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Pozménovaci navrh 1
Michele Picaro

Navrh usneseni
Pravni vychodisko 1

Navrh usneseni

— s ohledem na ¢lanek 225 Smlouvy
o fungovani Evropské unie,

Pozménovaci navrh 2
Michele Picaro

Navrh usneseni
Pravni vychodisko 2

Navrh usneseni

— s ohledem na ¢lanky 16, 114 a 168
Smlouvy o fungovani Evropské unie,

Pozménovaci navrh 3

Pozmérnovaci navrh

- s ohledem na ¢lanek 292 Smlouvy
o fungovani Evropské unie,

Or. en

Pozménovaci navrh

- s ohledem na ¢lanky 16 a 168
Smlouvy o fungovani Evropské unie,

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Pravni vychodisko 5 a (nové)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 4

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

AM\1340355CS.docx

Pozménovaci navrh

- s ohledem na naiizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000

ze dne 16. prosince 1999 o lécivych

PFipravcich pro vidcnd onemocnéni,

Or. en

PE786.802v01-00
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Navrh usneseni
Pravni vychodisko 5 a (nové)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 5
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Pravni vychodisko 5 b (nové)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 6
Ondfiej Dostal

Navrh usneseni
Pravni vychodisko 11 a (nové)

Navrh usneseni

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

— s ohledem na zpravu ze dne 9. zari
2024, kterou vypracoval Mario Draghi
pod nazvem ,,Budoucnost evropské
konkurenceschopnosti“ (Draghiho
gprava),

Or. en

Pozmérnovaci navrh

- s ohledem na sdéleni Komise ze
dne 29. ledna 2025 ,,Kompas
konkurenceschopnosti pro EU*,

Or. en

Pozmérnovaci navrh

— s ohledem na smérnici Rady
89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o
prithlednosti opatieni upravujicich tvorbu
cen u humannich lécivych piipravkit a
Jjejich zaclenéni do oblasti piisobnosti
vnitrostatnich systémii zdravotniho
pojisténi®y;
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Pozménovaci navrh 7

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Pravni vychodisko 12 a (nové)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 8
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Pravni vychodisko 13 a (nové)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 9

Pozmérnovaci navrh

- s ohledem na narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze
dne 13. listopadu 2007 o léCivych
PpFipravcich pro moderni terapii a 0 zméné
smérnice 2001/83/ES a narizeni (ES)
¢.726/2004,

Or. en

Pozmérnovaci navrh

- s ohledem na navrh naiizeni
Evropského parlamentu a Rady, kterym se
ziizuje ramec opatieni pro posileni odvétvi
biotechnologii a biovyroby v Unii,

zejména v oblasti zdravi, a méni narizeni
(ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢ 1394/2007, (EU)
¢. 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795
a (EU) 2024/1938 (evropsky akt o
biotechnologiich);

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
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Navrh usneseni
Pravni vychodisko 13 a (nové)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

- s ohledem na navrh naiizeni
Evropského parlamentu a Rady, kterym se
zlizuje ramec opatieni pro posileni odvétvi
biotechnologii a biovyroby v Unii,

zejména v oblasti zdravi, a méni naiizeni
(ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢ 1394/2007, (EU)
¢. 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795
a (EU) 2024/1938 (evropsky akt o

biotechnologiich);
Or. en
Pozménovaci navrh 10
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen
Navrh usneseni
Pravni vychodisko 13 b (nové)
Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

- s ohledem na navrh naiizeni
Evropského parlamentu a Rady, kterym se
stanovi ramec pro posileni dostupnosti a
bezpecnosti dodavek kriticky diileZitych
lécivych piipravki, jakoZ i dostupnosti a
PFistupnosti lécivych pripravkii
spoleéného zajmu, a méni narizeni (EU)
2024/795,

Or. en

Pozménovaci navrh 11
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Pravni vychodisko 13 b (nové)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

- s ohledem na navrh naiizeni
Evropského parlamentu a Rady, kterym se

PE786.802v01-00 6/158 AM\1340355CS.docx



stanovi ramec pro posileni dostupnosti a
bezpecnosti dodavek kriticky dileZitych
lécivych piipravki, jakoZ i dostupnosti a
Ppristupnosti lécivych pripravki
spole¢ného zajmu, a méni narizeni (EU)
2024/795,

Or. en

Pozménovaci navrh 12
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Pravni vychodisko 15 a (nové)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

- s ohledem na sdéleni Komise ze
dne 2. ¢ervence 2014 nazvané ,,Zvolte si
Evropu pro védy o Zivé piirodé: Strategie,
kterd ma do roku 2030 ucinit EU
nejatraktivnéjSim mistem na svété pro
védy o Zivé prirodé

Or. en

Pozménovaci navrh 13
Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Navrh usneseni
Pravni vychodisko 17 a (nové)

Navrh usneseni Pozménovaci navrh
- s ohledem na zpravu vyzkumné
sluzby Evropského parlamentu a panelu
pro budoucnost védy a technologie
(STOA) ze dne 23. kvétna 2024 o FeSeni

vyzev pro evropské modely spoluprdce vice
zemi v oblasti vzacnych onemocnéni,

Or. en

Pozménovaci navrh 14
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Katerina Konecna

Navrh usneseni
Pravni vychodisko 21 a (nové)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 15

Pozmérnovaci navrh

- s ohledem na sdéleni Komise ze
dne 11. listopadu 2008 o vzdacnych
onemocnénich: vyzvy pro Evropu a
doporuceni Rady ze dne 8. ¢ervna 2009 o
opatienich v oblasti vzdacnych

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni A

Navrh usneseni

A. vzhledem k tomu, Ze vzacnymi
onemocnénimi trpi v Unii podle odhadii 27
az 36 miliond lidi a po€et uznanych
onemocnéni se s rozvojem vedy stale
zvysuje;

Pozménovaci navrh 16
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni A

Navrh usneseni

A. vzhledem k tomu, Ze vzacnymi
onemocnénimi trpi v Unii podle odhadii 27

PE786.802v01-00

onemocnéni,
Or. en
Pozmeénovaci navrh
A. vzhledem k tomu, Ze vzacnymi

onemocnénimi trpi v Unii podle odhadti 27
az 36 milioni lidi a poc€et uznanych
onemocnéni se s rozvojem vEdy stale
zvysuje, nebot’ v diisledku pokrokii v
oblasti genomiky a klinického vyzkumu se
zvySuje pocet pripadii odhaleni vzdacnych
onemocnéni,

Or. en

Pozmérnovaci navrh

A. vzhledem k tomu, Ze vzacnymi
onemocnénimi trpi v Unii podle odhadt 27

AM\1340355CS.docx



az 36 milioni lidi a po€et uznanych
onemocnéni se s rozvojem vedy stale
zvysuje;

Pozménovaci navrh 17
Sirpa Pietikédinen

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni A a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 18
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni B

Navrh usneseni

B. vzhledem k tomu, Ze i jen
minimalni aroven védeckych poznatkl
existuje o méné nez I 000 z odhadovanych
6 000-8 000 identifikovanych vzacnych
onemocnéni a na piiblizné 95 % z nich
neexistuje schvalena 1écba, coz ptispiva k
neuspokojenym lé¢ebnym potiebam’;

AM\1340355CS.docx

az 36 milioni lidi a po€et uznanych
onemocnéni se s rozvojem vedy stale
zvySuje; vzhledem k tomu, Ze 75 % osob s
vzdcnym onemocnénim tvori déti;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Aa.  vzhledem k tomu, Ze piiblizné
kaZdy sedmndcty ¢lovék v Evropé trpi
vzdcnym onemocnénim!®, co? znamend, %e
celkové nejsou tato onemocnéni vidcnd,
ale predstavuji vyznamnou zdtéz, pro
pacienty a systémy zdravotni péce;

1a https://www.eurordis.org/rare-disease-
policy/european-policy/

Or. en

Pozmérnovaci navrh

B. vzhledem k tomu, Ze i jen
minimalni aroven védeckych poznatkli
existuje o méné nez 1 000 z odhadovanych
6 000-8 000 identifikovanych vzacnych
onemocnéni a na piiblizné 95 % z nich
neexistuje schvalend lécba, coz ptispiva

k neuspokojenym lééebnym potiebam’;
vzhledem k tomu, Ze 154 léCivych
PpFipravkit pro vzacnd onemocnéni je

PE786.802v01-00
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7Vzacna onemocnéni - posileni ¢innosti
EU -
https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS _ATA(20
25)779215 EN.pdf

Pozménovaci navrh 19

schvdleno pro pouZiti u p¥iblizné 6 000
vzdcnych onemocnéni;

7 Vzacna onemocnéni - posileni ¢innosti
EU -
https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215_EN.pdf

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni B

Navrh usneseni

B. vzhledem k tomu, Ze i jen
minimalni aroven védeckych poznatkl
existuje o méné nez I 000 z odhadovanych
6 000-8 000 identifikovanych vzacnych
onemocnéni a na piiblizné 95 % z nich
neexistuje schvalena 1écba, coz prispiva k
neuspokojenym lééebnym potiebam?’;

7Vzacna onemocnéni - posileni ¢innosti
EU -
https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215 _EN.pdf

Pozménovaci navrh 20
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni B a (novy)

Navrh usneseni

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

B. vzhledem k tomu, Ze i jen
minimalni aroven védeckych poznatkl
existuje o méné nez I 000 z odhadovanych
6 000-8 000 identifikovanych vzacnych
onemocnéni a na piiblizné 95 % z nich
neexistuje schvalena 1écba nebo lék, coz
pfispiva k neuspokojenym lécebnym
potiebam’;

7 Vzacna onemocnéni - posileni ¢innosti
EU -
https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215 EN.pdf

Or. en

Pozmérnovaci navrh

AM\1340355CS.docx



Pozménovaci navrh 21
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh usneseni
Bod odivodnéni B a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 22
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni B a (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx 11/158

Ba.  vzhledem k tomu, Ze zdravi je
veiejnym a spolecenskym statkem a
zakladnim pravem; a proto by v celé Unii,
bez ohledu na piijem, misto bydlisté i
pojisténecky status mél byt jakoZto
zakladni socialni pravo osobam se
vzdcnymi onemocnénim zarucen pristup k
diagnostice, lécbé, péci a lécivym
pripravkium; vzhledem k tomu, Ze
evropsky akéni plan pro vzdacna
onemocnéni by mél prispivat ke sniZovani
socidlnich a uzemnich nerovnosti v
pristupu ke zdravotni péci;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Ba.  vzhledem k tomu, Ze strategické
iniciativy Unie, jako je akt EU o
biotechnologiich, mohou posilit
konkurenceschopnost, inovace a védecké
vedouci postaveni Unie; vzhledem k tomu,
Ze tyto iniciativy piedstavuji prileZitost
podpof¥it vyvoj inovativnich lé¢ebnych
postupii, zejména pro pacienty trpici
genetickymi onemocnénimi nebo
vzdcnymi onemocnénimi;

Or. es

Pozmérnovaci navrh

PE786.802v01-00
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Pozménovaci navrh 23

Ba.  vzhledem k tomu, Ze sazby iithrad
za lécivé pripravky pro vzdacna
onemocnéni se v jednotlivych ¢lenskych
statech znacné lisi, pricemz priomérnad
hodnota ¢ini 51 %;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni C

Navrh usneseni

C. vzhledem k tomu, Ze piiblizné 80 %
vzacnych onemocnéni ma geneticky ptivod
a jejich ptiznaky se mohou prekryvat s
béZnymi onemocnénimi, coz dale
komplikuje véasné zjisténi a diagnozu;

Pozménovaci navrh 24
Andras Tivadar Kulja

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni C

Navrh usneseni

C. vzhledem k tomu, Ze ptiblizné 80 %
vzacnych onemocnéni ma geneticky ptivod
a jejich pfiznaky se mohou piekryvat s
béZznymi onemocnénimi, coz déle
komplikuje v€asné zjisténi a diagnozu;

Pozménovaci navrh 25

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

C. vzhledem k tomu, Ze piiblizné 80 %
vzacnych onemocnéni ma geneticky ptivod
a ptiznaky se mohou piekryvat s béznymi
onemocnénimi, coz dale komplikuje
schopnost lékaiu odhalit, diagnostikovat a
zahdjit lécebné protokoly v co nejranéjsim
okamiZiku;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

C. vzhledem k tomu, Ze ptiblizné 80 %
vzacnych onemocnéni ma geneticky ptivod
a jejich ptfiznaky se mohou prekryvat

s béZnymi onemocnénimi, zejména v
pFipadé neurologickych chorob, coz dale
komplikuje v€asné zjisténi a diagndzu;

Or. en

AM\1340355CS.docx



Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni 3

Navrh usneseni

C. vzhledem k tomu, Ze piiblizné 80 %
vzacnych onemocnéni ma geneticky ptivod
a jejich pfiznaky se mohou piekryvat s
béZnymi onemocnénimi, coz dale
komplikuje v€asné zjisténi a diagndzu;

Pozménovaci navrh 26

Pozmérnovaci navrh

C. vzhledem k tomu, Ze piiblizné 80 %
vzacnych onemocnéni ma geneticky ptivod
a jejich ptiznaky se mohou piekryvat

s béZnymi onemocnénimi, zejména s
neurologickymi chorobami, coz dale
komplikuje v€asné zjisténi a diagnozu;

Or. el

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,

Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni C

Navrh usneseni

C. vzhledem k tomu, Ze ptiblizné 80 %
vzacnych onemocnéni ma geneticky ptivod
a jejich pfiznaky se mohou piekryvat s
béZznymi onemocnénimi, coz dale
komplikuje v€asné zjisténi a diagnozu;

Pozménovaci navrh 27
Katerina Koneéna

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni C

Navrh usneseni

C. vzhledem k tomu, Ze ptiblizné 80 %
vzacnych onemocnéni ma geneticky ptivod
a jejich pfiznaky se mohou piekryvat s
béznymi onemocnénimi, coz dale

AM\1340355CS.docx

Pozmérnovaci navrh

C. vzhledem k tomu, Ze piiblizné 80 %
vzacnych onemocnéni ma geneticky
puvod, piicemZ mnoho z nich se projevi v
détstvi, a jejich ptiznaky se mohou
prekryvat s béZnymi onemocnénimi, coz
dale komplikuje vC€asné zjisténi a diagnozu;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

C. vzhledem k tomu, Ze ptiblizné 72 %
vzacnych onemocnéni ma geneticky ptivod
a jejich pfiznaky se mohou prekryvat

s béznymi onemocnénimi, coz dale

PE786.802v01-00

CS
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komplikuje v€asné zjisténi a diagnozu;

Pozménovaci navrh 28
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh usneseni
Bod odivodnéni C a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 29
Francois-Xavier Bellamy

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni C a (novy)

Navrh usneseni

PE786.802v01-00

komplikuje v€asné zjisténi a diagnozu;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Ca. vzhledem k tomu, Ze udaje
Eurostatu a vyzkum Graafa, Buckleyho a
Skotka (European Journal of Human
Genetics, 2020) odhaduji, Ze mezi lety
2011 a 2015 doslo v Unii k priblizné 8 031
poroditm déti s Downovym syndromem
rocné, Ze doslo ke sniZeni poctu narozeni
Zivého ditéte priblizné o 54 % v disledku
dobrovolného ukonceni téhotenstvi a Ze v
roce 2015 Zilo v EU odhadem 419 000
0sob s Downovym syndromem; vzhledem
k tomu, Ze tyto udaje ukazuji, e stavajici
prenatdalni postupy maji znacny dopad na
demografické trendy; Downiiv syndrom
by proto mél byt uzndan v ramci
vyzkumného ramce Unie pro vzdcnd
onemocnéni a mél by byt podporovan
vyzkum klinické péce, dlouhodobych
vysledkii, kvality Zivota a podpiirnych
systémii, aby bylo zajisténo spravedlivé
zaclenéni a ditkladné pochopeni osob

eeys

Zijicich s Downovym syndromem;

Or. es

Pozmérnovaci navrh

Ca. vzhledem k tomu, Ze Vybor OSN

14/158 AM\1340355CS.docx



Pozménovaci navrh 30

pro prava osob se zdravotnim postiZenim
ve svych zavéreénych pripominkdch ze
dne 31. biezna 2025 ke kombinované
druhé a tieti pravidelné zpravé Evropské
unie vyjadril znepokojeni nad
wdiskriminacnimi eugenickymi postoji
vii¢i osobdm se zdravotnim postiZenim pii
prenatdalni Iékaiské diagnostice
postizeni®, které se tykaji zejména osob s
mentdlnim a/nebo psychosocidalnim
postiZenim a autistickych osob; vzhledem
k tomu, Ze Vybor doporucil, aby Unie
Pp¥ijala trvalad opatieni proti stigmatizaci,
postiZeni a diskriminaci pri prenatalni
diagnostice a zajistila odpovidajici
podporu osobam se zdravotnim postiZenim
a jejich rodinam;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Navrh usneseni
Bod odivodnéni C a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 31

AM\1340355CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Ca. vzhledem k tomu, Ze v souladu s
pristupem ,,jedno zdravi“ zaloZeném na
expozomu mohou byt vzacna onemocnéni
ovlivnéna nejen genetickymi faktory, ale
také environmentalnimi, chemickymi,
fyzikalnimi, biologickymi a socidlnimi
determinanty a kumulativni expozici v
pribéhu celého Zivota, které by mély byt v
prislusnych pripadech lépe zaclenény do
vyzkumu a ziskdvani diukazi, a to pii
plném respektovani vzajemného propojeni
lidského zdravi, zdravi zvirat a Zivotniho
prostiedi;

Or. en

15/158 PE786.802v01-00
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Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,
Adam Jarubas, Letizia Moratti, Oliver Schenk

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni C a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

Ca.  vzhledem k tomu, Ze pacienti trpici
vzdcnymi onemocnénimi se casto potykaji
se znacnym zpoZdénim v diagnostice;
vzhledem k tomu, Ze prumérnd doba do
stanoveni diagnozy se odhaduje piiblizné
na ¢tyvi az pét let a aZ 25-30 % pacientii
Cekd na piesnou diagnozu vice neZ pét
let!e;

Ia Faye F, Crocione C, Anido de Peria R,
etal., 2024, Time to diagnosis and
determinants of diagnostic delays of
people living with a rare disease: results
of a Rare Barometer retrospective patient
survey. Eur J Hum Genet. 32(9):1116-26.
https://doi.org/10.1038/s41431-024-
01604-z.

Or. en

Pozménovaci navrh 32
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondi'ej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni C a (novy)

Navrh usneseni Pozménovaci navrh
Ca. vzhledem k tomu, Ze znacnda Cdst
vzdacnych onemocnéni postihuje déti a
vyZaduje véasnou diagnozu, prizpiisobené

zpuisoby péce a cilené vyzkumné usili;

Or. en

Pozménovaci navrh 33
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Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod odivodnéni C b (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

Cb.  vzhledem k tomu, Ze doporuceni
Rady ze dne 8. cervna 2009 o opatienich v
oblasti vzacnych onemocnéni predstavuje
zakladni politicky ramec na urovni Unie a
Ze toto doporuceni prispélo k zahdjeni
koordinované prdce v oblasti vzacnych
onemocnéni a k podpoie rozvoje
vnitrostdatnich planii a strategii ve vSech
clenskych statech;

Or. en

Pozménovaci navrh 34
Francois-Xavier Bellamy

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni C b (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

Cb.  vzhledem k tomu, Ze Unie je jako
smluvni strana Umluvy Organizace
spojenych ndrodii o prdavech osob se
zdravotnim postienim povinna zajistit,
aby jeji pravni piedpisy a politiky plné
respektovaly, chranily a podporovaly
prava, diistojnost a rovnocennou hodnotu
0sob se zdravotnim postiZenim, a to i pii
vyvoji a pouZivani genetickych a
prenatdlnich technologii;

Or. en

Pozménovaci navrh 35
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Adam Jarubas, Letizia

Moratti

Navrh usneseni
Bod odivodnéni C b (novy)
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Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 36

Pozmérnovaci navrh

Cbh. vzhledem k tomu, Ze znacna cCast
pacientii s podezienim na vidicnd
onemocnéni stale nemd potvrzenou
diagnozu; vzhledem k tomu, Ze ieSeni
potieb nediagnostikovanych pacienti
vyZaduje lepsi piistup ke specializovanym
odbornym znalostem, pokrocilym
diagnostickym technologiim a
pieshranicni spoluprdci v celé Unii;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni C ¢ (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 37

Pozménovaci navrh

Cc.  vihledem k tomu, Ze zprdava
Komise o provadéni ze dne 5. zaii 2014
tykajici se sdéleni Komise o vzacnych
onemocnénich: vyzvy pro Evropu“ a
doporuceni Rady ze dne 8. ervna 2009 o
opatienich v oblasti vzacnych onemocnéni
zditraznily dosaZeny pokrok i pretrvavajici
nedostatky a zdiraznily potiebu zachovat
a posilit koordinovanou ¢innost na urovni
Unie;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti, Oliver

Schenk

Navrh usneseni
Bod odivodnéni C ¢ (novy)

Navrh usneseni

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

Cec. vzhledem k tomu, e uméla
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Pozménovaci navrh 38

inteligence ma vyznamny potencidal
podporovat presnéjsi diagnostiku
vzacnych onemocnéni; vzhledem k tomu,
Ze jeji pouZivani miZe pomoci zkrdtit
diagnostické prodlevy a zlepSit odhalovani
sloZitych nebo nediagnostikovanych
PFipadii, pokud je vyvijena v souladu s
vysokymi etickymi a pravnimi normami a
normami ochrany udajii;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod odivodnéni C d (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 39

Pozmérnovaci navrh

Cd. vzhledem k tomu, Ze zvlastni
zprava Evropského ucetniho dvora ¢.
7/2019 s nazvem ,,Opatieni EU v oblasti
pieshranicni zdravotni péce: vyznamné
ambice, ale lepsi Fizeni provadéni
smérnice 2011/24/EU" odhalila
nedostatky ve fungovani preshranicni
zdravotni péce pro pacienty se viacnymi
onemocnénimi a vyzvala k vytvoieni
pevnéjsiho a soudrinéjsiho evropského
rdmce pro vidcnd onemocnéni;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni C e (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Ce. vzhledem k tomu, Ze Unie hraje
klicovou koordinacni ulohu p¥i rozvoji
politiky v oblasti vzacnych onemocnéni a
Ze pokracujici ¢innost Unie ma zdasadni
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Pozménovaci navrh 40

vyznam pro podporu Clenskych statit pri
navrhovani, provadéni a udriovani
ucinnych vnitrostdtnich politik a zaroveri
pro zajisténi soudrinosti, sdileni znalosti a
pridané hodnoty na urovni Unie;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni E

Navrh usneseni

E. vzhledem k tomu, Ze stavajici
unijni opatieni v oblasti vzacnych
onemocnéni piinesla dilezité nastroje, ale
mezi Clenskymi stdty i uvniti nich naddle
existuji znacné rozdily;

Pozménovaci navrh 41
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni E

Navrh usneseni

E. vzhledem k tomu, Ze stavajici
unijni opatfeni v oblasti vzacnych
onemocnéni piinesla dilezité nastroje, ale
mezi ¢lenskymi staty i uvnité nich nadale
existuji znacné rozdily;

PE786.802v01-00
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Pozmérnovaci navrh

E. vzhledem k tomu, Ze stavajici
unijni opatieni v oblasti vzacnych
onemocnéni piinesla dilezité nastroje a
iniciativy, vcetné ziizeni evropskych
referencnich siti, vytvoieni databdze a
nomenklatury Orphanet, piijeti naiizeni
(ES) ¢. 141/2000, vytvoreni evropské
platformy pro registraci vzacnych
onemocnéni a podpory vyzkumu a inovaci
prosticednictvim programii Unie, jako je
Horizont Evropa a Evropské partnerstvi
pro vzdcnd onemocnéni,

Or. en

Pozmérnovaci navrh

E. vzhledem k tomu, Ze stavajici
opatfeni Unie v oblasti vzacnych
onemocnéni pfinesla dilezité nastroje, ale
mezi ¢lenskymi staty i v jejich ramci
Ppretrvavaji znané rozdily, pokud jde o

AM\1340355CS.docx



Pozménovaci navrh 42
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni E

Navrh usneseni
E. vzhledem k tomu, Ze stavajici
unijni opatieni v oblasti vzacnych
onemocnéni piinesla dilezité nastroje, ale

mezi ¢lenskymi staty 1 uvnitt nich nadale
existuji znacné rozdily;

Pozménovaci navrh 43
Ondfrej Dostal

Navrh usneseni
Bod odivodnéni E a (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx

PpFistup k véasné diagnostice, screeningu,
genomickému testovani, specializované
PéECi a inovativni 1éCbé, coZ vede k
nerovnym zdravotnim vysledkiim u osob
Zijicich se vzacnymi onemocnénimi v celé
Unii,

Or. en

Pozmérnovaci navrh

E. vzhledem k tomu, Ze stavajici
unijni opatfeni v oblasti vzacnych
onemocnéni piinesla dilezité nastroje, ale
mezi ¢lenskymi staty 1 uvnitt nich nadale
existuji znacné rozdily; vzhledem k tomu,
ze rozdily a nerovnosti v péci existuji i na
zakladé faktorii, jako je pohlavi nebo vék;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Ea. vzhledem k tomu, Ze skuteCny
pristup k 1éCbé vzacnych nemoci z velké
miry zdleZi na vnitrostdtnich rozhodnutich
o tvorbé cen a uhradach; vzhledem k
tomu, tvorba cen a uhrady spadaji do
vnitrostatnich pravomoci, piicem?
podléhaji procesnim poZadavkiim
stanovenym ve smérnici Rady
89/105/EHS; vzhledem k tomu, Ze tyto
rozdily vede k nerovnému piistupu k lécbé
vzdcnych onemocnéni pro pacienty v

PE786.802v01-00
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Pozménovaci navrh 44

ramci Unie;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Adam Jarubas, Letizia

Moratti

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni E a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 45
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

Ea. vzhledem k tomu, Ze se oéekava, Ze
nedavné a nadchazejici iniciativy Unie,
véetné ndavrhu navizeni Evropského
parlamentu a Rady, kterym se ziizuje
rdmec opatieni pro posileni odvétvi
biotechnologii a biovyroby Unie zejména v
oblasti zdravi a kterym se méni naiizeni
(ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 1394/2007, (EU)
¢ 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795
a (EU) 2024/1938 (evropsky akt o
biotechnologiich), revize farmaceutickych
pravnich predpisi Unie a navrhu narizeni
Evropského parlamentu a Rady, kterym se
stanovi ramec pro posileni dostupnosti a
bezpecnosti dodavek kriticky diileZitych
lécivych piipravkii, jakoZ i dostupnosti a
PFistupnosti léCivych pripravki
spole¢ného zajmu, a méni narizeni (EU)
2024/795, zlepsi regulacni ramec pro
vzdcnd onemocnéni, posili inovace a
investice do vyvoje léCivych pFipravkii pro
vzdcnd onemocnéni a pokrocilych terapii,
usnadni ucinnéjsi klinicky vyzkum a zvysi
konkurenceschopnost odvétvi véd o Zivé
prirodé v Unii;

Or. en

AM\1340355CS.docx



Bod odiivodnéni E a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 46
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni E a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 47
Sirpa Pietikédinen

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni E a (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

Ea.  vzhledem k tomu, Ze osoby pecujici
0 osoby se vzacnymi onemocnénimi,
nich? vétsinu tvoii Zeny, Celi znacné
financni, socidalni a psychologické zatéZi,
a proto by mély byt podporovany
prostiednictvim koordinovanych opatieni
v politikdach v oblasti zdravi,
zaméstnanosti a socidlni ochrany;

Or. en

Pozménovaci navrh

Ea.  vzhledem k tomu, Ze piedni svétovy
vyzkum vzdacnych onemocnéni provadéji
veiejné a soukromé subjekty v Unii;

vzhledem k tomu, Ze ucinny a flexibilni
regulacni ramec je nezbytny k tomu, aby
se tento vyzkum promitl do lécebnych
postupii a terapii, které jsou prospésné pro
pacienty;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Ea.  vzhledem k tomu, Ze Zadny clensky
stat nemiize sam zajistit odpovidajici
identifikaci, diagnostiku a lécbu vSech
vzdcnych onemocnéni;
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Pozménovaci navrh 48

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod odivodnéni E b (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 49
Ondfiej Dostal

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni E b (novy)

Navrh usneseni

PE786.802v01-00

CS

Pozmérnovaci navrh

Eb. vzhledem k tomu, Ze mezi
Clenskymi staty i v jejich ramci pretrvavaji
znacné rozdily v oblasti vzacnych
onemocnéni, zejména pokud jde o
diagnostiku, piistup ke specializované
Péci, dostupnost lécivych pripravkii pro
vzdcnd onemocnéni a moderni terapie a
zaclenéni do klinickych hodnoceni;
vzhledem k tomu, Ze tyto nerovnosti vedou
k nerovnym vysledkiim v oblasti zdravi a
piedstavuji dalsi zatéZ pro pacienty a
Jjejich rodiny v zavislosti na jejich misté
bydlisté;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Eb. vzhledem k tomu, Ze Clenské stdty
Jjsou povinny pFrijmout rozhodnuti o tvorbé
cen lécivych pripravkit do 90 dnii a o
Jjejich zaclenéni do vnitrostatnich systémii
zdravotniho pojisténi do 90 dnii; vzhledem
k tomu, Ze tyto lhiity nejsou v praxi casto
dodrZovany; vzhledem k tomu, Ze
prosazovdani a monitorovdni ze strany
Komise jsou i naddle nedostatecné, coz
vede k pretrvavajicim zpoZdénim v
PFistupu pacienti k lé¢ivym pripravkim v

AM\1340355CS.docx



Pozménovaci navrh 50
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Bod odivodnéni E b (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 51
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni E ¢ (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx
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celé Unii;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Eb.  vzhledem k tomu, Ze vyzkum a
vyvoj vzacnych onemocnéni v Unii Celi
mnohostrannym vyzvam, které se lisi od
vyzkumu jinych onemocnéni, véetné malé
populace pacientii, omezenych znalosti o
pFirozené historii vzacnych onemocnéni,
nedostatku stavajicich udajit a
roztiisténosti pravnich piedpisii v
jednotlivych clenskych statech;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Ec. vzhledem k tomu, Ze odvétvi véd o
Zivé piirodé v Unii je hlavni hnaci silou
evropské konkurenceschopnosti a
duleZitym piinosem pii vyvoji novych
terapii vzdacnych onemocnéni; vzhledem k
tomu, Ze toto odvétvi potiebuje
prizpuisobeny a ucinny regulacni ramec,
ktery umozni inovace v této oblasti s
vhodné koncipovanymi pobidkovymi
strukturami, véetné silnych prav
dusSevniho viastnictvi;

Or. en
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CS



CS

Pozménovaci navrh 52
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,
Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni E ¢ (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

Ec.  vzhledem k tomu, Ze pacienti se
vzacnymi onemocnénimi Celi znacné
financni zatéZi, kterd zahrnuje piimé
naklady na zdravotni péci, naklady
spojené s pristupem k diagnostice a
specializované péci, véetné cestovdani a
ubytovani, a nepiimé naklady, jako je
Ztrdta prijmu a sniZend ucast na trhu
prdce;

Or. en

Pozménovaci navrh 53
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod odivodnéni E d (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

Ed.  vzhledem k tomu, Ze pretrvavaji
také genderové rozdily v diagnostice,
pristupu k péci a ucasti na vyzkumu, co?
vyZaduje inkluzivnéjsi a genderové
citlivéjsi pristup k politikam v oblasti
vzdcnych onemocnéni;

Or. en

Pozménovaci navrh 54
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,
Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni F
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Navrh usneseni

F. vzhledem k tomu, Ze evropské
partnerstvi v oblasti vyzkumu vzacnych
onemocnéni prredstavuje vyznamné
spole¢né usili, které spojuje partnery z celé
Unie, a podporuje tak vyzkum v oblasti
prevence, diagndzy a 1écby;

Pozménovaci navrh 55

Pozmérnovaci navrh

F. vzhledem k tomu, Ze evropské
partnerstvi v oblasti vzacnych onemocnéni
a navazujici aliance ERDERA piedstavuji
vyznamné spolecné usili, které spojuje
partnery z celé Unie, a podporuje tak
vyzkum v oblasti prevence, diagnozy

a 1écby; vzhledem k tomu, Ze toto usili je
doplnéno mezindarodni spolupraci, a to i v
ramci Mezindrodniho konsorcia pro
vyzkum vzacnych onemocnéni (IRDiRC),
coZ prispiva ke sladéni vyzkumnych priorit
a urychleni védeckého pokroku na
celosvétove urovni;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni F

Navrh usneseni

F. vzhledem k tomu, Ze evropské
partnerstvi v oblasti vyzkumu vzacnych
onemocnéni piredstavuje vyznamné
spolecné usili, které spojuje partnery z celé
Unie, a podporuje tak vyzkum v oblasti
prevence, diagnozy a 1éCby;

Pozménovaci navrh 56
Sirpa Pietikédinen

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni F a (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

F. vzhledem k tomu, Ze evropské
partnerstvi v oblasti vyzkumu vzacnych
onemocnéni a evropské partnerstvi v
oblasti zdravi mozku predstavuji
vyznamné spolecné usili, které spojuje
partnery z celé Unie, a podporuje tak
vyzkum v oblasti prevence, diagnozy

a l1écby;

Or. el

Pozmérnovaci navrh

PE786.802v01-00
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Pozménovaci navrh 57
Katerina Konecna

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni G

Navrh usneseni

G. vzhledem k tomu, Ze organizace
obcanské spole€nosti opakované vyzyvaly
k vypracovani komplexniho akéniho planu
Unie pro vzacnd onemocnéni a
upozoriovaly na to, ze roztiisténé
vnitrostatni pfistupy omezuji i€innost a
rovnost v péci;

Pozménovaci navrh 58

Fa. vzhledem k tomu, Ze v diagnostice
nemoci pietrvavaji znacné rozdily mezi
pohlavimi a vékovymi rozdily, pFi¢em?
Zeny a déti Celi ve srovnani s muzi a
dospélymi vyrazné delSim éekacim dobam
na presnou diagnostiku; vzhledem k
tomu, Ze udaje 7 prizkumii ukazuji, e
Zeny se vzacnymi onemocnénimi ¢ekaji na
diagnozu v priméru 5,4 roku, zatimco u
muzi 3,7 roku's;

Ia https://www.eurordis.org/survey-
reveals-lengthy-diagnostic-delays/#

Or. en

Pozmérnovaci navrh

G. vzhledem k tomu, Ze organizace
obcanské spolecnosti a dalsi zucastnéné
strany v ramci komunity osob s vzacnym
onemocnénim opakované vyzyvaly

k vypracovani komplexniho akéniho planu
Unie pro vzacnd onemocnéni

a upozoriiovaly na to, Ze roztfisténé
vnitrostatni pfistupy omezuji t€innost

a rovnost v péci;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni G

Navrh usneseni

G. vzhledem k tomu, Ze organizace

PE786.802v01-00
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Pozmérnovaci navrh

G. vzhledem k tomu, ze obcanska
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obcanské spolecnosti opakované vyzyvaly
k vypracovani komplexniho akéniho planu
Unie pro vzacnd onemocnéni a
upozoriovaly na to, 7e rozttisténé
vnitrostatni pfistupy omezuji i€innost a
rovnost v péci;

Pozménovaci navrh 59

spolecnost a organizace pacientit, jakoZ i
farmaceutické odvétvi opakované vyzvaly
k vypracovani komplexniho akéniho planu
Unie pro vzacnd onemocnéni a gznovu
potvrdily, 7e roztiisténé vnitrostatni
pristupy omezuji G¢innost a pristup k péci
a rovnost ve vysledcich zdravotni péce;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni H

Navrh usneseni

H. vzhledem k tomu, Ze Evropsky
parlament ve svém usneseni ze dne 10.
¢ervence 2020 o strategii EU v oblasti
vetejné¢ho zdravi po skoneni pandemie
COVID-19 pozadoval vypracovani planu
EU pro vzacna a zanedbavana
onemocnéni®;

8 Ut. vést. C 371, 15.9.2021, s. 102.

Pozménovaci navrh 60
Katerina Kone¢na

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni 1

Navrh usnesent
L. vzhledem k tomu, Ze Evropsky

hospodatsky a socialni vybor vyzval k
dal§im krokiim k vytvofeni soudrzného

ramce, ktery by ur€oval smér vnitrostatnich

politik a podporoval spolupraci piesahujici
evropské referencnich sit¢ (ERN);

AM\1340355CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

H. vzhledem k tomu, Ze Evropsky
parlament ve svém usneseni ze dne

10. ¢ervence 2020 o strategii EU v oblasti
vetejného zdravi po skonceni pandemie
COVID-19 vznesl poZadavek na
vypracovani planu EU pro vzacna

a zanedbavana onemocnéni®;

8 Ut. vést. C 371, 15.9.2021, s. 102.

Or. en

Pozménovaci navrh

L. vzhledem k tomu, Ze Evropsky
hospodatsky a socialni vybor vyzval k
dal§im krokim k vytvofeni soudrzného
ramce, ktery by ur€oval smér vnitrostatnich
politik a podporoval spolupraci piesahujici
evropské referencnich sit¢ (ERN) a v
letech 2022 a 2024 vydal stanoviska, v

PE786.802v01-00
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Pozménovaci navrh 61
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni I

Navrh usneseni

L. vzhledem k tomu, Ze Evropsky
hospodatsky a socialni vybor vyzval k
dal§im krokiim k vytvofeni soudrzného
ramce, ktery by ur€oval smér vnitrostatnich
politik a podporoval spolupraci piesahujici
evropské referencnich sit¢ (ERN);

Pozménovaci navrh 62

nichz doporudil vypracovani akéniho
planu pro vzdcna onemocnéni;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

L. vzhledem k tomu, ze Evropsky
hospodatsky a socialni vybor vyzval

k dal$im kroktim k vytvofeni soudrzného
ramce, ktery by ur€oval smér a
vnitrostatnich politik @ harmonizoval je
a podporoval spolupréci ptesahujici
evropské referencnich sit¢ (ERN);

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni I

Navrh usneseni

L. vzhledem k tomu, zZe Evropsky
hospodarsky a socidlni vybor vyzval k
dal$im kroktim k vytvoteni soudrzného
ramce, ktery by ur¢oval smér vnitrostatnich
politik a podporoval spolupréci piesahujici
evropské referencnich sit€¢ (ERN);

Pozménovaci navrh 63

Pozmérnovaci navrh

L. vzhledem k tomu, Ze Evropsky
hospodatsky a socidlni vybor vyzval

k dal$im krokim k vytvofeni soudrzného
ramce, ktery by uroval smé&r vnitrostatnich
politik a podporoval spolupraci ptesahujici
stavajici evropské referen¢nich sité¢ (ERN);

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,

Adam Jarubas, Letizia Moratti

PE786.802v01-00
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Navrh usneseni
Bod oduvodnéni I a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 64

Pozmérnovaci navrh

1a. vzhledem k tomu, Ze evropské
referencni sité (ERN) maji velky potencidal
zlepsit pristup ke specializovanym
odbornym znalostem a podpoiit
koordinovanéjsi péci o pacienty se
vzdacnymi a komplexnimi onemocnénimi;
vzhledem k tomu, Ze tento potencial vSak
dosud neni plné vyuZit, zejména z ditvodu
nerovhomérného zaclenéni do
vnitrostdtnich systémii zdravotni péce a
neexistence systematickych mechanismii
predavani; vzhledem k tomu, Ze
probihajici iniciativy Unie, véetné
projektii, jako je JARDIN, piispivaji k
pokroku v integraci, interoperabilité a
vyuZivdani udajit o vzacnych
onemocnénich v celé Unii;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
Bod oduvodnéni J

Navrh usneseni

J. vzhledem k tomu, Ze soudrzny
ak¢ni plan Unie pro vzacna onemocnéni,
zahrnujici zavedeni pravnich ptedpist pro
akéni ramec pro vzacna onemocnéni, by
mohl fesit nedostatky a zajistit lepsi
koordinaci a rovnost v ramci postupi péce;

Pozménovaci navrh 65

Pozmérnovaci navrh

J. vzhledem k tomu, Ze soudrzny
ak¢ni plan Unie pro vzadcna onemocnéni,
zahrnujici zavedeni pravnich predpist pro
ak¢ni ramec pro vzacna onemocnéni, by
mohl fesit nedostatky a zajistit lepsi
koordinaci a rovnost v ramci postupil celé
péce;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

AM\1340355CS.docx
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Navrh usneseni
Bod odiivodnéni J a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 66

Pozmérnovaci navrh

Ja. vzhledem k tomu, Ze organizace,
financovani a poskytovani zdravotnickych
sluZeb ziistavd ve vyluéné pravomoci
¢lenskych statii, a opati‘eni Unie by proto
méla dopliiovat, podporovat a koordinovat
vnitrostdtni politiky, aniZ by vedla k
harmonizaci;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod odivodnéni J a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 67
Katerina Konecna

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni K a (novy)

Navrh usneseni

PE786.802v01-00

CS

Pozmérnovaci navrh

Ja. vzhledem k tomu, Ze Orphanet
identifikoval vice neZ 880 registrii
vzdacnych onemocnéni na urovni Unie, coz
odrdZi roztiisténost prostiedi vyplyvajici 7
neexistence spolecnych norem,
koordinace a interoperability;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Ka. vzhledem k tomu, Ze dosaZeni
dalSiho pokroku v oblasti evropského
politického ramce pro vzdacnda onemocnéni
Ppredstavuje prileZitost k podpore
konkurenceschopnosti Unie
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podnécovanim vyzkumu, inovaci a
investic v oblastech s vysokou evropskou
piidanou hodnotou, véetné biotechnologii,
genomické mediciny, modernich terapii,
infrastruktur zdravotnich udajit a
specializovanych pieshranicnich
odbornych znalosti; vzhledem k tomu, Ze
takovy ramec miiZe pomoci pievést
védeckou excelenci do hospodadiské a
socialni hodnoty, posilit odolnost a
atraktivitu ekosystému véd o Zivé prirodé v
Unii a pFinést vyhody pacientiim,
systémiim zdravotni péce a §irsi
ekonomice;

Or. en

Pozménovaci navrh 68

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Adam Jarubas, Letizia
Moratti, Oliver Schenk

Navrh usneseni
Bod odivodnéni K a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

Ka.  vzhledem k tomu, Ze evropsky
prostor pro zdravotni data poskytuje
prileZitost zlepsit interoperabilitu,
usnadnit bezpecné pieshranicni sdileni
dat a umozZnit vyuZivani zdravotnich dat
pro vyzkum a inovace; vihledem k tomu,
Ze systém Orphanet poskytuje jedinecné a
Casové stabilni Ciselné identifikdatory u
vzdacnych onemocnéni, které jsou zndamy
jako kody ORPHA a tykaji se hlavnich
ndzvii a synonym; vzhledem k tomu, Ze
integrace ve vnitrostdatnich databazich a
registrech by vyrazné zlepSila
standardizaci a interoperabilitu udajii;

Or. en
Pozménovaci navrh 69
Victor Negrescu
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Navrh usneseni
Bod oduvodnéni K a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 70
Romana Jerkovié

Navrh usneseni
Bod odivodnéni K a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 71
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni K a (novy)

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

Ka. vzhledem k tomu, Ze véasné
odhaleni vzdacnych onemocnéni, a to i v
prenatdlnim a perinatalnim obdobi, je-li
to 7 lékaiského hlediska vhodné, a pii
plném dodriovani zdakladnich prav,
informovaného souhlasu a vnitrostatnich
pravomoci mitZe podstatné zlepsit klinické
vysledky, sniZit komplikace, kterym Ize
predejit, a podporit véasné nasmérovani
ke specializované péci;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Ka.  vzhledem k tomu, Ze vzacné druhy
rakoviny piedstavuji jednu 7 nejvétSich
podskupin vzacnych onemocnéni v Unii;
vzhledem k tomu, Ze tito pacienti Celi
mnoha stejnym strukturdlnim problémiim
jako jind vzdcnd onemocnéni, véetné
opozZdéné diagnozy, omezenych
specializovanych odbornych znalosti,
roztiisténého vyzkumného usili a
omezeného piistupu k inovativni léChé;

Or. en
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Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

Ka. vzhledem k tomu, Ze
environmentdlni faktory, véetné expozice
nebezpecnym chemickym latkam,
endokrinnim disruptoriim a znecisténi,
mohou prispivat k nékterym vzdacnym
onemocnénim a vrozenym staviim, a
akcni ramec Unie pro vzdcnd onemocnéni
by proto mél byt v souladu s politikami
Unie v oblasti Zivotniho prostiedi,
chemickych latek a nulového znecisténi;

Or. en

Pozménovaci navrh 72
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni K a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

Ka. vzhledem k tomu, Ze sdileni
zdravotnich udajit musi plné respektovat
prava pacientii, véetné vyslovného
souhlasu, a zajistit, aby si ¢lenské stdaty
zachovaly kontrolu nad citlivymi
zdravotnimi udaji vytvorenymi na jejich
uzemis;

Or. en

Pozménovaci navrh 73
Francois-Xavier Bellamy

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni K a (novy)

Navrh usnesent Pozménovaci navrh
Ka.  vzhledem k tomu, Ze politiky
zabyvajici se vzacnymi onemocnénimi se

musi vyvarovat posilovani stigmatizace
nebo negativniho vnimani zdravotniho
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Pozménovaci navrh 74

postizeni a mély by podporovat plné
zaclenéni a rovnou diistojnost osob se
zdravotnim postiZenim do spolecnosti;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod odiivodnéni K b (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 75
Victor Negrescu

Navrh usneseni
Bod odivodnéni K b (novy)

Navrh usneseni

PE786.802v01-00

CS

Pozmérnovaci navrh

Kb.  vzhledem k tomu, Ze odpovidajici
financovani v ramci viceletého financéniho
rdamce na obdobi po roce 2027 (2028—
2034) ma zasadni vyznam pro podporu
vyzkumu, inovaci, datové infrastruktury a
pristupu k péci v oblasti vzacnych
onemocnéni; vzhledem k tomu, Ze se
ocekava, Ze programy Unie, véetné
programu Horizont Evropa, jakoZ i
budouci Evropsky fond pro
konkurenceschopnost budou hrat
klicovou ulohu p¥i podpoie vyzkumu,
klinického vyvoje a inovacnich
ekosystémii v oblasti vzacnych
onemocnéni;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Kb.  vzhledem k tomu, Ze regiondlni a
vnitrostatni odborna stirediska spolu s
akreditovanymi diagnostickymi a
genomickymi laboratofemi hraji ustiedni
ulohu p¥i zajist’ovani véasného odhaleni,

AM\1340355CS.docx



potvrzujici diagnostiky, genetického
poradenstvi a spravedlivého piistupu ke
specializované péci o vidacné nemoci v celé
Unii;

Or. en

Pozménovaci navrh 76
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni
Bod odivodnéni K b (novy)

Navrh usnesent Pozmeénovaci navrh
Kb.  vzhledem k tomu, Ze vyvoj
pokrocilych terapii, véetné technologii
upravy genomu, musi byt prisné
regulovdn, aby se zabranilo etickému

zneuzZivani a zajistilo se, Ze pouZiti ziistane
omezeno na lécebné ucely;

Or. en

Pozménovaci navrh 77
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
Diléi nadpis 1

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

Ramec planu pro vzacnd onemocnéni vypousti se

Or. en

Pozménovaci navrh 78
Tomislav Sokol

Navrh usneseni
Dil¢i nadpis 1
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Navrh usneseni

Ramec pladnu pro vzacna onemocnéni

Pozménovaci navrh 79

Pozmérnovaci navrh

Ramec a financovani evropského planu
pro vzacna onemocnéni

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 1

Navrh usneseni

1. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby
vypracovaly komplexni akéni plan Unie
pro vzacna onemocnéni, ktery se bude
zabyvat celym postupem péce o vzdcnd
onemocnént,

Pozménovaci navrh 80
Katerina Konecna

Navrh usneseni
Bod 1

Navrh usnesent
1. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby
vypracovaly komplexni akéni plan Unie

pro vzacnd onemocnéni, ktery se bude
zabyvat celym postupem péce o vidcnd

PE786.802v01-00

38/158

Pozmérnovaci navrh

1. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby
v uzké spoluprdci s pacienty,
zdravotnickymi pracovniky a prislu§nymi
zucastnénymi stranami vypracovaly
komplexni, integrovany a zdavazny akéni
plan Unie pro vzacnd onemocnéni, ktery se
bude zabyvat celym postupem péce, od
prevence a véasného odhaleni aZ po
diagnostiku, lécbu, péci a socialni
zaclenéni, a zajisti soudrinost v§ech
prislusnych politik Unie, pFipadné
doprovazeny balickem opatieni, véetné
doporuceni Rady a cilenych legislativnich
ndvrhit v oblastech s jasnou pravomoci
Unie, spolu s planem financovdni a
srovndvacim piehledem provadéni,

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby
vypracovaly komplexni ak¢éni plan Unie
pro vzacna onemocnéni, ktery se bude
zabyvat celou Skdlou nenaplnénych

AM\1340355CS.docx



onemocnéni,

Pozménovaci navrh 81

potieb osob Zijicich se vzacnymi
onemocnénimi, zaméri se na opatieni s
Jjasnou pridanou hodnotou Unie a zdaroveri
bude voditkem pro provadéni soudrinych
vnitrostdatnich planii a strategii. Cilem
ramce bude poskytnout pristup k véasné a
piesné diagnoze a nejvyssi dostupné
kvalité lécby a péce osobam Zijicim se
vzdacnym onemocnénim bez ohledu na to,
kde v Unii Ziji, a podpo¥it jejich zaclenéni
do spoleénosti;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Adam Jarubas, Letizia

Moratti

Navrh usneseni
Bod 1

Navrh usneseni

l. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby
vypracovaly komplexni akéni plan Unie
pro vzacna onemocnéni, ktery se bude
zabyvat celym postupem péce o vzdcnd
onemocnéni,

Pozménovaci navrh 82

Pozmérnovaci navrh

l. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby
vypracovaly komplexni akéni plan Unie
pro vzacna onemocnéni, ktery se bude
zabyvat celym postupem péce o pacienty
se vzdacnymi onemocnénimi, véetné
diagnostiky, pFistupu k lécbé, vyzkumu,
datové infrastruktury a podpory pacientii,
s cilem zajistit soudrinost se stavajicimi
pravnimi piedpisy a iniciativami Unie a
poskytnout nezbytné financni ndstroje na
podporu jeho provadeéni,

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 1

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx
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Pozmérnovaci navrh
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l. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby 1. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby

vypracovaly kemplexni ak¢ni plan Unie vypracovaly koordinovany a nezdavazny
pro vzacna onemocnéni, ktery se bude akéni plan Unie pro vzacna onemocnéni
zabyvat celym postupem péce o vzacna zaloZeny na dobrovolné spoluprdce, ktery
onemocnéni; se bude zabyvat celym postupem péce

0 vzacna onemocnéni;

Or. en
Pozménovaci navrh 83
Andras Tivadar Kulja
Navrh usneseni
Bod 1

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh
1. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby 1. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby
vypracovaly komplexni ak¢éni plan Unie vypracovaly komplexni akéni plan Unie
pro vzacna onemocnéni, ktery se bude pro vzacna onemocnéni, ktery se bude
zabyvat celym postupem péce o vzdcnd zabyvat celym postupem péce o pacienty s
onemocnéni, vzdcnym onemocnénim v prithéhu celého
Zivota;

Or. en
Pozménovaci navrh 84
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Navrh usneseni
Bod 1

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh
1. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby 1. vyzyvéa Komisi a ¢lenské staty, aby
vypracovaly komplexni ak¢éni plan Unie vypracovaly komplexni akéni plan Unie
pro vzacna onemocnéni, ktery se bude pro vzacna onemocnéni, ktery se bude
zabyvat celym postupem péce o vzdcnd zabyvat celym postupem péce osoby s
onemocnénti; vzdcnym onemocnénim po celou dobu
Zivota;
Or. el

Pozménovaci navrh 85
PE786.802v01-00 40/158 AM\1340355CS.docx



Tomislav Sokol

Navrh usneseni
Bod 1 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 86
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh usneseni
Bod 1 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 87
Tomislav Sokol

Navrh usneseni
Bod 1 b (novy)

AM\1340355CS.docx

Pozmérnovaci navrh

1a. uznavd pridanou hodnotu
komplexnich strategickych ramciu Unie,
jako je Evropsky plan boje proti rakoviné,
a probihajicich iniciativ v oblasti
kardiovaskularniho zdravi, véetné Planu
pro srdce v bezpeci; vyzyvd k vytvoreni
komplexniho akéniho planu Unie pro
vzdcnd onemocnéni, ktery by byl
vypracovan v ramci politiky Unie v oblasti
zdravi a stanovil by jasné cile, méiitelné
cile a referencni hodnoty, jakoZ i vhodné
a vyhrazené financovdni s cilem zajistit
koordinovanou, ucinnou a spravedlivou
reakci Unie na vzdcnda onemocnéni;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1a. vitda navrh Komise na rozSiieni
dodatkového ochranného osvédceni pro
moderni terapie s cilem podpof¥it investice
do inovativnich lécebnych postupit a
jejich rozvoj;

Or. es
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Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 88

Pozmérnovaci navrh

1b. vyzyva k tomu, aby byl v ramci
financniho ramce Unie ziizen zvlastni
fond Unie pro vzdacna onemocnéni s cilem
zajistit udrZitelnou a koordinovanou
podporu vyzkumu, véasnou diagnostiku a
rovny pristup k lécbé ve viech Clenskych
statech; domniva se, Ze takovyto fond by
mél prispivat ke sniZovani roztiiSténosti a
rozdilu, pricem? mezi jeho priority by mély
patiit neuspokojené lécebné potieby,
zejména v pripadé velmi vzacnych
onemocnéni; zdurazituje, Ze fond by mél
podporovat pieshranicni spolupraci,
vcetné evropskych referencnich siti a
interoperabilnich datovych infrastruktur,
a mél by fungovat podle jasnych pravidel
spravy, kterd zajisti transparentnost,
nakladovou efektivnost a strukturované
zapojeni organizaci pacienti a klinickych
odbornikit do definovani priorit
financovani;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh usneseni
Bod 2

Navrh usneseni

2. naléhavé vyzyva k vytvotfeni
mechanismt pro zlepSeni pfistupu k 1écbé
a jeji cenové dostupnosti, véetné cilené
podpory pro velmi vzacnd onemocnéni a
moderni terapie;

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

2. naléhavé vyzyva k vytvotfeni
mechanismi pro zlepSeni ptistupu k 1écbé
a jeji cenové dostupnosti, véetné cilené
podpory pro velmi vzacnd onemocnéni

a moderni terapie; vygyvd zejména Clenské
staty, aby zvaZily moZnost hrazeni terapii,
které poskytuji ulevu pacientiim se
vzacnymi a velmi vzacnymi
onemocnénimi; zdiraziiuje, Ze
Ppieshranicni terapie by mély k témto
hrazenym terapiim patiit;

Or. el
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Pozménovaci navrh 89
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni

Bod 2

Navrh usnesent Pozmeénovaci ndavrh
2. naléhavé vyzyva k vytvotfeni 2. naléhavé vyzyva k vytvorfeni
mechanismt pro zlepSeni pfistupu k 1écbé mechanismi pro zlepSeni pfistupu k 1écbe
a jeji cenové dostupnosti, véetné cilené a jeji cenové dostupnosti, véetné cilené
podpory pro velmi vzacnd onemocnéni a podpory pro velmi vzacna onemocnéni a
moderni terapie; moderni terapie, se gvldStnim diirazem na

pediatrickad vzacna onemocnéni a lécbu

piiméienou véku, a k posileni evropskych
vyrobnich kapacit v oblasti lécby vzdacnych
onemocnéni s cilem snizit vnéjsi zavislost,

Or. en

Pozménovaci navrh 90
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Adam Jarubas, Letizia
Moratti

Navrh usneseni

Bod 2
Navrh usnesent Pozmeénovaci navrh

2. naléhavé vyzyva k vytvofeni 2. naléhavé vyzyva k vytvofeni

mechanismi pro zlepSeni pfistupu k 1écbé mechanismi pro zlepSeni pfistupu k 1é¢bé

a jeji cenové dostupnosti, véetné cilené a jeji cenové dostupnosti, véetné cilené

podpory pro velmi vzacna onemocnéni a podpory pro velmi vzacna onemocnéni,

moderni terapie; lécivych piipravkii pro vzdcnd
onemocnéni a pokrocilych terapii, s
prihlédnutim ke stavajicim ramciim Unie
a probihajicim legislativnim navrhitm
tykajicim se hodnoceni zdravotnickych
technologii, spole¢ného zadavani
verrejnych zakazek a farmaceutickych
pobidek;

Or. en
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Pozménovaci navrh 91

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Navrh usneseni
Bod 2

Navrh usneseni

2. naléhavé vyzyva k vytvotfeni
mechanismu pro zlepSeni pristupu k lé¢bé
a jeji cenové dostupnosti, véetné cilené
podpory pro velmi vzacnd onemocnéni a
moderni terapie;

Pozménovaci navrh 92
Victor Negrescu

Navrh usneseni
Bod 2

Navrh usneseni

2. naléhavé vyzyva k vytvoreni
mechanismu pro zlepSeni ptistupu k 1é¢bé
a jeji cenové dostupnosti, véetné cilené
podpory pro velmi vzdcna onemocnéni a
moderni terapie;

Pozménovaci navrh 93

Pozmérnovaci navrh

2. naléhavé vyzyva k vytvorfeni
ucinnych, komplexnich a koordinovanych
mechanismu na urovni Unie s cilem
zlepsit dostupnost, pristupnost a cenovou
dostupnost terapii, véetné cilenych
opatieni pro velmi vzacna onemocnéni a
lécivé pripravky pro moderni terapii, které
zajisti rovny pristup pro pacienty ve vSech
¢lenskych stdtech;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. naléhavé vyzyva k vytvoreni
mechanismu pro zlepSeni ptistupu k 1é¢bé
a jeji cenové dostupnosti, véetné cilené
podpory pro velmi vzdcna onemocnéni a
pokrocilé terapie, jakoZ i inovativnich
lécivych piipravk, které Fesi
neuspokojené lécebné potieby u vzdacnych
onemocnéni,

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod 2

PE786.802v01-00
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Navrh usneseni

2. naléhavé vyzyva k vytvoreni
mechanismu pro zlepSeni piistupu k lé¢hé
a jeji cenové dostupnosti, véetné cilené
podpory pro velmi vzdcna onemocnéni a
moderni terapie;

Pozménovaci navrh 94
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Bod 2 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 95

Pozmérnovaci navrh

2. naléhavé vyzyva k vytvoreni
mechanismu pro zlepSeni piistupu k
lécivym pFipravkiim pro vzdcna a velmi
vzdcnd onemocnéni a jejich cenové
dostupnosti a k léc¢bé, véetné cilené
podpory pro velmi vzacna onemocnéni
a moderni terapie;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2a.  vygyvd k pribéinému hodnoceni
regulacniho ramce upravujiciho lécivé
pFipravky se zvlastnim dirrazem na dopad
Piedpisii v oblasti duSevniho vlastnictvi a
ochrany udajii na vyvoj novych terapii
vzdacnych onemocnéni;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Navrh usneseni
Bod 2 a (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx

Pozmérnovaci navrh

2a. uzndvd, Ze nigky pocet pacientii se
vzacnymi a velmi vzacnymi
onemocnénimi brani vytvareni klinickych
udaji, rozvoji klinickych odbornych
znalosti, vyzkumu, inovaci a provadéni
klinickych hodnoceni v Unii;

Or. en
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Pozménovaci navrh 96

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 3

Navrh usneseni

3. podporuje strategickou koordinaci
vyzkumu a inovaci na Grovni Unie, sladéni
vyzkumnych programt a sdruzovani
zdroju pro sdilené infrastruktury;

Pozménovaci navrh 97

Pozmérnovaci navrh

3. vyzyvd k posileni strategické
koordinace vyzkumu a inovaci na trovni
Unie, véetné sladéni vyzkumnych
programtl, sdruzovani finanénich a
védeckych zdroju a posileni sdilenych
infrastruktur s cilem maximalizovat
dopad a zabranit zdvojovani Cinnosti,

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
Bod 3

Navrh usneseni
3. podporuje strategickou koordinaci
vyzkumu a inovaci na trovni Unie, sladéni

vyzkumnych programt a sdruzovani zdroji
pro sdilené infrastruktury;

Pozménovaci navrh 98
Oliver Schenk

Navrh usneseni
Bod 3 a (novy)

Navrh usneseni

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

3. podporuje strategickou koordinaci
vyzkumu a inovaci na urovni Unie, sladéni
vyzkumnych programi a sdruzovani zdroju
pro sdilené infrastruktury bez ohledu na
statni hranice;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3a. zduraziiuje, Ze mezi zasadni vyzvy
lécby vzacnych onemocnéni patii
nedostatek znalosti 0 onemocnénich a

AM\1340355CS.docx



Pozménovaci navrh 99

biologickém puivodu, jakoZ i nedostatek
védeckych poznatkii. s ohledem na
probihajici iniciativy a s cilem
maximalizovat dopad probihajiciho
vyzkumu by mél evropsky program
vyzkumu vzdacnych onemocnéni zvazit
stavajici iniciativy, jako je Evropska
aliance pro vyzkum vzdacnych onemocnéni
(ERDERA);

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Navrh usneseni
Bod 4

Navrh usneseni

4. vyzyva k vytvoreni komplexnich
ramctl pro podporu pacientl a rodin a ke
shromazd’'ovani dikazl o
socioekonomickych dopadech v celé Unii,
pri¢emz je tieba vénovat pozornost
nerovnostem stran genderu a
pecCovatelskych povinnosti,

Pozménovaci navrh 100

Pozmérnovaci navrh

4. vyzyva k vytvofeni komplexnich
ramctl pro podporu pacientl a rodin a ke
shromaZd’'ovani dikazl o
socioekonomickych dopadech v celé Unii,
pficemz je tfeba vénovat pozornost
nerovnostem stran genderu a
pecCovatelskych povinnost, a zdaroveri
uznavd, Ze naklady na péci o pacienty se
vzacnymi onemocnénimi mohou byt niZsi
nez prinosy rychlého poskytnuti spravné
diagnozy, uréeni spravnych zpiisobi péce
a pomoci rodindam, pecovateliim a
samotnym pacientiim vrdtit se na trh
prdce po uspésné lécbé nebo vylécent,

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod 4

Navrh usneseni

4. vyzyva k vytvoreni komplexnich

AM\1340355CS.docx

Pozmérnovaci navrh

4. vyzyva k vytvoreni komplexnich
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ramctl pro podporu pacientl a rodin a ke
shromaZd’ovani dikazl o
socioekonomickych dopadech v celé Unii,
pficemz je tfeba vénovat pozornost
nerovnostem stran genderu a
pecovatelskych povinnosti,

Pozménovaci navrh 101

ramctl pro podporu pacientl a rodin s

prihlédnutim k potiebam osob Zijicich s

nediagnostikovanymi vzdacnymi
onemocnénimi, jakoz i osob, u nichz bylo
onemocnéni diagnostikovdno, ale bez
schvdlené lécby, a k vytvaieni dikazii o
socioekonomickych dopadech v celé Unii,
pfiCemz je tfeba vénovat pozornost
genderovym nerovnostem a nerovnostem v
oblasti péce,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 4

Navrh usneseni

4. vyzyva k vytvoreni komplexnich
ramcil pro podporu pacientl a rodin a ke
shromaZd’ovani dikazi o
socioekonomickych dopadech v celé Unii,
Ppiicem? je tieba vénovat pozornost
nerovnostem stran genderu a
pecovatelskych povinnosti,

Pozménovaci navrh 102

Pozménovaci navrh

4. vyzyva k vytvoteni komplexnich
ramcl na podporu pacientt a jejich rodin,
véetné systematického ziskavani
celounijnich dtkazi o socioekonomickém
dopadu vzdacnych onemocnéni, se
zvlastnim diirazem na nerovnosti mezi
Zenami a muZi, 7atéz spojenou s
neformadalni péci a rizika socialniho
vyloucent,

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
Bod 4

Navrh usneseni

4. vyzyva k vytvoreni komplexnich
ramctl pro podporu pacientl a rodin a ke
shromazd’ovani diikazti o
socioekonomickych dopadech v celé Unii,
pfic¢emz je tfeba vénovat pozornost

PE786.802v01-00
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Pozmérnovaci navrh

4. vyzyva k vytvofeni komplexnich
ramctl pro podporu pacientl a rodin a ke
shromazd’ovani a kolaci dtikazi

o socioekonomickych dopadech v celé
Unii, pficem? je tieba vénovat zvldstni
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nerovnostem stran genderu a
pecCovatelskych povinnosti;

Pozménovaci navrh 103
Katerina Koneéna

Navrh usneseni
Bod 4

Navrh usneseni

4. vyzyva k vytvotreni komplexnich
rdmct pro podporu pacientd a rodin a ke
shromazd’ovani dikazl o
socioekonomickych dopadech v celé Unii,
pfiCemz je tfeba vénovat pozornost
nerovnostem stran genderu a
pecovatelskych povinnosti;

Pozménovaci navrh 104
Michele Picaro

Navrh usneseni
Bod 4 a (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx
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pozornost nerovnostem stran genderu
a pecovatelskych povinnosti;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. vyzyva k vytvoteni komplexnich
ramct pro podporu pacientii a rodin a
Jjejich socialné zacleriovani a ke
shromazZd’'ovani dikaza

o socioekonomickych dopadech, pfi¢emz
je tteba vénovat pozornost nerovnostem
stran genderu a peCovatelskych povinnosti;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4a. zdutraziiuje, Ze véasnd a piesnd
diagnoza vzacnych onemocnéni zistdvd
vyznamnym problémem, nebot’ u pacientit
Casto dochazi k dlouhym diagnostickym
prodlevam a chybnym diagnozam;
zduraziiuje, Ze tato diagnoza vyZaduje
centralni zapojeni zdravotnickych
pracovniki, jejich? klinickd odbornd
PprFiprava, eticka odpovédnost a schopnost
integrovat sloZité a riiznorodé informace
maji zasadni vyznam pro zajisténi kvality
péce, bezpecnosti pacientii a ndleZité
interpretace pokrocilych diagnostickych
technologii;

PE786.802v01-00
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Or. en

Pozménovaci navrh 105
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh usneseni
Bod 4 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

4a.  zduraziiuje, Ze je tieba zavést
mechanismy veiejné podpory s cilem
uspokojit potieby rodin, jejichZ ¢len trpi
vzdcnym onemocnénim, vzhledem k tomu,
Ze osoby trpici témito onemocnénimi casto
vyzaduji nepietriitou péci;

Or. es
Pozménovaci navrh 106
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Navrh usneseni
Bod S

Navrh usneseni Pozménovaci navrh

5. zdliraznuje, Ze je tteba posilit Fizeni 5. zdiraziluje, Ze je tfeba posilit
a preshrani¢ni koordinaci #tim, Ze se zvysi spravu a preshrani¢ni koordinaci a
udritelnost, integrace, tizemni pokryti a preshranicni dostupnost posilenim
postupy predani ERN a prozkoumaji se udritelnosti, integrace, zemépisného
mechanismy pro stabilni financovéni a pokryti a postupii pieddvani evropskych
pravni status ERN; referencnich siti a zajisténim stabilniho a

predvidatelného financovani, jakoZ i
vhodného pravniho a operacniho ramce
pro jejich fungovani,

Or. en

Pozménovaci navrh 107
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,
Letizia Moratti, Oliver Schenk

Navrh usneseni
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Bod 5
Navrh usneseni

5. zdliraznuje, Ze je tteba posilit fizeni
a preshrani¢ni koordinaci tim, ze se zvysi
udrzitelnost, integrace, izemni pokryti a
postupy piedani ERN a prozkoumayji se
mechanismy pro stabilni financovéani a
pravni status ERN;

Pozménovaci navrh 108
Victor Negrescu

Navrh usneseni
Bod 5 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 109
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh usneseni
Bod 5 a (novy)

AM\1340355CS.docx

Pozmérnovaci navrh

5. zdiraziiyje, Ze je tteba posilit fizeni
a preshrani¢ni koordinaci tim, Ze se zvysi
udrzitelnost, integrace do vnitrostdtnich
systémii zdravotni péce, 1Izemni pokryti

a postupy predani ERN a prozkoumaji se
mechanismy pro stabilni financovani ERN;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Sa. vyzyvdn Komisi, aby
institucionalizovala Castéjsi a
predvidatelnéjsi cyklus pro poZadavky na
rozSirovani ERN, aby se tak postupy ad-
hoc nahradily transparentnim a Fadnym
harmonogramem; pripomind, e od roku
2019 nebyla zveiejnéna Zadnd nova vyzva
k rozSireni; zduraziuje, Ze pro véasnou
integraci vnitrostdtnich center excelence
mad zasadni vyznam jasné definovany
harmonogram, ktery pieklene propast
mezi mistnimi odbornymi znalostmi a
celounijni spolupraci s cilem zajistit, aby
se pacientiim se vzdcnymi onemocnénimi
dostalo specializované péce a sdilenych
lékaiskych poznatkit bez
administrativnich pritahii;

Or. en

PE786.802v01-00
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Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

Sa. zditraziuje, Ze uspésné provadeéni
akéniho planu Unie pro vzdacnd
onemocnéni vyzaduje silné a odolné
systémy veiejného zdravotnictvi; vyzyva
Komisi a cClenské staty, aby zajistily
odpovidajici a udrfitelné verejné
financovani, nabor a odbornou pripravu
specializovanych zdravotnickych
pracovnikit a investice do zdravotnické
infrastruktury, diagnostické kapacity a
specializovanych stiedisek pro vzdcna

onemocnéni;
Or. en
Pozménovaci navrh 110
Katerina Konec¢na
Navrh usneseni
Bod 5 a (novy)
Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh
Sa. zduraziuje, Ze je tieba posilit

Fizeni a preshranicni koordinaci tim, Ze se
zvy$i udriitelnost, integrace, uzemni
pokryti a postupy predani ERN

a prozkoumaji se mechanismy pro stabilni
financovani a pravni status ERN;

Or. en
Pozménovaci navrh 111
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse
Navrh usneseni
Bod 5 a (novy)
Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh
Sa. vyzyvd k posileni vzdélavani a

zvySovani kvalifikace zdravotnickych
pracovnikii v oblasti genomického
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Pozménovaci navrh 112
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh usneseni
Bod 6

Navrh usnesent
6. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby

navysily Gsili o sniZeni doba pottebnych k
uréeni diagndzy vzacnych onemocnéni;

Pozménovaci navrh 113

testovdni, véasné diagnostiky a screeningu
novorozencii, a to na zakladé ulohy
evropskych referencnich siti jako center
pro odbornou pripravu a vyménu
odbornych znalosti a iniciativ v oblasti
informovanosti/vidélavani;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby
navysily Gsili o sniZeni dob potiebnych k
uréeni diagndzy a posilily spoluprdci v
oblasti véasné diagnostiky vzacnych
onemocnéni v celé Unii, mimo jiné
prostiednictvim vymény osvédcenych
postupii v programech screeningu
novorozencii, vyvoje a odpovédného
pouzivani genomickych diagnostickych
technologii a podpory spole¢nych pokynii
a norem kvality zaméienych na sniZeni
zpoZdéni v diagnostice u pacientii se
vzdcnymi onemocnénimi;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod 6

Navrh usneseni
6. vyzyva Komisi a Clenské staty, aby

navysily Usili o sniZeni deba potiebnych k
uréeni diagndzy vzacnych onemocnéni;

AM\1340355CS.docx

Pozmérnovaci navrh

6. vyzyva Komisi a Clenské staty, aby
navysSily Usili o snizeni dob potiebnych k
urceni diagndzy vzacnych onemocnéni
dokumentovanim vnitrostdtnich
osvédcenych postupit, usnadnénim

PE786.802v01-00
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Pozménovaci navrh 114

vymény znalosti mezi ¢lenskymi stdty,
posilenim digitalizace a interoperability
udajit ve vnitrostdatnich registrech a
databazich, a to i prostirednictvim
vyuZivani harmonizovanych systémii
kodovanti,

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 6

Navrh usneseni
6. vyzyva Komisi a Clenské staty, aby

navysily Usili o snizeni deba potiebnych k
urceni diagndzy vzacnych onemocnéni;

Pozménovaci navrh 115

Pozmérnovaci navrh

6. vyzyva Komisi a Clenské staty, aby
navysSily Usili o snizeni dob potiebnych k
urceni diagnézy vzacnych onemocnéni,
mimo jiné stanovenim méyitelnych cili,
zlepSenim postupii véasného predavani a
posilenim piistupu ke specializovanym
odbornym znalostem v ramci
vnitrostdtnich systémiui zdravotni péce;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 6

Navrh usneseni
6. vyzyva Komisi a Clenské staty, aby

navysily usili o sniZeni doba potiebnych k
urceni diagnozy vzacnych onemocnéni;

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

6. vyzyva Komisi a Clenské staty, aby
vyrazné omezily zpoZdéni v diagnostice
vzacnych onemocnéni, mimo jiné
stanovenim mévitelnych ukazateli,
referencnich hodnot a orientacnich
harmonogramii, s cilem dosahnout
diagnozy pokud moZno do jednoho roku;

Or. en
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Pozménovaci navrh 116
Andras Tivadar Kulja

Navrh usneseni
Bod 6

Navrh usneseni
6. vyzyva Komisi a Clenské staty, aby

navysily Usili o snizeni deba potiebnych k
urceni diagndzy vzacnych onemocnéni;

Pozménovaci navrh 117
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh usneseni
Bod 6 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 118

Pozmérnovaci navrh

6. vyzyva Komisi a Clenské staty, aby
navysily Usili o dramatické

snizeni dob potiebnych k ur€eni diagndzy
vzacnych onemocnéni a posilily
koordinované usili ¢lenskych statit;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6a.  zduraziiuje, Ze je dileZité zajistit
komplexni v¢éasnou intervenci a stimulaci
od narozeni, véetné zapojeni odbornikii,
jako jsou mimo jiné recovi a jazykovi
terapeuti a fyzioterapeuti, s cilem plné
Fesit vyvojové potieby pacientii se
vzdcnymi onemocnénimi;

Or. es

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondi'ej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 6 a (novy)

Navrh usneseni
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Pozmérnovaci navrh
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6a. vybizi Clenské stdty, aby zavedly
strukturované diagnostické postupy,
véetné mechanismii véasného
piezkoumani a multidisciplindarniho
posouzeni, s cilem zabranit dlouhym
diagnostickym cestam pacientii;

Or. en

Pozménovaci navrh 119
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar

Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 6 b (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

6b. zduraznuje klicovou ulohu
pracovnikii primdrni péce p¥i véasné
identifikaci vzacnych onemocnéni a
vyzyvd k posileni ndstrojit odborné
DprFipravy, informovanosti a podpory na
urovni primdrni péce;

Or. en

Pozménovaci navrh 120
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE
Navrh usneseni
Bod 7

Navrh usnesent Pozmeénovaci ndavrh
7. naléhavé vyzyva k vypracovani 7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spolecnych zasad pro screening spolecnych zasad a referencnich hodnot
novorozencl a v€asné zjisténi, které by pro screening novorozencu a véasné
feSily socialni a izemni nerovnost v celé zjisténi, které by fesily socidlni a izemni
Unii; nerovnost v celé¢ Unii; domniva se, Ze

clenské staty, které Celi strukturdalnim
problémiitm, by mély obdrZet cilenou
financni podporu, aby dosdahly pokroku
PFi plnéni referencni hodnoty;
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Pozménovaci navrh 121
Katerina Koneéna

Navrh usneseni
Bod 7

Navrh usneseni

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spolecnych zasad pro screening
novorozencl a v€asné zjisténi, které by
teSily socialni a izemni nerovnost v celé
Unii;

Pozménovaci navrh 122
Victor Negrescu

Navrh usneseni
Bod 7

Navrh usneseni

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spole¢nych zasad pro screening
novorozencl a v€asné zjisténi, které by
feSily socialni a uzemni nerovnost v celé
Unii;

AM\1340355CS.docx

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spoleénych zasad pro screening
novorozencl a v¢asné zjisténi, které by
feSily socialni a izemni nerovnost v celé
Unii a k vypracovani planu Unie pro
diagnostiku vzacnych onemocnéni, véetné
podpory po diagnoze poskytované systémy
zdravotni péce jednotlivcium po diagnoze a
s nediagnostikovanymi onemocnénimi;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spole¢nych zéasad pro screening
novorozencu a v¢asné zjisténi, které by
fesily socialni a uzemni nerovnost v celé
Unii, véetné prenatdalniho a perinatdlniho
odhalovani, je-li to 7 Iékaiského hlediska
vhodné, a zajisténi pristupu ke
specializovanym diagnostickym sluzbam
prostiednictvim regiondlnich nebo
vnitrostdtnich stiedisek a akreditovanych
laboratoii,

Or. en

PE786.802v01-00
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Pozménovaci navrh 123
Michalis Hadjipantela

Navrh usneseni
Bod 7

Navrh usneseni

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spolecnych zasad pro screening
novorozencl a v€asné zjisténi, které by
teSily socialni a izemni nerovnost v celé
Unii;

Pozménovaci navrh 124

Pozmérnovaci navrh

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spole¢nych zasad pro screening
novorozencl, mimo jiné prostiednictvim
pokynit Unie, které stanovi
harmonizovanou prvotiidni
screeningovou komisi pro novorozence v
Unii a zajisti jeji pravidelny prezkum s
ohledem na nové schvdlené terapie, a
vcasné zjisténi, které by fesily socidlni a
uzemni nerovnost v celé Unii;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
Bod 7

Navrh usneseni

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spolecnych zasad pro screening
novorozencl a v€asné zjisténi, které by
teSily socialni a izemni nerovnost v celé
Unii;

Pozménovaci navrh 125
Andras Tivadar Kulja

Navrh usneseni

PE786.802v01-00
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Pozmérnovaci navrh

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spole¢nych zasad pro screening
novorozencl, mimo jiné prostiednictvim
pokynii Unie, které stanovi
harmonizovanou prvotiidni
screeningovou komisi pro novorozence v
Unii a zajisti jeji pravidelny prezkum s
ohledem na nové schvdlené terapie, a
vcasné zjisténi, které by fesily socidlni a
uzemni nerovnost v celé Unii;

Or. en
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Bod 7
Navrh usneseni

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spolecnych zasad pro screening
novorozencu a v¢asné zjisténi, které by
FeSily socialni a izemni nerovnost v celé
Unii;

Pozménovaci navrh 126

Pozmérnovaci navrh

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spoleénych zasad pro screening
novorozencl, mimo jiné prostiednictvim
pokynit Unie, které stanovi
harmonizovanou p¥ikladnou
screeningovou komisi Unie pro
novorozence a zajisti jeji pravidelny
piezkum s ohledem na nové schvalené
terapie a vCasné odhaleni s cilem FeSit
socialni a izemni nerovnost v celé Unii;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti, Oliver

Schenk

Navrh usneseni
Bod 7

Navrh usneseni

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spole¢nych zasad pro screening
novorozencl a véasné gjisténi, které by
Fesily socialni a izemni nerovnost v celé
Unii;

Pozménovaci navrh 127

Pozmérnovaci navrh

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spole¢nych zasad pro screening
novorozencu a véasné odhalovani, véetné
Ppripadné harmonizace testovacich
postupii, s cilem Fesit socialni a izemni
nerovnost v celé Unii, a to i v ramci
Clenskych statii;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 7

Navrh usneseni

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spole¢nych zéasad pro screening

AM\1340355CS.docx

Pozmérnovaci navrh

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spole¢nych zasad a minimadlnich kritérii
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novorozencu a v¢asné zjisténi, které by
FeSily socialni a uzemni nerovnost v celé
Unii;

Pozménovaci navrh 128

pro screening novorozencl a prenatdlni
screening a vCasné odhaleni s cilem Fesit
socialni a izemni nerovnosti a podpoiit
spravedlivéjsi pristup v celé Unii;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 7

Navrh usneseni

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spolecnych zdsad pro screening
novorozencu a véasné gjisténi, které by
FeSily socidlni a uzemni nerovnost v celé
Unii;

Pozménovaci navrh 129

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Bod 7

Navrh usneseni

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spolecnych zasad pro screening
novorozencl a v€asné zjisténi, které by
teSily socialni a izemni nerovnost v celé
Unii;

Pozménovaci navrh 130
Billy Kelleher, Stine Bosse

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

7. naléhave vyzyva clenské staty, aby
vypracovaly nebo posilily vnitrostdatni
screeningové programy pro novorozence
zaloZené na védeckych diikazech a
zdarovern zajistily, aby jakdkoli koordinace
na urovni Unie zistala dobrovolnad a
respektovala vnitrostdatni pravomoci;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7. naléhavé vyzyva k vypracovani
spole¢nych zasad zaloZenych na ditkazech
pro ucinny screening novorozenci

vCasné zjisténi, které by fesily socidlni a
uzemni nerovnost v celé Unii;

Or. en

AM\1340355CS.docx



Navrh usneseni
Bod 7 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 131
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh usneseni
Bod 7 a (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx

Pozmérnovaci navrh

7a.  pokud je léCivy piipravek uréenym
lécivym pFipravkem pro vzdcnad
onemocnéni, mély by Komise a ¢lenské
staty povolit, aby piibalova informace byla
k dispozici pouze v elektronické podobé, a
mély by povolit, aby byly udaje uvedené v
Clanku 54 revidované smérnice
2001/83/ES uvedeny pouze v jednom 7
uiednich jazykii Unie. kromé toho by
méla byt prijata opatieni k harmonizaci
nebo zefektivnéni poZadavkii na obaly
specifickych pro jednotlivé ¢lenské stdty,
aby se usnadnila baleni pro vice zemi a
umoZznil ucinny pohyb léCivych pFipravku
pro vzdcnda onemocnéni mezi Clenskymi
staty;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7a.  zduraziiuje, Ze je dileZité zajistit,
aby byl geneticky a prenatalni screening
provddén v plném souladu se zavazky
Evropské unie vyplyvajicimi z Umluvy
OSN o pravech osob se zdravotnim
postiZenim a s prihlédnutim k
doporucenim Vyboru pro prava osob se
zdravotnim postiZenim, zejména pokud jde
o potiebu zabranit diskriminacnim nebo
eugenickym praktikam;

Or. es
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Pozménovaci navrh 132
Victor Negrescu

Navrh usneseni
Bod 8

Navrh usneseni

8. vybizi k vytvoreni koordina¢niho
mechanismu Unie, ktery by sladil a posilil
screeningové programy a diagnostické
postupy v celé Evropg;

Pozménovaci navrh 133
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Bod 8

Navrh usneseni

8. vybizi k vytvoreni koordina¢niho
mechanismu Unie, ktery by sladil a posilil
screeningove programy a diagnostické
postupy v celé Evropé;

Pozménovaci navrh 134

Pozmérnovaci navrh

8. vybizi k vytvoreni koordina¢niho
mechanismu Unie, ktery by sladil a posilil
screeningové programy a diagnostické
postupy v celé Evropé, véetné podpory
regiondlnich a vnitrostatnich odbornych
stiedisek, specializovanych laboratoii a
pieshranicniho pristupu k diagnostickym
sluZbam;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

8. vyzyvd k vytvoreni koordina¢niho
mechanismu Unie, ktery by sladil a posilil
screeningove programy a diagnostické
postupy v celé Evropé, véetné spolecnych
postupu piedavani, kritérii kvality a
podpory Elenskych stati se slabsi
diagnostickou kapacitou,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 8

Navrh usneseni
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Pozmérnovaci navrh
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8. vybizi k vytvoteni koordinacniho
mechanismu Unie, ktery by sladil a posilil
screeningové programy a diagnostické
postupy v celé Evropé,

Pozménovaci navrh 135

8. vyzyvd k vytvoreni koordina¢niho
mechanismu na urovni Unie na podporu
sladéni a posileni screeningovych
programii a diagnostickych postupiit ve
vSech Clenskych stdatech;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Aleksandar Nikolic, Valérie

Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 8

Navrh usnesent
8. vybizi k vytvoieni koordinacniho
mechanismu Unie, ktery by sladil a posilil

screeningové programy a diagnostické
postupy v celé Evropé,

Pozménovaci navrh 136

Pozmérnovaci navrh

8. vybizi k dobrovolné spoluprdci
mezi Clenskymi stdty za ucelem vymény
osvédcenych postupii v oblasti
screeningovych programii a
diagnostickych postupii;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh usneseni
Bod 8

Navrh usneseni
8. vybizi k vytvoieni koordinacniho
mechanismu Unie, ktery by sladil a posilil

screeningové programy a diagnostické
postupy v celé Evropé;

Pozménovaci navrh 137

Pozmérnovaci navrh

8. zohlednéni riizné miry vyskytu
vzdcnych a velmi vzdcnych onemocnéni,
kterd se mohou v jednotlivych regionech
lisit,

Or. el

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
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Bod 8 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 138
Andras Tivadar Kulja

Navrh usneseni
Bod 8 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 139

Pozmérnovaci navrh

8a. mezi urcujici vyzvy lééby vzacnych
onemocnéni patii nedostatek znalosti o
onemocnénich, biologickém piivodu a
obecném védeckém porozuméni; s
ohledem na riizné probihajici iniciativy a
s cilem maximalizovat dopad
probihajiciho vyzkumu a zdrojii by mél
evropsky program vyzkumu vzdacnych
onemocnéni vdzit stavajici iniciativy,
jako je Evropska aliance pro vyzkum
vzdcnych onemocnéni (ERDERA), a
vychazet 7 nich;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

8a. vybizi k vyméné osvédcenych
postupii v oblasti screeningu a strategii
véasného odhalovani vzacnych
onemocnéni, véetné cilenych
screeningovych programii, a zdiraziiuje,
Ze je duleZité rozpoznat rané piiznaky a
symptomy nap¥ic¢ riznymi lékarskymi
obory, véetné pediatrie, neurologie,
dermatologie, metabolické mediciny a
oftalmologie;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
Bod 9

PE786.802v01-00
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Navrh usneseni

9. podporuje rozsahlejsi vyuzivani
genomickych a pokrocilych diagnostickych
technologii, telemediciny a digitalnich
nastroju, které umoZiiuji preshranicni
diagnostiku;

Pozménovaci navrh 140

Pozmérnovaci navrh

9. naléhavé vyzyva k Sirokému
vyuzivani genomickych a pokroc¢ilych
diagnostickych technologii, telemediciny a
digitalnich nastrojl, které usnadriuji
pfeshranicni diagnostiku, a vyzyvd ke
spravedlivému piistupu k témto
technologiim nap¥ic ¢lenskymi staty i v
jejich ramci spolu se systematickym
monitorovdanim nerovnosti v pristupu a
provadeénti;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod 9

Navrh usneseni

9. podporuje rozsahlejsi vyuzivani
genomickych a pokrocilych diagnostickych
technologii, telemediciny a digitalnich
nastrojii, které umoZituji preshranicni
diagnostiku;

Pozménovaci navrh 141

Pozmérnovaci navrh

9. podporuje vétsi vyuzivani
genomickych a pokrocilych diagnostickych
technologii, véetné sekvenovani nové
generace, multi-omickych pristupit a
dalsich specializovanych diagnostickych
ndstroju, jakoZ i telemediciny a digitalnich
nastrojl, s cilem dosahnout véasné
diagnostiky a usnadnit preshrani¢ni
diagnostiku;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 9

Navrh usneseni

9. podporuje rozsahlejsi vyuzivani

genomickych a pokrocilych diagnostickych
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Pozmérnovaci navrh

9. podporuje vétsi vyuzivani
genomickych a pokroc€ilych diagnostickych
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technologii, telemediciny a digitalnich
nastrojl, které umoZziiuji preshranic¢ni
diagnostiku;

Pozménovaci navrh 142
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Bod 9

Navrh usneseni

9. podporuje rozsahlejsi vyuzivani
genomickych a pokrocilych diagnostickych
technologii, telemediciny a digitalnich
nastrojl, které umoZinuji preshranicni
diagnostiku;

Pozménovaci navrh 143

technologii, telemediciny a digitalnich
nastrojl, véetné ndstrojit na podporu
rozhodovani piistupnych pracovnikiim
primdrni péce, s cilem usnadnit véasné
podezieni a postoupeni a usnadnit
pfeshrani¢ni diagnostiku;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

9. podporuje vétsi vyuzivani
genomickych a pokrocilych diagnostickych
technologii, telemediciny a digitalnich
nastrojil s cilem usnadnit rychlejsi a
souladu s navizenimi (EU) 2024/1689,
(EU) 2016/679 a (EU) 2025/327;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 9

Navrh usneseni

9. podporuje rozsahlejsi vyuzivani
genomickych a pokrocilych
diagnostickych technologii, telemediciny a
digitalnich nastrojt, které umoZnuji
pteshranicni diagnostiku;

PE786.802v01-00
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Pozmérnovaci navrh

9. podporuje vérsi vyuzivani
genomickych technologii, pokrocilé
diagnostiky, telemediciny a digitalnich
nastroji, které zajisti rovny p¥istup a
usnadni preshranicni spoluprdci v oblasti
diagnostiky a klinického rozhodovani,

Or. en
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Pozménovaci navrh 144
Victor Negrescu

Navrh usneseni
Bod 9 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

9a. vyzyva Komisi a ¢lenské stdaty, aby
podporovaly rozvoj a posilovani
regiondlnich a vnitrostdtnich
diagnostickych stiedisek pro vzdacna
onemocnéni a akreditovanych laboratori,
véetné kapacit pro genomické a prenatalni
testovani, s cilem zajistit véasny a
spravedlivy pristup k véasné diagnostice v
celé Unii;

Or. en

Pozménovaci navrh 145
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti, Oliver

Schenk

Navrh usneseni
Bod 9 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

9a. vybizi k rozvoji a odpovédnému
vyuzivdani ndstroji umélé inteligence na
podporu diagnostiky vzdacnych
onemocnéni s cilem sniZit zpoZdéni pii
diagnostice a zlepSit pFesnost a zaroveri
zajistit vysoké etické a pravni normy a
normy ochrany udajii;

Or. en
Pozménovaci navrh 146
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Navrh usneseni
Bod 9 a (novy)
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Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 147
Andras Tivadar Kulja

Navrh usneseni
Bod 9 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 148

Pozmérnovaci navrh

9a. zvySeni informovanosti a odborné
PpFipravy v oblasti vzacnych onemocnéni
mezi praktickymi lékavi, lékaii v pFipadé
urazu a pohotovosti a zdravotnimi
sestrami a zdroveri posileni mozZnosti
doporuceni pro specializovanou péci;

Or. el

Pozmérnovaci navrh

9a. vyzyvd ke zlepSeni informovanosti
a specializované odborné piipravy v
oblasti vzacnych onemocnéni mezi
praktickymi lékaii, pohotovostnimi lékari
a zdravotnimi sestrami a zdroveri k
posileni cest pro doporuceni ke
specializované péci a posileni postaveni
komunit pacientii;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondi'ej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 9 a (novy)

Navrh usneseni

PE786.802v01-00
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Pozménovaci navrh

9a. vyzyva ke zlepSeni pristupu ke
genetickym a pokrocilym diagnostickym
testium v ¢lenskych stitech na zakladé
klinickych poti‘eb a védeckych diikazii;

Or. en
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Pozménovaci navrh 149
Andras Tivadar Kulja

Navrh usneseni
Bod 9 b (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 150

Pozmérnovaci navrh

9b. uzndvd prdci evropskych
referencnich siti (ERN), které sdruZuji
pieshranicni odborné znalosti a sité, a
vyzyvd k posileni jejich ulohy pii
provadéni evropského prostoru pro
zdravotni data (EHDS);

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,

Letizia Moratti, Oliver Schenk

Navrh usneseni
Bod 9 b (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 151

Pozmérnovaci navrh

9b. vyzyvd k posileni odborné piipravy
a zvySovani povédomi zdravotnickych
pracovniki, zejména pediatrit a
pracovnikit v primarni péci, s cilem zlepsit
véasné uzndvani vzacnych onemocnéni;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 10

Navrh usneseni
10. zduraziiuje, Ze je tieba posilit
koordinaci na Grovni Unie v oblasti

hodnoceni zdravotnickych technologii a

AM\1340355CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

10. vyzyvd k posileni koordinace na
urovni Unie v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii a hodnoceni

PE786.802v01-00
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hodnoceni dukazii pro 1écbu vzacnych
onemocnéni;

Pozménovaci navrh 152

ditkazl pro 1é€bu vzacnych onemocnéni,
véetné lécivych pripravkii, zdravotnickych
prostiedku, digitalnich zdravotnickych
FeSeni a dalSich piislu§nych technologii
nebo postupii, s prihlédnutim ke
specifickym vyzvam souvisejicim s malou
populaci pacientit a omezenymi
klinickymi udaji;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh usneseni
Bod 10

Navrh usneseni

10. zdliraznuje, Ze je tteba posilit
koordinaci na trovni Unie v oblasti
hodnoceni zdravotnickych technologii a
hodnoceni dikazl pro 1écbu vzacnych
onemocnéni;

Pozménovaci navrh 153

Pozmérnovaci navrh

10.  zduraziuje, Ze je tfeba posilit
koordinaci na trovni Unie v oblasti
hodnoceni zdravotnickych technologii

a hodnoceni ditkazii pro 1é€bu vzacnych
onemocnéni, piicem? je tieba mit na
paméti, Ze lécba poskytujici ulevu nemusi
byt podloZena piesvédc&ivymi klinickymi
dukazy, ale miiZe piesto zlepsit Zivot
pacientii;

Or. el

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod 10

Navrh usneseni

10. zdiraziuje, ze je tieba posilit
koordinaci na Grovni Unie v oblasti
hodnoceni zdravotnickych technologii a
hodnoceni dikazii pro 1é¢bu vzacnych
onemocnéni;

PE786.802v01-00
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Pozmérnovaci navrh

10.  zduraznuje, Ze je tieba posilit
koordinaci na Grovni Unie v oblasti
hodnoceni zdravotnickych technologii
prostirednictvim provadéni narizeni (EU)
2021/2282 a hodnoceni dikazi pro 1écbu
vzacnych onemocnéni;
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Pozménovaci navrh 154

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
Bod 10

Navrh usnesent
10. zdliraznuje, ze je tieba posilit
koordinaci na trovni Unie v oblasti
hodnoceni zdravotnickych technologii a

hodnoceni dikazl pro 1é¢bu vzacnych
onemocnéni;

Pozménovaci navrh 155
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh usneseni
Bod 10 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 156
Tomislav Sokol

Navrh usneseni
Bod 10 a (novy)

AM\1340355CS.docx

Pozmérnovaci navrh

10.  zduraziuje, Ze je tfeba posilit a
financovat koordinaci na urovni Unie v
oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii a hodnoceni ditkazii pro 1é€bu
vzacnych onemocnéni;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

10a. vyzyva k tomu, aby koncepce
neuspokojenych lécebnych potieb
zahrnovala také situace, kdy existuji
lécebné postupy, které sice onemocnéni
neléci, ale prindSeji vyznamné postupné
zlepSeni kvality Zivota pacienta, jeho
funkénosti nebo klinického Fizeni, jako je
tomu v pripadé pripravku Vyjuvek v
Ppiipadé bulozy zpiisobené dystrofickou
epidermolyzou;

Or. es
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Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 157
Andras Tivadar Kulja

Navrh usneseni
Bod 10 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 158
Billy Kelleher, Stine Bosse

Navrh usneseni
Bod 11

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

10a. durazné podporuje zaclenéni
lécivych piipravkii pro vzdcnd
onemocnéni do definice lécivych
pFipravkii spolecného zdjmu podle navrhu
narizeni Evropského parlamentu a Rady,
kterym se stanovi ramec pro posileni
dostupnosti a bezpecnosti dodavek kriticky
duleZitych lécivych piipravkii, jako? i
dostupnosti a pristupnosti léCivych
pFipravkit spolecného zdjmu, nebot’ by to
prispélo k posileni jejich dostupnosti,
PFistupnosti a cenové dostupnosti v celé
Unii, zejména pro pacienty se vzacnymi a
velmi vzacnymi onemocnénimis;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

10a. vyzyva k posileni spoluprdce mezi
Clenskymi stdty s cilem sniZit rozdily v
véasném pristupu k lécbé vzacnych
onemocnéni, véetné lécivych pripravki
pro vzdacnd onemocnéni a modernich
terapii; zduraziuje, Ze je tieba zajistit, aby
pacienti méli v celé Unii bez zbytecného
odkladu prospéch z vhodné léCby a
specializované péce;

Or. en
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Navrh usneseni

11. vyzyva Clenské staty, aby
podporovaly dobrovolné spolecné
shromazd’ovani klinickych dukazi,
spolecné zadavani vetejnych zakazek a
solidarni ptistupy;

Pozménovaci navrh 159

Pozmérnovaci navrh

11. vyzyva Clenské staty, aby
podporovaly dobrovolné spole¢né
shromazd’ovani a shromazd’ ovani
klinickych dikazi, piné provadéni
smérnic 2011/24/EU a (EU) 2023/970,
jakoZ i iniciativy v oblasti pieshranicni
spoluprace; dale vyzyva k prijeti opatieni,
ktera by umoznila harmonizované baleni
lécivych pripravkii pro vzdacna
onemocnéni s cilem usnadnit dostupnost
ve v§ech Clenskych stdatech, spolecné
zadavani verejnych zakazek a ptistupy
zaloZené na solidarité s cilem zajistit co
nejlepsi vysledky pro osoby Zijici se
vzdcnymi onemocnénimi,

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod 11

Navrh usneseni

11. vyzyva Clenské staty, aby
podporovaly dobrovolné spolecné
shromaZd’ovani klinickych dilkaza,
spole¢né zadavani vetejnych zakazek a
solidarni pristupy;

AM\1340355CS.docx

Pozmérnovaci navrh

11. vyzyva Clenské staty, aby
podporovaly dobrovolné spolecné
Ziskavani klinickych dikazl, spole¢né
zadavani vefejnych zakazek na lécivé
PpFipravky pro vzdcnd onemocnéni, jak
predpoklada navrh narizeni Evropského
parlamentu a Rady, kterym se stanovi
ramec pro posileni dostupnosti a
bezpecnosti dodavek kriticky diileZitych
lécivych piipravki, jakoZ i dostupnosti a
PFistupnosti lécivych pripravkii
spoleCného zajmu, a dalSi formy
dobrovolné spoluprdce s cilem zlepsit
pristup k 1éCbé vzacnych onemocnéni a
jeji cenovou dostupnost,

Or. en
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Pozménovaci navrh 160
Andras Tivadar Kulja

Navrh usneseni
Bod 11

Navrh usneseni

11.  vyzyva clenské staty, aby
podporovaly dobrovolné spolecné
shromaZd’ovani klinickych dikaz,
spole¢né zadavani vefejnych zakazek a
solidarni ptistupy;

Pozménovaci navrh 161

Pozmérnovaci navrh

11.  vyzyva ¢lenské staty, aby
podporovaly dobrovolné spolecné
ziskavani klinickych dikazl, spolecné
zadavani vetfejnych zakéazek a ptistupy
zaloZené na solidarité, jakoZ i plné
provadéni smérnice 2011/24/EU;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 11

Navrh usneseni

11.  vyzyva clenské staty, aby
podporovaly dobrovolné spolecné
shromaZzd’ovani klinickych dukazu,
spolecné zadavani verejnych zakazek a
solidarni piistupy;

Pozménovaci navrh 162

Pozmérnovaci navrh

11.  vyzyva Clenské staty, aby se
zapojily do dobrovolnych iniciativ v
oblasti vytvaieni spole¢nych klinickych
dukazl, pristupu, vyjedndvani a zaddvani
vetejnych zakazek a pristupu zaloZenych
na solidarité, zejména v pripadé
nakladnych terapii;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 11

Navrh usnesent
11.  vyzyva ¢lenské staty, aby

podporovaly dobrovolné spole¢né

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

11.  vyzyva ¢lenské staty, aby
podporovaly dobrovolné vytvdaieni
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shromaZd’ovani klinickych dikazg,
spolecné zadavani vetejnych zakazek a
solidarni piistupy;

Pozménovaci navrh 163
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Bod 11

Navrh usneseni

11. vyzyva Clenské staty, aby
podporovaly dobrovolné spolecné
shromaZd’ovani klinickych ditkaz,
spole¢né zadavani vetejnych zakazek a
solidarni ptistupy;

Pozménovaci navrh 164
Michele Picaro

Navrh usneseni
Bod 11

Navrh usnesent
11.  vyzyva ¢lenské staty, aby
podporovaly dobrovolné spolecné
shromazd’'ovani klinickych dikazi,

spolecné zadavani veiejnych zakdzek a
solidarni piistupy;

Pozménovaci navrh 165
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx

spolecnych klinickych dikazl a zdroveri
zachovaly plnou vnitrostatni pravomoc v
oblasti rozhodovdni o tvorbé cen,
tihraddch a zadavani vetejnych zakazek;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

11.  vyzyva Clenské staty a Komisi, aby
podporovaly dobrovolné spolecné
ziskavani klinickych dikazl, spole¢né
vyjedndavadni a zadavani vetejnych zakazek
a pristupy zaloZené na solidarité;

Or. en
Pozménovaci navrh
11.  vyzyva ¢lenské staty, aby
podporovaly dobrovolné spolecné
shromazd’ovani klinickych diitkazi;
Or. en

PE786.802v01-00
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Bod 11 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 166
Sirpa Pietikédinen

Navrh usneseni
Bod 11 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 167
Victor Negrescu

Navrh usneseni
Bod 11 a (novy)

Navrh usneseni

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

11a. vyzyvd k pFijeti opatieni, kterd
zajisti, aby pacienti se vzacnymi
onemocnénimi dostdvali ucinné a
piimérené upravy, véetné nejen lékarské
péce, ale také nezbytného vybaveni a
podpory, jako jsou specialni luzka,
invalidni voziky, protetické piipravky a
dalsi nezbytné prostiedky, které by mély
byt povaZovany za zdakladni soucast
zdravotni péce;

Or. es

Pozmérnovaci navrh

1la. vyzyva k vytvoieni evropského
mechanismu spolecného zadavani
veiejnych zakazek na lécivé pripravky pro
vzdcnd onemocnéni s podporou clenskych
stati s cilem zajistit véasny a spravedlivy
pristup k ucinné lécbé pro vSechny
pacienty a zdroveri podpo¥it inovace a
vyvoj novych terapii v Unii;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1la. vyzyva Komisi a Clenské stdaty, aby
vytvorily evropské strategické rezervy a

AM\1340355CS.docx



spolecné mechanismy vytvdieni zdsob
zakladnich lécivych piipravki pro vzdacna
onemocnéni a specializovanych terapii,
aby se zabranilo jejich nedostatku a
zarudilo, Ze Zadny pacient neziistane bez
lécby 7 duivodu zranitelnosti
dodavatelského retézce;

Or. en
Pozménovaci navrh 168
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu
Navrh usneseni
Bod 12
Navrh usneseni Pozménovaci navrh
12.  podporuje piizpiisobené regulacni vypousti se
postupy a pobidky pro velmi vzdacna
onemocnéni a moderni terapie;
Or. en
Pozménovaci navrh 169
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis
Navrh usneseni
Bod 12
Navrh usneseni Pozménovaci navrh
12.  podporuje prizpitsobené regulacni 12. vybizi k rozvoji individudlné
postupy a pobidky pro velmi vzdcna uzpusobenych regulacnich postupii, jako
onemocnéni a moderni terapie; je nemocnicni vyjimka pro léCivé
Ppripravky pro moderni terapii, piskovisté a
pobidkové ramce, vietné adaptivnich a
flexibilnich p¥istupii k velmi vzacnym
onemocnénim a modernim terapiim, pii
soucasném zachovdni vysokych standardit
bezpecnosti, kvality a ucinnosti;
Or. en
AM\1340355CS.docx 77/158 PE786.802v01-00
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Pozménovaci navrh 170
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Bod 12

Navrh usneseni
12. podporuje prizpisobené regulacni

postupy a pobidky pro velmi vzacna
onemocnéni a moderni terapie;

Pozménovaci navrh 171
Victor Negrescu

Navrh usneseni
Bod 12

Navrh usneseni
12.  podporuje ptizpiisobené regulacni

postupy a pobidky pro velmi vzacna
onemocnéni a moderni terapie;

Pozménovaci navrh 172
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Bod 12

Navrh usneseni
12.  podporuje prizpiisobené regulacni

postupy a pobidky pro velmi vzdcnd
onemocnéni a moderni terapie;

PE786.802v01-00

78/158

Pozmérnovaci navrh

12. podporuje ptizpisobené regulacni
postupy a pobidky pro velmi vzacna
onemocnéni a moderni terapie, zejména
pro lécivé pripravky pro vzdcnd
onemocnéni a moderni terapie, kde
roztiisténost trhu vede k velkym
nerovnostem v pristupu,

Or. en

Pozmérnovaci navrh

12.  podporuje ptizpiisobené regulacni
postupy a pobidky pro velmi vzacna
onemocnéni a moderni terapie, véetné
inovativnich lécivych pripravkii a
pritlomovych terapii;

Or. en

Pozménovaci navrh
12. vybizi k individualné uzpiisobenym

regulaCnim cestam a silnéjsim pobidkam,
a to i prostirednictvim prav dusevniho
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Pozménovaci navrh 173
Michele Picaro

Navrh usneseni
Bod 12 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 174
Andras Tivadar Kulja

Navrh usneseni
Bod 12 a (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx

vlastnictvi, pro velmi vzdcné stavy a
moderni terapie;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

12a. zduraziiuje, Ze klinické hodnoceni
a pouzZivani inovativnich diagnostickych a
terapeutickych pristupit by mélo zajistit
odpovidajici zapojeni kvalifikovanych
zdravotnickych pracovnikii, aby byl
zarucen presny klinicky vyklad,
bezpecnost pacientii a ucinnd integrace
komplexnich diagnostickych informaci;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

12a.  vyzyva k posileni schopnosti
zdravotnickych pracovniku rozpozndvat
rané piiznaky vzacnych onemocnéni
prostiednictvim strukturované odborné
PFipravy, a to i pokud jde o vazby mezi
béZnymi stavy déti nebo dospélych a
potencidalnimi zakladnimi vzacnymi
onemocnénimi, napiic¢ primdrni a
specializovanou péci, s cilem omezit
zpozidéni pri diagnostice;

Or. en
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Pozménovaci navrh 175

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 13

Navrh usneseni

13. podporuje vEtsi transparentnost
ohledné dostupnosti 1é€by a cenovych
slozek, pokud je to mozné;

Pozménovaci navrh 176
Ondfej Dostal

Navrh usneseni
Bod 13

Navrh usneseni

13.  podporuje véEtsi transparentnost
ohledn¢ dostupnosti 1€cby a cenovych
slozek, pokud je to mozné;

Pozménovaci navrh 177

Pozmérnovaci navrh

13. podporuje vEtsi transparentnost
ohledné dostupnosti 1¢cby a cenovych
slozek, pokud je to mozZné, a zdroveri
ochranu obchodné citlivych informaci a
zajisténi trvalych pobidek pro inovace;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

13.  podporuje vétsi transparentnost
ohledn¢ dostupnosti 1écby a cenovych
slozek, pokud je to mozné, pii soucasném
respektovani ¢asovych ramcii pro
rozhodnuti o tvorbé cen a uihraddach
stanovenych evropskymi pravnimi

predpisy;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Navrh usneseni
Bod 13

Navrh usneseni

13. podporuje vEtsi transparentnost
ohledné dostupnosti 1é¢by a cenovych
sloZek, pokud je to moZné;

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

13. podporuje pFipadné vEtsi
transparentnost, pokud jde o dostupnost
lécby, slozky cen a podminky uhrady, s
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Pozménovaci navrh 178

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Bod 13

Navrh usneseni

13.  podporuje vétsi transparentnost
ohledn¢ dostupnosti 1€cby a cenovych
slozek, pokud je to mozné;

Pozménovaci navrh 179
Michele Picaro

Navrh usneseni
Bod 13

Navrh usneseni

13. podporuje vEtsi transparentnost
ohledné dostupnosti 1é€by a cenovych
sloZek, pokud je to mozné;

Pozménovaci navrh 180
Sirpa Pietikédinen

Navrh usneseni
Bod 13 a (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx

cilem podpofvit spravedlivy piistup a
informované rozhodovani;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

13.  podporuje vétsi transparentnost
ohledné¢ dostupnosti 1€cby a cenovych
slozek, pokud je to vhodné a mozné;

Or. en
Pozménovaci navrh
13. podporuje vEtsi transparentnost
dostupnosti 1¢cby;
Or. en

Pozménovaci navrh

13a. naléhavé vyzyva Komisi a ¢lenské
staty, aby zajistily ucinné provadéni
smérnice 2011/24/EU s cilem zarudit
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pacientium pristup ke specializované léché
v jinych Clenskych statech, kde takova
lé¢ba neni k dispozici v ¢lenském staté, v
némz jsou pojisténi;

Or. en

Pozménovaci navrh 181
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 13 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

13a. vyzyva k vetsi transparentnosti pii
stanovovdni cen lécivych pFipravkii pro
vzdcnd onemocnéni a modernich terapii s
cilem zajistit udrZitelnost vnitrostdtnich
systémit zdravotni péce a spravedlivy

PFistup pacientii;
Or. en
Pozménovaci navrh 182
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Navrh usneseni
Bod 14
Navrh usnesent Pozmeénovaci navrh
14. vyzyva k systematickému sledovani 14. vyzyva k systematickému sledovani
nerovnosti v pfistupu, asovém nerovnosti v pfistupu, asovém
harmonogramu thrad a dostupnosti harmonogramu thrad a dostupnosti
schvalené 1écby v jednotlivych ¢lenskych schvalené 1écby v jednotlivych ¢lenskych
statech; statech, zejména v pripadé preshrani¢ni
zdravotni péce; vyzyva Clenské staty, aby
tyto uhrady upiednostiiovaly v pripadé
vzdcnych a velmi vzacnych onemocnéni;
Or. el
PE786.802v01-00 82/158 AM\1340355CS.docx
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Pozménovaci navrh 183
Michalis Hadjipantela

Navrh usneseni
Bod 14

Navrh usneseni

14. vyzyva k systematickému sledovani
nerovnosti v pfistupu, éasovém
harmonogramu tihrad a dostupnosti
schvdlené lécby v jednotlivych Clenskych
statech;

Pozménovaci navrh 184

Pozmérnovaci navrh

14. vyzyva k systematickému sledovani
nerovnosti v ptistupu, lhitdach pro ihradu,
plnému provadéni smérnic 2011/24/EU a
(EU) 2023/970 a dostupnosti schvdalenych
lé¢ebnych postupii ve viech Clenskych
statech;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 14

Navrh usneseni

14. vyzyva k systematickému
sledovani nerovnosti v piistupu, éasovém
harmonogramu uhrad a dostupnosti
schvdlené lécby v jednotlivych clenskych
statech;

Pozménovaci navrh 185

Pozmérnovaci navrh

14. vyzyva k vétsi transparentnosti a
spoluprdci mezi Clenskymi stdty s cilem
snizit neoditvodnéné rozdily v ptistupu k
povolené 1é¢bé vzacnych onemocnéni v
celé Unii a zaroveri zachovat vnitrostdtni
pravomoci, pokud jde o rozhodnuti o
uhrade;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
Bod 14

Navrh usneseni

14.  vyzyva k systematickému sledovdani

nerovnosti v piistupu, éasovém
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Pozmérnovaci navrh

14.  vyzyva k systematickému
monitorovdni nerovnosti v ptistupu,

PE786.802v01-00
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harmonogramu uhrad a dostupnosti
schvalené lécby v jednotlivych cClenskych
statech;

Pozménovaci navrh 186

lhiatach pro vhradu a plnému provadéni
smérnic 2011/24/EU a (EU) 2023/970;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod 14

Navrh usneseni

14. vyzyva k systematickému sledovani
nerovnosti v piistupu, éasovém
harmonogramu Ghrad a dostupnosti
schvdlené lécby v jednotlivych Clenskych
statech;

Pozménovaci navrh 187
Michele Picaro

Navrh usneseni
Bod 14

Navrh usneseni

14. vyzyva k systematickému sledovani
nerovnosti v piistupu, casovém
harmonogramu tihrad a dostupnosti
schvalené lécby v jednotlivych ¢lenskych
statech;

Pozménovaci navrh 188
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Bod 14 a (novy)

PE786.802v01-00
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Pozmérnovaci navrh

14. vyzyva k systematickému sledovani
nerovnosti v ptistupu, lhitdach thrad a
dostupnosti registrovanych lécivych
PpFipravkit a léCebnych postupit ve v§ech
Clenskych statech a v jejich ramci,

Or. en

Pozménovaci navrh
14. vyzyva k systematickému sledovani
nerovnosti v ptistupu

a dostupnosti schvalené 1écby v
jednotlivych ¢lenskych statech;

Or. en

AM\1340355CS.docx



Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 189
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Bod 14 b (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 190
Victor Negrescu

Navrh usneseni
Bod 15 a (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx

Pozmérnovaci navrh

14 a. vyzyva k posileni ulohy Evropské
agentury pro lécivé pripravky pii
koordinaci ziskavani ditkazi, a to i pro
malé populace pacientii, zlepSeni
poregistracniho shromaZd’ovani udajii a
usnadnéni zrychleného, spravedlivého a
véasného pristupu k lécbé vzacnych
onemocnéni ve v§ech Clenskych stdatech;

Or. en

Pozménovaci navrh

14b.  vyzyvd Uiad pro pFipravenost a
reakci na mimovddné situace v oblasti
zdravi, aby piipadné piispél k zajisténi
dostupnosti a spravedlivé distribuce
kritické lé¢by a pokrocilych terapii
vzdacnych onemocnéni, mimo jiné
prostiednictvim planovani piipravenosti,
koordinace a podpory spole¢ného
zadavani verejnych zakazek, je-li to
relevantni;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

15a. vyzyva k posileni koordinace na
urovni Unie s cilem podpo¥it véasny,
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Pozménovaci navrh 191
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Bod 15 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 192

spravedlivy a udrfitelny piistup k
inovativnim lécivym p¥ipravkiim pro
vzdcnd onemocnéni, mimo jiné
prostiednictvim spolecného ziskdavani
dukazit, moZnosti véasného pristupu a
dobrovolné spoluprdace mezi ¢lenskymi
staty;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

15a. vyzyvd Komisi, aby zajistila, Ze
veiejné financovani vyzkumu lécivych
pFipravkii pro vzdacnd onemocnéni a
pokrocilych terapii bude doprovazeno
podminkami zajist’ujicimi cenovou
dostupnost, pristupnost, dostupnost a
spravedlivou veiejnou navratnost ve v§ech
clenskych statech;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,

Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod 16

Navrh usneseni
16. vyzyva k vytvoreni celounijni
strategie vyzkumu vzacnych onemocnéni,

ktera by byla zaloZena na financovani z
programu Horizont Evropa;

PE786.802v01-00

86/158

Pozmérnovaci navrh

16. vyzyva k vytvofeni celounijni
strategie vyzkumu vzacnych onemocnéni v
souladu s financovanim z programu
Horizont Evropa, kterd by vychdzela ze
stavajicich iniciativ a ndstroji, véetné
Evropské aliance pro vyzkum vzdacnych
onemocnéni (ERDERA), evropskych

AM\1340355CS.docx



Pozménovaci navrh 193
Oliver Schenk

Navrh usneseni
Bod 16

Navrh usneseni

16.  vyzyva k vytvofeni celounijni
strategie vyzkumu vzacnych onemocnéni,
ktera by byla zaloZena na financovani z
programu Horizont Evropa;

Pozménovaci navrh 194
Katerina Konecna

Navrh usneseni
Bod 16

Navrh usneseni
16. vyzyva k vytvoreni celounijni
strategie vyzkumu vzacnych onemocnéni,

ktera by byla zaloZena na financovani
programu Horizont Evropa;

AM\1340355CS.docx
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referencnich siti (ERN), Mezindrodniho
konsorcia pro vyzkum vzacnych
onemocnéni (IRDiIRC) a iniciativy pro
inovativni zdravotnictvi, a zajist’ovala
koordinaci s nimi, aby se zabrdnilo
zdvojovani Cinnosti,

Or. en

Pozmérnovaci navrh

16.  vyzyva k vytvofeni celounijni
strategie vyzkumu vzacnych onemocnéni v
souladu s financovanim z programu
Horizont Evropa, ktera by vychdzela ze
stdvajicich iniciativ a ndstroji, zejména
Evropské aliance pro vyzkum vzdacnych
onemocnéni (ERDERA) a evropskych
referencnich siti (ERN), a zajist’ovala
koordinaci s nimi;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

16. vyzyva k vytvofeni celounijni
strategie vyzkumu vzacnych onemocnéni
podporované 7 rozpoctu a programii Unie,
kterd by vychdzela ze strategického
programu vyzkumu a inovaci Evropské
aliance pro vyzkum vzdcnych
onemocnént,

Or. en

PE786.802v01-00
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Pozménovaci navrh 195
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni

Bod 16
Navrh usnesent Pozmeénovaci navrh

16.  vyzyva k vytvofeni celounijni 16.  vyzyva k vytvofeni celounijni

strategie vyzkumu vzacnych onemocnéni, strategie vyzkumu a inovaci v oblasti

ktera by byla zaloZena na financovani z vzacnych onemocnéni, kterd by byla v

programu Horizont Evropa; souladu s programy financovani Unie,
véetné programu Horizont Evropa a jeho
ndstupcii;

Or. en

Pozménovaci navrh 196
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni

Bod 16
Navrh usneseni Pozmeénovaci ndavrh

16.  vyzyva k vytvoreni celounijni 16.  vyzyva k vytvofeni celounijni

strategie vyzkumu vzacnych onemocnéni, strategie vyzkumu vzacnych onemocnéni v

ktera by byla zaloZena na financovani z souladu s financovanim z programu

programu Horizont Evropa; Horizont Evropa, véetné specializovanych
vyzkumnych tokit pro vidacnd onemocnéni
u deti,

Or. en

Pozménovaci navrh 197
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 16 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

16a. v souvislosti s Evropskym fondem
pro konkurenceschopnost (ECF) a

PE786.802v01-00 88/158 AM\1340355CS.docx



viceletym financnim ramcem na obdobi
po roce 2027 (2028-2034) vyzyva ke
strukturdlnimu, predvidatelnému a
dlouhodobému financovani v celém
hodnotovém Fetézci v oblasti zdravi
vzdacnych onemocnéni, od vyzkumu a
inovaci az po spravu, poskytovani
zdravotni péce, digitalizaci a dostupnost
lécivych pripravki, zdravotnickych
prostiedku a dalSich zdravotnickych
technologii;

Or. en

Pozménovaci navrh 198
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 16 b (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

16b. zduraziiuje, Ze je tieba vyslovné
podporovat pritiezové priority v oblasti
zdravi v ramci nastroju financovani Unie,
véetné dopadu zmény klimatu na zdravi,
dlouhodobé udrzitelnosti a dalSiho rozvoje
evropskych referencnich siti (ERN) a
pokroku v oblasti digitalnich
zdravotnickych infrastruktur, zejména
evropského prostoru pro zdravotni data
(EHDS), a zavadéni vznikajicich
technologii, jako je uméla inteligence;

Or. en

Pozménovaci navrh 199
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 16 ¢ (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

16c. vyzyva k naléhavym a trvalym
investicim s cilem zajistit propojeni a

AM\1340355CS.docx 89/158 PE786.802v01-00
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Pozménovaci navrh 200

interoperabilitu biobank, registrii,
iniciativy 1 + milion genomii a
vnitrostdatnich vyzkumnych infrastruktur s
cilem vytvorit plné funkcni celoevropsky
ekosystém vyzkumu a inovaci v oblasti
vzdacnych onemocnéni podporovany
stabilnim a nepretrZitym financovanim;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 17

Navrh usneseni

17.  podporuje sdruzovani vyzkumnych
infrastruktur a biobank;

Pozménovaci navrh 201
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh usneseni
Bod 17 a (novy)

Navrh usneseni

PE786.802v01-00

CS

Pozmérnovaci navrh

17. vybizi ke sdruzovani a vytvdieni siti
vyzkumnych infrastruktur, biobank a
datovych platforem na urovni Unie, které
zajisti jejich dostupnost, interoperabilitu a
dlouhodobou udriitelnost,

Or. en

Pozmérnovaci navrh

17a. vyzyva Komisi a Clenské stdaty, aby
podporovaly a posilovaly verejné a
neziskové vyzkumné instituce, univerzity a
veiejnd vyrobni zarizeni zapojené do
vyvoje a vyroby lécivych piipravki a 1é¢by
vzdacnych onemocnéni s cilem
diverzifikovat dodavky, posilit
strategickou autonomii a sniZit
nadmérnou zavislost na vysoce
koncentrovanych nebo oligopolnich
Jfarmaceutickych trzich;
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Or. en

Pozménovaci navrh 202
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 17 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

17a. vyzyva k posileni investic do
kapacit Unie v oblasti biomedicinského
vyzkumu, véetné veiejnych laboratoii,
nemocnic a univerzit, s cilem snizit
zavislost na tietich zemich p¥i vyvoji
inovativnich terapii;

Or. en
Pozménovaci navrh 203
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Navrh usneseni
Bod 18
Navrh usneseni Pozménovaci navrh
18. podporuje koordinované vyzkumné 18. podporuje rozvoj koordinovanych
programy, aby se zamezilo piekryvani; vyzkumnych programii na urovni Unie s
cilem maximalizovat dopad a zabrdnit
zdvojovani usili;
Or. en

Pozménovaci navrh 204
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh usneseni
Bod 18 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

18a. vyzyva Komisi, aby zajistila, Ze
v§echny vyzkumné, vyvojové a inovacni
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projekty v oblasti vzacnych onemocnéni,
které jsou financovany z prostiedkit Unie
nebo 7 veiejnych zdrojit, budou podléhat
zavaznym socidalnim a cenovym
podminkam, véetné spravedlivych a
transparentnich cen, cenové dostupnosti
pro veiejné systémy zdravotni péce a
otevifeného pristupu k udajium 7 vyzkumu,
vysledkiim a veiejné financovanému
duSevnimu vlastnictvi, s cilem
maximalizovat veifejnou hodnotu a piistup
pacientii;

Or. en

Pozménovaci navrh 205
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 18 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

18a. vyzyvd k tomu, aby v piipadech,
kdy je to z védeckého hlediska relevantni,
byly udaje o expozici Zivotnimu prostiedi
a na pracovisti a udaje o socidlnich
determinantech zaclenény do vyzkumnych
kohort, registrii a ziskavani ditkazii 7
redlného svéta, a to v plném souladu s
pravidly pro ochranu udajii, s cilem
zlepSit porozuméni ndstupu nemoci, jeji
zdvaznosti, progresi a nerovnostem ve

vysledcich;
Or. en

Pozménovaci navrh 206
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Navrh usneseni
Bod 19

Navrh usneseni Pozmeénovaci navrh
19.  vyzyva k vétsSimu zapojeni pacientli 19.  vyzyva k vétsimu zapojeni pacienti
PE786.802v01-00 92/158 AM\1340355CS.docx



do fizeni vyzkumu;

Pozménovaci navrh 207

do fizeni vyzkumu, mimo jiné
prostirednictvim systematického
shromaZd’ovani udajit oznamovanych
pacienty, s cilem umoZznit podrobnéjsi
pochopeni piiznakit onemocnéni a potieb
pacientii;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 19

Navrh usneseni

19.  vyzyva k vétSimu zapojeni pacientli
do fizeni vyzkumu;

Pozménovaci navrh 208
Andras Tivadar Kulja

Navrh usneseni
Bod 19

Navrh usneseni

19.  vyzyva k vét§imu zapojeni pacientil
do fizeni vyzkumu;

Pozménovaci navrh 209

Pozmérnovaci navrh

19.  vyzyva k systematickému a
smysluplnému zapojeni pacientii a
organizaci pacientil do fizeni vyzkumu,
stanovovdni priorit a procesit hodnocent,

Or. en

Pozmérnovaci navrh

19.  vyzyva k vét§imu zapojeni pacientii
do fizeni vyzkumu, mimo jiné
prostiednictvim zkuSenosti 7 redlného
svéta a vysledkii oznamenych pacienty;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
Bod 19

AM\1340355CS.docx
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Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

19. vyzyva k vét§imu zapojeni pacientl 19. vyzyva k vétSimu zapojeni pacientl
do fizeni vyzkumu; pod vedenim jejich organizaci
zastupujicich pacienty do tizeni vyzkumu,

Or. en

Pozménovaci navrh 210
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Bod 19 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

19a. vyzyva k intenzivnéjSimu vyzkumu
a monitorovani environmentdlnich
faktori ovliviiujicich vzacnd onemocnéni,
véetné expozice nebezpecCnym chemickym
latkam, endokrinnim disruptoriim a
pramyslovému znecisténi;

Or. en

Pozménovaci navrh 211
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Navrh usneseni

Bod 20
Navrh usneseni Pozménovaci navrh
20.  podporuje partnerstvi vefejného a 20. vybizi k rozvoji partnerstvi
soukromého sektoru zaméiend na vetejné¢ho a soukromého sektoru za
neuspokojené potieby; podminek pristupnosti a cenové
dostupnosti zaméienych na neuspokojené
lécebné potieby v oblasti vzacnych
onemocnénti,
Or. en
PE786.802v01-00 94/158 AM\1340355CS.docx
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Pozménovaci navrh 212

Marie-Luce Brasier-Clain, Laurent Castillo, Aleksandar Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej

Knotek, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 20

Navrh usneseni
20. podporuje partnerstvi veiejného a

soukromého sektoru zameétena na
neuspokojené potieby;

Pozménovaci navrh 213

Pozmérnovaci navrh

20. podporuje partnerstvi veiejného a
soukromého sektoru zameétena na
nenaplnéné potieby pFi soucasném
zajisténi transparentnosti, veirejného
dohledu a spravedlivého prFistupu k
vyslednym inovacim;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Navrh usneseni
Bod 20 a (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx

Pozmérnovaci navrh

20a. vyzyva k tomu, aby byla vénovana
vétsi pozornost détskym velmi vzacnym
onemocnénim, ktera predstavuji kritickou
oblast neuspokojenych lécebnych potieb
vzhledem k jejich extrémné nizké
prevalenci, zavainému klinickému
dopadu a nedostatecnému vyzkumnému
usili a investicim vénovanym vyvoji
ucinnych lécebnych postupii; konstatuje,
Ze tyto podminky predstavuji zvlastni vyzvy
pro inovace, véetné malych populaci
pacientii, klinické heterogenity a
omezenych obchodnich pobidek;
zduraziiuje proto, Ze jsou zapotiebi
pirimérend regulacni, financni a védecka
podpiirnd opatieni, kterd by usnadnila
vyvoj terapii a pristup k nim pro postiZené
deti;

Or. en

PE786.802v01-00
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Pozménovaci navrh 214
Ondrej Dostal

Navrh usneseni
Bod 20 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 215
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh usneseni
Bod 20 a (novy)

Navrh usneseni

PE786.802v01-00

CS

Pozmérnovaci navrh

20a. vyzyva Komisi a ¢lenské stdty, aby
zajistily, aby partnerstvi veiejného a
soukromého sektoru v oblasti vzacnych
onemocnéni a farmaceutického vyzkumu
byla zaloZena na spravedlivé a
transparentni spravé a aby veiejné
investice prindsely vefejnou hodnotu tim,
ze budou piedchazet situacim, kdy
investice a rizika nesou predevSim veiejné
organy, zatimco zisky jsou privatizovdny,
a Ze budou podporovat spravedlivou
ndvratnost veiejného financovdni,
dostupné ceny a piistupné vysledky pro
pacienty;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

20a. zduraziiuje, Ze je duleZité
podporovat podpiirné sité mezi rodinami
tim, Ze se lidem poskytne prostor, kde se
mohou setkavat a vidjemné se
podporovat, coZ jim umoZni sdilet
zkuSenosti, sniZit emociondlni zatég
spojenou s diagnozou a nabidnout
praktické pokyny, jak organizovat
kaZdodenni Zivot tvaii v tvai nemoci, a to 7
realistického hlediska;

Or. es
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Pozménovaci navrh 216

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 21

Navrh usneseni

21. podporuje financovani translacniho
a klinického vyzkumu ze strany Unie;

Pozménovaci navrh 217
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Bod 21

Navrh usneseni
21. podporuje financovani

translacniho a klinického vyzkumu ze
strany Unie,

Pozménovaci navrh 218

Pozmérnovaci navrh

21. podporuje financovani translacniho,
klinického a provadéciho vyzkumu ze
strany Unie s cilem pieklenout propast
mezi védeckymi objevy, piedklinickym
vyzkumem a pristupem pacientii;

Or. en

Pozmeénovaci navrh
21. podporuje vyuZivani financénich

prostiedkii Unie na translacni a klinicky
vyzkum;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
Bod 21

Navrh usneseni
21.  podporuje financovani

translacniho a klinického vyzkumu ze
strany Unie;

AM\1340355CS.docx

Pozmérnovaci navrh

21.  podporuje financovani
nadndrodniho a klinického vyzkumu ze
strany Unie;

Or. en

PE786.802v01-00
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Pozménovaci navrh 219
Ondrej Dostal

Navrh usneseni
Bod 21 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

21a. vyzyva Komisi a ¢lenské stdty, aby
zajistily, Ze nadndarodni a klinicky vyzkum
financovany 7 veiejnych prostiredkii
Ppiinese veiejné vlastnictvi, spravedlivou
ndvratnost a cenové dostupny pristup, a
aby zabranily privatizaci inovaci
financovanych z veiejnych prostiedkit a
PFilis vysokym cendam lécby financované g
veiejnych systémii zdravotni péce;

Or. en

Pozménovaci navrh 220
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 22

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

22. vyzyva ke zlepSeni koordinace 22. vyzyva ke zlepSeni pFeshranicni

preshrani¢nich klinickych hodnocenti; koordinace klinickych hodnoceni v celé
Unii, véetné zjednoduSeni
administrativnich postupii a zlepSeni
PFistupu pacientii; vyzyvd zejména k
priméienym a flexibilnim zpitsobiim
klinického vyvoje vzacnych a velmi
vzdcnych onemocnéni, a to piipadnym
gjednodusSenim poZadavkii, anii by se
sniZily regulacni normy, s cilem usnadnit
pirevadéni vyzkumu do klinickych aplikaci
a zabrdnit nepiimérené zatéZi, kterd by
mohla branit vyvoji terapii pro velmi malé
populace pacientit, ¢im?Z by se zlepSila
dostupnost pro pacienty s témito
onemocnénimi;

Or. en
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Pozménovaci navrh 221

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod 22 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 222

Pozmérnovaci navrh

22a. vitd opatieni stanovend v ndavrhu
narizeni Evropského parlamentu a Rady,
kterym se zFizuje ramec opatieni pro
posileni odvétvi biotechnologii a
biovyroby v Unii, zejména v oblasti zdravi,
a kterym se méni narizeni (ES)

¢ 178/2002, (ES) ¢. 1394/2007, (EU)

¢. 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795
a (EU) 2024/1938 (evropsky akt o
biotechnologiich), s cilem zlepsit
Jungovani preshranic¢nich a
nadndarodnich klinickych hodnoceni
vzdcnych onemocnéni; konstatuje, Ze
cilem téchto opatieni je usnadnit
hodnoceni, mimo jiné prostiednictvim
priméienych regulacnich poZadavki,
flexibilniho nakladani s upravami
protokolii, podpory kombinovanych studii
zahrnujicich lécivé pripravky,
zdravotnické prostiredky nebo diagnostiku
a pouZivdni inovativnich ndstrojit, a
zaroveii zachovat vysoké standardy
bezpecnosti pacientii, kvality udajii a
regulacniho dohledu;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 22 a (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx
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Pozmeénovaci ndavrh
22a. vyzyvd k piijeti opatieni ke

gjednoduseni administrativnich postupi
pro klinicka hodnoceni vzacnych

PE786.802v01-00
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CS

onemocnéni v Unii s cilem zvySit
atraktivitu Unie pro biomedicinské
inovace a urychlit p¥istup pacientit k
inovativnim terapiim;

Pozménovaci navrh 223
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh usneseni
Bod 23

Navrh usneseni
23.  poZaduje méritelné cile pro vypousti se

spoluprdci ve vyzkumu a vystupy
vyzkumu;

Pozménovaci navrh 224

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Or. el

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 23

Navrh usneseni

Pozmérnovaci navrh

23. pozaduje mé¥itelné cile pro 23. poZzaduje stanoveni méritelnych
spolupraci ve vyzkumu a vystupy cilii a ukazatelii pro vyzkumnou
vyzkumu, spolupraci, vystupy a dopad na urovni

Unie;

Pozménovaci navrh 225
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Bod 23 a (novy)

Navrh usneseni

PE786.802v01-00 100/158

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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Pozménovaci navrh 226

23a. vitd ndavrh naiizeni Evropského
parlamentu a Rady, kterym se stanovi
rdmec opatieni pro posileni odvétvi
biotechnologii a biovyroby Unie, zejména
v oblasti zdravi, a kterym se méni naiizeni
(ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 1394/2007, (EU)
¢ 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795
a (EU) 2024/1938 (evropsky akt o
biotechnologiich); vyzyva k trvalému
zaméieni na vytvoieni ucinnéjsiho
regulacniho ramce pro odvétvi véd o Zivé
piirodé v Unii, na zkrdceni lhit a na
zvySeni pobidek pro dalsi vyzkum, vyvoj a
vyrobu inovativnich terapii v Unii;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 23 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 227
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Bod 23 b (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

23a. vyzyva k posileni vedouciho
postaveni Evropy ve vyzkumu vzdacnych
onemocnéni a k zajisténi toho, aby
strategické vyzkumné infrastruktury
zustaly pod evropskou kontrolou;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

23b.  vybizi ¢lenské staty, aby
gednodusily a zkratily regulacni procesy
na podporu vyzkumu a vyvoje terapii
vzdacnych onemocnéni, zejména pokud jde

PE786.802v01-00
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Pozménovaci navrh 228
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh usneseni
Bod 24

Navrh usnesent
24, vyzyva k plné interoperabilité
registri vzacnych onemocnéni a k dal§imu

rozvoji sdileni tidajl a infrastruktur registrt
vzacnych onemocnéni;

Pozménovaci navrh 229

o klinicka hodnoceni;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

24.  vyzyva k plné interoperabilité
registrli vzacnych onemocnéni a k dal§imu
rozvoji sdileni tidajl a infrastruktur registra
vzacnych onemocnéni; vyzyvd Komisi, aby
podporovala rozvoj, interoperabilitu a
dlouhodobou udrZitelnost evropskych
registrii pacientii se vzacnymi
onemocnénimi na zdakladé spolecnych
norem zajist'ujicich informovany souhlas
pacientii a spolehlivé zaruky ochrany
osobnich udaju s cilem zlepsit vyzkumnou
kapacitu, posilit znalosti o vzacnych
onemocnénich a usnadnit vyvoj nové
diagnostiky a lécby;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 24

Navrh usnesent
24.  vyzyvak plné interoperabilité
registrii vzacnych onemocnéni a k dalSimu

rozvoji sdileni udaji a infrastruktur registrii
vzacnych onemocnéni;

PE786.802v01-00

102/158

Pozménovaci navrh

24.  vyzyva k plné interoperabilité
registrli vzacnych onemocnéni a k dalSimu
rozvoji sdileni udaji a infrastruktur registrii
vzacnych onemocnéni a k zajisténi
dusledné integrace Orphacodes do
registrii a systéemit zdravotni péce;

Or. en
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Pozménovaci navrh 230
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Bod 24

Navrh usnesent
24, vyzyva k plné interoperabilité
registri vzacnych onemocnéni a k dal§imu

rozvoji sdileni tidajl a infrastruktur registrt
vzacnych onemocnéni;

Pozménovaci navrh 231

Pozmérnovaci navrh

24.  vyzyva k plné interoperabilité
registri vzacnych onemocnéni a k dal§imu
rozvoji sdileni tidajl a infrastruktur registra
vzacnych onemocnéni s vyuZitim
potencialu jii existujicich registrii v
¢lenskych statech;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,

Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod 24

Navrh usneseni
24.  vyzyva k plné interoperabilité
registrti vzacnych onemocnéni a k dalSimu

rozvoji sdileni udaji a infrastruktur registrii
vzacnych onemocnéni;

Pozménovaci navrh 232
Katerina Kone¢na

Navrh usneseni
Bod 24

Navrh usneseni

24.  vyzyva k plné interoperabilité
registrd vzacnych onemocnéni a k dal§imu

AM\1340355CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

24.  vyzyva k plné interoperabilité
registrti vzacnych onemocnéni a k dalSimu
rozvoji sdileni udaji a infrastruktur registrii
vzacnych onemocnéni, véetné Evropské
platformy pro registraci vzacnych
onemocnént,

Or. en

Pozmérnovaci navrh

24.  vyzyva k plné interoperabilité
registri vzacnych onemocnéni a k dal§imu

PE786.802v01-00
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rozvoji sdileni udaji a infrastruktur registrii rozvoji sdileni udaji a infrastruktur registrii
vzacnych onemocnéni; vzacnych onemocnéni, véetné biobank;

Or. en

Pozménovaci navrh 233
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Aleksandar Nikolic, Valérie
Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni

Bod 25

Navrh usneseni Pozméenovaci navrh
25. podporuje zaclenéni tidajii o 25. podporuje zaclenéni tidajii o
vzacnych onemocnénich do evropského vzacnych onemocnénich do evropského
prostoru pro zdravotni #daje ziizeného prostoru pro zdravotni data ziizeného
natizenim (EU) 2025/327 jako zdkladni natizenim (EU) 2025/327 jako zdsadni
krok v procesu jeho provadéni; krok v procesu jeho provadéni za

predpokladu, Ze to nepovede k
centralizovanému uchovavani citlivych
zdravotnich udajit na urovni Unie a Ze
budou plné respektovana prdva pacientit,
vcéetné vyslovného souhlasu;

Or. en

Pozménovaci navrh 234
Sirpa Pietikdinen

Navrh usneseni
Bod 25 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

25a. vybizi k ucinnému vyuZivani
evropského prostoru pro zdravotni data
(EHDS) pro péci o vzdacné nemoci, véetné
odpovédného sdileni a sekunddrniho
vyuziti zdravotnich dat s cilem zlepsit
diagnostiku, lécbu a vysledky vyzkumu, a
to p¥i plném dodriovani ochrany udajii a
etickych norem;

Or. en
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Pozménovaci navrh 235
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni

Bod 26

Navrh usneseni Pozménovaci navrh
26. podporuje systematické pouzivani 26. podporuje systematické pouzivani
standardizovanych systému kodu; standardizovanych systému kodu, jako

jsou kody ORPHA spravované systémem
Orphanet, které ji7 identifikovaly vice nez
22 000 hlavnich nazvit a synonym a
pridélily jim jedinecné a trvalé Ciselné
identifikatory, které Ize snadno zaclenit do
vnitrostdatnich registrii a databazi v zdjmu
lepsi standardizace, srovnatelnosti a
interoperability udajii;

Or. en

Pozménovaci navrh 236
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni

Bod 26

Navrh usneseni Pozménovaci navrh
26.  podporuje systematické pouzivani 26.  podporuje systematické pouzivani
standardizovanych systému kodi; standardizovanych systému kodd, véetné

kodit ORPHA, s cilem zlepsit identifikaci,
viditelnost a srovnatelnost vzdacnych
onemocnéni ve vSech clenskych stdatech,;

Or. en
Pozménovaci navrh 237
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Navrh usneseni
Bod 26
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Navrh usneseni

26. podporuje systematické pouzivani
standardizovanych systémi kodu;

Pozménovaci navrh 238
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh usneseni
Bod 26

Navrh usneseni

26.  podporuje systematické pouzivani
standardizovanych systéemii kodii;

Pozménovaci navrh 239

Pozmérnovaci navrh

26. podporuje systematické pouzivani
standardizovanych systémii kodl a
spolec¢nych datovych standardii pro
vzdcnd onemocnéni ve vSech Clenskych
stdatech;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

26.  podporuje systematické pouzivani
spolec¢ného systéemu kodii pro vSechny
Clenské staty, ktery by vytvorila a
financovala Unie;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
Bod 26

Navrh usneseni

26.  podporuje systematické pouZiviani

standardizovanych systému kodu;

Pozménovaci navrh 240
Katerina Konecna

Navrh usneseni
Bod 26

PE786.802v01-00

106/158

Pozmérnovaci navrh

26.  podporuje, aby byly v kaZdém
clenském stdatu systematicky pouZivany
standardizované systémy kodi;

Or. en
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Navrh usneseni

26. podporuje systematické pouzivani
standardizovanych systémi kodu;

Pozménovaci navrh 241

Pozmérnovaci navrh

26. podporuje systematické pouzivani
k6édt ORPHA,

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Aleksandar Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 27

Navrh usneseni

217. vyzyva k vytvoreni federativni
evropské sité udajii o vzdacnych
onemocnénich jakoZto kroku k zaclenéni
do zavéadéni evropského prostoru pro
zdravotni udaje;

Pozménovaci navrh 242

Pozmérnovaci navrh

217. vyzyva k tomu, aby pii zavadéni
evropského prostoru pro zdravotni

udaje byla vytvorena federativni evropska
sit’ udajii o vzdacnych onemocnénich
zaloZend na decentralizované a
sjednocené architektuie, kterd by zajistila
kontrolu ¢lenskych statit nad pristupem k
udajiim a jejich vyuZivanim;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,

Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod 27

Navrh usneseni

27.  vyzyva k vytvoreni federativni
evropské sité udajii o vzdacnych
onemocnénich jakoZto kroku k zaclenéni
do zavadéni evropského prostoru pro
zdravotni udaje;

AM\1340355CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

27.  vyzyva k tomu, aby pii zavadéni
evropského prostoru pro zdravotni

udaje byla vytvoiena federativni evropskd
sit’ udajui o vzacnych onemocnénich,
ktera by vychazela ze stavajicich
infrastruktur Unie, véetné Evropské
platformy pro registraci vzacnych
onemocnént,

Or. en
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Pozménovaci navrh 243

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 27

Navrh usneseni

217. vyzyva k vytvoteni federativni
evropskeé sité udajii o vzacnych
onemocnénich jakozto kroku k zaclenéni
do zavadéni evropského prostoru pro
zdravotni udaje;

Pozménovaci navrh 244

Pozmérnovaci navrh

217. vyzyva k vytvoreni sjednocené
evropskeé sité udajii o vzacnych
onemocnénich, kterda by umoZnila
bezpecny a ucinny pieshranicni pristup k
udajum a kterd by predstavovala prvni
krok k integraci udajit na uirovni Unie,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 27 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 245

Pozmérnovaci navrh

27a.  podporuje vytvoreni evropského
ramce pro spravu udajii o vzdacnych
onemocnénich, ktery by ve vSech
¢lenskych statech standardizoval pravidla
pro piistup k udajium, jejich opakované
pouZiti a spravu; tento ramec musi
zahrnovat transparentni mechanismy pro
PFistup pro vyzkumné ucely, smysluplné
zapojeni pacientii a hladkou koordinaci
mezi registry, genomickymi databdazemi a
infrastrukturami pro klinické udaje;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 28

PE786.802v01-00
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Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

28. podporuje bezpecné pieshranicni 28. podporuje bezpecné a
sdileni udaji p#i respektovani pravidel interoperabilni preshranicni sdileni udaji
ochrany osobnich udaju; pro klinické a vyzkumné ucely v plném

souladu s pravidly Unie

pro ochranu 0daji a soukromi, zejména s
naiizenim (EU) 2016/679; zdiraziiuje
vyznam spolehlivych ramcii spravy,
vysokych standardii bezpecnosti udajii a
pouzivani technologii na ochranu
soukromi, véetné pseudonymizace a
anonymizace, pro ochranu prav pacientii;
zditraziiuje, Ze je tieba zajistit
transparentnost, informovany souhlas a
divéru pacientii a zdaroven usnadnit
sekundarni vyuZiti zdravotnich udajii pro
vyzkum a inovace, zejména v souvislosti se
vzdcnymi onemocnénimi;

Or. en
Pozménovaci navrh 246
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Navrh usneseni
Bod 28
Navrh usneseni Pozménovaci navrh
28.  podporuje bezpecné preshrani¢ni 28.  podporuje bezpetné preshranicni
sdileni udajt p#i respektovani pravidel sdileni udajti v souladu s pravidly ochrany
ochrany osobnich daj; udajui a soukromi s cilem posilit ditvéru
pacientit ve vyuZivani jejich zdravotnich
udaji;
Or. en

Pozménovaci navrh 247
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 28
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Navrh usnesent
28. podporuje bezpecné pieshranicni

sdileni udaji p#i respektovani pravidel
ochrany osobnich udaji;

Pozménovaci navrh 248
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Bod 28 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 249
Sirpa Pietikdinen

Navrh usneseni
Bod 28 a (novy)

Navrh usneseni

PE786.802v01-00
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Pozmérnovaci navrh

28. podporuje bezpecné preshranicni
sdileni udajt pod podminkou vyslovného,
informovaného a svobodného souhlasu
pacienta a dodrZovani nejvyssich
standardit ochrany tdaji;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

28a. vyzyva k vypracovani jasnych
pokynit pro vyuZivani digitalnich ndstroji
a umélé inteligence pii vyzkumu, vyvoji,
screeningu, monitorovdni a léché
vzdcnych onemocnéni; ddle vyzyva k
posouzeni potencidalu umélé inteligence
pro podporu inovaci;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

28a. vyzyva Komisi a ¢lenské stdty, aby
posilily mezindrodni spoluprdci a
vzdjemné uceni v oblasti lékaiskych véd a
zdravotnickych technologii, mimo jiné i
tim, Ze se pouci ze zkuSenosti tietich zemi
s cilem podpo¥it inovace, zlepsit
poskytovani zdravotni péce a posilit
globalni konkurenceschopnost Unie ve
zdravotnictvi;
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Pozménovaci navrh 250

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 29

Navrh usneseni
29. vyzyva k vypracovani pokynii Unie

pro integrované multidisciplinarni postupy
péce;

Pozménovaci navrh 251

Pozmérnovaci navrh

29. vyzyva k vypracovani pokynii Unie
pro integrované multidisciplinarni postupy
pécCe, které zajisti, aby se lékaii primdrni
péce stali klicovymi vstupnimi body do
systéemu zdravotni péce,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 29

Navrh usneseni
29.  vyzyva k vypracovani pokynl Unie

pro integrované multidisciplinarni postupy
péce;

Pozménovaci navrh 252

Pozménovaci navrh

29.  vyzyva k vypracovani pokynli Unie
pro integrované multidisciplinarni postupy
péce, které by se soustiedily na pacienta a
pokryvaly cely Zivotni cyklus;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod 29

Navrh usnesent
29. vygyvd k vypracovdani pokynit Unie

pro integrované multidisciplinarni postupy

AM\1340355CS.docx
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Pozménovaci navrh
29. Zada, aby byly pro osoby se
vzdcnymi onemocnénimi vypracovdany

pokyny Unie pro holistické

PE786.802v01-00
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péce;

Pozménovaci navrh 253
Katerina Koneéna

Navrh usneseni
Bod 29

Navrh usneseni

29. vyzyva k vypracovdani pokynit Unie
pro integrované multidisciplindrni
postupy péce;

Pozménovaci navrh 254
Victor Negrescu

Navrh usneseni
Bod 29 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 255
Michele Picaro

Navrh usneseni
Bod 29 a (novy)

PE786.802v01-00
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multidisciplindrni postupy péce zaméiené
na pacienta;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

29.  vyzyva ke zlepSeni pFeshranicni
zdravotni péce a k zajisténi kontinualni
péce od pediatrické péce po péci o dospélé;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

29a. zduraziiuje, Ze politiky v oblasti
vzdacnych onemocnéni musi vzhledem

k chronické a progresivni povaze mnoha
vzdcnych onemocnéni zajistit kontinudlni
Ppéci béhem celého Zivota, véetné vhodné
ndsledné péce, monitorovani a koordinace
mezi pediatrickymi sluZbami a sluZbami
pro dospélé;

Or. en
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Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 256
Sirpa Pietikidinen

Navrh usneseni
Bod 29 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 257

Pozmérnovaci navrh

29a. podporuje vytvoreni
koordinovanych zpiusobit péce
zaméienych na pacienta, véetné pristupu
k psychosocidalni pomoci a podpoie v
oblasti dusevniho zdravi, zejména pro
osoby Zijici s komplexnimi,
hendikepujicimi nebo dlouhodobymi
zdravotnimi problémy, které vyZaduji
vysoce specializovanou a koordinovanou
péci;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

29a. zduraziiuje, Ze je dileZité zajistit
udrfitelné a transparentni financovani
organizaci pacientii, a uzndvd jejich
zdasadni tlohu p¥i prosazovani zdjmii,
zvySovani povédomi, shromazd’ ovani
tdajui a poskytovani podpiirnych sluzeb,
zejména v souvislosti se vzacnymi
onemocnénimiy;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Adam Jarubas, Letizia

Moratti, Oliver Schenk

Navrh usneseni
Bod 29 a (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx

Pozmérnovaci navrh

29a. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby
prosazovaly zaclenéni pomoci v oblasti
duSevniho zdravi do péce o pacienty s
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Pozménovaci navrh 258

diagnostikovanym vzacnym
onemocnénim, zejména o ty, kteri nemaji
PFistup k ucinné léché;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondi'ej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 29 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 259
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Bod 30

Navrh usneseni
30.  podporuje uznani

socioekonomického dopadu na rodiny a
pecujici osoby;

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

29a. vyzyvd k rozvoji prizpiisobenych
zpitsobit péce o déti se vzacnymi
onemocnénimi, véetné koordinované
pediatrické péce, podpory rodin a
kontinuity péce do dospélosti;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

30. vyzyva k uznani
socioekonomického dopadu na rodiny a
pecujici osoby a vyzyvd k jejich komplexni
podpore, véetné financni podpory,
socidlni ochrany, piistupu k odlehéovacim
sluzbam a psychologické pomoci,
zduraziiuje, Ze ukazatele vykonnosti by
mély rovnéZ monitorovat socidlné-
ekonomické podminky pacientii i
pecujicich osob jako klicovy ukazatel
uspésné politiky;

Or. en
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Pozménovaci navrh 260
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh usneseni
Bod 30

Navrh usneseni
30. podporuje uznani

socioekonomického dopadu na rodiny a
pecujici osoby;

Pozménovaci navrh 261

Pozmérnovaci navrh

30. podporuje uznani
socioekonomického dopadu na rodiny

a pecujici osoby; zdiraziuje, Ze do
prislusnych politik Unie, véetné politik
socialni ochrany, vzdélavani a
zaméstnanosti, je tieba plné zaclenit
socidalni rozmér vzacnych onemocnéni, a
vyzyva Komisi a Clenské stdty, aby
vypracovaly opatieni na podporu pacienti
a jejich rodin v kaZdodennim Zivoté, kterd
zajisti rovné prileZitosti, socialni zaclenéni
a pristup ke vzdélani a kvalitnim
pracovnim mistiim;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 30

Navrh usneseni
30.  podporuje uznani

socioekonomického dopadu na rodiny a
pecujici osoby;

Pozménovaci navrh 262

Pozmérnovaci navrh

30. vybizi k uznani a systematickému
posuzovani socioekonomického dopadu
vzdcnych onemocnéni na pacienty, rodiny
a pecujici osoby, véetné financnich potizi
a pirekaZek v nalezeni zaméstndni,

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx
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Bod 30
Navrh usneseni
30.  podporuje uznani

socioekonomického dopadu na rodiny a
pecujici osoby;

Pozménovaci navrh 263
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh usneseni
Bod 30 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 264

Pozmérnovaci navrh

30. vybizi k uznani socioekonomického
dopadu na rodiny a pecujici osoby a vyzyvd
Clenské staty, aby pripadné zvaZily
vydavani pritkazu osob se zdravotnim
postiZenim;

Or. el

Pozmérnovaci navrh

30a. vyzyva k plnému uznani ustiedni
ulohy rodin p¥Fi péci o osoby se vzacnymi
onemocnénimi a k vypracovani zvlastnich
opatieni, kterd zajisti, aby tato
odpovédnost nevedla k finanénimu nebo
socidalnimu znevyhodnéni nebo
znevyhodnéni v zaméstnani;

Or. es

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 30 a (novy)

Navrh usneseni

PE786.802v01-00
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Pozmérnovaci navrh

30a. zdaraziiuje velkou socidlni a
financni zatéZ rodin pecujicich o pacienty
se vzacnymi onemocnénimi a vyzyvd
Clenské staty, aby posilily podpiirné
mechanismy pro pecujici osoby, véetné
financni pomoci, pristupu k socialni
ochrané a prizpitsobenym pecovatelskym

AM\1340355CS.docx



Pozménovaci navrh 265
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Bod 30 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 266
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Bod 30 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 267

sluzbam;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

30a. Zada, aby osoby se vidacnymi
onemocnénimi byly v unijnich a
vnitrostdtnich politikdach v oblasti
zdravotniho postiZeni, vzdélavani,
zaméstnanosti a socidlniho zaclefiovani
povaZovany za prioritni Zranitelnou
skupinu;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

30a. wuznava, Ze je tieba podniknout
dalsi kroky v boji proti genderové
nerovnosti v oblasti péce; vyzyva, aby byla
PFijeta opatieni ke zlepSeni diagnostiky a
léCby Zen se vzacnymi onemocnénimi;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Aleksandar Nikolic, Valérie

Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx
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Bod 31

Navrh usneseni Pozménovaci navrh
31.  podporuje harmonizované zdsady 31.  podporuje viménu osvédcéenych
pro posuzovani zdravotniho postizeni na postupii pro posuzovani zdravotniho
zaklad¢ funkéniho dopadu; postizeni na zéklad¢ funkéniho dopadu,

piicem? je tieba plné respektovat
vnitrostdtni systémy a vyhnout se povinné

harmonizaci;
Or. en

Pozménovaci navrh 268
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Navrh usneseni
Bod 31

Navrh usneseni Pozménovaci navrh
31.  podporuje harmonizované zdsady 31.  podporuje vypracovdini
pro posuzovani zdravotniho postizeni na harmonizovanych zdsad pro posuzovani
zaklad¢€ funkéniho dopadu; zdravotniho postizeni na zakladé funkéniho

dopadu, které zajisti spravedlivy a
konzistentni p¥istup k socidalnim praviim a
davkam;

Or. en

Pozménovaci navrh 269
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,
Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod 32

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

32.  vyzyva ke zlepSeni pfeshrani¢ni 32.  vyzyva ke zlepSeni pieshrani¢ni

kontinuity péce; kontinuity péce na zdkladé ramce
stanoveného smérnici 2011/24/EU a
odbornych znalosti evropskych
referencnich siti;, vyzyva ke sniZeni
administrativni zdatéZe a nakladu, které by
to mohlo znamenat pro pacienty a jejich
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Pozménovaci navrh 270

rodiny;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 32

Navrh usneseni

32.  vyzyva ke zlepSeni pfeshrani¢ni
kontinuity péce;

Pozménovaci navrh 271
Katerina Koneéna

Navrh usneseni
Bod 32

Navrh usneseni

32.  vyzyvé ke zlepSeni pfeshranicni
kontinuity péce;

Pozménovaci navrh 272

Pozmérnovaci navrh

32.  vyzyvé ke zlepSeni pieshranicni
kontinuity péce, véetné uzndvdani
lékaiskych predpisit, planii péce a
klinickych odbornych znalosti napii¢
Clenskymi stdty;,

Or. en

Pozménovaci navrh

32.  vyzyvé ke zlepSeni pfeshrani¢ni
zdravotni péce a k zajisténi kontinuity
mezi pediatrickou péci a péci o dospélé;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 32 a (novy)

Navrh usneseni

AM\1340355CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

32a. zduraziiuje, Ze je duleZité
podporovat socidlni zaclenéni, véetné

PE786.802v01-00
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Pozménovaci navrh 273
Michele Picaro

Navrh usneseni
Bod 33

Navrh usneseni

33. vyzyva k vytvoieni komplexniho
akéniho planu Unie pro vzacna
onemocnéni § jasnymi milniky, ktery by
stanovil strategicky plan pro v§echny
piliie politiky v oblasti vzdacnych
onemocnéni,

Pozménovaci navrh 274

rovného pristupu osob se vzacnymi
onemocnénimi ke vzdélani, zaméstnani a
systémiim socidlni ochrany;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

33. vyzyva Komisi, aby bez zbytecného
odkladu a na zakladé clanku 292 Smlouvy
o EU predloZila navrh doporuceni Rady o
akénim planu Unie pro vzacna onemocnéni
v souladu s ¢lankem 168 SFEU, ktery by
zejména podporil a doplnil opatieni
clenskych statit a plné respektoval jejich
pravomoci v oblasti organizace
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni
péce, s cilem posilit vysledky v oblasti
veiejného zdravi v celé Unii,

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh usneseni
Bod 33

Navrh usneseni

33.  vyzyva k vytvoreni komplexniho
ak¢niho planu Unie pro vzacna
onemocnéni s jasnymi milniky, ktery by
stanovil strategicky plan pro vSechny pilife
politiky v oblasti vzacnych onemocnént;

PE786.802v01-00
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Pozmérnovaci navrh

33. vyzyva Komisi, aby v pFistim VFR
ddle vyjasnila moZna opatieni zamérend
na vzdacnd a velmi vzacna onemocnéni a
aby posoudila vyznam dopliikového a
komplexniho akéniho planu Unie pro
vzacnd onemocnéni s jasnymi milniky,
ktery by stanovil strategicky plan pro
vSechny pilife politiky v oblasti vzacnych
onemocnéni;
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Pozménovaci navrh 275

Or. el

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni
Bod 33

Navrh usneseni

33. vyzyva k vytvoreni komplexniho
akéniho planu Unie pro vzacna
onemocnéni s jasnymi milniky, ktery by
stanovil strategicky plan pro vSechny pilite
politiky v oblasti vzacnych onemocnéni;

Pozménovaci navrh 276

Pozmérnovaci navrh

33. vyzyva k vytvoreni komplexniho
akéniho planu Unie pro vzacna
onemocnéni s jasnymi milniky, ktery by
stanovil strategicky plan pro vSechny pilite
politiky v oblasti vzacnych onemocnéni
zaloZeny na flexibilité, subsidiarité a
vnitrostdtnim provadént,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 33

Navrh usneseni

33.  vyzyva k vytvoieni komplexniho
akéniho planu Unie pro vzacna
onemocnéni s jasnymi milniky, ktery by
stanovil strategicky plan pro vS§echny piliie
politiky v oblasti vzdacnych onemocnéni,

Pozménovaci navrh 277
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh usneseni
Bod 33 a (novy)

AM\1340355CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

33.  vyzyvak pFijeti komplexniho
akéniho planu Unie pro vzacna
onemocnéni s jasnymi milniky,
harmonogramy a povinnostmi, ktery
stanovi soudrZny strategicky plan ve vSech
oblastech politiky;

Or. en

PE786.802v01-00

CS



CS

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 278
Sirpa Pietikidinen

Navrh usneseni
Bod 33 a (novy)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 279

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,
Adam Jarubas, Letizia Moratti

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

33a. vyzyva k vytvoieni evropského
pritkazu osob se vzdcnymi onemocnénimi
jako identifikacniho nastroje urceného ke
zlepSeni péce, zejména v naléhavych
situacich tim, Ze by pomoci kodit ORPHA
uvddeél kodované klicové diagnostické
informace a zvlastni potieby; plné
standardizovany priikaz v celé Unie by
odstranénim nedostatkii v péci,
urychlenim diagnostiky v naléhavych
situacich a zlepSenim komunikace mezi
pacienty a zdravotnickymi tymy zlepsil
postaveni pacientii, 7vySil bezpecnost a
zajistil, aby lékaii zachranné sluzby mohli
okamZité rozpoznat stav pacienta a jeho
potieby;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

33a. vyzyva Komisi a ¢lenské stdty, aby
prozkoumaly piipadné vytvoreni
zvlastniho fondu Unie pro vzdacna
onemocnéni, ktery by podporoval
Ppieshranicni pristup ke specializované
Ppéci, omezil zdvojovani Cinnosti ve
vyzkumu a léc¢bé a posilil preshrani¢ni
rovnost tim, Ze by pacientitm umoznil
ziskat nejlepsi dostupnou lécbu v celé
Unii, ¢imZ by se zajistilo ucinnéjsi
vyuzivdni zdrojii zaméiené na pacienta;

Or. en
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Navrh usneseni
Bod 33 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

33a. vyzyvad k zapojeni organizaci
pacientii do navrhovani, provadéni a
hodnoceni akéniho planu Unie pro
vzdcnd onemocnéni a k zajisténi jejich
zastoupeni ve sprdavnich strukturdach a pii
vypracovani referencnich hodnot a
srovndvacich prehledit na urovni Unie;

Or. en

Pozménovaci navrh 280
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Bod 33 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

33a. zduraziiuje, Ze klicové cile,
referencni hodnoty a ukoly akcniho
ramce Unie pro vzdacnd onemocnéni by
mély byt definovdany v samotném
legislativnim aktu, a nikoli v aktech v
Ppienesené pravomoci, aby byla zajisténa
demokraticka odpovédnost a pravni
Jistota;

Or. en

Pozménovaci navrh 281
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh usneseni
Bod 34 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

34a. vybizi k rozvoji narodnich center
excelence v ramci znalostnich a
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Pozménovaci navrh 282

Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh usneseni
Bod 35

Navrh usneseni
35.  podporuje posilenou
infrastrukturu ERN s cilem zvysit

regulacni silu a zajistit koordinaci a
vedouci ulohu Komise;

Pozménovaci navrh 283

inovacnich spolecenstvi Evropského
inovacniho a technologického institutu s
maximdlnim zemépisnym pokrytim v celé
Unii;

Or. el

Pozmérnovaci navrh

35.  zdarazituje klicovou lohu
evropskych referencnich siti pri
zlepSovani diagnostiky, lécby a sdileni
znalosti o vzacnych onemocnénich v celé
Unii; vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby
zajistily jejich udrZitelné a dlouhodobé
financovani, posilily jejich provozni
kapacitu a podporovaly jejich ucinné
zaclenéni do vnitrostdtnich systémii
zdravotni péce;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,

Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod 35

Navrh usnesent
35. podporuje posilenou
infrastrukturu ERN s cilem zvySit

regulacni silu a zajistit koordinaci a
vedouci ulohu Komise;

PE786.802v01-00

Pozmérnovaci navrh

35. podporuje posileni infrastruktury a
kapacity ERN s cilem zajistit koordinaci a
vedouci tlohu Komise v preshranicni
spolupraci,

Or. en
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Pozménovaci navrh 284
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni

Bod 35

Navrh usneseni Pozménovaci navrh
35.  podporuje posilenou 35.  podporuje, aby byl pod vedenim
infrastrukturu ERN s cilem zvysit Komise posilen spravni ramec evropskych
regulacni silu a zajistit koordinaci a referencnich siti, véetné jejich
vedouci ulohu Komise; infrastruktury, koordinacni kapacity a

dlouhodobé udrZitelnosti;

Or. en

Pozménovaci navrh 285
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh usneseni
Bod 35 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

35a. vyzyva ke strukturované a
smysluplné ucasti organizaci pacientii,
pecovateli, zdravotnickych pracovnikii a
vyzkumnych pracovnikii na navrhovani,
provadéni a monitorovani evropského
akéniho planu pro vzdcnd onemocnéni
prostiednictvim transparentnich
mechanismii iizeni, jasnych
konzultacnich postupu a silnych zdaruk

odpovédnosti;
Or. en
Pozménovaci navrh 286
Michalis Hadjipantela
Navrh usneseni
Bod 35 a (novy)
Navrh usneseni Pozmeénovaci navrh

35a. Zada, aby byla posouzena
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proveditelnost ziizeni specializované
evropské koordinacni agentury pro
vzdcnd onemocnéni, kterd navazala na
stavajici funkce Vyboru pro léCivé
PFipravky pro vzacna onemocnéni
agentury EMA a evropskych referencnich
siti a slouZila jako ustiedni instituce pro
provadéni akcniho ramce pro vzdacnad
onemocnéni;

Or. en

Pozménovaci navrh 287
Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Navrh usneseni
Bod 35 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

35a. v kontextu posilenych
infrastruktur evropskych referencnich siti
podporuje modely hloubkové integrované
spoluprdace mezi malymi a stiednimi
odbornymi klinickymi stiedisky, ktera by
byla zaclenéna do vnitrostdatnich systémii
zdravotni péce, s cilem posilit klinické
odborné znalosti;

Or. en

Pozménovaci navrh 288
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni
Bod 35 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

35a. podporuje, aby se intenzivnéji
usilovalo o zvySeni poctu odbornych
stiedisek pro vzdacna onemocnéni ve vSech
Clenskych statech s cilem zajistit
spravedlivéjsi pristup ke specializovanym
odbornym znalostem v celé Unii;
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Pozménovaci navrh 289
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni

Bod 36

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh
36. podporuje vypracovani 36. podporuje vypracovani
referencnich hodnot a srovnavacich referen¢nich hodnot a srovnavacich
piehledii na urovni Unie; piehledii na urovni Unie, pFicem? je tieba

zabrdnit nepiiméiené administrativni
zdtéZi a respektovat vnitrostdtni specifika,

Or. en

Pozménovaci navrh 290
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Navrh usneseni
Bod 36

Navrh usneseni Pozménovaci navrh
36.  podporuje vypracovani 36.  podporuje vypracovani
referencnich hodnot a srovnavacich referencnich hodnot, srovnavacich
ptehledi na rovni Unie; ptehledi @ monitorovacich ndstrojii na

urovni Unie s cilem posoudit pokrok,
odhalit nedostatky a podporit ziskavani
politickych poznatki,

Or. en

Pozménovaci navrh 291
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh usneseni
Bod 36 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh
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Pozménovaci navrh 292

36a. vyzyva Komisi, aby ve spoluprdci s
Clenskymi staty stanovila méritelné cile
zaméiené na snizeni preshranicnich
nerovnosti v pristupu k diagnostice a
1é¢bé vzacnych onemocnéni a k souvisejici
péci v celé Unii, véetné cilené financni a
technické podpory pro clenské stdty s
omezenou diagnostickou kapacitou,
specializovanymi stiedisky nebo
dostupnosti lécby, a aby stanovila lhity
pro splnéni téchto cilii;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
Bod 37

Navrh usneseni

37. vyzyva k zavedeni hodnoticich

mechanismu pro méteni
socioekonomického dopadu a Gspor
nakladi;

Pozménovaci navrh 293
Ondfrej Dostal

Navrh usneseni
Bod 37 a (novy)

Navrh usneseni

PE786.802v01-00
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Pozmérnovaci navrh

37. vyzyva k vytvoreni hodnoticich
mechanismu pro méteni zdravotnich
vysledkii, socioekonomického dopadu a
uspor nékladi diky lepsi diagnostice, lécbé
a péci,

Or. en

Pozménovaci navrh

37a. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby
posilily spoluprdci se tietimi zemémi v
oblasti vzacnych onemocnéni s cilem
sdilet ziskané zkuSenosti, vymériovat si
osvédcené postupy, podporovat spoleény
vyzkum a sdileni udajii a posilit
spolupraci v oblasti diagnostiky, 1é¢by a
péce o pacienty s cilem zlepsit pristup k
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1é¢bé vzacnych onemocnéni a zmirnit
nerovné podminky pacientit na celéem
svéte;

Or. en

Pozménovaci navrh 294
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Bod 37 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

37a. vyzyva Komisi, aby navrhla
doporuceni Rady o akcénim planu pro
vzdcnd onemocnéni, a Zdada Radu, aby
toto doporuceni prijala;

Or. en

Pozménovaci navrh 295
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh usneseni
Bod 38 a (novy)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

38a. vyzyva Komisi, aby do viceletého
finanéniho ramce na obdobi po roce 2027
(2028-2034) zahrnula financni prostiedky
vyclenéné na podporu pacientii se
vzdcnymi onemocnénimi a jejich rodin s
cilem zajistit vSem pacientiim se vzacnymi
onemocnénimi pristup k lé¢bé, zejména
pacientiim s neuspokojenymi lécebnymi
potiebami, a zajistit tak skutecnou
solidaritu v Unii;

Or. en
Pozménovaci navrh 296
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
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Navrh usneseni
Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 1

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

Evropsky parlament se domnivd, Ze vypousti se
legislativni akt, ktery ma byt prijat, by mél

vytvoiit komplexni a zavazny evropsky

akcni ramec pro vzdcnd onemocnéni,

ktery by Fesil roztiisténost, nerovnosti a

neefektivitu v oblasti diagnozy, léchy,

koordinace vyzkumu a datové

infrastruktury v celé Unii.

Or. el
Pozménovaci navrh 297
Michele Picaro
Navrh usneseni
Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 1
Navrh usnesent Pozmeénovaci ndavrh
Evropsky parlament se domniva, ze Evropsky parlament se domniva, Ze
legislativni akt, ktery ma byt pFijat, by mél Komise by méla bez zbytecného odkladu
vytvoFit komplexni a zdvazny evropsky predloZit navrh doporuceni Rady pro
ak¢ni rdmec pro vzacna onemocnéni, ktery vzdcnd onemocnéni, které by stanovilo
by Fesil rozttiSténost, nerovnosti a komplexni evropsky akéni rdmec pro
neefektivitu v oblasti diagnozy, 1¢cby, vzacna onemocnéni s cilem Fesit
koordinace vyzkumu a datové roztfi§ténost, nerovnosti a neefektivitu v
infrastruktury v celé Unii. oblasti diagnostiky, 1¢Cby, koordinace
vyzkumu a datové infrastruktury v celé
Unii.
Or. en

Pozménovaci navrh 298
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge

Navrh usneseni
Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 1
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Navrh usneseni

Evropsky parlament se domniva, ze
legislativni akt, ktery ma byt piijat, by mél
vytvofit komplexni a zdvazny evropsky
akéni rdmec pro vzacna onemocnéni, ktery
by Fesil rozttisténost, nerovnosti a
neefektivitu v oblasti diagndzy, 1éCby,
koordinace vyzkumu a datové
infrastruktury v celé Unii.

Pozménovaci navrh 299

Pozmérnovaci navrh

Evropsky parlament se domniva, ze
legislativni akt, ktery ma byt piijat, by mél
vytvofit komplexni, koordinovany a
nezdvazny evropsky akéni ramec pro
vzacna onemocnéni, ktery by byl zaloZen
na spoluprdci Clenskych stdti, s cilem
FeSit roztfiSténost, nerovnosti a neefektivitu
v oblasti diagnodzy, 1écby, koordinace
vyzkumu a datové infrastruktury v celé
Unii.

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Navrh usneseni
Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 1

Navrh usneseni

Evropsky parlament se domniva, ze
legislativni akt, ktery ma byt piijat, by mél
vytvotit komplexni a zdvazny evropsky
akéni rdmec pro vzacna onemocnéni, ktery
by fesil rozttiSténost, nerovnosti a
neefektivitu v oblasti diagndzy, 1éCby,
koordinace vyzkumu a datové
infrastruktury v celé Unii.

Pozménovaci navrh 300
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 1

Navrh usnesent
Evropsky parlament se domniva, ze

legislativni akt, ktery ma byt pFijat, by mél
vytvotit komplexni a zdvazny evropsky
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Pozmérnovaci navrh

Evropsky parlament se domniva, Ze
legislativni akt, ktery ma byt piijat, by mél
vytvorit komplexni a zdvazny evropsky
akéni ramec pro vzacna onemocnéni, ktery
by fesil rozttisténost, objem udajit o
pacientech, nerovnosti a neefektivitu

v oblasti diagnozy, 1€¢by, koordinace
vyzkumu a datové infrastruktury v celé
Unii.

Or. en

Pozmeénovaci ndavrh
Evropsky parlament se domniva, Ze

doporuceni, které ma byt p¥ijato, by mélo
vytvotit komplexni a zdvazny evropsky
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akéni rdmec pro vzacna onemocnéni, ktery
by fesil rozttisténost, nerovnosti a
neefektivitu v oblasti diagndzy, 1éCby,
koordinace vyzkumu a datové

infrastruktury v celé Unii.

Pozménovaci navrh 301
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni

akéni ramec pro vzacna onemocnéni, ktery
by fesil rozttisténost, nerovnosti

a neefektivitu v oblasti diagnozy, 1écby,
koordinace vyzkumu a datové

infrastruktury v celé Unii.

Or. en

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — navéti

Navrh usnesent
Evropsky parlament se domniva, ze

legislativni akt, ktery ma byt pFijat, by
mél:

Pozménovaci navrh 302
Katerina Koneéna

Navrh usneseni

Pozmérnovaci navrh

Evropsky parlament se domniva, Ze
doporuceni, které ma byt prijato, by mélo:

Or. en

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 1

Navrh usneseni

- vytvofit soudrzny ramec Unie
zahrnujici véasnou diagnézu, koordinaci
screeningu, piistup k 1é¢ivym piipravkim a
modernim terapiim, spolupraci v oblasti
vyzkumu, interoperabilni datové
infrastruktury, integrované postupy péce,
mechanismy fizeni a monitorovaci
systémy;

PE786.802v01-00
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Pozmérnovaci navrh

- vytvofit soudrzny ramec Unie,
ktery se bude zabyvat celou Skalou
nenaplnénych potieb osob Zijicich se
vzdcnymi onemocnénimi a zaméri se na
opatieni s jasnou pridanou hodnotou
Unie a ktery bude zahrnovat véasnou
diagnozu, koordinaci screeningu, piistup k
1é€ivym piipravkiim a modernim terapiim,
spolupraci v oblasti vyzkumu,
interoperabilni datové infrastruktury,
integrované postupy péce, ucast pacientii,
zaclenéni osob Zijicich se vzacnymi
onemocnénimi a jejich rodin do
spolecnosti, mechanismy fizeni a
monitorovaci systémy. rdmec je podpoien
mé¥itelnymi vysledky, které jsou
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Pozménovaci navrh 303

pravidelné monitorovany a posuzovdany
subjektem, v ném? jsou zastoupeny riuzné
zucastnéné strany, a odpovidajicim
financovanim 7 rozpoctu Unie;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Navrh usneseni

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 1

Navrh usneseni

- vytvofit soudrzny ramec Unie
zahrnujici v€asnou diagnozu, koordinaci
screeningu, piistup k 1é¢ivym piipravkim a
modernim terapiim, spolupraci v oblasti
vyzkumu, interoperabilni datové
infrastruktury, integrované postupy péce,
mechanismy fizeni a monitorovaci
systémy;

Pozménovaci navrh 304

Pozmérnovaci navrh

- vytvofit soudrzny ramec Unie
zahrnujici v€asnou diagndzu, koordinaci
screeningu, piistup k 1é¢ivym piipravkim
a modernim terapiim, spolupraci v oblasti
vyzkumu, interoperabilni datové
infrastruktury, integrované postupy péce,
mechanismy fizeni, novdtorské modely
spoluprdce a monitorovaci systémy;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 1

Navrh usneseni

- vytvofit soudrzny ramec Unie
zahrnujici v€asnou diagnozu, koordinaci
screeningu, piistup k 1é¢ivym piipravkim a
modernim terapiim, spolupraci v oblasti
vyzkumu, interoperabilni datové
infrastruktury, integrované postupy péce,
mechanismy fizeni a monitorovaci
systémy;
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Pozmérnovaci navrh

- vytvofit soudrzny ramec Unie
zahrnujici v€asnou diagnozu, koordinaci
screeningu, piistup k 1é¢ivym piipravkim
a modernim terapiim, spolupraci v oblasti
vyzkumu, interoperabilni datové
infrastruktury, integrované postupy péce
zaméiené na pacienta, mechanismy fizeni
a monitorovaci systémy;

Or. en
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Pozménovaci navrh 305

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 1

Navrh usneseni

- vytvofit soudrzny ramec Unie
zahrnujici v€asnou diagn6zu, koordinaci
screeningu, piistup k 1é¢ivym piipravkim
a modernim terapiim, spolupraci v oblasti
vyzkumu, interoperabilni datové
infrastruktury, integrované postupy péce,
mechanismy fizeni a monitorovaci
systémy;

Pozménovaci navrh 306

Pozmérnovaci navrh

- vytvofit soudrzny ramec Unie
zahrnujici v€asnou diagnozu, koordinaci
screeningu, piistup k 1é¢ivym piipravkim,
modernim terapiim a zdravotnickym
prostiedkiim, spolupréaci v oblasti
vyzkumu, interoperabilni datové
infrastruktury, integrované postupy péce,
mechanismy fizeni a monitorovaci
systémy;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 1

Navrh usneseni

- vytvofit soudrzny rdmec Unie
zahrnujici véasnou diagnozu, koordinaci
screeningu, pFistup k 1é¢ivym piipravkiim
a modernim terapiim, spoluprdci v oblasti
vyzkumu, interoperabilni datové
infrastruktury, integrované postupy péce,
mechanismy Fizeni a monitorovaci
systémy;

Pozménovaci navrh 307
Katerina Konecna

Navrh usneseni

Pozmérnovaci navrh

- vytvofit soudrzny ramec Unie,
ktery by slouZil k dosaZeni ndsledujicich
cilui: rychlejsi diagnozy, Sirsi koordinace
screeningu novorozencii, lepSiho pristupu
k lé¢ivym ptipravkiim a modernim
terapiim, spoluprdce v oblasti vyzkumu,
interoperabilni datové infrastruktury a
integrovanych modelii péce;

Or. el

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 1 a (nova)
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Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 308

Pozmérnovaci navrh

- evropsky ramec bude voditkem pro
provadéni soudrinych vnitrostdtnich
planii a strategii a zajisti, aby vS§echna
opatieni byla navrZena tak, aby
navazovala na vnitrostdtni plany a
strategie pro vidcnd onemocnéni a
prinesla mévitelna zlepSeni vysledkii
pacientii, véetné zkrdceni diagnostiky,
prodlouZeni stiedni délky Zivota, zlepSeni
kvality Zivota a sniZeni socioekonomické
zatéze;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh usneseni

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 2

Navrh usneseni

- stanovit spole¢né zasady a
koordinacni povinnosti pro zajisténi
interoperability registrli vzacnych
onemocnéni, kompatibility s evropskym
prostorem pro zdravotni udaje a
strukturované vymény praktickych ditkazi
mezi ¢lenskymi stdty;

Pozménovaci navrh 309

Pozmérnovaci navrh

- stanovit spole¢né zasady a cile
koordinace pro zajisténi interoperability
registrli vzacnych onemocnéni a
kompatibility s evropskym prostorem pro
zdravotni Udaje;

Or. el

Marie-Luce Brasier-Clain, Aleksandar Nikolic, Valérie Deloge

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 2

Navrh usneseni

- stanovit spole¢né zasady a
koordina¢ni povinnosti pro zajisténi
interoperability registri vzacnych
onemocnéni, kompatibility s evropskym
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Pozmérnovaci navrh

- stanovit spole¢né zasady

a koordina¢ni povinnosti pro zajisténi
interoperability registri vzacnych
onemocnéni na zdakladé dikazi z redlného
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prostorem pro zdravotni udaje a
strukturované vymény praktickych dikazi
mezi Clenskymi staty;

Pozménovaci navrh 310
Katefina Konecna

Navrh usneseni

Zivota, a to v ramci decentralizovaného a
sdruZeného pristupu, ktery zajisti, aby si
Clenské staty zachovaly plnou kontrolu
nad zdravotnimi udaji a jejich
pouzivanim;

Or. en

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 2

Navrh usneseni

- stanovit spole¢né zasady a
koordina¢ni povinnosti pro zajisténi
interoperability registrii vzacnych
onemocnéni, kompatibility s evropskym
prostorem pro zdravotni udaje a
strukturované vymeény praktickych dikazi
mezi ¢lenskymi staty;

Pozménovaci navrh 311

Pozmérnovaci navrh

- stanovit spole¢né zasady

a koordina¢ni povinnosti pro zajisténi
zavadéni kodii ORPHA, interoperability
registrli vzacnych onemocnéni,
kompatibility s evropskym prostorem pro
zdravotni Uidaje a strukturované vymény
praktickych diikazii mezi ¢lenskymi staty;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Aleksandar Nikolic, Valérie

Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 2 a (nova)

Navrh usneseni
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Pozmérnovaci navrh

- zajistit, aby na urovni Unie nebylo
zavedeno centralizované uchovavani
citlivych zdravotnich udajii a aby veSkeré
sdileni udaju podléhalo vyslovnému,
informovanému a svobodnému souhlasu
pacienta;

Or. en
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Pozménovaci navrh 312
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 3

Navrh usneseni

- posilit a strukturaln€ upevnit pravni
zaklad evropskych referencnich siti (ERN)
a vedeni Komise, vCetné udrzitelného
financovani ze strany Unie a jasnéjSich
mechanismu fizeni;

Pozménovaci navrh 313

Pozmérnovaci navrh

- posilit a strukturdlné upevnit pravni
zaklad evropskych referen¢nich siti (ERN)
a vedeni Komise, véetn€ udrzitelného
financovani ze strany Unie, zejména
prostiednictvim podpory 7 ECF a
dopliikové podpory z jinych prvkii
ndrodniho planu pro oZiveni a odolnost,
véetné zacileni na ¢lenské stdty a regiony,
které se potykaji se strukturalnimi
nedostatky v kapacitdch, a jasn¢jSich
mechanismu fizeni;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 3

Navrh usneseni

- posilit a strukturdlné upevnit
pravni zdaklad evropskych referencnich siti
(ERN) a vedeni Komise, véetné
udritelného financovani ze strany Unie a
JjasnéjSich mechanismi tizeni,

Pozménovaci navrh 314

Pozmérnovaci navrh

- posilit a podpo¥it rozvoj
evropskych referenc¢nich siti jako
dopliikovych ndstroji k vnitrostdtnim
odbornym stiediskiim, aniZ by
nahrazovaly vnitrostatni struktury
zdravotni péce nebo vytvdiely
centralizované mechanismy tizeni;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni
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Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 3

Navrh usneseni

- posilit a strukturalné upevnit pravni
zaklad evropskych referencnich siti (ERN)
a vedeni Komise, véetné udrzitelného
financovani ze strany Unie a jasnéjSich
mechanismu fizeni;

Pozménovaci navrh 315
Katerina Konecna

Navrh usneseni

Pozmérnovaci navrh

- posilit a strukturalné upevnit pravni
zéaklad evropskych referencnich siti (ERN)
a zdroveri je ucinné integrovat do vSech
systémit zdravotni péce a posilit

a strukturalné upevnit vedeni Komise,
vcetné udrZitelného financovani ze strany
Unie a jasngjSich mechanism fizeni;

Or. en

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 3

Navrh usneseni

- posilit a strukturalné upevnit pravni
zaklad evropskych referencnich siti (ERN)
a vedeni Komise, véetné udrzitelného
financovani ze strany Unie a jasnéjSich
mechanismt fizeni;

Pozménovaci navrh 316
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni

Pozmérnovaci navrh

- posilit a strukturdlné upevnit pravni
zéklad evropskych referencnich siti (ERN),
vcetné zabezpeceného a udrzitelného
financovani ze strany Unie a jasnéjSich
mechanismu fizeni;

Or. en

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 3

Navrh usneseni

- posilit a strukturalné upevnit pravni
zaklad evropskych referencnich siti (ERN)
a vedeni Komise, véetné udrzitelného
financovani ze strany Unie a jasnéjSich
mechanismu fizeni;
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Pozmérnovaci navrh

- posilit a strukturdlné upevnit
evropské referencni sité (ERN) a vedeni
Komise, v¢etné udrzitelného financovani
ze strany Unie a jasnéjSich mechanismu
fizeni;

Or. en
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Pozménovaci navrh 317

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 3

Navrh usneseni

- posilit a strukturalné upevnit prdavni
zaklad evropskych referencnich siti (ERN)
a vedeni Komise, vCetné udrzitelného
financovani ze strany Unie a jasnéjSich
mechanismu fizeni;

Pozménovaci navrh 318

Pozmérnovaci navrh

- posilit a strukturalné upevnit
evropské referencni sité (ERN) a vedeni
Komise, v¢etn€ udrzitelného financovani
ze strany Unie a jasnéjSich mechanismu
fizeni;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 4

Navrh usneseni

- zaveést mechanismus monitorovani
a podavani zprav na urovni Unie, véetné
spolecnych ukazateli a mé¥itelnych cili,
aby bylo mozné posoudit pokrok pii
snizovdni doby potiebné k urceni
diagnozy, zlepSovdani rovného piistupu k
lécbé a posilovani preshrani¢ni
spoluprdce;

Pozménovaci navrh 319

Pozmérnovaci navrh

- podporovat rozvoj dobrovolnych
monitorovacich ndstrojii a ukazatelll a
zdroveii zamezit nadmérné administrativni
zdtéZi a respektovat vnitrostdtni specifika,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 4

Navrh usneseni
- zavést mechanismus monitorovani
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Pozmérnovaci navrh
- zavést mechanismus monitorovani
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a podavani zprav na urovni Unie, véetné
spolecnych ukazatelii a métitelnych cilt,
aby bylo mozné posoudit pokrok pfi
snizovani doby potiebné k urceni
diagnozy, zlepSovani rovného pfistupu k
léc¢bé a posilovani preshrani¢ni spoluprace;

Pozménovaci navrh 320
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni

a podavani zprav na urovni Unie, véetné
spolecnych ukazateli a métitelnych cilu,
aby bylo mozné posoudit pokrok pfi
snizovani doby potiebné k urceni
diagnozy, zlepSovani rovného pfistupu

k riiznym lécebnym metodam a posilovani
ptfeshranicni spoluprace;

Or. en

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 4

Navrh usneseni

- zavést mechanismus monitorovani
a podavani zprav na urovni Unie, véetné
spolecnych ukazatelii a métitelnych cilt,
aby bylo mozné posoudit pokrok pfi
snizovani doby potiebné k urceni
diagnozy, zlepSovani rovného pfistupu k
1éEbe a posilovani preshranicni spoluprace;

Pozménovaci navrh 321

Pozmérnovaci navrh

- podporit harmonizaci
monitorovani a podavani zprav na trovni
Unie, v¢etné spole¢nych ukazatela

a méfitelnych cild, aby bylo mozné
posoudit pokrok pti snizovani doby
potiebné k uréeni diagndzy, zlepSovani
rovného ptistupu k 1€¢bé a posilovani
preshrani¢ni spoluprace;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 5

Navrh usneseni

- poskytovat mechanismy na podporu
vyuzivani pfeshrani¢nich cest pro 1é¢ivé
pfipravky pro moderni terapii a rozSifovani
jejich vyvoje;
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Pozmérnovaci navrh

- poskytovat mechanismy na podporu
vyuzivani pfeshrani¢nich cest pro 1é¢ivé
pfipravky pro moderni terapii a rozSifovani
jejich vyvoje, jakoZ i dalSich lécivych
PpFipravkii a lé¢ebnych postupii, u nichZ je
pravdépodobné, Ze by to pro né bylo
piinosné;

Or. en
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Pozménovaci navrh 322

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Navrh usneseni

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 5

Navrh usneseni

- poskytovat mechanismy na podporu
vyuzivani pteshrani¢nich cest pro léc¢ivé
PpFipravky pro moderni terapii a roz§ifovani
jejich vyvoje;

Pozménovaci navrh 323
Katerina Koneéna

Navrh usneseni

Pozmérnovaci navrh

- poskytovat mechanismy na podporu
vyuzivani pfeshrani¢nich cest a
standardizovanych unijnich postupii,
které maji ¢lenské stdaty a pldtci dodriovat
v piipadé lécivych pripravkii pro moderni
terapii, a na podporu rozsitovani jejich
vyvoje;

Or. en

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka S

Navrh usneseni

- poskytovat mechanismy na podporu
vyuZzivani pteshrani¢nich cest pro lécivé
pFipravky pro moderni terapii a rozSifovani
jejich vyvoje;

Pozménovaci navrh 324

Pozmérnovaci navrh

- poskytovat mechanismy na podporu
vyuZzivani pteshrani¢nich cest pro
zdravotni péci, véetné pripravkii pro
moderni terapii, a rozSifovani jejich
vyvoje;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 5 b (nova)

Navrh usneseni

Pozmérnovaci navrh

- provadeét, podporovat a
koordinovat pouZiti léCiv v nové indikaci

podle potieb pacienta, které bylo nedavno
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Pozménovaci navrh 325

uzndano jako novd forma cenové
dostupnych inovaci v Unii, a to s vyuZitim
pravnich ustanoveni o pouZiti léCiv v nové
indikaci s cilem podpovit vytvaieni
znalosti a pristup k lécivym piipravkiim,
které jsou jii k dispozici, aniZ by bylo
nutné je znovu vkladat do systému jako
novy lécivy pripravek;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,

Letizia Moratti

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 6

Navrh usneseni

- podporovat otevienost hlavnich
souboril technologii platforem, coZ umozni
rychlejsi a dalsi vyzkum a zéroven snizi
naklady na vyvoj prostfednictvim
rozvojovych partnerstvi zalozenych na
vefejném financovani;

Pozménovaci navrh 326

Pozmérnovaci navrh

- podporovat otevienost hlavnich
soubortl technologii platforem, coZ umozni
rychlejsi a dalsi vyzkum a zéroven snizi
naklady na vyvoj prostfednictvim
partnerstvi veiejného a soukromého
sektoru zaloZenych na vetejném
financovani;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 2 — odrazka 7

Navrh usneseni

- zajistit strukturované, integrované a
pravidelné konzultace s organizacemi
pacienttl, zdravotnickymi pracovniky a
obcanskou spolecnosti pfi fizeni a
hodnoceni ramce;
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Pozménovaci navrh

- zajistit strukturované, integrované
a pravidelné konzultace s organizacemi
pacienttl, zdravotnickymi pracovniky,
obcanskou spole¢nosti, zdstupci odvétvi a
odvétvovymi sdruZenimi pii fizeni

a hodnoceni ramce;

Or. en
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Pozménovaci navrh 327

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni
Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 3

Navrh usneseni

Evropsky parlament se domniva, ze
vhodnym pravnim néstrojem je nafizeni,
aby se zarucilo jednotné uplatihovani
koordina¢nich norem, pozadavkl na
interoperabilitu a mechanism fizeni v celé
Unii, a zabranilo se tak dalSi pravni a
operacni roztiisténosti, ktera by mohla
vzniknout v disledku rozdilného
provadéni v jednotlivych stdatech.

Pozménovaci navrh 328
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 3

Navrh usneseni

Evropsky parlament se domniva, ze
vhodnym pravnim nastrojem je narizeni,
aby se zarucilo jednotné uplatiiovani
koordinacnich norem, poZadavkit na
interoperabilitu a mechanismii ¥izeni v
celé Unii, a zabranilo se tak dal$i pravni a
operacni roztiisténosti, kterd by mohla
vzniknout v disledku rozdilného
provadéni v jednotlivych statech.

Pozménovaci navrh 329
Michele Picaro
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Pozmérnovaci navrh

Evropsky parlament se domniva, ze
vhodnym pravnim néstrojem je nafizeni
navrZené jako flexibilni ramec, ktery
zajisti koordinaci, zdarover bude plné
respektovat pravomoci Clenskych stdtit a
zabrdani nadmérné harmonizaci, aby se
zarucilo #cinné uplatiiovani koordinacnich
norem, pozadavki na interoperabilitu a
mechanismt fizeni v celé Unii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Evropsky parlament se domniva, Ze
vhodnym préavnim néstrojem je doporuceni
Rady, ma-li se podpo¥it koordinace a
harmonizace opatieni ¢lenskych statit a
sniZit pravni a operacni roztiisténost, ktera
by mohla vzniknout v disledku rozdilnych
vnitrostdtnich norem, pricem? uzndvd, Ze
zdravotni péce spadd do pravomoci
Clenskych statii.

Or. en
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Navrh usneseni
Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 3

Navrh usneseni

Evropsky parlament se domniva, ze
vhodnym pravnim ndstrojem je narizeni,
aby se zarucilo jednotné uplatiiovani
koordinacnich norem, poZadavkit na
interoperabilitu a mechanismii Fizeni v
celé Unii, a zabrdnilo se tak dalsi pravni a
operacni roztiisténosti, ktera by mohla
vzniknout v diisledku rozdilného
provadeéni v jednotlivych statech.

Pozménovaci navrh 330
Michele Picaro

Navrh usneseni

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 4

Navrh usneseni

Evropsky parlament se domnivad, Ze
narizeni by mélo respektovat pravomoci
¢lenskych statii v oblasti organizace
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce
a zdroveii stanovit zavazné mechanismy
spoluprdace a minimalni poZadavky na
koordinaci nezbytné pro dosaZeni
evropské pridané hodnoty.

Pozménovaci navrh 331

Pozmérnovaci navrh

Evropsky parlament se domniva, ze ndvrh
doporuceni Rady o akénim planu Unie
pro vzdacnd onemocnéni by mél
respektovat pravomoci Clenskych stdtii,
pokud jde o organizaci a poskytovani
zdravotni péce, s cilem posilit v celé Unii
vysledky v oblasti veiejného zdravi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 4

Navrh usneseni

Evropsky parlament se domniva, ze
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Pozmérnovaci navrh

Evropsky parlament se domniva, ze
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nafizeni by mélo respektovat pravomoci
Clenskych stat v oblasti organizace
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce
a zaroven stanovit zdvazné mechanismy
spoluprace a minimalni poZzadavky na
koordinaci nezbytné pro dosazeni evropské
ptfidané hodnoty.

Pozménovaci navrh 332
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 1 — odst. 4

Navrh usneseni

Evropsky parlament se domniva, ze
narizeni by mélo respektovat pravomoci
Clenskych stat v oblasti organizace
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce
a zaroven stanovit zavazné mechanismy
spoluprace a minimdlni poZadavky na
koordinaci nezbytné pro dosazeni evropské
ptfidané hodnoty.

Pozménovaci navrh 333

nafizeni by mélo respektovat pravomoci
Clenskych stat v oblasti organizace
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce
a zaroven stanovit realistické zavazné
mechanismy spoluprace a minimalni
poZadavky na koordinaci nezbytné pro
dosazeni evropské pfidané hodnoty.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Evropsky parlament se domniva, Ze
doporuceni by mélo respektovat
pravomoci ¢lenskych stati v oblasti
organizace zdravotnictvi a poskytovani
zdravotni péce a zaroven podporit
vytvoieni mechanismii spoluprace a vetsi
koordinaci nezbytné pro dosazeni evropské
ptfidané hodnoty.

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni
Priloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 1

Navrh usneseni

Evropsky parlament se domniva, ze
legislativni akt, ktery ma byt pfijat, by mél
zajistit soudrznost mezi cili politiky a
provadécimi mechanismy na zakladé
zasady, ze rozsah a pieshrani¢ni povaha
vzacnych onemocnéni vyZaduji
koordinovand unijni opati‘eni v souladu se
zasadou subsidiarity a proporcionality.

AM\1340355CS.docx

145/158

Pozménovaci navrh

Evropsky parlament se domniva, Ze
legislativni akt, ktery ma byt pfijat, by mél
zajistit soudrznost mezi cili politiky

a provadécimi mechanismy na zakladé
zasady, ze veétsi spoluprdce mezi clenskymi
staty je piinosnd vzhledem k rozsahu

a pfeshrani¢ni povaze vzacnych
onemocnéni v souladu se zédsadou

PE786.802v01-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 334
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh usneseni
Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 1

Navrh usneseni

Evropsky parlament se domniva, ze
legislativni akt, ktery ma byt pFijat, by mél
zajistit soudrznost mezi cili politiky a
provadécimi mechanismy na zakladé
zasady, ze rozsah a preshrani¢ni povaha
vzacnych onemocnéni vyzaduji
koordinovana unijni opatfeni v souladu se
zasadou subsidiarity a proporcionality.

Pozménovaci navrh 335

subsidiarity a proporcionality.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Evropsky parlament se domniva, Ze
doporuceni, které ma byt prijato, by mélo
zajistit soudrznost mezi cili politiky

a provadécimi mechanismy na zakladé
zéasady, Ze rozsah a preshranicni povaha
vzacnych onemocnéni vyzaduji
koordinovana unijni opatfeni v souladu se
zéasadou subsidiarity a proporcionality.

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 1

Navrh usneseni

- byt strukturovan do Sesti vzdjemné
zavislych pilifh: v€asna a presna diagndza;
rovny piistup k 1é¢bé a modernim terapiim;
koordinace vyzkumu a inovaci;
interoperabilni datova a digitalni
infrastruktura; integrované a na pacienta
zametené postupy péce; a fizeni,
monitorovani a financovani;

Pozménovaci navrh 336
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Pozmérnovaci navrh

— byt strukturovan do Sesti vzdjemné
zavislych pilifi: v€asné a pfesnd diagnoza;
rovny piistup k 16cbé&, lécebnym
pFipravkiim pro vzdcnd onemocnéni

a modernim terapiim; koordinace vyzkumu
a inovaci; interoperabilni datova a digitalni
infrastruktura; integrované a na pacienta
zamétené postupy péce; a fizeni,
monitorovani a financovani;

Or. en
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Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,

Letizia Moratti

Navrh usneseni

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 2

Navrh usneseni

- zajistit, aby misto, kde se nachéazeji
odborné znalosti, a misto, kde pacient
pobyva, nepodminovaly uroven pfistupu k
diagndze nebo 1&€be;

Pozménovaci navrh 337

Pozmérnovaci navrh

- zajistit, aby misto, kde se nachazeji
odborné znalosti, a misto, kde pacient
pobyva, nepodminiovaly trovei piistupu k
diagnoze nebo 1¢¢bé, a to posilenim
integrace evropskych referencnich siti do
vnitrostdtnich systémii zdravotni péce,
podporou telemediciny a digitalnich
ndstroju a podporou koordinovanych
strategii pristupu, véetné mechanismii
spolec¢ného zadavani veiejnych zakazek a
kontinuity péce ve venkovskych oblastech
a oblastech s nedostatecnym pokrytim,

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 2

Navrh usneseni

- zajistit, aby misto, kde se nachéazeji
odborné znalosti, a misto, kde pacient
pobyva, nepodmiiiovaly uiroveri ptistupu k
diagndze nebo 1&Ebe;

Pozménovaci navrh 338

Pozmérnovaci navrh

- zajistit, aby misto, kde se nachazeji
odborné znalosti, a misto, kde pacient
pobyva, neomezovaly ptistupu k diagnoze
nebo 1écbe;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 3
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Navrh usneseni

- snizit dobu potiebnou k urceni
diagnozy prostiednictvim koordinovanych
zdasad screeningu novorozenct,
dobrovolného sbliZovani norem
genomického testovani a posilenych
ptfeshrani¢nich mechanismu ptredani, coz
by podpoftilo socialni rovnost a fesilo
socialni znevyhodnéni déti v dasledku
nedostupnosti programil véasné diagndzy a
screeningu;

Pozménovaci navrh 339
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni

Pozmérnovaci navrh

- snizit dobu potiebnou k urceni
diagnézy vyménou osvédcenych postupii
screeningu novorozenctl zaloZenych na
védeckych ditkazech a vnitrostdtnich
kapacitach, dobrovolnym sbliZovanim
norem a postupu genomického testovani
a posilenim pteshrani¢nich mechanismi
predéni, coz by podpofilo socidlni rovnost
a fesilo socidlni znevyhodnéni déti

v disledku nedostupnosti programu v€asné
diagnozy a screeningu;

Or. en

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 3

Navrh usneseni

- snizit dobu potiebnou k urceni
diagndzy prostiednictvim koordinovanych
zasad screeningu novorozenct,
dobrovolného sblizovani norem
genomického testovani a posilenych
ptfeshrani¢nich mechanismu ptfedani, coz
by podpoftilo socialni rovnost a fesilo
socialni znevyhodnéni déti v dasledku
nedostupnosti programii véasné diagndzy a
screeningu;

Pozménovaci navrh 340

Pozmérnovaci navrh

- snizit dobu potiebnou k uréeni
diagndzy prostiednictvim koordinovanych
zéasad screeningu novorozencu,
dobrovolného sblizovani norem
genomického testovani, posilenych
ptreshrani¢nich mechanismi predani a
cilené podpory Unie pro ¢lenské stdty se
slabsi screeningovou a diagnostickou
kapacitou, coz by podpoftilo socialni
rovnost a fesilo socialni znevyhodnéni déti
v diisledku nedostupnosti programi véasné
diagnodzy a screeningu,

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti, Oliver

Schenk

Navrh usneseni

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 3
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Navrh usneseni

- snizit dobu potiebnou k urceni
diagnézy prostiednictvim koordinovanych
zasad screeningu novorozenct,
dobrovolného sblizovani norem
genomického testovani a posilenych
pteshrani¢nich mechanismu ptedani, coZ by
podporilo socialni rovnost a FeSilo socialni
znevyhodnéni déti v disledku
nedostupnosti programii véasné diagndzy a
screeningu;

Pozménovaci navrh 341

Pozmérnovaci navrh

- snizit dobu potiebnou k urceni
diagnozy prostrednictvim koordinovanych
zéasad screeningu novorozencu,
dobrovolného sblizovani norem
genomického testovani a posilenych
preshrani¢nich mechanismt predani s
cilem podpor¥it socidlni rovnost napric¢
Clenskymi stdaty i na vnitrostdtni urovni
a resit socidlni a uzemni rozdily

v dostupnosti programu véasné diagndzy
a screeningu pro déti,

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 3

Navrh usneseni

- snizit dobu potfebnou k urceni
diagndzy prostiednictvim koordinovanych
zasad screeningu novorozenctu,
dobrovolného sbliZovani norem
genomického testovani a posilenych
pfeshrani¢nich mechanismi piedéni, coz
by podpotilo socidlni rovnost a fesilo
sociadlni znevyhodnéni déti v disledku
nedostupnosti programil véasné diagndzy a
screeningu;

Pozménovaci navrh 342
Michele Picaro

Navrh usneseni

Pozmérnovaci navrh

- snizit dobu potfebnou k urceni
diagnozy prostiednictvim koordinovanych
zéasad pro kvalitnéjsi a standardizovany
screening novorozencii, dobrovolného
sblizovani norem genomického testovani

a posilenych pteshrani¢nich mechanismu
ptedani, coz by podpotilo socidlni rovnost
a fesilo socialni znevyhodnéni déti

v disledku nedostupnosti programu v€asné
diagnozy a screeningu;

Or. en

Piiloha I — ¢ast A — doporucdeni 2 — odst. 2 — odrazka 3 a (nova)

Navrh usneseni
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Pozmérnovaci navrh
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Pozménovaci navrh 343
Stine Bosse, Billy Kelleher

Navrh usneseni

- zajistit, aby se na klinickém
hodnoceni a pouZivani inovativnich
diagnostickych a terapeutickych metod
odpovidajicim zpitsobem podileli
kvalifikovani zdravotnicti pracovnici, aby
byl zarucen piesny klinicky vyklad,
bezpecnost pacientii a ucinnd integrace
komplexnich diagnostickych informaci;

Or. en

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 4

Navrh usneseni

- zlepsit rovny piistup k 1é¢ivym
pfipravkiim pro vzacna onemocnéni a
modernim terapiim prostiednictvim
koordinovaného shromazd’ovani diukazu,
dobrovolnych mechanismi spole¢ného
zadavani zakazek a posilené spoluprdce pti
hodnoceni zdravotnickych technologii;

Pozménovaci navrh 344
Billy Kelleher, Stine Bosse

Navrh usneseni
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Pozmérnovaci navrh

- zlepsit rovny piistup k 1é¢ivym
ptipravklim pro vzacna onemocnéni,
pediatrickym léCivym piipravkiim a
lé¢ivym pFipravkiim pro moderni terapii
koordinovanym shromazd’ovanim dikaza,
vétsi podporou Komise a Evropské
agentury pro lécivé pripravky (EMA)
dobrovolnych mechanismi spole¢ného
zadavani verejnych zakazek a koalic
ochotnych jednat o spole¢nych cendch a
uhraddch, jako je Beneluxa a Severské
farmaceutické forum, podporou
ZpFistupnéni Mezindrodni iniciativy pro
horizontadlni skenovani (IHSI) a jejiho
zavadéni a pouZivani ve viech Clenskych
statech, pokud jde o lécivé pripravky pro
vzdcnd onemocnéni, pediatrické lécivé
Ppripravky a lécivé pripravky pro moderni
terapii, a posilenou spolupraci pii
hodnoceni zdravotnickych technologii;

Or. en
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Priloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 4

Navrh usneseni

- zlepsit rovny piistup k 1é¢ivym
pfipravkiim pro vzacna onemocnéni a
modernim terapiim prostfednictvim
koordinovaného shromazd’ ovani dikazu,
dobrovolnych mechanismi spole¢ného
zadavani zakazek a posilené spoluprdce pti
hodnoceni zdravotnickych technologii;

Pozménovaci navrh 345
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni

Pozmérnovaci navrh

- zlepSit rovny piistup k 1é¢ivym
pfipravkiim pro vzacna onemocnéni a
modernim terapiim prostfednictvim
koordinovaného shromazd’ovéni a
porovnavani dikazi, plného uplatiiovani
smérnic 2011/24/EU a (EU) 2023/970,
iniciativ pieshranicni spoluprdce a
dalsiho posileni dobrovolnych
mechanismi spole¢ného zaddvani
veiejnych zakazek a posilenou spoluprdci
pii hodnoceni zdravotnickych technologii.
podporovat opatieni umoZiiujici
harmonizované obaly pro lécivé pripravky
pro vzdacnd onemocnéni mimo jiné s cilem
usnadnit jejich dostupnost ve viech
clenskych statech;

Or. en

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 4

Navrh usneseni

- zlepsit rovny piistup k 1é¢ivym
ptipravklim pro vzacna onemocnéni a
modernim terapiim prostfednictvim
koordinovaného shromazd’ovani dukazu,
dobrovolnych mechanismi spolecného
zadavani zakazek a posilené spoluprace pti
hodnoceni zdravotnickych technologii;

Pozménovaci navrh 346
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Pozmérnovaci navrh

- zlepsit rovny piistup k 1é¢ivym
ptipravklim pro vzacna onemocnéni a
modernim terapiim prostfednictvim
koordinovaného shromazd’ovani dikazd,
dobrovolnych mechanismi spole¢ného
zadéavani zakazek a posilené spoluprace pii
hodnoceni zdravotnickych technologii, a
ZvySit transparentnost ndakladii na vyzkum
a vyvoj podporovanych z veiejnych
prispévkii a zlepsit thiity pro uhradu,

Or. en
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Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktoria Ferenc

Navrh usneseni

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 4

Navrh usneseni

- zlepsit rovny pfistup k 1é¢ivym
pfipravkiim pro vzacna onemocnéni a
modernim terapiim prostfednictvim
koordinovaného shromazd’ovani dikazu,
dobrovolnych mechanismi spole¢ného
zadavani zakazek a posilené spoluprace pfi
hodnoceni zdravotnickych technologii;

Pozménovaci navrh 347

Pozmérnovaci navrh

- zlepSit a usnadnit rovny piistup

k lé¢ivym ptipravkiim pro vzacna
onemocnéni a modernim terapiim
prostiednictvim koordinovaného
shromazd’'ovani diikazl, dobrovolnych
mechanismu spoluprdce, véetné
pFipadného spolecného zadavani zakézek,
o ném?z by rozhodly Clenské stity,

a posilené spoluprace pii hodnoceni
zdravotnickych technologii;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh usneseni

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka S

Navrh usneseni

- integrovat registry vzacnych
onemocnéni a datové infrastruktury v
ramci evropského prostoru pro zdravotni
udaje zpusobem, ktery zajisti
interoperabilitu, kybernetickou bezpecnost
a plny soulad s pravnimi pfedpisy Unie na
ochranu udaji;

Pozménovaci navrh 348

Pozmérnovaci navrh

- integrovat registry vzacnych
onemocnéni a datové infrastruktury v
ramci evropského prostoru pro zdravotni
udaje zplsobem, ktery zajisti
interoperabilitu, kybernetickou bezpecnost
a plny soulad s pravnimi ptedpisy Unie na
ochranu Udajt pouZivdanim
standardizovanych kodovacich systémii,
jako jsou kody ORPHA spravované
systéemem Orphanet,

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh usneseni
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Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 5 a (nova)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 349
Katerina Koneéna

Navrh usneseni

Pozmérnovaci navrh

- mit na paméti, Ze nékteré clenské
staty sdileji se tiretimi zemémi vyznamné
pieshranicni zdravotni povinnosti, coz by
pokud mozino nemélo omezovat schopnost
sdilet udaje potiebné k zajisténi plné
viditelnosti prevalence vzdacnych
onemocnéni na celém evropském
kontinentu;

Or. en

Piiloha I — ¢ast A — doporucdeni 2 — odst. 2 — odrazka 5 a (nova)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 350
Katerina Kone¢na

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh

- podporovat jednotné vyuZivini
kodit ORPHA;

Or. en

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 6

Navrh usneseni

- posilit ERN jako centra klinickych
odbornych znalosti, vvmény dat, odborné
pFipravy a koordinace vyzkumu, zajistit
udritelné financovdni a integraci s
vnitrostatnimi systémy;
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Pozmérnovaci navrh

— posilit Orphanet a evropské
referencni sité s cilem zlepsit koordinaci a
sdileni informaci — véetné Klinickych
protokolii a postupii v oblasti zdravotni
péce — a zaroveii posilit evropské
referencni sité jako udrZitelna, dobre
integrovand centra pro klinické odborné
znalosti, vvménu udaji, odbornou
pFipravu a koordinaci vyzkumu, kterd
propojuji systémy primdrni a

PE786.802v01-00
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CS

Pozménovaci navrh 351

specializované péce, podporovat
pireshranicni kontinuitu péce a
multidisciplindarni podpiirné sluzby,
véetné psychosocialni a socioekonomické
podpory pacientit a pecovatelit,

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 6

Navrh usneseni

- posilit ERN jako centra klinickych
odbornych znalosti, vvmény dat, odborné
PFipravy a koordinace vyzkumu, zajistit
udrzitelné financovani a integraci s
vnitrostatnimi systémy;

Pozménovaci navrh 352
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni

Pozmérnovaci navrh

- posilit evropské referencni sité
jako centra pro odbornou piipravu a
vyzkum, coZ jim umoZni systematicky
shromaZd’ovat a produkovat vysoce
kvalitni diikazy 7 redlného svéta
prostirednictvim interoperabilniho
shromaZd’ovani udaju s cilem podpovit
regulacni rozhodovani, procesy
hodnoceni zdravotnickych technologii a
rovny pristup k novym terapiim, klinické
odborné znalosti, vvménu dat, odbornou
pFipravu a koordinaci vyzkumu a zajistit
udrzitelné financovani a integraci s
vnitrostdtnimi systémy;

Or. en

Priloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 6

Navrh usneseni

- posilit ERN jako centra klinickych
odbornych znalosti, vymény dat, odborné
ptipravy a koordinace vyzkumu, zajistit
udrzitelné financovani a integraci s
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Pozmérnovaci navrh

- posilit ERN jako centra klinickych
odbornych znalosti, vymény dat, odborné
ptipravy a koordinace vyzkumu, zajistit
udrzitelné financovani, $irsi zemépisné
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vnitrostatnimi systémy;

Pozménovaci navrh 353

vev /s

pokryti, efektivnéjsi postupy predavani a
hlubsi integraci s vnitrostatnimi systémy a
cilenou podporou pro nedostatecné
zastoupené cClenské staty,

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 6

Navrh usneseni

- posilit ERN jako centra klinickych
odbornych znalosti, vymény dat, odborné
piipravy a koordinace vyzkumu, zajistit
udrzitelné financovani a integraci s
vnitrostatnimi systémy;

Pozménovaci navrh 354

Pozmérnovaci navrh

- posilit ERN jako centra klinickych
odbornych znalosti, vymény dat, odborné
pfipravy a koordinace vyzkumu, zajistit
udrzitelné financovani a ve spoluprdci s
vnitrostdatnimi odbornymi stiedisky zajistit
integraci s vnitrostatnimi systémy;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 6 a (nova)

Navrh usneseni
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Pozmérnovaci navrh

- zduraznit, Ze do vnitrostdtnich
systémii zdravotni péce je tieba zaclenit
mechanismy véasného rozpozndni a
predavani, a za timto ucelem
spolupracovat s ¢lenskymi staty na navrhu
postupii evropskych referencnich siti pro
standardizaci véasného rozpozndvani v
pediatrii, véetné varovnych signalii,
odkazii na screeningové programy pro
novorozence a spoustécich mechanismii
primadrni péce, spolu s casové omezenym
predavanim do akreditovanych stiedisek a
zajisténim kontinuity na mistni a
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Pozménovaci navrh 355

regiondlni urovni a na urovni evropskych
referencnich siti s jasné definovanymi
ulohami a udrZitelnym financovanim;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 6 a (nova)

Navrh usneseni

Pozménovaci navrh 356

Pozmérnovaci navrh

- pod zastitou evropskych
referencnich siti a pod dohledem rady
clenskych statii poskytnout organizacni,
pravni a technicky ramec pro usnadnéni
rozvoje nadndrodnich ekosystémit v ramci
omezeného poctu stiedisek pro viacna
onemocnéni s cilem vytvorit nezbytny
objem udajii o pacientech a klinickych
udaju, které usnadni rozvoj odbornych
znalosti, inovativniho vyzkumu a 1é¢by a
odvétvovych partnerstvi;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,

Letizia Moratti

Navrh usneseni

Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 7

Navrh usneseni

- podporovat preshrani¢ni kontinuitu
péce a multidisciplinarni podpirné sluzby,
vcetné psychosocidlni a socioekonomické
podpory pro pacienty a pe€ujici osoby;
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Pozmérnovaci navrh

- podporovat preshrani¢ni kontinuitu
péce a multidisciplinarni podpirné sluzby,
vcetné psychosocidlni a socioekonomické
podpory pro pacienty a pec€ujici osoby, a
zdroveri sniZit administrativni zdatéz
spojenou s pieshranicni zdravotni péci a
usnadnit propldceni nakladii v souladu se
smérnici 2011/24/EU;,
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Or. en

Pozménovaci navrh 357
Nicolae Stefanuta
za skupinu Verts/ALE

Navrh usneseni
Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 7

Navrh usnesent Pozmeénovaci navrh
- podporovat preshrani¢ni kontinuitu - podporovat preshrani¢ni kontinuitu
péce a multidisciplinarni podpirné sluzby, péce a multidisciplindrni podplrné sluzby,
vcetné psychosocidlni a socioekonomické vcetné psychosocidlni a socioekonomické
podpory pro pacienty a pecujici osoby; podpory pro pacienty a pe€ujici osoby,

jakoZ i opatieni na podporu inkluzivniho
vzdélavani, zaméstnanosti a prechodu do

dospélosti;

Or. en
Pozménovaci navrh 358
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Letizia Moratti
Navrh usneseni
Priloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 8

Navrh usneseni Pozménovaci navrh

- ziidit a koordinovat rozvoj systému vypousti se
pieshranicni vymény vyjimek pro
nemocnice;

Or. en

Pozménovaci navrh 359
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondi'ej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh usneseni
Priloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 8

Navrh usneseni Pozménovaci navrh
- zFidit a koordinovat rozvoj systému - podporovat dobrovolnou
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Ppreshraniéni vpmény vyjimek pro spoluprdci mezi ¢lenskymi stdty s cilem

nemocnice; usnadnit v odiivodnénych pripadech
pristup k 1éCbé na zakladé vyjimky pro
nemocnice;

Or. en

Pozménovaci navrh 360
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Navrh usneseni
Piiloha I — ¢ast A — doporuceni 2 — odst. 2 — odrazka 8 a (nova)

Navrh usneseni Pozmérnovaci navrh

- prozkoumat vytvoieni
vnitrostdtnich ramcii pro propldaceni lécby
vzdcnych onemocnéni, zejména léCivych
Pripravkii pro vzdacnd onemocnéni, které
by byly koordinovany na urovni Unie s
cilem zajistit spravedlivy, v¢éasny a
Jjednotny prFistup pacientii ve v§ech
clenskych statech a jejich regionech;

Or. en
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