlediska regula¢nich organti pro 1é¢ivé
ptipravky, mize skupina pro kriticky
dualezité 1éciveé piipravky potadat spolecna
zasedani s fidici skupinou pro nedostatek
a bezpecnost 1éCivych piipravki.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Skupina pro kriticky dilezité 1écivé
ptipravky uzce spolupracuje s fidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
1é¢ivych ptipravkil, agenturou

a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
1é¢ivé pripravky. Pro Ucely diskusi, v nichz
jsou nezbytné podnéty z hlediska
regula¢nich organt pro 1é¢ivé piipravky,
poidda skupina pro kriticky dalezité 1é¢ivé
ptipravky spole¢na zasedani s fidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
lécivych piipravka. Skupina p¥i plnéni
svych ukolii spolupracuje s organizacemi
pacienti a zdravotnickych pracovnikii.
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Pozménovaci navrh 1147
Andras Tivadar Kulja

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Skupina pro kriticky dtlezité 1é¢ivé
ptipravky uzce spolupracuje s fidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
lé¢ivych piipravki, agenturou

a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
1é¢ivé pripravky. Pro ucely diskusi, v nichz
jsou nezbytné podnéty z hlediska
regulacnich organt pro 1é¢ivé ptipravky,
muZe skupina pro kriticky dilezité 1écivé
ptipravky poradat spolecna zasedani

s fidici skupinou pro nedostatek

a bezpecnost 1é¢ivych piipravki.

Pozménovaci navrh 1148
Stine Bosse, Billy Kelleher

Navrh narizeni
ClL 25 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Skupina pro kriticky dillezité 1écivé
piipravky uzce spolupracuje s fidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
lé¢ivych piipravkd, agenturou

a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
1é¢ivé pripravky. Pro ucely diskusi, v nichz
jsou nezbytné podnéty z hlediska
regulacnich organt pro 1éc¢ivé ptipravky,
muze skupina pro kriticky dulezité 1é¢ivé
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Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé
ptipravky uzce spolupracuje s fidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
lé¢ivych piipravki, agenturou

a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
1é¢ivé ptipravky. Pro ucely diskusi, v nichz
jsou nezbytné podnéty z hlediska
regulacnich orgéant pro 1é¢ivé pripravky,
muZe skupina pro kriticky dtlezité 1é€ivé
ptipravky poradat spolecna zasedani

s fidici skupinou pro nedostatek

a bezpecnost 1éCivych ptipravkl. Skupina
Pi¥i plnéni svych ukolit spolupracuje

s organizacemi pacientit a zdravotnickych
pracovniki.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Skupina pro kriticky dilezité 1éCivé
ptipravky uzce spolupracuje s fidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
lé¢ivych piipravki, agenturou

a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
1é¢ivé pripravky. Pro ucely diskusi, v nichz
jsou nezbytné podnéty z hlediska
regulacnich orgént pro 1écivé pripravky,
muze skupina pro kriticky dulezité 1é¢ivé

AM\1329699CS.docx



pripravky potadat spole¢na zasedani
s fidici skupinou pro nedostatek
a bezpecnost 1éCivych ptipravki.

Pozménovaci navrh 1149
Radan Kanev

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Skupina pro kriticky dtlezité 1é¢ivé
ptipravky uzce spolupracuje s fidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
1é¢ivych piipravki, agenturou

a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
1é¢ivé ptipravky. Pro ucely diskusi, v nichz
jsou nezbytné podnéty z hlediska
regulacnich organt pro lé¢ivé ptipravky,
muZe skupina pro kriticky dilezité 1écivé
ptipravky poradat spolecna zasedani

s fidici skupinou pro nedostatek

a bezpecnost 1é¢ivych piipravki.

Pozménovaci navrh 1150
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
ClL 25 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi
3. Skupina pro kriticky dillezité 1écivé
ptipravky uzce spolupracuje s fidici

skupinou pro nedostatek a bezpecnost
lé¢ivych piipravkd, agenturou
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piipravky potadat spolecna zasedani

s fidici skupinou pro nedostatek

a bezpecnost 1éCivych ptipravki. Skupina
P¥i plnéni svych ukolit spolupracuje

s organizacemi pacientit a zdravotnickych
pracovniki.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé
ptipravky uzce spolupracuje s prislusnymi
drZiteli rozhodnuti o registraci, tidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
1é¢ivych ptipravkil, agenturou

a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
1é¢ivé pripravky. Pro ucely diskusi, v nichz
jsou nezbytné podnéty z hlediska
regula¢nich organt pro 1é¢ivé piipravky,
muze skupina pro kriticky dualezité 1é€ivé
piipravky potadat spole¢na zasedani

s fidici skupinou pro nedostatek

a bezpecnost 1éCivych piipravki.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Skupina pro kriticky dilezité 1é€iveé
ptipravky a lékarskd protiopatieni Uzce
spolupracuje s fidici skupinou pro
nedostatek a bezpecnost 1éCivych
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a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
1é¢ivé ptipravky. Pro ucely diskusi, v nichz
jsou nezbytné podnéty z hlediska
regulacnich organt pro lé¢ivé ptipravky,
muZe skupina pro kriticky dilezité 1écivé
ptipravky poradat spolecna zasedani

s fidici skupinou pro nedostatek

a bezpecnost 1é¢ivych piipravki.

Pozménovaci navrh 1151
Dan-Stefan Motreanu

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Skupina pro kriticky dtlezité 1é¢ivé
ptipravky uzce spolupracuje s fidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
1é¢ivych piipravki, agenturou

a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
1é¢ivé ptipravky. Pro ucely diskusi, v nichz
jsou nezbytné podnéty z hlediska
regulacnich organt pro lé¢ivé piipravky,
muZe skupina pro kriticky dilezité 1écivé
ptipravky poradat spolecna zasedani

s fidici skupinou pro nedostatek

a bezpecnost 1é¢ivych piipravki.

Pozménovaci navrh 1152

ptipravki, agenturou, stitediskem EDCD

a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
1é¢ivé pripravky. Pro ucely diskusi, v nichz
jsou nezbytné podnéty z hlediska
regulacnich organti pro 1é¢ivé piipravky,
muze skupina pro kriticky dualezité 1é€ivé
ptipravky a léka¥skad protiopatieni potadat
spole¢na zasedani s fidici skupinou pro
nedostatek a bezpec¢nost 1é€ivych
piipravki.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé
ptipravky uzce spolupracuje s fidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
lé¢ivych piipravki, agenturou,
vnitrostatnimi organy a prislusnymi
driteli rozhodnuti o registraci
odpovédnymi za lé€ivé ptipravky. Pro
ucely diskusi, v nichZ jsou nezbytné
podnéty z hlediska regulac¢nich organta pro
1é¢ivé piipravky, mize skupina pro
kriticky dulezité 1é¢ivé ptipravky potradat
spole¢na zasedani s fidici skupinou pro
nedostatek a bezpecnost 1é¢ivych
ptipravk.

Or. en

Ondrej Knotek, Toma§ Kubin, Viktéria Ferenc, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie
Deloge, Aleksandar Nikolic, Margarita de la Pisa Carrion

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 3
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Zneni navrzené Komisi

3. Skupina pro kriticky diilezité 1écivé
ptipravky uzce spolupracuje s fidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
1é¢ivych piipravkil, agenturou

a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
1é¢ivé pripravky. Pro ucely diskusi, v nichz
jsou nezbytné podnéty z hlediska
regulacnich organti pro 1é¢ivé piipravky,
muze skupina pro kriticky dalezité 1é¢ivé
piipravky potadat spole¢na zasedani

s fidici skupinou pro nedostatek

a bezpecnost 1éCivych ptipravki.

Pozménovaci navrh 1153
Radan Kanev

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 4

Znéeni navrzené Komisi
4. Komise organizuje a koordinuje

préci skupiny pro kriticky diilezité 1écivé
piipravky prostfednictvim sekretariatu.

Pozmérnovaci navrh

3. Skupina pro kriticky dilezité 1écivé
ptipravky uzce spolupracuje s fidici
skupinou pro nedostatek a bezpecnost
1é¢ivych ptipravkil, agenturou, prislusnymi
drziteli rozhodnuti o registraci

a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
1é¢ivé ptipravky. Pro ucely diskusi, v nichz
jsou nezbytné podnéty z hlediska
regulacnich orgéant pro 1é¢ivé piipravky,
muZe skupina pro kriticky dilezité 1écivé
piipravky pofadat spolecné zasedani

s fidici skupinou pro nedostatek

a bezpecnost 1écivych ptipravk.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Komise organizuje a koordinuje
préci skupiny pro kriticky dilezité 1éCivé
piipravky prostfednictvim sekretariatu.
Zaseddni skupiny pro kriticky dileZité
lécivé pripravky svolava Komise
pravidelné.

Or. en

Oduvodneni

This group should act as a technical coordination platform rather than a centralized
regulatory authority, ensuring that its role remains supportive and non-duplicative. To
enhance the effectiveness and practicality of the measures discussed, structured and regular
opportunities should be provided for industry stakeholders to contribute input, particularly
concerning the feasibility of proposed actions, realistic implementation timelines, and
potential supply chain challenges. Furthermore, it is critical to maintain coherence with the
existing mandates of EMA and HERA, to prevent overlap, reduce regulatory fragmentation,
and support efficient policy execution.
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Pozménovaci navrh 1154

Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Marta Temido, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni
Cl 25 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi
4. Komise organizuje a koordinuje

praci skupiny pro kriticky dtlezité 1é€ivé
ptipravky prostiednictvim sekretariatu.

Pozménovaci navrh 1155
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi
4. Komise organizuje a koordinuje

praci skupiny pro kriticky dtlezité 1é€ivé
ptipravky prostiednictvim sekretariatu.

Pozménovaci navrh 1156
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Cl 25 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi
4. Komise organizuje a koordinuje

praci skupiny pro kriticky dtlezité 1é€ivé
ptipravky prostiednictvim sekretariatu.
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Pozmeénovaci ndavrh
4. Komise organizuje a koordinuje
praci skupiny pro kriticky dalezité 1écivé
ptipravky a organizuje jeji pravidelna
zaseddni, a to prostiednictvim sekretariatu.

Or. en

Pozmeénovaci ndavrh
4. Komise organizuje a koordinuje
praci skupiny pro kriticky dalezité 1é€ivé
ptipravky a lékaiska protiopatieni
prostfednictvim sekretariatu.

Or. en

Pozmeénovaci ndavrh
4. Komise pravidelné organizuje
a koordinuje praci skupiny pro kriticky
dilezité 1éCivé piipravky prostiednictvim
sekretariatu.

Or. fr

AM\1329699CS.docx



Pozménovaci navrh 1157
Ondrej Knotek, Tomas Kubin, Viktoria Ferenc, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie
Deloge, Aleksandar Nikolic, Margarita de la Pisa Carrion

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
4. Komise organizuje a koordinuje 4. Komise organizuje pravidelna
préci skupiny pro kriticky diilezité 1écivé zaseddni a koordinuje praci skupiny pro
piipravky prostfednictvim sekretariatu. kriticky dilezité 1écivé pripravky

prostiednictvim sekretariatu.

Or. en
Pozménovaci navrh 1158
Dan-Stefan Motreanu
Navrh narizeni
CL 25 - odst. 4
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
4. Komise organizuje a koordinuje 4. Komise organizuje pravidelna
préci skupiny pro kriticky dilezité 1écivé zaseddni a koordinuje praci skupiny pro
piipravky prostfednictvim sekretariatu. kriticky dilezité 1é¢ivé pripravky
prostfednictvim sekretariatu.
Or. en

Pozménovaci navrh 1159
Marie-Luce Brasier-Clain, Aleksandar Nikolic, Ondiej Knotek, Tomas Kubin, Ton
Diepeveen

Navrh narizeni
ClL 25 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
5. Zasedanim skupiny pro kriticky 5. Zasedanim skupiny pro kriticky
dalezité 1écivé piipravky predseda zastupce dilezité 1€civé ptipravky predseda na
Komise. zakladé rotujiciho predsednictvi zastupce

clenského stdatu, kterému je napomocen
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Pozménovaci navrh 1160
Ondfrej Krutilek

Navrh narizeni
ClL 25 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi
5. Zasedanim skupiny pro kriticky

dualezité 1€civé pripravky predseda
zastupce Komise.

Pozménovaci navrh 1161
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
ClL 25 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi
5. Zasedanim skupiny pro kriticky

dualezité 1€civé pripravky predseda zastupce
Komise.

Pozménovaci navrh 1162

zastupce Komise.

Or. fr

Pozménovaci navrh
5. Zasedanim skupiny pro kriticky
dualezité 1€civé pripravky spolupiedsedaji
zastupce Clenskych statii a zastupce
Komise.

Or. en

Pozmeénovaci ndavrh
5. Zasedanim skupiny pro kriticky
dilezité 1écivé ptipravky a lékaiska
protiopatieni piredseda zastupce Komise.

Or. en

Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Marta Temido, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni
ClL 25 - odst. 6

Zneéni navrzené Komisi

6. Skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé
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Pozmérnovaci navrh

6. Skupina pro kriticky dilezité 1€civé
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ptipravky miiZe na navrh piedsedy nebo
kteréhokoli 7 jejich ¢lenii rozhodnout
o ZFizeni pracovni skupiny.

Pozménovaci navrh 1163
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl. 25 - odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. Skupina pro kriticky diilezité 1écivé
piipravky miZe na ndvrh predsedy nebo
kteréhokoli z jejich €lenii rozhodnout

o0 zfizeni pracovni skupiny.

Pozménovaci navrh 1164
Ondrej Krutilek

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi
6. Skupina pro kriticky dtlezité 1é¢ivé
ptipravky muze na navrh predsedy nebo

kteréhokoli z jejich Clenil rozhodnout
o zfizeni pracovni skupiny.

Pozménovaci navrh 1165

ptipravky poiada dvakrat rocéné schiizky
s Alianci pro kriticky duleZité lécivé
Ppripravky za ucelem vymény informaci
o zranitelnych mistech v dodavatelskych
Fetézcich a o zmiriiujicich opatienich

k FeSeni strukturdlnich rizik a posileni
dodavek.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Skupina pro kriticky dilezité 1éCivé
ptipravky a lékaiskd protiopatieni mize
na navrh predsedy nebo kteréhokoli

z jejich €lent rozhodnout o zfizeni
pracovni skupiny.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé
ptipravky mize na navrh spolupredsedy
nebo kteréhokoli z jejich ¢lent rozhodnout
o zfizeni pracovni skupiny.

Or. en

Ondrej Knotek, Tomas§ Kubin, Viktéria Ferenc, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie
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Deloge, Aleksandar Nikolic, Margarita de la Pisa Carrion

Navrh narizeni
ClL. 25 — odst. 6 — pododstavec 1 (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Skupina pro kriticky duleZité lécivé
DPFipravky se schazi dvakrdt rocné, aby
konzultovala s Alianci pro kriticky
dulezZité lécivé pripravky, a v pripadé
potieby poiada dalsi schiizky.

Or. en

Pozménovaci navrh 1166
Dan-Stefan Motreanu

Navrh natizeni
ClL. 25 — odst. 6 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

6a. Skupina pro kriticky duleZité lécivé
PFipravky se schazi dvakrat rocné, aby
konzultovala s Alianci pro kriticky
dulezité lécivé pripravky, a v pripadé
potieby poidda dalsi schiizky.

Or. en

Pozménovaci navrh 1167
Ondi'ej Krutilek

Navrh narizeni
ClL 25 — odst. 7

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

7. Skupina pro kriticky dillezité 1écivé 7. Skupina pro kriticky dilezité 1é€ivé
piipravky vynaloZi veSkeré Usili k dosazeni pfipravky vynaloZi veSkeré Usili k dosaZeni
konsensu, kdykoli je to moiné. Clenové konsensu.

s odli§nymi postoji mohou poZadat, aby

Jjejich postoje a diivody, na nichz jsou

zaloZeny, byly zaznamendny v postoji
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skupiny pro kriticky diileZité lécivé
PFipravky.

Pozménovaci navrh 1168
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 7

Znéni navrzene Komisi

7. Skupina pro kriticky dtlezité 1é¢ivé
ptipravky vynaloZzi veskeré usili k dosazeni
konsensu, kdykoli je to mozné. Clenové

s odliSnymi postoji mohou pozadat, aby
jejich postoje a diivody, na nichz jsou
zalozeny, byly zaznamenany v postoji
skupiny pro kriticky dilezité 1écivé
ptipravky.

Pozménovaci navrh 1169
Victor Negrescu

Navrh nafizeni
ClL. 25 — odst. 7 a (novy)

Zneni navrzené Komisi
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Or. en

Pozmérnovaci navrh

7. Skupina pro kriticky dilezité 1éc¢ivé
ptipravky a lékarFskad protiopatieni
vynaloZi veSkeré Usili k dosazeni konsensu,
kdykoli je to mozné. Clenové s odlisnymi
postoji mohou pozadat, aby jejich postoje

a divody, na nichz jsou zaloZeny, byly
zaznamenany v postoji skupiny pro
kriticky dilezité 1écivé piipravky

a lékaiska protiopatieni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7a. Skupina pro kriticky duleZité lécivé
Dpripravky zajisti, aby byla naleZité
zohlednéna hlediska pacientii. Za timto
ucelem zavede strukturované mechanismy
konzultaci s organizacemi pacientit na
urovni Unie, zejména p¥i projedndvani
opatieni, ktera mohou mit dopad na
Ppristup ke kriticky duleZitym lécivym
PpFipravkim.

Or. en
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Pozménovaci navrh 1170

Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh narizeni
Cl 25 — odst. 7 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1171
Victor Negrescu

Navrh narizeni
ClL 25 — odst. 7 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1172
Oliver Schenk

PE778.032v04-00

CS

Pozmérnovaci navrh

7a. Clenové skupiny pro kriticky
dulezité lécivé pripravky nesmi mit Zadné
financni ani jiné zdajmy, které by mohly
ohrozit jejich nezavislost nebo
nestrannost. SloZeni skupiny se zveiejni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7b. Skupina pro kriticky dileZité
lécivé pripravky zavede a udriuje proces
strategického projektového prognozovani,
véetné pravidelného prizkumu horizontu
a analyzy scénaiu, s cilem identifikovat
vznikajici nebo pravdépodobné budouci
granitelnosti, které ovliviiuji kriticky
duleZité lécivé piipravky a jejich klicové
vstupy. Skupina pro kriticky diileZité
lécivé pripravky nejméné jednou rocéné
zverejni vyhledovou zpravu, v niz uvede
orientacni prioritni oblasti pro strategické

projekty.

Or. en
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Navrh narizeni
Clanek 25 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1173
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl. 26 — nadpis

Zneni navrzené Komisi

Ukoly koordinaéni skupiny pro kriticky
dualezité 1écive piipravky

Pozménovaci navrh 1174
Nikos Papandreou

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 1
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Pozmérnovaci navrh

Clinek 25a

Integrace zjisténi Aliance pro kriticky
duleZité lécivé pripravky
1. Zjisténi, ktera jiz byla ziskdna, jako?

i Zjisténi, kterd mad v budoucnu ziskat
ziizend Aliance pro kriticky dileZité lécivé
Ppripravky, se zohledni a aktivné zacleni do
cinnosti Skupiny pro kriticky dileZité
lécivé pripravky, jsou-li relevantni a je-li
to v souladu s prislu§nymi unijnimi nebo
vnitrostdatnimi pravnimi predpisy.

2. Komise jakoZto sekretariat Skupiny pro
kriticky duleZité lécivé piipravky zajist'uje
pravidelnou, cilenou a transparentni
komunikaci s Alianci pro kriticky dileZité
lécivé pripravky.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Ukoly koordinaéni skupiny pro kriticky
dulezité 1é¢ivé piipravky a lékaiska
protiopatieni

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

1. Skupina pro kriticky diilezité 1écivé
pfipravky usnadiiuje koordinaci pii
provadéni tohoto nafizeni a ptipadné
poskytuje poradenstvi Komisi, aby se tak
maximalizoval dopad planovanych
opatieni a zabranilo se jakymkoli
nezamyslenym uc¢inkiim na vnitini trh.

Pozménovaci navrh 1175
Radan Kanev

Navrh narizeni
Cl 26 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Skupina pro kriticky diilezité 1écivé
ptipravky usnadiiuje koordinaci pii
provadéni tohoto nafizeni a piipadné
poskytuje poradenstvi Komisi, aby se tak
maximalizoval dopad planovanych
opatieni a zabranilo se jakymkoli
nezamyslenym u¢inkiim na vnitini trh.

Pozmérnovaci navrh

1. Skupina pro kriticky dilezité 1écivé
piipravky usnadiiuje koordinaci pti
provadéni tohoto nafizeni a piipadné
poskytuje poradenstvi Komisi, aby se tak
maximalizoval dopad planovanych
opatieni a zabranilo se jakymkoli
nezamyslenym uc¢inkiim na vnitini trh,

a zajist’'uje soulad a provazanost udajit
s Fidici skupinou pro nedostatek

a bezpecnost lécivych pripravki pri
agentuie EMA a dalSimi platformami
Unie pro ieSeni nedostatku;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Skupina pro kriticky dilezité 1écivé
pfipravky usnadiiuje koordinaci pii
provadéni tohoto nafizeni a ptipadné
poskytuje poradenstvi Komisi, aby se tak
maximalizoval dopad planovanych
opatieni a zabranilo se jakymkoli
nezamyS$lenym u¢inkim na vnitini trh nebo
na vnitrostdtni systémy zdravotni péce.

Or. en

Oduvodneéni

Predvidatelné dopady na vnitrostatni politiky a rozpocty v oblasti zdravotni péce (vcetné

farmaceutické).

Pozménovaci navrh 1176
Kristian Vigenin

Navrh narizeni
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Cl. 26 — odst. 1
Znéni navrzene Komisi

1. Skupina pro kriticky dileZzité 1é¢ivé
ptipravky usnadnuje koordinaci pti
provadéni tohoto natizeni a ptipadné
poskytuje poradenstvi Komisi, aby se tak
maximalizoval dopad planovanych
opatfeni a zabranilo se jakymkoli
nezamyslenym U¢inklim na vnitini trh.

Pozménovaci navrh 1177
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Skupina pro kriticky dileZzité 1é¢ivé
ptipravky usnadniuje koordinaci pfi
provadéni tohoto natizeni a ptipadné
poskytuje poradenstvi Komisi, aby se tak
maximalizoval dopad planovanych
opatfeni a zabranilo se jakymkoli
nezamyslenym U¢inklim na vnitini trh.

Pozménovaci navrh 1178
Andras Tivadar Kulja

Navrh narizeni
CL 26 — odst. 1 — bod 1 (novy)

Zneni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh

l. Skupina pro kriticky dilezité 1écivé
ptipravky usnadniuje koordinaci pii
provadéni tohoto natizeni a ptipadné
poskytuje poradenstvi Komisi, aby se tak
maximalizoval dopad planovanych
opatfeni a zabranilo se jakymkoli
nezamyslenym u¢inkiim na vnitini trh nebo
na vnitrostdtni systémy zdravotni péce.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé
ptipravky a lékaiska protiopatieni
usnadnuje koordinaci pii provadéni tohoto
nafizeni a pfipadné poskytuje poradenstvi
Komisi, aby se tak maximalizoval dopad
planovanych opatfeni a zabranilo se
jakymkoli nezamyslenym ucinkiim na
vnitini trh.

Or. en

Pozménovaci navrh
1 6. Koordinacni skupina pro

kriticky duleZité léCivé pripravky zahrne
do svého jednaciho iadu ustanoveni
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Pozménovaci navrh 1179
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzene Komisi

2. Za ucelem dosazeni cilii uvedenych
v odstavci 1 plni skupina pro kriticky
dualezité 1€civé pripravky tyto tkoly:

Pozménovaci navrh 1180
Emmanouil Fragkos

Navrh natizeni
Cl 26 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) usnadiiuje koordinaci strategického
zaméfeni finan¢ni podpory pro strategické
projekty, mimo jiné vyménou informaci

o existujici nebo planované vyrobni
kapacit€ pro dany kriticky dalezity 1écivy
ptipravek v ¢lenskych statech a usnadituje
diskusi o kapacité potfebné v Unii

k posileni bezpec¢nosti dodavek

a dostupnosti kriticky dualezitych 1éCivych
ptipravkl v Unii;
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o systematickych konzultacich

s organizacemi pacientit v EU a ¢lenskych
statech a dalSimi prisluSnymi
zucastnénymi stranami, aby se podpoiila
vyména informaci o ¢innosti pracovni
skupiny a podpo¥ila transparentnost.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Za ucelem dosazeni cilti uvedenych
v odstavci 1 plni skupina pro kriticky
dilezité 1écivé ptipravky a lékaiskd
protiopatieni tyto tkoly:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) usnadnuje koordinaci strategického
zaméfeni finan¢ni podpory pro strategické
projekty, mimo jiné vyménou informaci

o existujici nebo planované vyrobni
kapacité pro dany kriticky dalezity 1écivy
ptipravek v ¢lenskych statech a usnadiiuje
diskusi o kapacité pottebné v Unii

k posileni bezpec¢nosti dodavek

a dostupnosti kriticky dilezitych 1écivych
ptipravkl v Unii, véetné sledovani zavazkii
k predavani know-how p¥ijatych podle cl.
5 pism. e) a ¢él. 15 odst. 4,
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Pozménovaci navrh 1181
Radan Kanev

Navrh natizeni
ClL 26 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) usnadiiuje koordinaci strategického
zaméfeni finan¢ni podpory pro strategické
projekty, mimo jiné vyménou informaci

o existujici nebo planované vyrobni
kapacit€ pro dany kriticky dulezity 1écivy
ptipravek v ¢lenskych statech a usnadiiuje
diskusi o kapacité pottebné v Unii

k posileni bezpe¢nosti dodavek

a dostupnosti kriticky dulezitych 1écivych
ptipravkl v Unii;

Or. el

Pozmérnovaci navrh

a) usnadnuje koordinaci strategického
zaméfeni finan¢ni podpory pro strategické
projekty, mimo jiné vyménou informaci

o existujici nebo planované vyrobni
kapacit€ pro dany kriticky dalezity 1écivy
ptipravek v ¢lenskych statech a usnadiiuje
diskusi o kapacité pottebné v Unii

k posileni bezpecnosti dodavek

a dostupnosti kriticky dilezitych 1é¢ivych
ptipravkt v Unii, piicem? zajist'uje, aby
takovd financni podpora nezatéZovala
vnitrostdtni rozpocty na zdravotni péci

a byla primarné financovdna ze
spoleénych rozpoctovych poloZek EU,

Or. en

Oduvodneni

Financovani na podporu strategickych projektit by mélo byt poskytovano spise ze spolecnych
evropskych fondii, nez na vrub vnitrostdtnich rozpoctit na zdravotni péci, které jsou urceny na
konkrétni potreby clenskych statii v oblasti zdravotni péce.

Pozménovaci navrh 1182
Laurent Castillo

Navrh natizeni
CL 26 — odst. 2 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) usnadiiuje koordinaci strategického
zaméfeni finan¢ni podpory pro strategické
projekty, mimo jiné vyménou informaci

o existujici nebo planované vyrobni
kapacité pro dany kriticky dilezity 1é¢ivy
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Pozmérnovaci navrh

a) usnadnuje koordinaci strategického
zaméfeni finan¢ni podpory pro strategické
projekty, zejména poddavanim zprav

o vyuZivani vnitrostdatnich a evropskych

financnich prostiedkit a vyménou
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piipravek v €lenskych statech a usnadiuje
diskusi o kapacité potfebné v Unii

k posileni bezpecnosti dodavek

a dostupnosti kriticky dualezitych 1é€ivych
piipravkl v Unii;

Pozménovaci navrh 1183
Christophe Clergeau

Navrh natizeni
Cl 26 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) usnadiiuje koordinaci strategického
zaméfeni finan¢ni podpory pro strategické
projekty, mimo jiné vyménou informaci

o existujici nebo planované vyrobni
kapacit€ pro dany kriticky dalezity 1écivy
ptipravek v ¢lenskych statech a usnadituje
diskusi o kapacité potfebné v Unii

k posileni bezpe¢nosti dodavek

a dostupnosti kriticky dilezitych 1é€ivych
ptipravkl v Unii;

Pozménovaci navrh 1184
Ondrej Krutilek

Navrh natizeni
ClL 26 — odst. 2 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) usnadnuje koordinaci strategického
zaméfeni finan¢ni podpory pro strategické
projekty, mimo jiné¢ vyménou informaci
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informaci o existujici nebo planované
vyrobni kapacité pro dany kriticky dilezity
1é¢ivy ptipravek v ¢lenskych statech

a usnadiuje diskusi o kapacité potiebné

v Unii k posileni bezpe€nosti dodavek,
udrZitelnosti a dostupnosti kriticky
dalezitych 1éCivych ptipravka, ucinnych
latek a klicovych vstupii v Unii;

Or. fr

Pozmérnovaci navrh

a) usnadnuje koordinaci strategického
zaméfeni financni podpory pro strategické
projekty, mimo jiné vyménou informaci

o existujici nebo planované vyrobni
kapacité pro dany kriticky dalezity 1écivy
ptipravek nebo kriticky dileZité Iékaiské
protiopatieni v Clenskych statech

a usnadiuje diskusi o kapacité potiebné

v Unii k posileni bezpe€nosti dodavek

a dostupnosti kriticky dualezitych 1é€ivych
pripravkl nebo kriticky dileZitych
lékai'skych000 protiopatieni v Unii;

Or. en

Pozmérnovaci navrh
a) usnadiuje na zdkladé unijni

investicni strategie pro kriticky dileZité
lécivé piipravky koordinaci strategického
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o existujici nebo planované vyrobni
kapacité pro dany kriticky dilezity 1é¢ivy
piipravek v €lenskych statech a usnadiuje
diskusi o kapacité potfebné v Unii

k posileni bezpecnosti dodavek

a dostupnosti kriticky dualezitych 1é€ivych
piipravkl v Unii;

Pozméiovaci navrh 1185
Dolors Montserrat, Elena Nevado del Campo

Navrh narizeni
ClL. 26 — odst. 2 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) usnadiiuje koordinaci strategického
zam¢teni financni podpory pro strategické
projekty, mimo jiné vyménou informaci

o existujici nebo planované vyrobni
kapacité pro dany kriticky dualezity lécivy
piipravek v €lenskych statech a usnadiuje
diskusi o kapacité potfebné v Unii

k posileni bezpecnosti dodavek

a dostupnosti kriticky dualezitych 1é€ivych
piipravkl v Unii;

zaméieni finan¢ni podpory pro strategické
projekty, mimo jiné¢ vyménou informaci

o existujici nebo planované vyrobni
kapacité pro dany kriticky dualezity 1écivy
ptipravek v ¢lenskych statech a usnadiuje
diskusi o kapacité potfebné v Unii

k posileni bezpecnosti dodavek

a dostupnosti kriticky dualezitych 1é€ivych
ptipravkl v Unii;

Or. en

Pozménovaci navrh

a) usnadniuje koordinaci strategického
zaméieni finan¢ni podpory pro strategické
projekty, mimo jiné vyménou informaci

o existujici nebo planované vyrobni
kapacité pro dany kriticky dualezity 1écivy
ptipravek v ¢lenskych statech, jakoZ

i kapacitu kritické distribucni
infrastruktury, a usnadiuje diskusi

o kapacité potebné v Unii k posileni
bezpecnosti dodavek a dostupnosti kriticky
dilezitych lécivych ptipravka v Unii;

Or. en

Oduvodneni

Tento pozmeénovaci navrh zajistuje, ze skupina pro kriticky diilezité lécivé pripravky zohledni
nejen vyrobu, ale také infrastrukturu potrebnou pro skladovani a distribuci kritickych léciv.
Bez odpovidajiciho skladovani a distribuce nemiiZe vyssi vyroba zlepsit dostupnost.
Pozmeénovaci navrh odrazi vzajemnou zavislost vyroby a logistiky a zajistuje, aby strategické
planovani podle aktu o kriticky duleZitych lécivych pripravcich pokryvalo cely dodavatelsky

Fetezec.

Pozménovaci navrh 1186
Margarita de la Pisa Carrion
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Navrh natizeni
ClL 26 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) usnadiiuje koordinaci strategického
zaméfeni finan¢ni podpory pro strategické
projekty, mimo jiné vyménou informaci

o existujici nebo planované vyrobni
kapacit€ pro dany kriticky dalezity 1écivy
ptipravek v ¢lenskych statech a usnadituje
diskusi o kapacité pottebné v Unii

k posileni bezpecnosti dodavek

a dostupnosti kriticky dilezitych 1é€ivych
ptipravkl v Unii;

Pozménovaci navrh 1187
Kristian Vigenin

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 2 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) usnadiiuje koordinaci strategického
zaméieni financni podpory pro strategické
projekty, mimo jiné vyménou informaci

o existujici nebo planované vyrobni
kapacité pro dany kriticky dualezity 1écivy
piipravek v €lenskych statech a usnadiuje
diskusi o kapacité potfebné v Unii

k posileni bezpecnosti dodavek

a dostupnosti kriticky dualezitych 1é€ivych
piipravkl v Unii;

Pozmérnovaci navrh

a) usnadnuje koordinaci strategického
zaméfeni finan¢ni podpory pro strategické
projekty, mimo jiné vyménou informaci

o existujici nebo planované vyrobni
kapacité pro dany kriticky dalezity 1écivy
ptipravek v ¢lenskych statech, jakoZ

i kapacitu kritické distribucni
infrastruktury, a usnadiiuje diskusi

o kapacité potfebné v Unii k posileni
bezpecnosti dodavek a dostupnosti kriticky
dilezitych 1écivych ptipravkl v Unii;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) usnadiiuje koordinaci finan¢ni
podpory pro strategické projekty, mimo
jiné vyménou informaci o existujici nebo
planované vyrobni kapacité pro dany
kriticky dilezity 1é¢ivy ptipravek

v Clenskych statech a usnadiiuje diskusi

o kapacite potebné v Unii k posileni
bezpecnosti dodavek a dostupnosti kriticky
dilezitych lécivych ptipravka v Unii;

Or. en

Oduvodneéni

Formulace navrhu COM je nejasna a zbytecné komplikovana.
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Pozménovaci navrh 1188
Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 2 — pism. a a (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

aa)  usnadiiuje rozvoj a provadéni
spolecénych pieshranicnich strategickych

projektii;
Or. en
Pozménovaci navrh 1189
Radan Kanev
Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 2 — pism. b
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh
b) usnadiiuje vyménu informaci b) usnadiiuje vymeénu informaci
o narodnich programech uvedenych o narodnich programech uvedenych
v ¢lanku 19 a umoziuje spolupraci v ¢lanku 19 a umoziuje spolupraci
a koordinaci politik ¢lenskych stati a koordinaci politik ¢lenskych stati
v oblasti zadavani vefejnych zakazek, v oblasti zadavani vefejnych zakazek,
pokud jde o kriticky dilezité 1écivé pokud jde o kriticky dilezité 1écivé
ptipravky; ptipravky, aniZ jsou dotceny vnitrostdtni
pravomoci,
Or. en
Odiivodnéni

Smyslem je omezit vyménu na reseni osvédcenych postupu, ktera mohou byt inspiraci pro
vnitrostatni politiky, a nikoli vytvaret zatézujici mechanismus podavani zprav bez jasné
hodnoty nebo se pokouset o koordinaci politik zadavani verejnych zakazek. Vnitrostatni
verejné zakazky jsou prizpiisobeny vnitrostatnim potiebam a rozpoctium: ucelem téchto
postupii neni sladéni s cili na urovni Unie, ale s potrebami pacientii na vnitrostatni tirovni.

Pozménovaci navrh 1190
Ondiej Krutilek

Navrh narizeni
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Cl. 26 — odst. 2 — pism. b
Znéni navrzené Komisi

b) usnadiiuje vyménu informaci
o narodnich programech uvedenych
v ¢lanku 19 a umoziuje spolupraci

a koordinaci politik ¢lenskych stati

v oblasti zadavani vetejnych zakazek,
pokud jde o kriticky diilezité 1écivé
piipravky;

Pozménovaci navrh 1191
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
ClL 26 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) usnadiiuje vyménu informaci
o narodnich programech uvedenych
v ¢lanku 19 a umoziiuje spolupraci

a koordinaci politik ¢lenskych stati

v oblasti zadavani vetejnych zakazek,
pokud jde o kriticky diilezité 1écivé
piipravky;

Pozménovaci navrh 1192
Kristian Vigenin

Navrh narizeni
CL 26 — odst. 2 — pism. b

Zneni navrzené Komisi
b) usnadiiuje vyménu informaci

o narodnich programech uvedenych
v ¢lanku 19 a umoziuje spolupraci
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Pozmérnovaci navrh

b) usnadnuje vymeénu informaci
o narodnich programech uvedenych
v ¢lanku 19 a umoziiuje spolupraci

a koordinaci politik ¢lenskych stati

v oblasti zadavani vetejnych zakazek,
pokud jde o kriticky dilezité 1écivé

ptipravky a lécivé pripravky spolecného

zdjmu;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) usnadnuje vymeénu informaci
o narodnich programech uvedenych
v C¢lanku 19 a umoznuje spolupraci

a koordinaci politik ¢lenskych stati

v oblasti zadavani vetejnych zakazek,
pokud jde o kriticky dileZzité 1éCivé
ptipravky a kriticky dileZita lékaiska
protiopatient,

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) usnadnuje vymeénu informaci
o narodnich programech uvedenych
v ¢lanku 19 a umoznuje dobrovolnou
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a koordinaci politik ¢lenskych stati

v oblasti zadavani vefejnych zakazek,
pokud jde o kriticky dilezité 1écive
ptipravky;

Pozménovaci navrh 1193
Laurent Castillo

Navrh natizeni
ClL 26 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c) usnadiiuje diskusi o potiebé
iniciativy pro kolaborativni zadavani
vetejnych zakazek na dany 1éCivy
ptipravek;

Pozménovaci navrh 1194
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi
c) usnadniuje diskusi o potiebe
iniciativy pro kolaborativni zadavani

vetejnych zakazek na dany 1écivy
piipravek;

Pozménovaci navrh 1195
Tilly Metz

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 2 — pism. ¢ a (nové)

AM\1329699CS.docx

spolupraci a koordinaci politik ¢lenskych
statl v oblasti zaddvani vetfejnych zakazek,
pokud jde o kriticky dilezité 1écivé
ptipravky;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

c) usnadnuje diskusi o potiebé
iniciativy pro kolaborativni zadédvani
vetejnych zakdzek na dany 1é¢ivy
ptipravek, #cinnou latku nebo klicovy
vstup,

Or. fr
Pozmérnovaci navrh
(Netyka se ceského zneni.)
Or. en
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1196
Sebastian Everding

Navrh natizeni
Cl 26 — odst. 2 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1197
Christophe Clergeau

Navrh natizeni
ClL 26 — odst. 2 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1198
Tilly Metz

PE778.032v04-00
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Pozmérnovaci navrh

ca) vydava pokyny k opatienim na
podporu cenové dostupnosti kriticky
duleZitych lécivych piipravkii, které
obdrZely financni podporu na strategické
projekty, na trhu Unie;

Or. en

Pozménovaci navrh
ca) zapojuje dalSi zainteresované
strany, organy a odborniky, jako jsou

agentura EMA, uiad EFSA, Euroskupina
pro zvirata, EHSV atd.;

Or. de

Pozmérnovaci navrh

ca)  provadi hodnoceni zranitelnosti
v dodavatelském retézci daného kriticky
duleZitého lékaiského protiopatieni;

Or. en
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Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 2 — pism. ¢ b (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1199
Tilly Metz

Navrh natizeni
ClL 26 — odst. 2 — pism. ¢ ¢ (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1200
Tilly Metz

Navrh natizeni
ClL 26 — odst. 2 — pism. d a (nové)

Znéni navrzene Komisi

AM\1329699CS.docx

Pozmérnovaci navrh

cb)  zkoumda financni potieby
strategickych projektii v celé Unii

a poskytuje poradenstvi ohledné
koordinace financovani ze strany Unie,
Clenskych statii, Evropské investicni
banky nebo jinych mezindarodnich
financnich instituci — véetné Evropské
banky pro obnovu a rozvoj —

a soukromého sektoru;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

cc)  pravidelné vydava doporuceni, jak
zajistit odpovidajici financovdni — véetné
financovani z rozpoctu Unie — pro
dosaZeni cilii tohoto naiizeni;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

da)  poskytuje poradenstvi Komisi

a prislu§nym vnitrostdtnim orgdniim
ohledné aktivace jednoho nebo vice
mimorddnych opatieni uvedenych

v Clanku -25, a to ndsledujicimi zpiisoby:
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i) posouzenim kriti¢nosti a terapeutického
vyznamu daného lécivého piipravku;

ii) poskytovanim doporuceni Komisi

a prislu§nym vnitrostdatnim orgdniim
ohledné vhodnych mimoiadnych opatieni,
kterd maji byt prijata;

iii) sledovanim provadéni a ucinnosti
opatieni piijatych podle tohoto Clanku; a
iiii) usnadnénim koordinace mezi
Clenskymi staty s cilem zajistit rovny
pristup ke kriticky dileZitym léCivym
pripravkiim.

Or. en

Pozménovaci navrh 1201
Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Marta Temido, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 2 — pism. d a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

da)  usnadiiuje diskusi a vvménu mezi
cleny koordinacni skupiny pro kriticky
dulezité lécivé piipravky a v prislu§nych
Ppripadech koordinuje a vyméiiuje si
zkuSenosti se siti EU pro vytvdieni zdasob
v souvislosti s ¢lankem 20 tohoto naiizeni,
zejména sdili osvédcené postupy v oblasti
Fizeni zdasob, véetné sledovani v redlném
Case, monitorovdni stavu, upozornéni na
uplynuti doby pouZitelnosti, rotace zdasob,
doby pouiitelnosti a nakladani s odpady,
véetné zarizeni pro sniovdani mnozstvi
odpadu, a v pripadé potieby provadi

hodnoceni;
Or. en
Pozménovaci navrh 1202
Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel
PE778.032v04-00 130/190 AM\1329699CS.docx
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Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 2 — pododstavec 1 (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1203
Radan Kanev

Navrh nafizeni
Cl. 26 — odst. 2 — pism. d a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

Skupina pro kriticky duleZité lécivé
Dpripravky zajisti transparentnost pri
provadéni tohoto naiizeni. To zahrnuje
Ppripadné zverejiiovani programii

a vysledkii zaseddani, veiejné podavani
zpray o strategickych smérech

a rozhodnutich a konzultace s piislusnymi
zucastnénymi stranami, véetné zdastupcu
pacientii, zdravotnickych pracovnikii

a organizaci obcanské spolecnosti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

da)  usnadiiuje pravidelné diskuse

v ramci strukturovaného dialogu s drZiteli
rozhodnuti o registraci a jinymi
zucastnénymi stranami [BB1], zejména za
ucelem projednani proveditelnosti

a ucinnosti opatieni prijatych podle
tohoto naiizeni s ohledem na jeho cile,
véetné lhit provadéni, omezeni

v dodavatelském ietézci a dalSich omezeni
uloZenych timto narizenim;

Or. en

Oduvodneéni

Pravidelné strukturované diskuse s drziteli rozhodnuti o registraci zajistuji, Ze navrhovand
opatieni jsou realistickd, odpovidaji mozZnostem odvétvi a zohlednuji a jsou primérenad
skutecnym omezenim dodavatelského retézce a pristupu. Pomdhaji budovat konsensus,
zlepSovat planovani provadeni a predchazet nechtéenym narusenim, coz v konecném diisledku
posiluje dostupnost a odolnost kriticky diilezitych lécivych pripravkii a dostupnost lécivych

pripravkii spolecného zdajmu.

AM\1329699CS.docx
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Pozménovaci navrh 1204
Dario Tamburrano, Valentina Palmisano

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 2 — pism. d a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

da) v pFipadé potieby podporuje
Komisi v jejim dialogu s ¢lenskymi stdty
o vnitrostdtnich opatienich v oblasti
bezpecnosti dodavek s cilem nalézt
koordinovanad ieSeni, ktera plné vyuZivaji
a chrani iradné fungovani vnitiniho trhu;

Or. en

Pozménovaci navrh 1205
Marie-Luce Brasier-Clain, Aleksandar Nikolic, Ondi'ej Knotek, Tomas§ Kubin, Ton
Diepeveen

Navrh natizeni
Cl 26 — odst. 2 — pism. d a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
da)  zajistuje, aby vyrobci ze tietich
zemi vyvazejici do Unie dodrzovali normy
rovnocenné normam platnym v Unii pro
dovaZené kriticky dulezité lécivé
pripravky, ucinné sloZky lécivych
prFipravki a klicové vstupy.

Or. fr

Pozménovaci navrh 1206
Sirpa Pietikdinen

Navrh natizeni
ClL 26 — odst. 2 — pism. d a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
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Pozménovaci navrh 1207
Nikos Papandreou

Navrh natizeni
Cl 26 — odst. 2 — pism. d a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1208
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 2 — pism. d a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1209

AM\1329699CS.docx

da) v piipadé potieby podporuje
Komisi v dialogu s élenskymi stdty

o vnitrostatnich opatienich tykajicich se
bezpecnosti dodavek s cilem nalézt
koordinovanad reseni, ktera plné podpori
Jungovani vnitiniho trhu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

da)  skupina uspoidda alespori jedno
roéni setkani zucastnénych stran s driiteli
rozhodnuti o registraci, vyrobci (a to i

v odvétvi bez patentové ochrany),
velkoobchodniky, skupinami pacientit

a poskytovateli zdravotni péce;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

da)  usnadiiuje rozvoj strategickych
projektii, zejména pieshranic¢nich,

a vytvaii harmonizovany ramec pro
Zadosti o financovani strategickych
projekti.

Or. fr
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Dan-Stefan Motreanu

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 2 — pism. d a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

da)  udriuje pravidelné aktualizované
centralizované mapovani vyrobnich,
skladovacich a distribucnich kapacit
kriticky duleZitych lécivych piipravkii

v celé Unii;

Or. en

Pozménovaci navrh 1210
Aleksandar Nikolic, Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét

Navrh natizeni
ClL 26 — odst. 2 — pism. d a (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

da)  vypracovava seznam lécivych
prFipravki, jejich? dodavatelsky Fetézec je
zranitelny.

Or. fr

Pozménovaci navrh 1211
Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Marta Temido, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni
CL 26 — odst. 2 — pism. d b (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

db)  posuzuje vnitrostdtni strategie
skladovani, jejich pFimérenost,
slucitelnost s vnitinim trhem

a proveditelnost pro priumysl a

v prislusnych pripadech vydava
doporuceni tykajici se minimalnich norem
platnych v celé Unii;
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Pozménovaci navrh 1212
Dan-Stefan Motreanu

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 2 — pism. d b (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1213
Laurent Castillo

Navrh natizeni
Cl 26 — odst. 2 — pism. d b (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1214
Dan-Stefan Motreanu

Navrh natizeni
ClL 26 — odst. 2 — pism. d ¢ (nové)

Zneni navrzené Komisi

AM\1329699CS.docx

Or. en

Pozmérnovaci navrh

db) v prisluSnych piipadech definuje
minimdlni orientacni cile vyroby pro
kategorie kriticky duleZitych léCivych
pFipravkii s ohledem na evropskou
poptavku, zranitelnost dodavatelského
Fetézce a rizika pieruSeni dodavek;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

db)  je forem pro vyménu informaci
tim, Ze nejméné dvakrdt rocné usporada
strukturovany dialog s drZiteli rozhodnuti
0 registraci.

Or. fr
Pozménovaci navrh
dc) identifikuje nedostatky
v kapacitach na vnitrostdatni nebo
135/190 PE778.032v04-00
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regiondlni urovni a doporucuje napravné
zasahy nebo cilené investicni priority
k odstranéni téchto nedostatkii;

Or. en

Pozménovaci navrh 1215
Laurent Castillo

Navrh naiizeni
Cl. 26 — odst. 2 — pism. d ¢ (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
dc)  konzultuje kumulativni dopad

ruznych pravnich predpisi na provadéni
a dosaZeni cilii navrhu naiizeni.

Or. fr

Pozménovaci navrh 1216
Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Marta Temido, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 2 — pism. d ¢ (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

dc)  stanovuje postup pro zprdavu
o strategickém vyhledu;

Or. en

Pozménovaci navrh 1217
Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Marta Temido, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh natizeni
CL 26 — odst. 2 — pism. d d (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
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Pozménovaci navrh 1218
Radan Kanev

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Skupina pro kriticky diilezité 1écivé
pfipravky umoznuje vyménu informaci
mezi ¢lenskymi staty a Komisi podle
Clanku 17 a v pripadé potieby umoZiiuje
koordinaci prisluSnych opatieni
zaméienych na dosaZeni cilit tohoto
narizeni.

Pozménovaci navrh 1219
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Skupina pro kriticky dileZzité 1é¢ivé
ptipravky umoziuje vyménu informaci
mezi Clenskymi staty a Komisi podle
¢lanku 17 a v ptipad¢€ potfeby umoziuje
koordinaci pfisluSnych opatfeni
zamé&fenych na dosaZeni cilti tohoto
nafizeni.

Pozménovaci navrh 1220

AM\1329699CS.docx
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dd)  vypracovava vyrocéni zpravu
o strategickém vyhledu strategickych
projekti;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Skupina pro kriticky dilezité 1éCivé
pfipravky umoznuje vyménu informaci
mezi ¢lenskymi staty a Komisi podle
¢lanku 17.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé
ptipravky a lékaiska protiopatieni
umoziuje vyménu informaci mezi
¢lenskymi staty a Komisi podle ¢lanku 17 a
v ptipad¢ potfeby umoznuje koordinaci
ptislusnych opatieni zaméfenych na
dosaZeni cill tohoto nafizeni.

Or. en
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Leire Pajin

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé
piipravky pravidelné projednava
potencidlni ptinos strategickych partnerstvi
k ciliim tohoto nafizeni, stanoveni priorit
tietich zemi za timto ti€elem a soudrZnost
a potencialni synergie mezi spolupraci
¢lenskych statd s prisluSnymi tfetimi
zemémi a opatfenimi provadénymi Unii.

Pozménovaci navrh 1221
Victor Negrescu

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Skupina pro kriticky dillezité 1écivé
pfipravky pravidelné projednava
potencidlni piinos strategickych partnerstvi
k cilim tohoto nafizeni, stanoveni priorit
tretich zemi za timto ti€elem a soudrZnost
a potencialni synergie mezi spolupraci
¢lenskych statd s piisluSnymi tfetimi
zemémi a opatfenimi provadénymi Unii.

PE778.032v04-00
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Pozmérnovaci navrh

4. Skupina pro kriticky dilezité 1éCivé
ptipravky pravidelné projednava
potencialni pfinos strategickych partnerstvi
k ciliim tohoto natizeni, stanoveni priorit
tietich zemi za timto Gi€elem a soudrZnost
a potencialni synergie mezi spolupraci
¢lenskych stati s pfislusnymi tfetimi
zemémi a opatfenimi provadénymi Unii.
Skupina pii svém hodnoceni zohledni
zavazky Unie v oblasti udrZitelného
rozvoje a celosvétového zdravi, zejména
cile stanovené v ¢lanku 208 Smlouvy

o fungovani Evropské unie, cile
udritelného rozvoje OSN a Strategie EU
v oblasti globdlnich aspektii zdravi, véetné
posileni mistnich vyrobnich kapacit

v partnerskych zemich v souladu

s iniciativou ,, Tymu Evropa“ MAV+.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Skupina pro kriticky dulezité 1éCivé
ptipravky pravidelné projednava
potencidlni pfinos strategickych partnerstvi
k cilim tohoto natizeni, stanoveni priorit
tietich zemi za timto Gi€elem a soudrZnost
a potencialni synergie mezi spolupraci
¢lenskych stati s pfisluSnymi tfetimi
zemémi a opatfenimi provadénymi Unii.
Strategicka partnerstvi se tiretimi zemémi
nenahrazuji, ale doplituji posilovani
vyrobnich kapacit v EU, piic¢em? prioritu
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Pozménovaci navrh 1222
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé
piipravky pravidelné projednava
potencidlni pfinos strategickych partnerstvi
k ciliim tohoto nafizeni, stanoveni priorit
tietich zemi za timto ti€elem a soudrZnost
a potencialni synergie mezi spolupraci
¢lenskych statd s prislusSnymi tfetimi
zemémi a opatfenimi provadénymi Unii.

Pozménovaci navrh 1223
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé
ptipravky pravidelné projedndava
potencidlni pfinos strategickych partnerstvi
k ciliim tohoto nafizeni, stanoveni priorit
tietich zemi za timto ti€elem a soudrZznost

a potencialni synergie mezi spolupraci
Clenskych statd s prislusnymi tretimi
zem&mi a opatfenimi provadénymi Unii.

AM\1329699CS.docx
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maji projekty, které zvySuji autonomii
a odolnost Unie v oblasti dodavek kriticky
duleZitych lécivych pripravkit.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Skupina pro kriticky dilezité 1éCivé
ptipravky a lékafska protiopatieni
pravidelné projednava potencialni pfinos
strategickych partnerstvi k cilim tohoto
nafizeni, stanoveni priorit tfetich zemi za
timto ucelem a soudrZznost a potencialni
synergie mezi spolupraci ¢lenskych statt

s prisluSnymi tfetimi zemémi a opatfenimi
provadénymi Unii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Komise konzultuje skupinu pro
kriticky dilezité 1écivé ptipravky, aby
posoudila potencialni ptinos strategickych
partnerstvi k cilim tohoto natizeni,
stanoveni priorit tfetich zemi za timto
ucelem a soudrznost a potencialni synergie
mezi spolupraci ¢lenskych statt

s prisluSnymi tfetimi zemémi a opatfenimi
provadénymi Unii.

Or. fr
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Pozménovaci navrh 1224
Radan Kanev

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

5. Skupina pro kriticky duleZité lécivé vypousti se
pripravky miiZe na Zadost Komise

poskytnout stanovisko k zdleZitostem

tykajicim se uplatiiovani tohoto naiizeni

v souvislosti s plnénim ukolii uvedenych

v tomto Clanku.

Or. en
Oduvodneéni

Takova stanoviska na Zadost Komise s tak Sirokym zabérem mohou mit dopad na vnitrostatni
Pravomoci.

Pozménovaci navrh 1225
Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
5. Skupina pro kriticky diilezité 1écivé 5. Skupina pro kriticky dilezité 1écivé
pfipravky miiZe na Zadost Komise pfipravky mliZe na Zadost Komise
poskytnout stanovisko k zaleZitostem poskytnout stanovisko k zaleZitostem
tykajicim se uplatiiovani tohoto nafizeni tykajicim se uplatiiovani tohoto nafizeni
v souvislosti s plnénim ukolt uvedenych v souvislosti s plnénim tkold uvedenych
v tomto ¢lanku. v tomto ¢lanku. Skupina pro kriticky

dulezité lécivé piipravky zejména posuzuje
financni potieby strategickych projektii

v celé Unii a vydava doporuceni, jak
zajistit odpovidajici financovani, a to i

z rozpoctu Unie, aby se podpovilo dosaZeni
cilii tohoto naiizeni.

Or. en
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Pozménovaci navrh 1226
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé
pfipravky mliZe na Zadost Komise
poskytnout stanovisko k zalezitostem
tykajicim se uplatiiovani tohoto nafizeni

v souvislosti s plnénim ukold uvedenych

v tomto ¢lanku.

Pozménovaci navrh 1227
Kristian Vigenin

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Skupina pro kriticky diilezité 1écivé
ptipravky mlze na Zdadost Komise
poskytnout stanovisko k zalezitostem
tykajicim se uplatiiovani tohoto nafizeni

v souvislosti s plnénim ukold uvedenych

v tomto ¢lanku.

Pozmérnovaci navrh

5. Skupina pro kriticky dilezité 1écivé
ptipravky a lékaiskd protiopatieni mize
na zadost Komise poskytnout stanovisko

k zalezitostem tykajicim se uplatiiovani
tohoto nafizeni v souvislosti s plnénim
ukold uvedenych v tomto ¢lanku.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

5. Skupina pro kriticky dilezité 1écivé
ptipravky mlZe poskytnout stanovisko

k zaleZitostem tykajicim se uplatiiovani
tohoto nafizeni v souvislosti s plnénim
ukoll uvedenych v tomto ¢lanku.

Or. en

Oduvodneéni

Skupina pro kriticky dulezité lécivé pripravky by méla mit moznost poskytovat stanoviska,

pokud si to preje, nejen na Zadost Komise.

Pozménovaci navrh 1228

Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Marta Temido, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni
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Cl. 26 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1229

Pozmérnovaci navrh

Sa. Skupina pro kriticky duleZité lécivé
PpFipravky vypracuje vyroéni zpravu

o pokroku strategickych projektii
zavedenych v ramci Unie a piedloZi ji
Evropskému parlamentu a ¢lenskym
statium. Zprdava musi obsahovat alespoii:

a) pocet a povahu projektit potvrzenych,
podporovanych nebo doporucenych
skupinou pro kriticky duleZité lécivé
pFipravky podle tohoto naiizeni;

b) udaje o poctu novych vyrobnich zavodi
otevirenych nebo modernizovanych v Unii
a o poctu rozSirenych stavajicich
vyrobnich linek;

Or. en

Catarina Martins, Sebastian Everding, Anthony Smith

Navrh natizeni
ClL. 26 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

PE778.032v04-00
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Pozmérnovaci navrh

Sa. Koordinacni skupina pro kriticky
dulezité lécivé piipravky zahrne do svého
jednaciho Fadu ustanoveni

o systematickych konzultacich

s organizacemi pacientit v EU a na
vnitrostdtni urovni, zdravotnickymi
pracovniky a dal§imi prisluSnymi
zucastnénymi stranami, kterd podpori
vyménu informaci o ¢innosti pracovni
skupiny s cilem podpovit transparentnost
a zlepsit efektivni rozhodovani

o politikach.

Or. en
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Pozménovaci navrh 1230
Aurelijus Veryga

Navrh narizeni
ClL. 26 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1231

Pozmérnovaci navrh

Sa. Koordinacni skupina pro kriticky
duleZité lécivé pripravky zajist'uje
systematické konzultace s organizacemi
pacientii Unie a ¢lenskych statii a dalSimi
prislusnymi zucastnénymi stranami, aby
se usnadnila vyména informaci o ¢innosti
skupiny a podpovila transparentnost.

Or. en

Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Marta Temido, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh natizeni
Clanek 26 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

AM\1329699CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Clinek 26a

Strategické vyhledy tykajici se kriticky

duleZitych lécivych pripravkit

1. V zdajmu posileni pFipravenosti Unie

a zajisténi koordinovaného piistupu

k budoucim vyzvam v oblasti dodavek

kriticky duleZitych lécCivych pripravki

zavede skupina pro kriticky dileZité lécivé

Dpripravky proces strategického

prognozovani.

2. Proces strategického prognozovdni se
stanovi po konzultaci s Komisi, Evropskou
agenturou pro lécivé pripravky a Alianci
pro kriticky dileZité lécivé pripravky.

3. V ramci proces strategického
prognozovani budou urceny a posouzeny
potencialni strategické projekty s ohledem
na dlouhodobé trendy, zranitelna mista,

143/190 PE778.032v04-00
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Pozménovaci navrh 1232
Oliver Schenk

Navrh narizeni
Cl. 27 — nadpis

Zneni navrzené Komisi

Strategicka partnerstvi

Pozménovaci navrh 1233

prileZitosti ke zvySeni odolnosti

a udrZitelnosti dodavatelskych ietézcit
v Unii a neuspokojené zdravotnické
potieby pacientii.

4. Skupina pro kriticky dulezité lécCivé
PpFipravky vypracuje zpravu a piedd ji
Komisi, agentuie a Evropskému
parlamentu.

5. Po vypracovani prognostické zpravy
predloZi skupina pro kriticky diileZité
lécivé pripravky Komisi a ¢lenskym
statium doporuceni ohledné opatieni,
kterd je tieba piijmout, véetné identifikace
a podpory projekti. V pripadé potieby
strategické rezervy vyrobni kapacity musi
doporuceni obsahovat zejména navrhy
strategickych projektii podle Cl. 5 odst. 2
pro vyrobu specifickych lékovych forem,
ucinnych latek, klicovych vstupii nebo
technologii ve stanoveném casovém
rdamci.

Or. en

Pozménovaci navrh

Mezindrodni spoluprdce a strategicka
partnerstvi

Or. en

Catarina Martins, Sebastian Everding, Anthony Smith

Navrh narizeni
Cl. 27 — odst. 1

PE778.032v04-00
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Zneni navrzené Komisi

Aniz jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkouma moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky diilezitych
1é¢ivych piipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstupti, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravki v Unii. Komise rovnéz
prozkoumé moznost stavét pokud mozno
na stavajicich formach spoluprace, aby se
podpoiila bezpec¢nost dodavek

a zintenzivnilo Gsili o posileni vyroby
kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii.

Pozménovaci navrh 1234
Nikos Papandreou

Navrh narizeni
Cl. 27 — odst. 1

AM\1329699CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

AniZ jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkoumé moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dilezitych
lé¢ivych piipravkd, jejich uc¢innych latek

a klicovych vstupti, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravki v Unii. Komise rovnéz
prozkouma moznost stavét pokud mozno
na stavajicich formach spoluprace, aby se
podpofila bezpecnost dodavek

a zintenzivnilo Usili o posileni vyroby
kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii. PFi uzavirani téchto partnerstvi by
Komise méla zohlednit kritéria a metodiku
uvedené ve strategické zpravé Aliance pro
kriticky duleZité lécivé piipravky a v jeji
piiloze I11.

Komise zveiejni seznam zemi a vyrobcii,
kteri splituji evropské regulacni normy

v oblasti bezpecnosti a kvality pro dovoz
lécivych piipravkii, véetné klicovych
vstupii a ucinnych ldatek, a zpristupni jej
zadavateliim a zdravotnickym
pracovnikiim, zejména tém, kteii se
podileji na vybéru, nakupu,
Ppredepisovani, iizeni, vydeji a sledovani
téchto pripravkii.

Seznam by mél byt kaZdorocné
aktualizovan a v pFipadé, Ze dojde

k zavainému poruseni evropskych norem
bezpecnosti a kvality, Komise stavajict
seznam reviduje a o prijatych
rozhodnutich iadné informuje clenské
staty a vSechny smluvni strany.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

Aniz jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkoumd moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky diilezitych
1é¢ivych piipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstupti, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych ptipravkl v Unii. Komise rovnéZ
prozkoumad moZnost stavét pokud moino
na stavajicich formdch spoluprace, aby se
podporiila bezpecnost dodavek

a zintenzivnilo usili o posileni vyroby
kriticky dalezitych 1é¢ivych ptipravka

v Unii.

Pozménovaci navrh 1235
Leire Pajin

Navrh narizeni
Cl. 27 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

AniZ jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkoumé moznosti uzavieni

PE778.032v04-00
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Pozmérnovaci navrh

AniZ jsou dotceny vysady Rady, Komise
uzavie a bude ddle rozvijet strategickych
partnerstvi zaméfenych na diverzifikaci
ziskavani kriticky dilezitych 1écivych
piipravki, jejich u¢innych latek, klicovych
vstupt a kritickych surovin, a tim na
zvySeni bezpecnosti dodavek kriticky
dialezitych 1écivych piipravki v Unii.
Komise pFitom upiednostiiuje partnerstvi,
ktera: a) posiluji rozvoj odolnych

a transparentnich dodavatelskych ietézcit
pro ucinné farmaceutické latky a dalsi
kli¢ové vstupy; b) podporuji investice do
vyrobnich a vyzkumnych kapacit

v piistupujicich a kandidatskych zemich,
které dopliiuji vyrobni kapacity Unie

a posiluji odolnost sdileného
dodavatelského retézce; c) podporuji
spoluprdci v oblasti sbliZovani pravnich
piedpisu a mechanismii reakce na krize,
aby se zabranilo omezenim vyvozu béhem
mimoidadnych situaci v oblasti veiejného
zdravi; a d) posiluji usili o navdzani na
stavajici formy spoluprace s cilem rozsivit
vyrobu kriticky dulezitych 1é€ivych
pripravku a jejich vstupii v Unii a jejich
partnerskych zemich. Komise rovnég
zajisti, aby strategickad partnerstvi
piipadné zahrnovala ustanoveni

o zdravotni bezpecnosti a otevieném
obchodu a odraZela Sir§i priomyslové

a bezpecnostni cile Unie.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

AniZ jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkouma moznosti uzavieni

AM\1329699CS.docx



strategickych partnerstvi zamétrenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dtlezitych
1é¢ivych ptipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstuptl, aby se zvysila
bezpecénost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravkl v Unii. Komise rovnéz
prozkoumé moznost stavét pokud mozno
na stavajicich forméch spoluprace, aby se
podpoftila bezpe¢nost dodavek

a zintenzivnilo Usili o posileni vyroby
kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravka

v Unii.

Pozménovaci navrh 1236
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Cl. 27 — odst. 1

Zneéni navrzené Komisi
Aniz jsou dotéeny vysady Rady, Komise
prozkouma moZznosti uzavieni

strategickych partnerstvi zamétenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dilezitych

AM\1329699CS.docx
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strategickych partnerstvi zamétenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dulezitych
1é¢ivych ptipravkd, jejich ucinnych latek

a klicovych vstupt, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravkl v Unii. Komise rovnéz
prozkoumé moznost stavét pokud mozno
na stavajicich forméch spoluprace, aby se
podpoftila bezpe¢nost dodavek

a zintenzivnilo usili o posileni vyroby
kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii. Tato partnerstvi rovnéz a)
podporuji lepsi a spravedlivy piistup

k dileZitym lécivym pFipravkiim ve ti‘etich
zemich, zejména v zemich s nizkymi

a stiednimi piijmy, a to prostiednictvim
podpory udrfitelné mistni vyroby

a iniciativ na budovani kapacit v uzké
spoluprdci s mistnimi organy; b) posuzuji
dopad téchto intervenci na distribuci

v partnerskych zemich a mistnich
komunitdch, jakoZ i dostupnost a cenovou
Dpiijatelnost kriticky dileZitych léCivych
PpFipravkii, a to prostiednictvim prisnych
ramcu zaloZenych na ditkazech

a sledovatelnych ukazatelii; c) usnadiiuji
Ppienos technologii a dobrovolné
udélovani licenci v souladu s pravem EU
a mezindrodnim pravem; d) rozviji pilotni
projekty spolecného zadavani verejnych
zakazek nebo sdruZenych nakupi

s regiondlnimi subjekty;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Aniz jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkouma moZznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zamétenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dilezitych
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1é¢ivych ptipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstuptl, aby se zvysila
bezpecénost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravkl v Unii. Komise rovnéz
prozkoumé moznost stavét pokud mozno
na stavajicich forméch spoluprace, aby se
podpoftila bezpe¢nost dodavek

a zintenzivnilo Usili o posileni vyroby
kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravka

v Unii.

Pozménovaci navrh 1237

1é¢ivych ptipravkl, lécivych piipravki
spolecného zdjmu, jejich uCinnych latek

a klicovych vstupti, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravki v Unii. Komise rovnéz
prozkouma moznost stavét pokud mozno
na stavajicich formach spoluprace, aby se
podpofila bezpecnost dodavek

a zintenzivnilo Usili o posileni vyroby
kriticky dtlezitych 1é¢ivych ptipravka

v Unii. Strategicka partnerstvi musi
zajistit, aby EU méla piednost na
exportnich trzich, a poskytnout pevné
zdaruky spoluprdce v pripadé zdravotni
krize. Zahrnuji také spoluprdci ve
védeckém vyzkumu. Aby byla zarucena
spravedliva hospodariska souté?

a zabranilo se jakémukoli znevyhodnéni
vyrobcii v EU, upiednostiiuje Komise v co
nejvétsi miie sbliZovani pravnich predpisi
s pravnimi piedpisy tieti zemé po presném
posouzeni rozdilii ve vyrobnich normdch,
zejména v socidlni oblasti a v oblasti
Zivotniho prostiedi.

Or. fr

Nicolas Gonzalez Casares, Pierre Jouvet, Romana Jerkovi¢, Leire Pajin

Navrh narizeni
Cl. 27 — odst. 1

Znéni navrzenée Komisi

Aniz jsou dotCeny vysady Rady, Komise
prozkoumé moZznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zamétfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dtlezitych
1é¢ivych pripravk, jejich ucinnych latek
a kli¢ovych vstupii, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
lé¢ivych ptipravki v Unii. Komise rovnéz
prozkouma moznost stavét pokud mozno
na stavajicich formach spoluprace, aby se
podpotila bezpecnost dodavek

a zintenzivnilo Usili o posileni vyroby

PE778.032v04-00

Pozmérnovaci navrh

Aniz jsou dotCeny vysady Rady, Komise
prozkouma moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zamétenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dulezitych
lé¢ivych piipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstuptl, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravki v Unii. Komise rovnéz
prozkouma moznost stavét pokud mozno
na stavajicich formach spolupréce, aby se
podpofila bezpe¢nost dodavek

a zintenzivnilo Gsili o posileni vyroby
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kriticky duleZitych 1é¢ivych pripravki
v Unii.

Pozménovaci navrh 1238
Aurelijus Veryga

Navrh narizeni
CL 27 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

AniZ jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkouma moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dilezitych
lé¢ivych piipravki, jejich uc¢innych latek
a klicovych vstupti, aby se zvySila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravki v Unii. Komise rovnéz
prozkouma moznost stavét pokud mozno
na stavajicich formach spoluprace, aby se
podpofila bezpec¢nost dodavek

a zintenzivnilo usili o posileni vyroby
kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii.

AM\1329699CS.docx
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kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii.

Komise usiluje o to, aby do mezindrodnich
dohod byla zahrnuta ustanoveni o vyméné
informaci a spolupraci p¥i sledovani
nedostatku lécivych piipravkii s cilem
usnadnit a posilit spoluprdci mezi
Clenskymi staty a tietimi staty a vyménu
informaci o prevenci nedostatku.

Komise spolupracuje se Svétovou
zdravotnickou organizaci a ¢lenskymi
staty s cilem podpof¥it celosvétové
posilenou spoluprdci mezi ¢lenskymi stdaty
a tietimi staty v oblasti vymény informaci
pro predchazeni nedostatku kriticky
duleZitych lécivych piipravkii a sledovani
dodavatelskych Fetézcii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

AniZ jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkoumé moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravkd, jejich uc¢innych latek
a klicovych vstupti, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dileZitych
1é¢ivych pripravkt v Unii. Komise rovnéz
prozkouma moZznost stavét pokud mozno
na stavajicich formach spoluprace, aby se
podpotila bezpec¢nost dodavek

a zintenzivnilo Usili o posileni vyroby
kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii. Jako soucdst téchto partnerstvi
podporuje Komise inovacni ekosystém
zaloZeny na spolupraci, ktery vedle
zavedenych farmaceutickych spolecnosti
integruje malé a stiredni podniky, startupy

PE778.032v04-00
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Pozménovaci navrh 1239
Ingeborg Ter Laak

Navrh narizeni
Cl 27 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Aniz jsou dotCeny vysady Rady, Komise
prozkoumé moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zamétrenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dulezitych
1é¢ivych ptipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstuptl, aby se zvysila
bezpecénost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravkl v Unii. Komise rovnéz
prozkoumé moznost stavét pokud mozno
na stavajicich forméch spoluprace, aby se
podpofila bezpe¢nost dodavek

a zintenzivnilo Gsili o posileni vyroby
kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii.

Pozménovaci navrh 1240
Tilly Metz

Navrh narizeni
Cl. 27 — odst. 1

PE778.032v04-00
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a deep tech inovdtory, aby se posilila
odolnost, technologicka pokrocilost

a konkurenceschopnost farmaceutického
odvétvi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Aniz jsou dotéeny vysady Rady, Komise
prozkouma moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zamétenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dulezitych
1é¢ivych ptipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstuptl, aby se zvysila
bezpec€nost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravkl v Unii. Komise rovnéz
prozkouma moznost stavét pokud mozno
na stavajicich forméch spoluprace, aby se
podpoftila bezpe¢nost dodavek

a zintenzivnilo usili o posileni vyroby
kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii. Diverzifikace prostiednictvim
mezindrodnich partnerstvi je prvnim
krokem, protoZe miiZe poskytnout véasnd
a ucinnd ieSeni. Komise rovnéz vede
strukturovany dialog se tietimi zemémi

a pravidelné piedklada ¢lenskym statiom
konkrétni navrhy novych strategickych
partnerstvi na podporu cilit diverzifikace.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

Aniz jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkouma moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky diilezitych
1é¢ivych piipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstupti, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravki v Unii. Komise rovnéz
prozkoumé moznost stavét pokud mozno
na stavajicich formach spoluprace, aby se
podpoiila bezpec¢nost dodavek

a zintenzivnilo Gsili o posileni vyroby
kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii.

Pozménovaci navrh 1241

Pozmérnovaci navrh

AniZ jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkoumé moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi, a fo i

s neziskovymi podniky, zamétenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dulezitych
1é¢ivych ptipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstuptl, aby se zvysila
bezpe€nost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravkl v Unii. Komise rovnéz
prozkoumé moznost stavét pokud mozno
na stavajicich forméch spoluprace, aby se
podpoftila bezpe¢nost dodavek

a zintenzivnilo usili o posileni vyroby
kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii. Toto partnerstvi viak musi
spliiovat stejné poZadavky v oblasti
bezpecnosti, kvality, ochrany Zivotniho
prostiedi a pracovnich norem.

Komise rovnéz zajisti, aby byla zvldastni
pozornost vénovana kritickym lécivym
pripravkiim, které Celi selhdni trhu, vcetné
antimikrobidlnich latek.

Or. en

Marta Temido, Vytenis Povilas Andriukaitis, Pierre Jouvet

Navrh narizeni
CL 27 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

AniZ jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkoumé moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dilezitych
lécivych piipravki, jejich uc¢innych latek
a kli¢ovych vstupti, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dileZitych
1é¢ivych pripravkt v Unii. Komise rovnéz
prozkouma moznost stavét pokud mozno
na stavajicich forméch spoluprace, aby se
podpofila bezpecnost dodavek

a zintenzivnilo Usili o posileni vyroby

AM\1329699CS.docx

Pozmérnovaci navrh

AniZ jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkoumé moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dilezitych
lé¢ivych piipravkd, jejich uc¢innych latek
a kli¢ovych vstupti, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dilezZitych
1é¢ivych pripravkl v Unii. Komise rovnéz
prozkoumé moZznost stavét pokud mozno
na stavajicich formach spoluprace, véetné
dohod o vzdjemném uzndvdni, aby se
podpofila bezpe¢nost dodavek

151/190 PE778.032v04-00

CS



CS

kriticky duleZitych 1é¢ivych pripravki
v Unii.

Pozménovaci navrh 1242

a zintenzivnilo Usili o posileni vyroby
kriticky dalezitych 1é¢ivych ptipravka

v Unii. Evropska komise posoudi

a podpoii zaclenéni zvlastnich ustanoveni
o zdravotni bezpecnosti do dohod

0 volném obchodu a dalSich prFislusnych
ramcit nebo ndstrojit mezindrodni
spolupridce.

Or. en

Dario Tamburrano, Valentina Palmisano, Catarina Martins

Navrh narizeni
Cl. 27 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Aniz jsou dotCeny vysady Rady, Komise
prozkoumé moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zamétrenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dtlezitych
1é¢ivych ptipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstuptl, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravkl v Unii. Komise rovnéz
prozkoumé moznost stavét pokud mozno
na stavajicich forméch spoluprace, aby se
podpoftila bezpe¢nost dodavek

a zintenzivnilo Gsili o posileni vyroby
kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravka

v Unii.

Pozménovaci navrh 1243
Christine Anderson

Navrh narizeni

PE778.032v04-00

152/190

Pozmérnovaci navrh

Aniz jsou dotéeny vysady Rady, Komise
prozkoumd moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zamétenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dulezitych
1é¢ivych ptipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstuptl, aby se zvysila
bezpe€nost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravkl v Unii. Komise rovnéz
prozkoumé moznost stavét pokud mozno
na stavajicich forméch spoluprace, aby se
podpoftila bezpe¢nost dodavek

a zintenzivnilo usili o posileni vyroby
kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii. Komise zajisti, aby mezindrodni
partnerstvi v oblasti kriticky dileZitych
lécivych piipravki byla plné v souladu se
socidlnimi a environmentdlnimi normami
Unie a nepodnécovala socidlni,
environmentdlni nebo dafnovy dumping.

Or. en
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Cl. 27 — odst. 1
Znéni navrzene Komisi

Aniz jsou dotCeny vysady Rady, Komise
prozkoumé moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zamétrenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dulezitych
1é¢ivych ptipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstuptl, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravkl v Unii. Komise rovnéz
prozkoumé moznost stavét pokud mozno
na stavajicich forméch spoluprace, aby se
podpofila bezpe¢nost dodavek

a zintenzivnilo Usili o posileni vyroby
kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravka

v Unii.

Pozménovaci navrh 1244
Emmanouil Fragkos

Navrh narizeni
Cl 27 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Aniz jsou dotéeny vysady Rady, Komise
prozkoumé moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zamétrenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dtlezitych
1é¢ivych pripravk, jejich ucinnych latek
a klicovych vstuptl, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
lé¢ivych piipravki v Unii. Komise rovnéz
prozkouma moznost stavét pokud mozno
na stavajicich formach spoluprace, aby se
podpotila bezpecnost dodavek

a zintenzivnilo Usili o posileni vyroby

AM\1329699CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

Aniz jsou dotCeny vysady Rady, Komise
prozkouma moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zamétrenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dulezitych
1é¢ivych ptipravkd, jejich ucinnych latek

a klicovych vstuptl, aby se zvysila
bezpe€nost dodavek kriticky dilezitych
1écivych piipravkl v Unii. Komise rovnéz
prozkoumé moznost stavét pokud mozno
na stavajicich forméch spoluprace, aby se
podpoftila bezpe¢nost dodavek

a zintenzivnilo usili o posileni vyroby
kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii. Komise se nezapojuje do
strategickych partnerstvi, ktera vedou

k faktickému obchodnimu protekcionismu
nebo ktera diskriminuji nakladové
efektivni dodavatele ze zemi mimo EU bez
Jjasnych dikazit o zranitelnosti nebo
riziku.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Aniz jsou dotéeny vysady Rady, Komise
prozkoumd moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dulezitych
lé¢ivych piipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstuptl, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravki v Unii. Komise rovnéz
prozkouma moznost stavét pokud mozno
na stavajicich formach spolupréce, aby se
podpotila bezpecnost dodavek

a zintenzivnilo usili o posileni vyroby
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kriticky duleZitych 1é¢ivych pripravki
v Unii.

Pozménovaci navrh 1245

kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii. Strategickd partnerstvi se tiretimi
zemémi nesméji narusovat cil zvySovani
vyrobni kapacity uvnitié EU a nesméji
nahrazovat zavazky tykajici se prenosu
know-how v ramci Unie.

Or. el

Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Marta Temido, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni
CL 27 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

AniZ jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkouma moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky diilezitych
1é¢ivych piipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstupti, aby se zvySila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravki v Unii. Komise rovnéz
prozkoumé moznost stavét pokud mozno
na stavajicich formach spoluprace, aby se
podpofila bezpe¢nost dodavek

a zintenzivnilo Gsili o posileni vyroby
kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii.

Pozménovaci navrh 1246
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl. 27 — odst. 1

PE778.032v04-00
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Pozmérnovaci navrh

AniZ jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkoumé moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky diilezitych
1é¢ivych piipravkd, jejich ucinnych latek,
vychozich surovin pro farmakologicky
ucinné latky a klicovych vstupt, aby se
zvysila bezpecnost dodéavek kriticky
dilezitych lécivych piipravka v Unii.
Komise rovnéZ prozkouméa moZnost stavét
pokud mozno na stavajicich formach
spoluprace, aby se podpoftila bezpecnost
dodavek a zintenzivnilo Usili o posileni
vyroby kriticky dulezitych 1é¢ivych
ptipravkl v Unii. VesSkerd takova
partnerstvi musi spliiovat stejné
poZadavky na bezpecnost, kvalitu

a ucinnost.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

Aniz jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkouma moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky diilezitych
1é¢ivych piipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstupti, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravki v Unii. Komise rovnéz
prozkoumé moznost stavét pokud mozno
na stavajicich formach spoluprace, aby se
podpoiila bezpec¢nost dodavek

a zintenzivnilo Gsili o posileni vyroby
kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii.

Pozménovaci navrh 1247

Pozmérnovaci navrh

AniZ jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkoumé moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dilezitych
lé¢ivych piipravkd, jejich uc¢innych latek
a klicovych vstupti, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych ptipravkl nebo kriticky
duleZitych Iékaiskych protiopatieni

v Unii. Komise rovnéZ prozkouma
moznost stavét pokud mozno na stavajicich
formach spoluprace, aby se podpotila
bezpec¢nost dodavek a zintenzivnilo usili
o posileni vyroby kriticky dilezitych
1écivych piipravku a kriticky dileZitych
lékaiskych protiopatieni v Unii.

Or. en

Vlad Vasile-Voiculescu, Veronika Cifrova Ostrihonova, Olivier Chastel

Navrh narizeni
CL 27 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

AniZ jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkouma moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dilezitych
lé¢ivych piipravki, jejich uc¢innych latek
a klicovych vstupti, aby se zvySila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych pripravkt v Unii. Komise rovnéz
prozkouma moznost stavét pokud mozno
na stavajicich formach spoluprace, aby se
podpofila bezpec¢nost dodavek

a zintenzivnilo usili o posileni vyroby
kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii.
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Pozmérnovaci navrh

AniZ jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkoumé moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravkd, jejich uc¢innych latek
a klicovych vstupti, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dileZitych
1é¢ivych pripravkt v Unii. Komise rovnéz
prozkouma moZznost stavét pokud mozno
na stavajicich formach spoluprace, a to i
s rozvijejicimi se trhy a rozvojovymi
ekonomikami, aby se podpoftila bezpecnost
dodavek a zintenzivnilo Usili o posileni
vyroby kriticky dulezitych 1é¢ivych
ptipravkl v Unii.

Or. en

PE778.032v04-00

CS



Pozménovaci navrh 1248
Oliver Schenk

Navrh narizeni
CL 27 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Aniz jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkouma moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dilezitych
lé¢ivych piipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstupti, aby se zvySila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravki v Unii. Komise rovnéz
prozkoumd moZnost stavét pokud mozno
na stavajicich formach spoluprace, aby se
podpoiila bezpe¢nost dodavek

a zintenzivnilo Gsili o posileni vyroby
kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii.

Pozménovaci navrh 1249
Dan-Stefan Motreanu

Navrh nafizeni
Cl 27 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE778.032v04-00

Pozmérnovaci navrh

AniZ jsou dotceny vysady Rady, Komise
prozkoumé moznosti uzavieni
strategickych partnerstvi zaméfenych na
diverzifikaci ziskavani kriticky dilezitych
lé¢ivych piipravkd, jejich ucinnych latek
a klicovych vstupti, aby se zvysila
bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych ptipravkl v Unii a dosahovalo
cilui tohoto naiizeni. Komise rovnéZ stavi
pokud mozno na stavajicich formach
spoluprace, aby se podpofila bezpecnost
dodavek a zintenzivnilo Usili o posileni
vyroby kriticky dilezitych 1é¢ivych
pfipravkd v Unii.

Or. en

Pozménovaci navrh

Komise usiluje o zaclenéni ustanoveni

o zdravotni bezpecnosti do dohod

o volném obchodu a dalSich pFislusnych
mezindrodnich dohod a nastroju. Takovd
ustanoveni mohou zahrnovat opatieni na
podporu otevienych a odolnych
dodavatelskych fetézcii, véetné
mechanismii reakce na krize

a spoluprdce, aby se zabranilo omezenim
vyvozu béhem stavu ohroZeni veiejného
zdravi, a na podporu sbliZovani pravnich
Ppiedpisit a spoluprdce ve farmaceutickém
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Pozménovaci navrh 1250

odvervi.

Or. en

Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Marta Temido, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni
Cl 27 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1251
Oliver Schenk

Navrh nafizeni
CL 27 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1329699CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Komise zp¥istupni zadavateliim

a zdravotnickym pracovnikiim, kteii se
podileji na vybéru, porizovani,
PprFedepisovani, iizeni, vydeji

a monitorovani léCivych piipravkii,
seznam zemi, které splituji evropské
regulacni normy pro jakost a bezpecnost
lécivych piipravki, véetné klicovych
vstupit a ucinnych ldtek.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Komise prozkouma moZnost zaclenéni
kapitol tykajicich se zdravotni bezpecnosti,
které budou podporovat dosahovani cilii
tohoto naiizeni, do stavajicich

a budoucich partnerstvi, dohod a dalSich
prislusnych ramcii mezindrodni
spoluprace.

Or. en
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Pozménovaci navrh 1252
Galato Alexandraki, Emmanouil Fragkos

Navrh narizeni
Cl 27 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1253
Ondi'ej Krutilek

Navrh nafizeni
Cl 27 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1254
Dan-Stefan Motreanu

Navrh narizeni
CL 27 — odst. 1 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE778.032v04-00
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Pozmérnovaci navrh

Strategicka partnerstvi se tietimi zemémi
musi byt doprovdzena prisnymi
kontrolami kvality a dodriovani predpisi
PFi dovozu lécivych piipravkii a surovin,
aby bylo chranéno verejné zdravi

a zajisténo, Ze nebude narusena evropska
vyroba.

Or. el

Pozmérnovaci navrh

Tieti zemé se mohou ucastnit
kolaborativniho zadavani veiejnych
zakazek podle ¢lankn 21, 22 a 23. Treti
zemé nesmi ménit podminky
kolaborativniho zaddavani veiejnych
zakazek stanovené clenskymi stdaty nebo
Komisi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

V souvislosti s pristupovymi jednanimi
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Komise podporuje postupné sbliZovani
kandidatskych zemi s acquis Unie

v oblasti léCivych pFipravku s cilem
usnadnit jejich postupné zaclenéni do
vnitiniho trhu Unie a posilit odolnost
dodavatelskych ietézcit Unie v oblasti
kriticky duleZitych léCivych pripravki.

Or. en

Pozménovaci navrh 1255
Oliver Schenk

Navrh narizeni
CL 27 — odst. 1 b (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Komise kaZdorocné informuje Skupinu
pro kriticky duleZité lécivé pripravky
o moznych strategickych partnerstvich.

Or. en

Pozménovaci navrh 1256
Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh naiizeni
Clanek 27 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 27a
Obchodni dohody

Komise usiluje o zaclenéni ustanoveni

o zdravotni bezpecnosti do dohod

o volném obchodu a dalSich prislusnych
mezindrodnich dohod a nastroju. Takovd
ustanoveni mohou zahrnovat opatieni na
podporu otevienych a odolnych
dodavatelskych retézcii, véetné
mechanismii reakce na krize

a spoluprdace, aby se zabranilo omezenim
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vyvozu béhem stavu ohroZeni verejného
zdravi.

Komise usiluje o zahrnuti pristupu

k vychozim materialiim farmakologicky
ucinnych latek a aktivnim
Jarmaceutickym sloZkam do oblasti
pusobnosti obchodnich dohod, aby byla
zajisténa véasnd dostupnost kriticky
duleZitych lécivych piipravkit v ramci
tohoto mechanismu.

Or. en

Pozménovaci navrh 1257
Veronika Cifrova Ostrihonova, Vlad Vasile-Voiculescu, Olivier Chastel, Stine Bosse

Navrh natizeni
Clanek 27 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 27a
Priistupova jednani

V souvislosti s pristupovymi jednanimi
Komise podporuje postupné sbliovani
kandidatskych zemi s acquis Unie

v oblasti léCivych pFipravkii s cilem
usnadnit jejich postupné zaclenéni do
vnitiniho trhu Unie a posilit odolnost
dodavatelskych retézcii Unie v oblasti
kriticky duleZitych lécCivych pFipravki.

Or. en

Pozménovaci navrh 1258
Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni

Clanek 27 b (novy)
Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
PE778.032v04-00 160/190 AM\1329699CS.docx



Pozménovaci navrh 1259
Adam Jarubas, Ewa Kopacz

Navrh narizeni
Kapitola VII — nadpis

Zneni navrzené Komisi

VII  Zmény natizeni (EU) 2024/795

Pozménovaci navrh 1260
Aurelijus Veryga

Navrh natizeni

Cl. 28 — odst. 1 — pism. a
Natizeni (EU) 2024/795

Cl. 2 — odst. 1 — pism. a — bod iii

Znéni navrzene Komisi

biotechnologie a jakékoli jiné technologie
vyznamné pro vyrobu kriticky dilezitych
1é¢ivych ptipravkd, jak jsou definovany

v aktu o kriticky dtileZitych 1é¢ivych
piipravcich*;

AM\1329699CS.docx
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Clinek 27b
Priistupova jednani

V ramci pristupovych jednani bude
Komise podporovat postupné sbliZovani
kandidatskych zemi s acquis Unie

v oblasti léCivych pFipravkii, aby se
usnadnila integrace do vnitiniho trhu

a posilila odolnost dodavatelského ietézce
u kritickych lécivych pripravkii.

Or. en

Pozménovaci navrh

VII  Zmény natizeni (EU) 2024/795
a narizeni (EU) .../.. [odkaz se doplni po
PFijeti, viz COM(2023) 193 final]

Or. en

Pozmérnovaci navrh

biotechnologie a pFimo souvisejici
podpiirné technologie nezbytné pro rozvoj
¢i vyrobu kriticky duleZitych lé€ivych
ptipravkl a jinych lécivych pripravkii, jak
jsou definovany v aktu o kriticky
dilezitych lécivych ptipraveich®;

Or. en
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Pozménovaci navrh 1261
Christophe Clergeau

Navrh narizeni

CL 28 — odst. 1 — pism. a
Naftizeni (EU) 2024/795

Cl. 2 — odst. 1 — pism. a — bod iii

Zneni navrzené Komisi

biotechnologie a jakékoli jiné technologie
vyznamné pro vyrobu kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravkd, jak jsou definovany

v aktu o kriticky dualezitych lé€ivych
ptipravcich*;

Pozménovaci navrh 1262
Christophe Clergeau

Navrh natizeni

Cl. 28 — odst. 1 — pism. a
Natizeni (EU) 2024/795

Cl. 2 — odst. 1 — pism. a — bod iii

Znéni navrzenée Komisi

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ..., kterym se stanovi rdmec pro
posileni dostupnosti a bezpecnosti dodavek
kriticky dalezitych 1é¢ivych ptipravkd,
jakoz 1 pro zlepSeni dostupnosti

a pfistupnosti l1é¢ivych piipravki
spole¢ného z4jmu, a méni natizeni (EU)
2024/795. [GR: odkaz bude doplnén
kone¢nym nazvem ,,aktu o kriticky
dilezitych lécivych ptipraveich® a odkazy
na jeho vyhlaseni, jakmile budou

k dispozici];
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Pozmérnovaci navrh

biotechnologie a jakékoli jiné technologie
vyznamné pro vyrobu kriticky dulezitych
1é¢ivych piipravkd, jak jsou definovany

v aktu o kriticky dualezitych lé€ivych
ptipravcich a lékai'skych protiopatienich*;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ..., kterym se stanovi ramec pro
posileni dostupnosti a bezpecnosti dodavek
kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravki

a kriticky dileZitych Iékaiskych
protiopatieni, jakoZ 1 pro zlepSeni
dostupnosti a ptistupnosti 1é¢ivych
ptipravkl spole¢ného zajmu a lékarskych
protiopatieni spolecného zdajmu, a méni
natizeni (EU) 2024/795. [GR: odkaz bude
doplnén kone¢nym nazvem ,,aktu

o kriticky dtilezitych 1é¢ivych piipravcich®
a odkazy na jeho vyhlaseni, jakmile budou
k dispozici];

Or. en
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Pozménovaci navrh 1263
Waldemar Buda, Kosma Zlotowski

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 1 — pism. e a (nové)

Zneni navrzené Komisi

AM\1329699CS.docx

Pozmérnovaci navrh

ea) VEklada se novy ¢lanek 6a, ktery
zni:

V piipadech, kdy v dobé poddni Zadosti
o registraci neni nebo nebyl registrovdan
Zadny referencni lécivy piipravek nebo
pokud byl registrovan referencni lécivy
pripravek, ale neni dostupny na trhu

v Unii pro ucinnou latku daného lécivého
prFipravku, neni Zadatel odchylné od ¢l. 6
odst. 1 tohoto narizeni a ¢l. 6 odst. 2
[revidované smérnice 2001/83/ES]
povinen piedloZit vysledky neklinickych
zkousek nebo klinickych studii, pokud
miiZe prokazat, Ze ucinné latky lécivého
pFipravku:

a) jsou v Unii zavedené pro stejné
terapeutické pouZiti a zpuisob podani

a nejméné deset let, s uznanou ucinnosti
a prijatelnou urovni bezpecnosti, pokud
jde o podminky stanovené v priloze 11;

b) byly zahrnuty na unijni seznam kriticky
duleZitych lécivych piipravkii uvedeny

v Clanku 131 naiizeni (EU) .../... [odkaz
se doplni po prijeti, viz COM(2023) 193
final] a

¢) byly vyrobeny jako soucast
strategického projektu uvedeného

v ¢lanku 5 naiizeni (EU) .../... [odkaz se
doplni po prijeti, viz COM(2025) 102
final].

V takovém piipadé se vysledky zkouSek
a hodnoceni nahradi vhodnymi
bibliografickymi udaji ve formé védecké
literatury a Zadatel vytvoii védecky most
mezi bibliografickymi udaji a dotCenym
lécivym pFipravkem.
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Pozménovaci navrh 1264
Adam Jarubas, Ewa Kopacz

Navrh narizeni
Clanek 28 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE778.032v04-00

CS

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clinek 28a

1I Navizeni (EU) .../... [odkaz se doplni po
piijeti, viz COM(2023) 193 final] se méni
takto:

a) Clinek 6a

V piipadech, kdy v dobé poddni Zadosti
o registraci neni nebo nebyl registrovdan
Zddny referencni lécivy piipravek nebo
pokud byl registrovan referencni lécivy
pripravek, ale neni dostupny na trhu

v Unii pro ucinnou latku daného lécivého
pripravku, neni Zadatel odchylné od ¢l. 6
odst. 1 tohoto narizeni a ¢l. 6 odst. 2
[revidované smérnice 2001/83/ES]
povinen piedloZit vysledky neklinickych
zkousek nebo klinickych studii, pokud
miiZe prokazat, Ze ucinné latky lécivého
pripravku:

a) jsou v Unii zavedené pro stejné
terapeutické pouZiti a zpiisob podani

a nejméné deset let, s uznanou ucinnosti
a prijatelnou urovni bezpecnosti, pokud
jde o podminky stanovené v priloze 11;

b) byly zahrnuty na unijni seznam kriticky
duleZitych lécivych piipravki uvedeny

v ¢lanku 131 narizeni (EU) .../... [odkaz
se doplni po prijeti, viz COM(2023) 193
final] a

¢) byly vyrobeny jako soucast
strategického projektu uvedeného

v ¢lanku 5 naiizeni (EU) .../... [odkaz se
doplni po piijeti, viz COM(2025) 102
final].

V takovém piipadé se vysledky zkouSek
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a hodnoceni nahradi vhodnymi
bibliografickymi udaji ve formé védecké
literatury a Zadatel vytvoii védecky most
mezi bibliografickymi udaji a dotéenym
lécivym pFipravkem.

Or. en
Pozménovaci navrh 1265
Nicolas Gonzalez Casares, Pierre Jouvet, Romana Jerkovi¢, Leire Pajin
Navrh naiizeni
Kapitola VIII — nadpis
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
VIII  Zavérecnd ustanoveni VIII  Systém monitorovani a podpory
pro dodavatelsky retézec
Or. en

Pozménovaci navrh 1266
Nicolas Gonzalez Casares, Marta Temido, Pierre Jouvet, Romana Jerkovié, Leire Pajin

Navrh narizeni
Cl. 29 — nadpis

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
Povinnost ucastnikii trhu poskytovat Povinnosti transparentnosti
informace dodavatelského retézce

Or. en

Pozménovaci navrh 1267
Nicolas Gonzalez Casares, Marta Temido, Pierre Jouvet, Romana Jerkovié, Leire Pajin

Navrh narizeni
C1. 29 — odst. 1

Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
1. Drzitelé rozhodnuti o registraci 1. Drzitelé rozhodnuti o registraci,
AM\1329699CS.docx 165/190 PE778.032v04-00
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a dalsi hospodarské subjekty

v dodavatelskych a distribucnich retézcich
kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravkd,
véetné jejich klicovych vstupii a ucinnych
latek nebo lécivych piipravkit spole¢ného
zdjmu, poskytnou Komisi nebo pripadné
vnitrostdtnim orgdniim na vyzadani
poZadované informace nezbytné pro ucely
uplatiiovani tohoto narizeni.

Pozménovaci navrh 1268

vyrobci a dovozci kriticky dilezZitych
1écivych ptipravkl poskytuji Evropské
agentuie pro lécivé pripravky a Komisi na
vyzadani a v intervalech, které urci
Komise stanovenim zvlastniho planu
monitorovdni, komplexni informace
tykajici se:

a) umisténi vSech vyrobnich mist pro
hotové pripravky, farmakologicky
ucinnych latek a klicové vstupy;

b) identity a ulohu v§ech smluvnich
vyrobcit a klicovych dodavatelii;

¢) kapacity vyrobnich zarizeni a miry
jejich zavislosti na dodavatelich 7 jednoho
zdroje;

d) pFipadnych pohotovostnich planii pro
alternativni zdroje a vyrobu;

e) dostupnosti kvalifikovanych pracovnikii
pro vyrobu lécivych piipravkii.

Or. en

Aleksandar Nikolic, Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét

Navrh narizeni
CL 29 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Drzitelé rozhodnuti o registraci

a dalsi hospodarské subjekty

v dodavatelskych a distribucnich fetézcich
kriticky dilezitych lécivych ptipravka,
véetné jejich klicovych vstupti a uc¢innych
latek nebo 1écivych ptipravkl spolecného
zajmu, poskytnou Komisi nebo ptipadné
vnitrostatnim organtim na vyzadani
pozadované informace nezbytné pro ucely
uplatiiovani tohoto nafizeni.

PE778.032v04-00
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Pozménovaci navrh

l. Drzitelé rozhodnuti o registraci

a dalsi hospodarské subjekty

v dodavatelskych a distribucnich fetézcich
kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravkd,
véetné jejich klicovych vstupt a uc¢innych
latek nebo 1écivych piipravkl spole¢ného
zajmu, poskytnou Komisi nebo ptipadné
vnitrostatnim organiim na vyzadani
pozadované informace nezbytné pro ucely
uplatiiovani tohoto natizeni, véetné
Ppripadné administrativni, financni &i jiné
podpory od tieti zemé.
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Pozménovaci navrh 1269
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci

a dal8i hospodarské subjekty

v dodavatelskych a distribu¢nich fetézcich
kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravkd,
vcetné jejich klicovych vstupi a t¢innych
latek nebo 1é¢ivych piipravki spolecného
zajmu, poskytnou Komisi nebo ptipadné
vnitrostatnim organiim na vyzadani
poZadované informace nezbytné pro ucely
uplatiiovani tohoto natizeni.

Pozménovaci navrh 1270
Ondi‘ej Krutilek

Navrh narizeni
CL 29 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Drzitelé rozhodnuti o registraci

a dalsi hospodadrské subjekty

v dodavatelskych a distribucnich fetézcich
kriticky dilezitych lécivych ptipravka,
véetné jejich klicovych vstupti a uc¢innych
latek nebo 1écivych ptipravkl spolecného
zajmu, poskytnou Komisi nebo ptipadné
vnitrostatnim organtim na vyzadani
pozadované informace nezbytné pro ucely
uplatiiovani tohoto nafizeni.
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Or. fr

Pozmérnovaci navrh

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci

a dal8i hospodaiské subjekty

v dodavatelskych a distribu¢nich fetézcich
kriticky dalezitych 1é¢ivych ptipravka

a kriticky duleZitych lékaiskych

protiopatient, véetné jejich klicovych

vstupt a ucinnych latek nebo 1é€ivych
ptipravkl spole¢ného zajmu a lékaiskych

protiopatieni spolecného zdajmu,

poskytnou Komisi nebo piipadné
vnitrostatnim orgadniim na vyzadani
pozadované informace nezbytné pro ucely
uplatiiovani tohoto natizeni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

l. Drzitelé rozhodnuti o registraci

a dalsi subjekty v dodavatelskych

a distribucnich fetézcich kriticky
dilezitych 1é¢ivych ptipravkl nebo
lécivych piipravkii spoleéného zdajmu,
vcetné jejich klicovych vstupii a G¢innych
latek, poskytnou Komisi nebo ptfipadné
vnitrostatnim organiim na vyzadani
pozadované informace nezbytné pro ucely
uplatiiovani tohoto nafizeni.
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Pozménovaci navrh 1271
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci

a dal8i hospodarské subjekty

v dodavatelskych a distribu¢nich fetézcich
kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravkd,
vcetné jejich klicovych vstupi a t¢innych
latek nebo 1é¢ivych piipravki spolecného
zajmu, poskytnou Komisi nebo ptipadné
vnitrostatnim organiim na vyzadani
poZadované informace nezbytné pro ucely
uplatiiovani tohoto natizeni.

Pozménovaci navrh 1272
Radan Kanev

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci

a dal8i hospodarské subjekty

v dodavatelskych a distribu¢nich fetézcich
kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravkd,
vcetné jejich klicovych vstupi a G¢innych
latek nebo lécivych piipravkii spole¢ného
zajmu, poskytnou Komisi nebo piipadné
vnitrostatnim organiim na vyzadani
poZadované informace nezbytné pro ucely
uplatiiovani tohoto natizeni.

PE778.032v04-00
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Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci

a dal8i hospodaiské subjekty

v dodavatelskych a distribu¢nich fetézcich
kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravkd,
vcetné jejich klicovych vstupii a tc¢innych
latek nebo 1é¢ivych piipravki spolecného
z4jmu, poskytnou Komisi, agentui'e nebo
ptipadn€ vnitrostatnim orgdniim na
vyzadani pozadované informace nezbytné
pro ucely uplatiovani tohoto natizeni.

Or. fr

Pozmérnovaci navrh

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci

a dal8i hospodaiské subjekty

v dodavatelskych a distribu¢nich fetézcich
kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravkd,
vcetné jejich klicovych vstupii a t¢innych
latek, poskytnou Komisi nebo ptipadné
vnitrostatnim organiim na vyzadani
pozadované informace nezbytné pro ucely
uplatiiovani tohoto natizeni.

Or. en
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Pozménovaci navrh 1273

Nicolas Gonzalez Casares, Marta Temido, Pierre Jouvet, Romana Jerkovié, Leire Pajin

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Komise a vnitrostdtni organy
Clenskych statii usiluji o to, aby
nedochazelo ke zdvojovani poZadovanych
a predkladanych informaci.

Pozménovaci navrh 1274
Aurelijus Veryga

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Komise a vnitrostatni organy
Clenskych stat usiluji o to, aby

nedochazelo ke zdvojovani poZadovanych
a piedkladanych informaci.

AM\1329699CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

2. Evropska agentura pro lécivé
pFipravky a Komise plné vyuZivaji
informace, které jiz maji k dispozici podle
pravnich piedpisit Unie v oblasti léciv,
véetné udajn predkladanych v souvislosti
s postupy registrace, zménami, inspekcemi
a jinymi regulacnimi podanimi, aby se
minimalizovala dal$i administrativni zatés
hospoddi'skych subjektii. Zadosti

o dopliiujici informace musi byt zaméieny
na to, co je nezbytné pro zajisténi
ucinného monitorovani, analyzy

a hodnoceni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Komise a prislusné vnitrostatni
organy Clenskych stath prijmou veskera
vhodna opatieni, aby nedochazelo ke
zdvojovani Zdadosti o informace a jejich
predkladani, a zajisti, aby tyto informace
byly zaclenény do plné interoperabilni
databaze pro celou Unii. Tato databdze
zahrnuje vnitrostdtni databaze a poskytuje
prehled o zranitelnosti dodavatelského
Fetézce v redlném Case prostiednictvim
bezpecné a odolné digitalni
infrastruktury.

Or. en
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Pozménovaci navrh 1275
Radan Kanev

Navrh narizeni
ClL 29 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh
2. Komise a vnitrostatni organy 2. Komise a vnitrostatni organy
Clenskych stath usiluji o to, aby Clenskych stath usiluji o to, aby
nedochazelo ke zdvojovani poZzadovanych nedochazelo ke zdvojovani pozadovanych
a predkladanych informaci. a predkladanych informaci, tim, Ze

maximalné vyuZivaji udaje, které jig
piedloZili driitelé rozhodnuti o registraci
(napv. béhem registracniho procesu),

a také stavajici nastroje, jako je Evropsky
systém ovérovani léCivych pripravkii
(EMVS) a Evropska platforma pro
monitorovani nedostatku (ESMP).

Or. en
Oduvodneéni

Timely and targeted data-sharing is essential for effective supply chain oversight. However,
introducing additional data requirements, for instance to monitor stock levels or conduct

a vulnerability evaluation, would be disproportionate, especially when relevant data has
already been collected from marketing authorisation holders during earlier exercises and is
accessible via the European Medicines Verification System (EMVS). Such an approach would
fail to capitalise on existing tools and data, conflicting with the principles of Better
Regulation and proportionality. Authorities should prioritise the use of data already
submitted by marketing authorisation holders, such as during the registration process, and
fully leverage existing systems like the EMVS and the European Shortages Monitoring
Platform (ESMP), in order to minimise duplication and reduce administrative burden. Data
from the EMV'S, including information on the supply and demand of medicinal product packs,
stock levels within Member States, and market share estimations, offers valuable insights that
can support a streamlined vulnerability evaluation process while alleviating the reporting
burden on manufacturers.

Pozménovaci navrh 1276
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 2

PE778.032v04-00 170/190 AM\1329699CS.docx



Zneni navrzené Komisi

2. Komise a vnitrostatni organy
Clenskych stath usiluji o to, aby
nedochazelo ke zdvojovani poZzadovanych
a predkladanych informaci.

Pozménovaci navrh 1277
Michele Picaro, Ruggero Razza

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Komise a vnitrostatni organy
Clenskych stath usiluji o to, aby

nedochazelo ke zdvojovani poZzadovanych
a predkladanych informaci.

Pozménovaci navrh 1278
Marta Temido, Pierre Jouvet

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Komise a vnitrostatni organy
¢lenskych statd usiluji o to, aby

AM\1329699CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

2. Komise, agentura a vnitrostatni
organy Clenskych stath usiluji o to, aby
nedochazelo ke zdvojovani pozadovanych
a predkladanych informaci, #im, Ze
vyuzivaji udaje, které ji; predloZili driitelé
rozhodnuti o registraci, napiiklad
prostiednictvim Evropského systému pro
ovérovani pravosti léciv (EMV'S) nebo
Evropské platformy pro monitorovani
nedostatku (ESMP).

Or. fr

Pozmérnovaci navrh

2. Komise, agentura a vnitrostatni
organy Clenskych stath usiluji o to, aby
nedochazelo ke zdvojovani pozadovanych
a predkladanych informaci, #im, Ze
maximalné vyuZivaji udaje, které jig
predloZili driitelé rozhodnuti o registraci
(napv. béhem registracniho procesu)
prostiednictvim Evropské platformy pro
monitorovani nedostatku (ESMP).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. P¥i provadéni ustanoveni tohoto
narizeni Komise a vnitrostatni organy

PE778.032v04-00
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nedochazelo ke zdvojovani pozadovanych
a pfedkladanych informaci.

Pozménovaci navrh 1279

Clenskych statt usiluji o to, aby
nedochazelo ke zdvojovani poZzadovanych
a predkladanych informaci, a vyuZivaji
stavajici systémy a infrastruktury.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Pierre Jouvet, Romana Jerkovi¢, Leire Pajin

Navrh natizeni
ClL 29 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1280

Pozmérnovaci navrh

2a. P¥i posuzovani nedostatku
kvalifikovanych pracovnikii v souvislosti
s obtiZemi ve farmaceutickém
dodavatelském vetézci budou pri
Zjist’ovani potieb tykajicich pracovnikii
konzultovani zaméstnavatelé a odbory
zaméstnancu ve farmaceutickém odvétvi
a budou definovany profesni kategorie,
potieby odborné pripravy a programy
odborné pripravy zaméiené na snizeni
nedostatku kvalifikovanych pracovniki.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Marta Temido, Pierre Jouvet,

Romana Jerkovi¢, Leire Pajin

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Komise a vnitrostdtni organy
¢lenskych stati posoudi opodstatnénost
Fadné oditvodnénych Zadosti o zachovani
divérnosti podanych drZiteli rozhodnuti
o registraci a jinymi hospodarskymi
subjekty, kteri byli poZadani o poskytnuti
informaci podle odstavce 1, a chrani

PE778.032v04-00
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Pozmérnovaci navrh

3. S udaji o dodavatelském retézci
predloZenymi podle tohoto Clanku se
zachazi jako s prisné ditvérnymi

a pouZivaji se vyhradné pro ucely
prevence nebo zmirnéni nedostatku
duleZitych lécivych piipravkii a zajisténi
PpFipravenosti na mimoiadné zdravotni

AM\1329699CS.docx



veSkeré informace, které jsou diivérné
informace obchodni povahy, pied
neoprdvnénym zverejnénim.

Pozménovaci navrh 1281
Aurelijus Veryga

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Komise a vnitrostatni organy
Clenskych stati posoudi opodstatnénost
fadn¢€ odivodnénych zadosti o zachovani
davérnosti podanych drziteli rozhodnuti
o registraci a jinymi hospodarskymi
subjekty, kteti byli pozadani o poskytnuti
informaci podle odstavce 1, a chrani
veskeré informace, které jsou diveérné
informace obchodni povahy, ptred
neopravnénym zvefejnénim.

Pozménovaci navrh 1282
Laurent Castillo

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Komise a vnitrostatni organy

AM\1329699CS.docx

situace. Komise, agentura a prislusné
organy clenskych stati si mohou tyto
udaje mezi sebou vymériiovat na zakladé
prisnych ujednani o divérnosti a

v rozsahu nezbytném pro ucinné plnéni
svych povinnosti. Tento mechanismus
bude Fizen technologicky a konkurencné
neutrdlnim zpiisobem.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Komise a vnitrostatni organy
Clenskych stati posoudi opodstatnénost
fadn¢ odivodnénych Zadosti o zachovani
divérnosti podanych drziteli rozhodnuti

o registraci a jinymi hospodaiskymi
subjekty, kteti byli pozadani o poskytnuti
informaci podle odstavce 1, a chrani
veskeré informace, které jsou divérné
informace obchodni povahy, pted
neopravnénym zvetejnénim. Ddle zajisti
vhodna opatieni na ochranu kybernetické
bezpecnosti viech digitalnich systémii
pouzivanych ke shromaZd’ovani a analyze
udaji.

Or. en
Pozmérnovaci navrh
3. Komise, agentura a vnitrostatni
173/190 PE778.032v04-00
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Clenskych stati posoudi opodstatnénost
fadn¢ odiivodnénych zadosti o zachovani
davérnosti podanych drziteli rozhodnuti
o registraci a jinymi hospodarskymi
subjekty, kteti byli pozaddani o poskytnuti
informaci podle odstavce 1, a chrani
veskeré informace, které jsou divérné
informace obchodni povahy, pted
neopravnénym zvetejnénim.

Pozménovaci navrh 1283
Tilly Metz

Navrh narizeni
ClL 29 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Komise a vnitrostatni organy
¢lenskych stati posoudi opodstatnénost
fadn¢ odiivodnénych zadosti o zachovani
davérnosti podanych drziteli rozhodnuti
o registraci a jinymi hospodarskymi
subjekty, kteti byli pozaddani o poskytnuti
informaci podle odstavce 1, a chrani
veskeré informace, které jsou divérné
informace obchodni povahy, pted
neopravnénym zvetejnénim.

Pozménovaci navrh 1284
Ondiej Krutilek

Navrh narizeni
CL 29 —odst. 3

Zneni navrzené Komisi

PE778.032v04-00
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organy Clenskych statii posoudi
opodstatnénost fadné¢ odlivodnénych
zadosti o zachovani diivérnosti podanych
drziteli rozhodnuti o registraci a jinymi
hospodarskymi subjekty, kteti byli
pozadani o poskytnuti informaci podle
odstavce 1, a chrani veskeré informace,
které jsou divérné informace obchodni
povahy, pied neopravnénym zverejnénim.
Obchodni tajemstvi a citlivé obchodni
informace musi byt prisné chranény.

Or. fr

Pozmérnovaci navrh

3. Komise a vnitrostatni organy
Clenskych stati posoudi opodstatnénost
fadné odlivodnénych zadosti o zachovani
davérnosti podanych drziteli rozhodnuti
o registraci a jinymi hospodarskymi
subjekty, ktefi byli pozaddani o poskytnuti
informaci podle odstavce 1, a chrani
veskeré informace, které jsou divérné
informace obchodni povahy, pted
neopravnénym zvetejnénim, pokud
neexistuje prevaZujici veiejny zdjem na
zverejnéni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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3. Komise a vnitrostatni organy
Clenskych stati posoudi opodstatnénost
fadn¢ odivodnénych zadosti o zachovani
davérnosti podanych drziteli rozhodnuti
o registraci a jinymi hospodaiskymi
subjekty, kteti byli pozadani o poskytnuti
informaci podle odstavce 1, a chrani
veskeré informace, které jsou diveérné
informace obchodni povahy, pred
neopravnénym zvefejnénim.

Pozménovaci navrh 1285

3. Komise a vnitrostatni organy
¢lenskych stati posoudi opodstatnénost
fadn¢ odivodnénych Zadosti o zachovani
divérnosti podanych drziteli rozhodnuti

o registraci a jinymi subjekty, kteti byli
pozadani o poskytnuti informaci podle
odstavce 1, a chrani veskeré informace,
které jsou divérné informace obchodni
povahy, pied neopravnénym zverejnénim.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Tiemo Wolken, Vytenis Povilas Andriukaitis, Pierre Jouvet,

Romana Jerkovi¢, Leire Pajin

Navrh nafizeni
Cl. 29 — odst. 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1286

Galato Alexandraki, Emmanouil Fragkos

Navrh nafizeni
CL 29 - odst. 3 a (novy)

AM\1329699CS.docx

Pozmérnovaci navrh

3a. Evropska agentura pro lécivé
pripravky shromaZd’uje, aktualizuje

a analyzuje udaje o dodavatelském ietézci
piedloZené podle tohoto ¢lanku

a zpiistupni ¢lenskym statiiom a Komisi
mapovdni dodavatelskych ietézcu kriticky
duleZitych lécivych piipravkii v celé Unii.
Pravidelné se zverejiiuje neditvérné
shrnuti analyzy.

Provede se zvlastni hodnoceni
specifickych rysit a zranitelnosti
dodavatelskych ietézcit souvisejicich

s pFipravky, které pouZivaji latky lidského
puvodu (SoHO) jako klicové vstupy.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1287
Christine Anderson

Navrh narizeni
ClL 29 — odst. 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 1288
Aurelijus Veryga

Navrh nafizeni
ClL. 29 — odst. 3 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi

PE778.032v04-00
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Pozmérnovaci navrh

3a. DrZitelé rozhodnuti o registraci

a dodavatelé jsou povinni kaZdorocné
gverejiiovat informace o svych investicich
do vyroby, vyzkumu a vyvoje v Unii a

o svych cenovych postupech. Tato
transparentnost je nezbytnd, aby se
zabranilo spekulativnim praktikam

a umélému nedostatku.

Or. el

Pozménovaci navrh

3a. Veskeré informace poZadované
podle tohoto ¢lanku jsou omezeny na to,
co je nezbytné nutné a piriméiené a

s ohledem na to, aby nedochdazelo ke
zdvojovani. Diivérné obchodni informace
musi byt prisné chranény a nesmi byt
zveiejnény nad ramec toho, co je nezbytné
pro dohled ve veiejném zdajmu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3a.  Komise zajisti, aby se vSemi
shromazdénymi informacemi bylo
nakladano v plném souladu s platnymi
pravnimi piedpisy o ochrané udajit a aby
byly pouZity pouze pro ucely uvedené
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v tomto narizeni.

Or. en

Pozménovaci navrh 1289
Nicolas Gonzalez Casares, Marta Temido, Pierre Jouvet, Romana Jerkovié, Leire Pajin

Navrh narizeni
CL 29 — odst. 3 b (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

3b. Vykonna Fidici skupina pro
nedostatek a bezpecnost léCivych
pFipravki (MSSG) pii agentuie EMA
poskytuje vystrahy na zakladé iadné
agregovanych souhrnnych udaji, které
Jjsou k dispozici vyrobciim pro komplexni
Fizeni dodavatelského retézce.

Vyrobci a driitelé povoleni k uvedeni na
trh mohou poZadat MSSG o posouzeni
konkrétnich obav tykajicich se
dodavatelského retézce, moZnosti nebo
hrozeb nedostatku zpitsobenych
poptavkou nebo nabidkou.

Posouzeni bude zveiejnéno a bude se
zabyvat relevantnimi informacemi pro
v§echny vyrobce o riziku naruseni trhu
a piedpokladech ze strany MSSG na
zakladé dostupného souboru udajit.

Komise ani agentura EMA nenesou
odpovédnost za Zadné Skody ani usly zisk
vyplyvajici 7 rozhodnuti ucinénych na
zakladé zverejnénych zprav nebo

upozornéni.
Or. en
Pozménovaci navrh 1290
Nicolas Gonzalez Casares, Pierre Jouvet, Romana Jerkovié, Leire Pajin
Navrh narizeni
ClL 29 — odst. 3 ¢ (novy)
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Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

3c. Pii provadéni analyzy a vydavani
doporuceni podle tohoto ¢lanku Komise

a agentura EMA zohledni potencidalni
nebo probihajici krize v oblasti veiejného
zdravi, véetné pandemii, epidemii a jinych
zavainych preshranic¢nich zdravotnich
hrozeb, s cilem posilit piipravenost

a odolnost Unie.

Pokud dojde k nékteré z téchto uddalosti,
jsou Komise a agentura EMA oprdavnény
vyZddat si od dotéenych drZitelit povoleni,
vyrobcii a dodavatelii udaje

o dodavatelském retézci v redlném Case,
aby mohly posoudit a koordinovat
opatieni k reorganizaci dodavatelského
Fetézce a dal§i mimorddna opatieni, kterda
stanovi Komise nebo Clenské stity.

Or. en
Pozménovaci navrh 1291
Nicolas Gonzalez Casares, Pierre Jouvet, Romana Jerkovi¢, Leire Pajin
Navrh narizeni
ClL 29 — odst. 3 d (novy)
Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh
3d. Komise miiZe driiteliim rozhodnuti

o registraci a vyrobcum uloZit finanéni
sankce uvedené v ¢lanku 172 narizeni
EU) .../.. [odkaz se doplni po piFijeti, vig
COM(2023) 193 finall, pokud nesplni
nékterou z povinnosti stanovenych v tomto
narizeni.

Clenské stdty upravi systém pokut
vypracovany pro narizeni EU) .../... [odkaz
se doplni po piijeti, viz COM(2023) 193
final].

Or. en
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Pozménovaci navrh 1292
Christophe Clergeau

Navrh narizeni
Clanek 29 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmérnovaci navrh

Clinek 29a
Revize

Nejpozdéji do ... [Uad pro publikace:
vioZte datum 5 let po vstupu tohoto
narizeni v platnost|, Komise posoudi

a piijme zprdavu o vyrobé a dostupnosti
lékaiskych protiopatieni v Unii a o tom,
zda jsou dodavatelské retézce lékaiskych
protiopatieni dostatecné stabilni a odolné,
aby zajistily dodavky lékaiskych
protiopatieni, kterd jsou rozhodujici pro
zajisténi zdravi pacientii a zdravotnickych
pracovniki.

Komise na zdkladé zjisténi této zpravy
posoudi vhodnost rozsifeni oblasti
pusobnosti tohoto navizeni na lékaiska
protiopatieni uvedend na seznamu EU
lékaiskych protiopatieni pro prioritni
hrozby a piipadné predloZi legislativni
ndvrh.

Or. en

Oduvodneni

Alternativné k rozsireni piisobnosti tohoto narizeni na lékarskd protiopatreni v tomto postupu
by zneni mélo poverit Komisi, aby provedla prezkum tohoto narizeni s cilem zahrnout kriticka
lékarska protiopatreni ve stirednédobém az dlouhodobém horizontu.

Pozménovaci navrh 1293
Ondrej Krutilek

Navrh narizeni
Clanek 29 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1329699CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Clinek 29a
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Pozménovaci navrh 1294

Sankce

Clenské stdty stanovi sankce za poruSeni
tohoto naiizeni a prijmou veskera
nezbytna opatieni k zajisténi jejich
uplatiiovani. Stanovené sankce jsou
ucinné, priméiené a odrazujici.

Or. en

Ondrej Knotek, Tomas§ Kubin, Viktéria Ferenc, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie

Deloge, Aleksandar Nikolic

Navrh narizeni
Cl 30 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Do dne [Utad pro publikace: vlozte
datum:], tj. do péti let ode dne pouzitelnosti
tohoto nafizeni, a poté kazdych pét let
Komise toto nafizeni vyhodnoti a ptedlozi
zpravu o hlavnich zjiSténich Evropskému
parlamentu, Radé, Evropskému
hospodarskému a socidlnimu vyboru

a Vyboru regiont.

Pozménovaci navrh 1295
Tilly Metz

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Komise ve svém hodnoceni
posoudi dopad tohoto natizeni a to, do jaké
miry bylo dosaZeno jeho cilii stanovenych
v Clanku 1.

PE778.032v04-00
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Pozmérnovaci navrh

1. Do dne [Utad pro publikace: vlozte
datum:], tj. do dvou let ode dne
pouzitelnosti tohoto nafizeni, a poté
kazdych pét let Komise toto nafizeni
vyhodnoti a piedloZi zpravu o hlavnich
zjisténich Evropskému parlamentu, Radg¢,
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regiontl.

Or. en

Pozménovaci navrh

2. Komise ve svém hodnoceni
posoudi dopad tohoto natizeni a to, do jaké
miry bylo dosaZeno jeho cilii stanovenych
v ¢lanku 1. Komise posoudi, zda je tieba
posilit mechanismus solidarity Unie pro
kriticky duleZité lécivé piipravky piijetim
zavaznych opatieni vyZadujicich
pierozdélovani kriticky dileZitych lécivych
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pripravkit mezi ¢lenskymi stdty.
V ramci hodnoceni se posoudi zejména:

a) udaje o poctu novych vyrobnich zavodi
otevifenych nebo modernizovanych v Unii
a o poctu rozSifenych stavajicich
vyrobnich linek;

b) pokrok dosaZeny v diverzifikaci zdrojit
ucinnych ldtek, vychozich materiali
farmakologicky ucinnych latek a dalSich
klicovych vstupii;

¢) ucinnost opatieni prijatych ke zmirnéni
strukturdlnich rizik a posileni odolnosti
dodavek;

d) dopad na malé a stiedni podniky

a nezgiskové podniky a hospodaiskou
soutéi;

e) pridana hodnota a ucinnost spolecného
zadavdni veiejnych zakazek.

Or. en

Pozménovaci navrh 1296
Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Vytenis Povilas Andriukaitis, Estelle
Ceulemans, Pierre Jouvet, Marta Temido, Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
2. Komise ve svém hodnocent 2. Komise ve svém hodnoceni
posoudi dopad tohoto natizeni a to, do jaké posoudi dopad tohoto natizeni a to, do jaké
miry bylo dosaZeno jeho cilii stanovenych miry bylo dosaZeno jeho cilii stanovenych
v Clanku 1. v ¢lanku 1. V ramci hodnoceni se posoudi
zejména:

a) udaje o poctu novych vyrobnich zavodii
otevienych nebo modernizovanych v Unii
a o poctu rozSirenych stavajicich
vyrobnich linek;

b) pocet a povahu projektit potvrzenych,
podporovanych nebo doporucenych
skupinou pro kriticky dulezité lécivé
piipravky podle tohoto naiizeni;
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Pozménovaci navrh 1297
Laurence Trochu

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Komise ve svém hodnoceni
posoudi dopad tohoto natizeni a to, do jaké
miry bylo dosazeno jeho cilt stanovenych
v ¢lanku 1.

Pozménovaci navrh 1298

¢) pokrok dosaZeny v diverzifikaci zdrojit
ucinnych ldtek, vychozich materidli
farmakologicky ucinnych latek a dalSich
klicovych vstupii;

d) ucinnost opatieni prijatych ke zmirnéni
strukturdlnich rizik a posileni odolnosti
dodavek;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Komise ve svém hodnoceni
posoudi dopad tohoto natizeni a to, do jaké
miry bylo dosazZeno jeho cilii stanovenych
v ¢lanku 1. Pokud je plné dosaZeno cili,
které vedou k premisténi vyroby kriticky
duleZitych lécivych piipravkii a

k vyraznému sniZeni jejich nedostatku,
miiZe Komise po diikladném posouzeni
dopadit posoudit, zda je vhodné rozsiFit
nékteré Clanky na kriticky dileZité
zdravotnické prostiedky.

Or. fr

Marie-Luce Brasier-Clain, Aleksandar Nikolic, Ondi'ej Knotek, Tomas Kubin, Ton

Diepeveen

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Komise ve svém hodnoceni
posoudi dopad tohoto nafizeni a to, do jaké
miry bylo dosaZeno jeho cilii stanovenych

PE778.032v04-00
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Pozmérnovaci navrh

2. Komise ve svém hodnoceni
posoudi dopad tohoto nafizeni a to, do jaké
miry bylo dosaZeno jeho cilii stanovenych
v ¢lanku 1, a zamé¥i se na zjisténi
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v ¢lanku 1.

Pozménovaci navrh 1299
Laurent Castillo

Navrh narizeni
ClL. 30 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Komise ve svém hodnoceni
posoudi dopad tohoto natizeni a to, do jaké
miry bylo dosazeno jeho cilt stanovenych
v ¢lanku 1.

Pozménovaci navrh 1300

naruSeni hospodaiské soutéze mezi
Evropskou unii a tietimi zemémi a jejich
dopad na konkurenceschopnost
evropského priumyslu, rizika pro Zivotni
prostiedi a vefejné zdravi.

Or. fr

Pozmérnovaci navrh

2. Komise ve svém hodnoceni
posoudi dopad tohoto natizeni a to, do jaké
miry bylo dosaZeno jeho cilii stanovenych
v ¢lanku 1. Toto hodnoceni zahrnuje
ekonomickou analyzu trhu s kriticky
duleZitymi lécivymi pripravky v EU

a navrhuje doporuceni, véetné
legislativnich, tykajici se skupiny pro
kriticky dileZité lécivé pripravky.

Or. fr

Ondrej Knotek, Toma§ Kubin, Viktéria Ferenc, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie
Deloge, Aleksandar Nikolic, Margarita de la Pisa Carrion

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Komise ve svém hodnoceni
posoudi dopad tohoto natizeni a to, do jaké
miry bylo dosaZeno jeho cilii stanovenych
v Clanku 1.

AM\1329699CS.docx
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Pozménovaci navrh

2. Komise ve svém hodnoceni
posoudi dopad tohoto natizeni, véetné jeho
dopadii na systémy zdravotni péce
Clenskych statii, veiejné zakdzky

a naklady dodavatelského Fetézce, a to, do
jaké miry bylo dosazeno jeho cilt
stanovenych v ¢lanku 1. V pfFipadé potieby
by mél byt ke zpravé piiloZen legislativni
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CS



Pozménovaci navrh 1301
Aurelijus Veryga

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Komise ve svém hodnoceni
posoudi dopad tohoto natizeni a fe, do jaké
miry bylo dosazeno jeho cilt stanovenych
v ¢lanku 1.

Pozménovaci navrh 1302
Christine Anderson

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Komise ve svém hodnoceni
posoudi dopad tohoto natizeni a to, do
jaké miry bylo dosaZeno jeho cilit
stanovenych v clanku 1.

Pozménovaci navrh 1303

PE778.032v04-00

navrh na zménu tohoto narizeni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Komise ve svém hodnoceni
posoudi dopad tohoto natizeni a miru, do
jaké bylo dosazeno jeho cilt stanovenych
v ¢lanku 1. V hodnoceni se rovné;
posoudi veSkeré nezamyslené ucinky na
hospodaiskou soutéz, inovace a pristup na
trh a urci se, zda je narizeni i naddle
piimérené a ucinné.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Komise ve svém hodnoceni
posoudi, zda natizeni zlepSilo dostupnost
lékui, sniZilo jejich nedostatek a zda
piineslo lepSi hodnotu nez
decentralizované alternativy. Pokud zjisti,
Ze navizeni téchto cilit nedosdhlo
nakladové ucinnym a priméienym
zpiisobem, doporudi jeho zrusSenti.

Or. en
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Andras Tivadar Kulja

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

2a. Komise predloZi Evropskému
parlamentu do jednoho roku ode dne
pouZitelnosti tohoto narizeni a poté kazdy
rok zpravu o uplatiiovdni tohoto naiizeni,
véetné investic, opatieni na strané
poptavky a mezindrodni spoluprdce.

Or. en

Pozménovaci navrh 1304
Dan-Stefan Motreanu

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

2a. Komise predloZi Evropskému
parlamentu do jednoho roku ode dne
pouZitelnosti tohoto narizeni a poté kazdy
rok zpravu o uplatiiovani tohoto naiizeni,
vCéetné investic, opatieni na strané
poptavky a mezindrodni spoluprdce.

Or. en
Pozménovaci navrh 1305
Radan Kanev
Navrh narizeni
Cl. 30 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

3. Vnitrostatni organy a hospodarské 3. Zddosti by mély byt omezeny na to,
subjekty poskytnou Komisi na poZadani co je nezbytné pro vyhodnoceni ucinku
veSkeré relevantni informace, které maji konkrétnich opatieni, a v Zadném pripadé
k dispozici a které miiZe Komise by nemély obsahovat informace
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potiebovat pro své posouzeni podle o0 vnitrostdatnim rozhodovani v ramci
odstavce 1. pravomoci ¢lenskych statii, jako jsou
stanoveni cen a uhrad, vnitrostatni
jedndni nebo citlivé informace
o veiejnych zakazkdch.

Or. en
Pozménovaci navrh 1306
Catarina Martins, Sebastian Everding, Anthony Smith
Navrh narizeni
Cl. 30 - odst. 3
Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
3. Vnitrostatni organy a hospodaiské 3. Vnitrostatni organy, hospodaiské
subjekty poskytnou Komisi na pozadani subjekty, organizace pacienti
veskeré relevantni informace, které¢ maji a spotiebitelii a zdravotnicti pracovnici
k dispozici a které mize Komise poskytnou Komisi na pozadani veSkeré
pottebovat pro své posouzeni podle relevantni informace, které maji k dispozici
odstavce 1. a které mtize Komise potiebovat pro své
posouzeni podle odstavce 1.
Or. en
Pozménovaci navrh 1307
Dario Tamburrano, Valentina Palmisano, Catarina Martins
Navrh natizeni
Cl. 30 — odst. 3 a (novy)
Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
3a. Hodnoceni zahrnuje konkrétni
veiejné a méritelné ukazatele, které
zahrnuji:

i) skuteCnou dostupnost kriticky
duleZitych lécivych piipravkii (pocet
hlaSenych nedostatkit v jednotlivych
terapeutickych skupindch);

ii) nasazeni dodateCné evropské vyrobni
kapacity a vyuZiti nasazené rezervované
kapacity;
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iii) dopad na malé a stiedni podniky
a hospodaiskou souté?;

iv) kumulativni dopad environmentdalnich
a chemickych piedpisii na
farmaceutickou vyrobu;

v) ucinnost mechanismii spolecného
zadavani verejnych zakazek.

Hodnoceni by mély doprovazet veiejné
konzultace a slySeni se zdastupci podnikii,
malych a stiednich podnikii, organizaci
pacientii a spotiebitelii a vnitrostdatnich
orgdnii.

Or. en

Pozménovaci navrh 1308
Tiemo Wolken, Nikos Papandreou, Giinther Sidl, Estelle Ceulemans, Pierre Jouvet,
Romana Jerkovi¢, Raffaele Topo

Navrh narizeni
Clanek 30 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 30a
Akty v pienesené pravomoci

Komise prijme akty v pFenesené
pravomoci, kterymi stanovi:

a) komplexni pokyny tykajici se standardu
Unie pro posuzovani, pokud lécivy
piipravek spada do kategorie ,,lécivych
Ppiipravkii spole¢ného zajmu*, a to na
zakladé posouzeni dostupnosti

a pristupnosti pro pacienty v mnozstvi a

v provedeni nezbytném pro pokryti poti-eb
pacienti v téchto Clenskych statech;

b) komplexni pokyny k navrhovani

a pouzZivani verejnych zakazek
zaméienych na odolnost (véetné modelit
s vice vitézi) podle Clankii 18 a 21-23.

¢) komplexni pokyny ke spolecnym
normdm pro skladovani zasob v souladu
s Clankem 20;
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d) spolecny vzor Zadosti, ktery maji
predkladatelé pouZit pro Zadost
stanovenou v Clanku 6;

2. Tyto provadéci akty se piijimaji
piezkumnym postupem podle odstavce 3
tohoto Clanku.

3. Komisi je napomocen vybor ve smyslu
navizeni (EU) ¢ 182/2011. Tento vybor je
vyborem ve smyslu ¢lanku 5 tohoto
narizeni.

Or. en

Pozménovaci navrh 1309
Ondrej Knotek, Tomas§ Kubin, Viktéria Ferenc, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie
Deloge, Aleksandar Nikolic, Margarita de la Pisa Carrion

Navrh narizeni
Cl. 31 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Pouzije se ode dne | ...]. Pouzije se od pozdéjsiho z téchto dat: | ...].

Or. en

Pozménovaci navrh 1310
Ondrej Knotek, Tomas§ Kubin, Viktéria Ferenc, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie
Deloge, Aleksandar Nikolic, Margarita de la Pisa Carrion

Navrh nafizeni
Cl. 31 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

a) datum uvedené v provadécim narizeni,
kterym se stanovi unijni seznam kriticky
duleZitych lécivych pFipravkit uvedeny

v ¢lanku 131 narizeni (EU) .../... [odkaz
se doplni po prijeti, viz COM(2023) 193
finall; nebo

Or. en
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Pozménovaci navrh 1311

Ondrej Knotek, Tomas Kubin, Viktoria Ferenc, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie
Deloge, Aleksandar Nikolic, Margarita de la Pisa Carrion

Navrh narizeni
ClL 31 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1312
Oliver Schenk

Navrh natizeni
Clanek 31 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 1313
Christine Anderson

AM\1329699CS.docx

Pozmérnovaci navrh

b) 12 mésicu ode dne vstupu naiizeni
v platnost.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clinek 31a

Uéinné provddéni a poddvini zprdv
Komise, clenské staty a prislusné
vnitrostdatni orgdny zajisti, aby provadéni
tohoto naiizeni bylo v souladu
s prislusnymi pravnimi predpisy Unie.
Oznamovaci povinnosti ucastnikii trhu se
omezuji na nezbytné a iradné oditvodnéné
pripady. Je tieba zabranit zbytecnému
zdvojovani nebo piekryvani struktur
a postupii. Prislusné orgdny v co nejvétsi
miie vyuZivaji stavajici datové
infrastruktury a databdze na urovni Unie
nebo na vnitrostdtni urovni.

Or. en
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Navrh narizeni
Clanek 31 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 31a
Ustanoveni o pozbyti platnosti

Toto narizeni pozbyva platnosti pét let ode
dne jeho pouZitelnosti, pokud Komise na
zakladé komplexniho hodnoceni dopadii
podle clanku 30 nenavrhne jeho
pokracovani na zakladé jasnych, nezavisle
ovérenych ditkazit o ucinnosti.

Or. en
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