4.5.2011 A7-0153/1

Predlog spremembe 1
Georgios Stavrakakis, Jens Geier
v imenu skupine S&D

Porocilo A7-0153/2011
Georgios Stavrakakis

Razresnica 2009: Evropska agencija za zdravila

SEC(2010)0963 — C7-0233/2010 —2010/2173(DEC)

Predlog resolucije
Odstavek 1 — tocka ii

Predlog resolucije Predlog spremembe
(i1) pomanjkanje upostevanja postopkov in (i) pomanjkanje upostevanja izvedbenih
pogosto pomanjkanje izvedbenih postopkov za ugotavljanje in upravljanje
postopkov za ugotavljanje in upravljanje navzkrizja interesov usluzbencev in
navzkrizja interesov usluzbencev in strokovnjakov agencije,

strokovnjakov agencije,

Or. en

AM\866326SL.doc PE465.577v01-00

SL SL



SL

4.5.2011

Predlog spremembe 2
Georgios Stavrakakis, Jens Geier
v imenu skupine S&D

Porocilo
Georgios Stavrakakis

Razresnica 2009: Evropska agencija za zdravila

A7-0153/2

A7-0153/2011

SEC(2010)0963 — C7-0233/2010 —2010/2173(DEC)

Predlog resolucije
Odstavek 2 — tocka ii

Predlog resolucije

(i1) morebitnih tveganj glede neodvisnosti
strokovnjakov in usluzbencev, ki
sodelujejo pri vrednotenju medicinskih
proizvodov, kar bi lahko imelo ne samo
hude posledice za ugled agencije, Ce bi
bile ocene proizvodov uradno postavljene
pod vpraSaj, ampak tudi negativen vpliv
na javno zdravje,

AM\866326SL.doc

Predlog spremembe

(i1) morebitnih tveganj glede neodvisnosti
strokovnjakov in usluzbencev, ki
sodelujejo pri vrednotenju medicinskih
proizvodov,

Or. en

PE465.577v01-00

SL



SL

4.5.2011

Predlog spremembe 3
Jens Geier, Georgios Stavrakakis
v imenu skupine S&D

Porocilo
Georgios Stavrakakis

Razresnica 2009: Evropska agencija za zdravila

A7-0153/3

A7-0153/2011

SEC(2010)0963 — C7-0233/2010 —2010/2173(DEC)

Predlog resolucije
Odstavek 2 — tocka iii

Predlog resolucije

(ii1) morebitnih pomanjkljivosti pri
zaposlovanju usluzbencev in
strokovnjakov, kar bi lahko privedlo ne
samo do izlo¢itve sposobnih kandidatov
in/ali zaposlovanja manj sposobnih
kandidatov, ampak ima lahko tudi
negativne vplive na kakovost znanstvenega
ocenjevanja agencije ter posledi¢no na
Jjavno zdravje,

AM\866326SL.doc

Predlog spremembe

(ii1) morebitnih pomanjkljivosti pri
zaposlovanju usluzbencev in
strokovnjakov, kar bi lahko privedlo ne
samo do izlo¢itve sposobnih kandidatov
in/ali zaposlovanja manj sposobnih
kandidatov, ampak ima lahko tudi
negativne vplive na kakovost znanstvenega
ocenjevanja agencije;

Or. en

PE465.577v01-00

SL



SL

4.5.2011 A7-0153/4

Predlog spremembe 4
Jens Geier, Georgios Stavrakakis
v imenu skupine S&D

Porocilo A7-0153/2011
Georgios Stavrakakis

Razresnica 2009: Evropska agencija za zdravila

SEC(2010)0963 — C7-0233/2010 —2010/2173(DEC)

Predlog resolucije

Odstavek 6
Predlog resolucije Predlog spremembe
6. zato ugotavlja, da agencija znova ni 6. zato ugotavlja, da agencija ni upoStevala
upostevala razli¢nih zahtev zadevnih razli¢nih zahtev zadevnih predpisov o
predpisov o javnih narocilih; javnih narocilih;
Or.en
AM\866326SL.doc PE465.577v01-00

SL



4.5.2011

Predlog spremembe 5
Jens Geier, Georgios Stavrakakis
v imenu skupine S&D

Porocilo
Georgios Stavrakakis

Razresnica 2009: Evropska agencija za zdravila

A7-0153/5

A7-0153/2011

SEK(2010)0963 — C7-0233/2010 — 2010/2173(DEC)

Predlog resolucije
Odstavek 16

Predlog resolucije

16. se mu zdi nesprejemljivo, da agencija
ne uporablja zadevnih pravil ucinkovito,
kar ima za rezultat pomanjkanje
kakr§nega koli zagotovila, da vrednotenje
zdravil za ljudi izvajajo neodvisni
strokovnjaki; poudarja, da v letu 2009 Se
vedno ni bilo izvedenih dvanajst "zelo
pomembnih'' in eno "kriticno"
priporodilo iz Stevilnih predhodnih letnih
revizijskih porodil o agenciji, ki jih je
izvedla notranja sluZba za revizijo, vecina
katerih zadeva neodvisnost strokovnjakov,
pri Cemer najstarejSe priporocilo sega v
leto 2005;

AM\866326SL.doc

Predlog spremembe

16. meni, da je moZnost, da agencija ne
uporablja zadevnih pravil ucinkovito,
nesprejemljiva, saj bi to lahko privedlo do
tezav pri vrednotenju zdravil za ljudi, ki ga
izvajajo neodvisni strokovnjaki;

Or. en

PE465.577v01-00

SL



4.5.2011

Predlog spremembe 6
Jens Geier, Georgios Stavrakakis
v imenu skupine S&D

Porocilo
Georgios Stavrakakis

Razresnica 2009: Evropska agencija za zdravila

A7-0153/6

A7-0153/2011

SEC(2010)0963 — C7-0233/2010 —2010/2173(DEC)

Predlog resolucije
Odstavek 18

Predlog resolucije

18. ni pripravljen sprejeti dejstva, da
agencija ne spostuje natancno kodeksa o
ravnanju pri dolo¢anju nacel in smernic o
neodvisnosti in zaupnosti, ki veljajo za
clane sveta in odbora, strokovnjake in
zaposlene v agenciji; od agencije priakuje,
da pred dolo¢anjem projektnih vodij za
izdelke podrobno oceni, ali bi lahko
interesi, ki so jih razkrili usluzbenci,
vplivali na njihovo nepristranskost in
neodvisnost; poleg tega poziva agencijo,
naj dokumentira in oceni svoje kontrole ter
vodi evidenco sklepov o dodeljevanju
projektov, ki morajo biti na voljo na njeni
spletni strani;

AM\866326SL.doc

Predlog spremembe

18. ni pripravljen sprejeti moZnosti, da
agencija ne spostuje natancno kodeksa o
ravnanju pri dolocanju nacel in smernic o
neodvisnosti in zaupnosti, ki veljajo za
clane sveta in odbora, strokovnjake in
zaposlene v agenciji; od agencije priakuje,
da pred dolocanjem projektnih vodij za
izdelke podrobno oceni, ali bi lahko
interesi, ki so jih razkrili usluzbenci,
vplivali na njihovo nepristranskost in
neodvisnost; poleg tega poziva agencijo,
naj dokumentira in oceni svoje kontrole ter
vodi evidenco sklepov o dodeljevanju
projektov, ki morajo biti na voljo na njeni
spletni strani;

Or. en

PE465.577v01-00

SL



SL

4.5.2011 A7-0153/7

Predlog spremembe 7
Jens Geier, Georgios Stavrakakis
v imenu skupine S&D

Porocilo A7-0153/2011
Georgios Stavrakakis

Razresnica 2009: Evropska agencija za zdravila

SEC(2010)0963 — C7-0233/2010 —2010/2173(DEC)

Predlog resolucije

Pododstavek 8
Predlog resolucije Predlog spremembe
Primer Mediator értano
Or. en
AM\866326SL.doc PE465.577v01-00

SL



