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Prevod te strani je bil narejen s strojnim prevajanjem [Povezava].  Strojni prevodi lahko 
vsebujejo napake, ki bi lahko zmanjšale jasnost in natančnost, zato varuhinja človekovih pravic 
ne prevzema odgovornosti za kakršna koli odstopanja. Za najzanesljivejše informacije in pravno 
varnost glejte zgornjo povezavo z izvorno različico v jeziku angleščina.  Za več informacij si 
oglejte našo jezikovno in prevajalsko politiko [Povezava]. 

Kako je Evropska agencija za zdravila (EMA) 
organizirala ponovni pregled vloge za pridobitev 
dovoljenja za promet z zdravilom za zdravljenje 
starostne degeneracije makule 

Primer odprt 
Primer 1851/2022/KR  - Preiskava uvedena dne 12/12/2022  - Odločba z dne 18/12/2023  - 
Zadevna institucija ali organ Evropska agencija za zdravila ( Nepravilnosti niso bile odkrite )  |

Spoštovani gospod X, 

Varuhinja človekovih pravic je prejela pritožbo proti Evropski agenciji za zdravila (EMA). 
Varuhinja človekovih pravic me je prosila, naj zadevo obravnavam v njenem imenu. 

Pritožba se nanaša na način, kako je agencija EMA 16. februarja 2022 organizirala sestanek ad
hoc strokovne skupine (AHEG) v zvezi s postopkom pregleda zdravila Y. 

Skratka, pritožnik je izrazil tri glavne pomisleke glede: 

1.  Obravnavanje konkurenčnih interesov strokovnjakov skupine AHEG s strani Evropske 
agencije za zdravila; 

2.  Ustrezno raven strokovnega znanja članov skupine AHEG za znanstveno oceno razlogov za
ponovno preučitev in izbiro zastavljenih vprašanj; in 

3.  Raven podrobnosti zapisnika seje, zlasti v zvezi s poročanjem o različnih mnenjih. 

Odločili smo se, da začnemo preiskavo o vidikih te pritožbe, ki se nanašajo na to, kako je 
agencija EMA obravnavala (tveganja) navzkrižja interesov vpletenih strokovnjakov skupine 
AHEG (točka 1) in kako je EMA poročala o sestanku skupine AHEG 16. februarja 2022 (točka 
3). 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Za namene preiskave varuha človekovih pravic bi bili hvaležni, če bi lahko EMA komentirala ta 
dva vidika pritožbe. 

Ali lahko agencija EMA komentira svoje prakse v zvezi z beleženjem različnih mnenj, ki so jih 
strokovnjaki izrazili na sestankih skupine AHEG? Ali lahko agencija EMA na primer pojasni, 
zakaj v tem primeru ni predložila podrobnosti o tem, kateri strokovnjaki so imeli različna 
stališča? 

V zvezi z drugim vidikom tega očitka (točka 2) ugotavljamo, da so vprašanja v zvezi z ustrezno 
ravnjo znanstvenega strokovnega znanja strokovnjakov AHEG in izbiro vprašanj, o katerih bodo
strokovnjaki razpravljali, vprašanja znanosti. Varuh človekovih pravic ni znanstveni organ in ne 
more izpodbijati takih odločitev. Zato se ne sprašujemo o drugem vidiku očitka. 

Upoštevajte, da bomo verjetno poslali vaš odgovor in pripadajoče priloge pritožniku za pripombe
[1] . Zato bi bili hvaležni, če bi lahko EMA sama predložila prevod odgovora v nizozemščino, kar
je jezik pritožbe. Prav tako se lahko odločimo za objavo vašega odgovora. 

Odgovorni preiskovalni uradnik je Koen Roovers. 

Vljudno Vas prosimo, da odgovor agencije EMA prejmete do 15. marca 2023. Če se agencija 
EMA med to preiskavo vključi v sodne postopke v zvezi z isto zadevo kot ta pritožba, vas 
prosimo, da nam to sporočite. 

Tvoje iskreno, 

Tina Nilsson  vodja enote za obravnavo zadev 

Strasbourg, 12. 12. 2022 

[1]  Če želite predložiti dokumente ali informacije, za katere menite, da so zaupni in ki se 
pritožniku ne smejo razkriti, jih označite z „zaupno“. Šifrirana e-poštna sporočila lahko pošljete v
naš namenski poštni predal. Tovrstne informacije in dokumenti bodo izbrisani iz spisov 
evropskega varuha človekovih pravic kmalu po koncu preiskave. 


