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Predlog spremembe 1
Bas Eickhout

Osnutek mnenja
Odstavek 1

Osnutek mnenja Predlog spremembe

1. poudarja, da ima Evropska agencija 
za zdravila (v nadaljnjem besedilu: 
agencija) ključno vlogo pri varovanju in 
spodbujanju javnega zdravja ljudi in živali 
z ocenjevanjem in nadzorovanjem zdravil 
za uporabo v humani in veterinarski 
medicini;

1. poudarja, da ima Evropska agencija 
za zdravila (v nadaljnjem besedilu: 
agencija) ključno vlogo pri varovanju 
zdravja ljudi in živali z ocenjevanjem in 
nadzorovanjem zdravil za uporabo v 
humani in veterinarski medicini ter 
varovanjem javnega zdravja z 
ozaveščanjem o ključnih vprašanjih, 
vključno s protimikrobno odpornostjo in 
preprečevanjem nalezljivih bolezni s 
cepljenjem;

Or. en

Predlog spremembe 2
Tiemo Wölken

Osnutek mnenja
Odstavek 1

Osnutek mnenja Predlog spremembe

1. poudarja, da ima Evropska agencija 
za zdravila (v nadaljnjem besedilu: 
agencija) ključno vlogo pri varovanju in 
spodbujanju javnega zdravja ljudi in živali 
z ocenjevanjem in nadzorovanjem zdravil 
za uporabo v humani in veterinarski 
medicini;

1. poudarja, da ima Evropska agencija 
za zdravila (v nadaljnjem besedilu: 
agencija) ključno vlogo pri varovanju in 
spodbujanju javnega zdravja ljudi in živali 
s spodbujanjem znanstvene odličnosti pri 
ocenjevanju in nadzorovanju zdravil za 
uporabo v humani in veterinarski medicini 
v korist javnega zdravja in zdravja živali v 
Uniji;

Or. en

Predlog spremembe 3
Bas Eickhout
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Osnutek mnenja
Odstavek 3

Osnutek mnenja Predlog spremembe

3. opozarja, da se agencija financira s 
pristojbinami, pri čemer je 88,27 % njenih 
prihodkov v letu 2022 izviralo iz pristojbin, 
ki jih je plačala farmacevtska industrija za 
opravljene storitve, 11,70 % iz proračuna 
Unije, pri 0,02 % pa je šlo za različne 
druge vire;

3. opozarja, da se agencija financira s 
pristojbinami, pri čemer je 88,27 % njenih 
prihodkov v letu 2022 izviralo iz pristojbin, 
ki jih je plačala farmacevtska industrija za 
opravljene storitve, 11,70 % iz proračuna 
Unije, pri 0,02 % pa je šlo za različne 
druge vire; poudarja, da je agencija javni 
organ, čeprav večina njenega 
financiranja prihaja iz zasebnih virov; 
poudarja, da sta zaupanje javnosti in 
jamstvo za neodvisnost in integriteto 
agencije ključnega pomena, zato je treba z 
vsemi njenimi dejavnostmi zagotoviti 
visoko stopnjo preglednosti, da se 
preprečijo regulativne zlorabe in zagotovi, 
da državljani ohranijo zaupanje v pravni 
in regulativni okvir EU na farmacevtskem 
področju;

Or. en

Predlog spremembe 4
Tiemo Wölken

Osnutek mnenja
Odstavek 3 a (novo)

Osnutek mnenja Predlog spremembe

3a. z zaskrbljenostjo ugotavlja, da še 
vedno obstajajo nepremičninske 
obveznosti v zvezi z nekdanjimi prostori 
agencij v Londonu; je seznanjen z 
dejstvom, da sta agencija in njen upravni 
odbor zaskrbljena, da mora agencija 
poleg svojih nalog upravljati tudi 
poslovno nepremičnino v tretji državi, 
zaradi česar se njeni človeški in finančni 
viri preusmerjajo iz odgovornosti do 
državljanov EU na področju javnega 
zdravja; z zaskrbljenostjo ugotavlja, da se 
bodo razmere v zvezi s podnajemom 
nekdanjih londonskih prostorov agencije 



AM\1291945SL.docx 5/14 PE757.131v01-00

SL

nadaljevale do leta 2039; ugotavlja, da je 
31. decembra 2022 ocenjeni skupni 
preostali znesek najemnine, stroškov 
vzdrževanja in zavarovanja 
najemodajalca, ki ga mora plačati 
agencija do izteka najemnega obdobja, 
znašal 366 milijonov EUR;

Or. en

Predlog spremembe 5
Tiemo Wölken

Osnutek mnenja
Odstavek 3 b (novo)

Osnutek mnenja Predlog spremembe

3b. poudarja, da je agencija javni 
organ, čeprav večina njenega 
financiranja prihaja iz zasebnih virov; 
poudarja, da sta zaupanje javnosti in 
jamstvo za neodvisnost in integriteto 
agencije ključnega pomena, zato je treba z 
vsemi njenimi dejavnostmi zagotoviti 
visoko stopnjo preglednosti, da se 
preprečijo regulativne zlorabe in zagotovi, 
da državljani ohranijo zaupanje v pravni 
in regulativni okvir EU na farmacevtskem 
področju;

Or. en

Predlog spremembe 6
Tiemo Wölken

Osnutek mnenja
Odstavek 3 c (novo)

Osnutek mnenja Predlog spremembe

3c. vseeno ugotavlja, da lahko 
nezadostna sredstva za Evropsko agencijo 
za zdravila ogrozijo zmožnost agencije, da 
opravlja svoje poslanstvo, ter poziva 
Komisijo in Svet, naj dodelita ustrezna 
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sredstva EU, da bo imela agencija dovolj 
sredstev za izvajanje vseh svojih 
dejavnosti v zvezi s dolgim nizom 
regulativnih mehanizmov, vključno s 
spodbujanjem razvoja zdravil in dostopa 
do njih, podpiranjem raziskav in inovacij, 
ter svojih odgovornosti za spremljanje in 
takojšnjo ublažitev morebitnega ali 
dejanskega pomanjkanja kritičnih zdravil;

Or. en

Predlog spremembe 7
Bas Eickhout

Osnutek mnenja
Odstavek 4 a (novo)

Osnutek mnenja Predlog spremembe

4a. pozdravlja podaljšanje mandata 
Evropske agencije za zdravila; poudarja, 
da je treba to dodajanje novih nalog in 
naraščajočo delovno obremenitev 
pospremiti z ustreznim povečanjem osebja 
in sredstev ter da pomanjkanje zaposlenih 
pomeni velik pritisk na neprekinjeno 
delovanje agencije in ogroža kakovost 
njenega dela;

Or. en

Predlog spremembe 8
Bas Eickhout

Osnutek mnenja
Odstavek 6

Osnutek mnenja Predlog spremembe

6. ugotavlja, da je agencija EMA leta 
2022 priporočila dovoljenje za promet za 
89 novih zdravil za uporabo v humani 
medicini, vključno z 41 novimi zdravilnimi 
učinkovinami, in 10 novih zdravil za 
uporabo v veterinarski medicini, vključno s 

6. ugotavlja, da je agencija EMA leta 
2022 priporočila dovoljenje za promet za 
89 novih zdravil za uporabo v humani 
medicini, vključno z 41 novimi zdravilnimi 
učinkovinami, in 10 novih zdravil za 
uporabo v veterinarski medicini, vključno s 
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tremi novimi zdravilnimi učinkovinami in 
dvema cepivoma;

tremi novimi zdravilnimi učinkovinami in 
dvema cepivoma; ponovno poudarja, da 
sta preglednost in pravočasna objava 
informacij o zdravilih ključnega pomena 
za krepitev zaupanja javnosti v 
regulativne odločitve in zdravila, dana na 
trg EU;

Or. en

Predlog spremembe 9
Cristian Terheş, Emmanouil Fragkos, Robert Roos

Osnutek mnenja
Odstavek 6 a (novo)

Osnutek mnenja Predlog spremembe

6a. je seznanjen z vlogo agencije EMA 
pri izvajanju ukrepov za omogočanje 
prožnih regulativnih postopkov, in 
poudarja, da agencija EMA ni zagotovila 
varnosti in učinkovitosti odobrenih cepiv; 
ugotavlja, da je bilo pogojno dovoljenje za 
promet s cepivi proti covidu-19 izdano pod 
pogojem, da so koristi cepiv veliko večje 
od njihovih morebitnih tveganj; ugotavlja, 
da ta pogoj ni bil izpolnjen, saj je 
predstavnica podjetja Pfizer Janine Small 
na zaslišanju v posebnemu odboru za 
pandemijo covida-19 (odbor COVI) 
izrecno izjavila, da ob dajanju cepiv na trg 
„niso vedeli, ali cepiva ustavljajo širjenje 
virusa“, komisar Didier Reynders pa je na 
plenarnem zasedanju Evropskega 
parlamenta v Strasbourgu 28. aprila 2021 
izjavil, da „moramo ob uvedbi digitalnega 
zelenega certifikata sprejeti dejstvo, da 
glede covida-19 še vedno obstajajo 
znanstvene negotovosti in da še nimamo 
na voljo vseh znanstvenih dokazov o 
učinkih cepljenja ali prebolele bolezni“;1a

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

Or. en

Predlog spremembe 10
Cristian Terheş, Emmanouil Fragkos, Robert Roos

Osnutek mnenja
Odstavek 6 b (novo)

Osnutek mnenja Predlog spremembe

6b. z veliko zaskrbljenostjo ugotavlja, 
da poročilo o posodobitvi varnosti cepiv 
proti covidu-19, ki ga redno objavlja 
Evropska agencija za zdravila, kaže na 
številne stranske učinke, vključno z 
12.000 spontanimi poročili o smrtnih 
izidih v EU2a;
_________________
2a https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-
19/covid-19-medicines/safety-covid-19-
vaccines

Or. en

Predlog spremembe 11
Bas Eickhout

Osnutek mnenja
Odstavek 7 a (novo)

Osnutek mnenja Predlog spremembe

7a. ugotavlja, da je agencija leta 2022 
prejela 676 prošenj za dostop do 
dokumentov, manj kot leta 2019 (783 
prošenj) ali leta 2021 (710 prošenj), in 
objavila 216,666 strani, kar je bilo več kot 
leta 2021, ko je objavila 165,943 strani, a 
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precej manj kot 318,013 leta 2019; 
ugotavlja, da agencija uporablja 
mehanizem čakalne vrste za upravljanje 
obdelave prošenj istega vlagatelja za 
večkratni dostop do dokumentov, kar 
predstavlja ozko grlo za pravočasen 
dostop do dokumentov, ki jih hrani 
agencija, in odvrača vlagatelje od 
vlaganja novih prošenj; poziva agencijo, 
naj zagotovi podrobne informacije o 
številu prošenj za dostop do dokumentov, 
ki so ostale neaktivirane v sistemu 
čakalne vrste, in o povprečnem času, v 
katerem so bile prošnje v sistemu čakalne 
vrste, preden so bile aktivirane; poziva k 
začetku revizije pravil agencije za 
obdelavo prošenj za dostop do 
dokumentov, mehanizma čakalne vrste, 
njihovih sprememb skozi čas in učinkih 
na vlagatelje;

Or. en

Predlog spremembe 12
Alexandr Vondra

Osnutek mnenja
Odstavek 7 a (novo)

Osnutek mnenja Predlog spremembe

7a. z zadovoljstvom ugotavlja, da 
agencija sodeluje z drugimi agencijami, 
zlasti z Evropskim centrom za 
preprečevanje in obvladovanje bolezni ter 
Evropsko agencijo za varnost hrane, tudi 
v zvezi z Evropskim portalom za cepljenje, 
pri spremljanju varnosti cepiv in 
poročanju o stranskih učinkih, pa tudi o 
porabi protimikrobnih zdravil in 
odpornosti proti njim;

Or. en

Predlog spremembe 13
Bas Eickhout
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Osnutek mnenja
Odstavek 8 a (novo)

Osnutek mnenja Predlog spremembe

8a. z obžalovanjem ugotavlja, da je 
bila objava kliničnih podatkov in poročil o 
kliničnih študijah, ki se je začela leta 
2016, konec leta 2018 odložena zaradi 
selitve iz Londona v Amsterdam in nato 
zaradi pandemije covida-19; pozdravlja 
napoved postopnega ponovnega začetka 
objavljanja kliničnih podatkov o 
centralno odobrenih zdravilih, ki 
presegajo področje covida-19; poziva 
agencijo, naj se drži pravil in obveznosti 
glede preglednosti, ki so določene v uredbi 
o kliničnem preskušanju, sprejeti leta 
2014, in v Uredbi 1049/2001;

Or. en

Predlog spremembe 14
Bas Eickhout

Osnutek mnenja
Odstavek 8 b (novo)

Osnutek mnenja Predlog spremembe

8b. poziva Komisijo, naj zagotovi, da 
bo agencija EMA prejela ustrezna 
sredstva za opravljanje nalog, ki so ji bile 
dodeljene s sprejetjem uredbe o kliničnem 
preskušanju, in da se bo izognila 
pomanjkanju osebja, ki bo negativno 
vplivalo na njeno politiko preglednosti, 
tudi v zvezi s pravočasno objavo kliničnih 
podatkov, zapisnikov sestankov in 
pravočasnimi odzivi na zahteve za dostop 
do dokumentov; obžaluje, da za 
izpolnjevanje svojih novih obveznosti.

Or. en
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Predlog spremembe 15
Cristian-Silviu Buşoi

Osnutek mnenja
Odstavek 9 a (novo)

Osnutek mnenja Predlog spremembe

9a. ugotavlja, da še vedno ostaja 
odprto vprašanje morebitnih obveznosti, 
ki bodo do junija 2039 izhajale iz najema 
nekdanjih poslovnih prostorov agencije v 
Londonu; opozarja, da je iz poročila 
sodišča iz leta 2022 razvidno, da je 31. 
decembra 2022 ocenjeni skupni preostali 
znesek najemnine, stroškov vzdrževanja in 
zavarovanja najemodajalca, ki ga mora 
EMA plačati do izteka najemnega 
obdobja, znašal 366 milijonov EUR; 
pozdravlja prizadevanja agencije, da svoje 
nekdanje prostore od julija 2019 oddaja v 
podnajem podjetju, ki pripada skupini 
WeWork; je zaskrbljen zaradi negotovosti 
v zvezi s finančno uspešnostjo skupine 
WeWork, ki je 6. novembra 2023 v zvezi s 
svojimi podružnicami v ZDA in Kanadi 
vložila zahtevo za stečaj v skladu s 
poglavjem 11 zakonika ZDA o stečaju; 
priznava, da podnajem prostorov agencije 
v tretji državi ni v skladu z njeno 
ustanovno Uredbo (ES) št. 726/2004 in da 
mora agencija zaradi tega preusmeriti 
veliko sredstev iz svojih dejavnosti na 
področju javnega zdravja; ugotavlja, da 
stanje ni bilo rešeno v štirih letih, odkar je 
Evropski parlament prvič zaprosil za 
politično rešitev zadeve; nujno poziva 
Komisijo, naj zagotovi dolgoročno 
politično rešitev tega vprašanja in agenciji 
omogoči, da svoja prizadevanja v celoti 
osredotoči na poslanstvo na področju 
javnega zdravja;

Or. en

Predlog spremembe 16
Stanislav Polčák
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Osnutek mnenja
Odstavek 9 a (novo)

Osnutek mnenja Predlog spremembe

9a. ugotavlja, da je agencija EMA 
marca začela delovati na podlagi novega 
razširjenega mandata, ki priznava vlogo 
agencije med pandemijo in ji daje dodatne 
odgovornosti na področju usklajevanja in 
odzivanja na krize; v zvezi s tem ugotavlja, 
da je bistveno v prihodnosti zagotoviti 
financiranje, ki bo sorazmerno s tem 
razširjenim mandatom;

Or. cs

Predlog spremembe 17
Tiemo Wölken

Osnutek mnenja
Odstavek 9 a (novo)

Osnutek mnenja Predlog spremembe

9a. pozdravlja navedbo Računskega 
sodišča, da je pridobilo razumno 
zagotovilo o zanesljivosti letnih 
računovodskih izkazov agencije za 
proračunsko leto 2022 ter o zakonitosti in 
pravilnosti z njimi povezanih transakcij;

Or. en

Predlog spremembe 18
Stanislav Polčák

Osnutek mnenja
Odstavek 9 b (novo)

Osnutek mnenja Predlog spremembe

9b. ugotavlja, da ta razširjeni mandat 
zagotavlja tudi okvir za vzpostavitev mreže 
DARWIN EU, ki bo model za zbiranje 
resničnih dokazov iz vse EU o boleznih, 
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populacijah ter uporabi in učinkovitosti 
zdravil in cepiv skozi njihov celoten 
življenjski cikel; meni, da bo to lahko 
pomembna sprememba pri regulaciji 
zdravil;

Or. cs

Predlog spremembe 19
Tiemo Wölken

Osnutek mnenja
Odstavek 9 b (novo)

Osnutek mnenja Predlog spremembe

9b. poziva agencijo, naj se še naprej 
zavzema za sodelovanje z drugimi 
agencijami Unije in mednarodnimi 
organizacijami, pa tudi za dialog z 
deležniki in državljani;

Or. en

Predlog spremembe 20
Stanislav Polčák

Osnutek mnenja
Odstavek 9 c (novo)

Osnutek mnenja Predlog spremembe

9c. pozdravlja dejstvo, da je 52 % 
prosilcev, ki so dobili pozitivno mnenje o 
svojih zdravilih, od agencije EMA prejelo 
znanstveno svetovanje ali pomoč pri 
protokolih v fazi razvoja svojih 
proizvodov, ta delež pa se dvigne na 78 % 
pri prosilcih, ki so predložili zdravila z 
novimi učinkovinami; meni, da ima 
zgodnje svetovanje potencial, da občutno 
racionalizira postopek odobritve in 
privede do razvoja varnih in učinkovitih 
zdravil;

Or. cs
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