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Modositas 1
Michele Picaro

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
1 bevezet6 hivatkozas

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

— tekintettel az Eurdpai Unid
miikddésérol szolo szerzodés 225. cikkére,

Modositas 2
Michele Picaro

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
2 bevezeto hivatkozas

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

— tekintettel az Eurdpai Uniod
muko6désérol szolo szerzodés 16., 114. és
168. cikkére,

Modositas 3

Modositas

— tekintettel az Eurdpai Unid
miikodésérol szolo szerzodés 292. cikkére,

Or. en

Modositas
— tekintettel az Eurdpai Uniod

mukodésérdl szolo szerzodés 16. és 168.
cikkére,

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
5 a bevezet6 hivatkozas (1))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

AM\1340355HU.docx

Modositas
- tekintettel a ritka betegségek
gyogyszereirol szolo, 1999. december 16-i

141/2000/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre,

Or. en
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Modositas 4
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
5 a bevezet6 hivatkozas (1j)

Allasfoglaldsra irdnyuld inditvany Modositas

- tekintettel Mario Draghi ,, Az
eurdpai versenyképesség jovdje” cimii,
2024. szeptember 9-i jelentésére (a
tovabbiakban: Draghi-jelentés),

Or. en

Modositas 5
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
5 b bevezeto hivatkozas (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

- tekintettel a ,, Versenyképességi
iranytii az EU szamara” cimii, 2025.
Jjanuar 29-i bizottsagi kozleményre,

Or. en

Modositas 6
Ondfiej Dostal

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
11 a bevezet6 hivatkozas (1))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

- tekintettel az emberi
felhasznadlasra szant gyogyszerek aranak
megallapitasat, valamint a nemzeti
egészségbiztositasi rendszerekbe torténo
felvételét szabalyozo intézkedések
dtlathatosagarol szolo, 1988. december
21-i 89/105/EGK tandcsi iranyelvre®,
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Modositas 7

b« HL L 40., 1989.2.11., 8. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1989/105/0j

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
12 a bevezet6 hivatkozas (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 8
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
13 a bevezet6 hivatkozas (1j)

Allasfoglalasra irdanyulé inditvany

AM\1340355HU.docx

Modositas

- tekintettel a fejlett terapidas
gyogyszerkészitményekrol, valamint a
2001/83/EK irdanyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol szolo, 2007.
november 13-i 1394/2007/EK europai
parlamenti és tandcsi rendeletre,

Or. en

Modositas

- tekintettel az unios biotechnologiai
és biogyartasi agazatoknak a kiilonosen
az egészségiigy teriiletén torténo
megerdositését célzo intézkedési keret
létrehozasarol, valamint a 178/2002/EK,
az 1394/2007/EK, az 536/2014/EU, az
(EU) 2019/6, az (EU) 2024/795 és az

(EU) 2024/1938 rendelet modositasdarol
52016 europai parlamenti és tandcsi
rendeletre iranyulo javaslatra (eurdpai

PE786.802v01-00
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biotechnologiai jogszabaly),

Or. en

Modositas 9
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
13 a bevezet6 hivatkozas (1))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

— tekintettel az unids biotechnologiai
és biogyartasi agazatoknak a kiilonésen
az egészségiigy teriiletén torténd
megerdositését célzo intézkedesi keret
létrehozasarol, valamint a 178/2002/EK,
az 1394/2007/EK, az 536/2014/EU, az
(EU) 2019/6, az (EU) 2024/795 és az
(EU) 2024/1938 rendelet modositdsarol
$z0lo eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre iranyulo javaslatra (eurdpai
biotechnologiai jogszabaly),

Or. en

Modositas 10
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
13 b bevezeté hivatkozas (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

- tekintettel a kritikus fontossagu
gyogyszerek rendelkezésre dllasanak, az
ilyen gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak, valamint a kozos érdekii
gyogyszerek rendelkezésre dllasanak és
hozzdférhetoségének megerositését célzo
keret létrehozdasarol, tovabba az (EU)
2024/795 rendelet modositdasarol szolo
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre
iranyulo javaslatra,
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Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
13 b bevezeté hivatkozas (1j)

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany Modositas

- tekintettel a kritikus fontossagu
gyogyszerek rendelkezésre dllasanak, az
ilyen gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak, valamint a kozos érdekii
gyogyszerek rendelkezésre dllasanak és
hozzdférhetoségének megerdsitését célzo
keret létrehozdasarol, tovabba az (EU)
2024/795 rendelet modositasdrol szolo
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre
iranyulo javaslatra,

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
15 a bevezet6 hivatkozas (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

- tekintettel a Bizottsag ,,Vilaszd
Eurdpat az élettudomdnyokhoz! Stratégia
annak érdekében, hogy 2030-ra az EU a
vilag legvonzobb helyévé viljon az
élettudomanyok terén” cimii, 2025. julius
2-i kozleményére,

Or. en
Modositas 13
Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu
AM\1340355HU.docx 7/170 PE786.802v01-00
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Allasfoglalasra iranyulé inditvany
17 a bevezet6 hivatkozas (1))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Maoédositas 14
Katerina Koneéna

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
21 a bevezeto hivatkozas (4j)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 15

Modositas

— tekintettel az Eurdpai Parlament
Kutatoszolgadlatanak és a Tudomdny és a
Technologia Jovijével Foglalkozo
Testiiletnek (STOA) a ritka betegségekkel
kapcsolatos, tobb orszagra kiterjedd
eurdpai egyiittmiikodési modellek elott
allo kihivasok kezelésérol szolo, 2024.
mdjus 23-i jelentésére,

Or. en

Modositas

— tekintettel a Bizottsag 2008.
november 11-i, ,,Ritka betegségek: kihivas
Eurdpa szamdra” cimii kozleményére és a
ritka betegségek teriiletén megvalositando
fellépésrol szolo, 2009. junius 8-i tandcsi
ajanlasra,

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
A preambulumbekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

A. mivel a ritka betegségek a
becslések szerint 27-36 millié embert
érintenek az Unioban, és az elismert
betegségek szama a tudomadny fejlédésével

PE786.802v01-00

Modositas

A. mivel a ritka betegségek a
becslések szerint 27-36 millié embert
érintenek az Unioban, és az elismert
betegségek szama a genomika fejlodésével

AM\1340355HU.docx



tovabb novekszik;

Moédositas 16
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
A preambulumbekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

A. mivel a ritka betegségek a
becslések szerint 27-36 millié embert
érintenek az Unidban, és az elismert
betegségek szama a tudomany fejlédésével
tovabb novekszik;

Modositas 17
Sirpa Pietikidinen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
A a preambulumbekezdés (11j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

AM\1340355HU.docx

tovabb novekszik, a klinikai kutatas pedig
Jjavitja a ritka betegségek azonositdsat,

Or. en

Modositas

A. mivel a ritka betegségek a
becslések szerint 27-36 millié6 embert
érintenek az Unidban, és az elismert
betegségek szama a tudomany fejlédésével
tovabb novekszik; mivel a ritka
betegségekkel élé emberek 75%-a
gyermek;

Or. en

Modositas

Aa.  mivel Eurépdban tizenhét
emberbdl koriilbeliil egy ritka betegséggel
él'e, ami azt jelenti, hogy ezek a
betegségek osszességében nem ritkak,
hanem jelentos terhet jelentenek a betegek
és azg egészségiigyi rendszerek szamdra;

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

Or. en

PE786.802v01-00
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Modositas 18
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
B preambulumbekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

B. mivel a becsiilt 6000-8000
azonositott ritka betegség koziil 1000-nél
kevesebb esetében allnak rendelkezésre
akar csak minimalis szintli tudoményos
ismeretek, €és mintegy 95%-uk esetében
nincs jovahagyott kezelés, ami hozzéjarul a
kezeletlen egészségiigyi sziikségletekhez’;

7 Ritka betegségek — az unios fellépés
megerdsitése —
https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215 EN.pdf

Modositas 19

Modositas

B. mivel a becsiilt 6000-8000
azonositott ritka betegség koziil 1000-nél
kevesebb esetében allnak rendelkezésre
akar csak minimalis szintli tudoményos
ismeretek, €s mintegy 95%-uk esetében
nincs jovahagyott kezelés, ami hozzéjarul a
kezeletlen egészségiigyi sziikségletekhez’;
mivel jelenleg mintegy 6000 ritka
betegségre 154 ritka betegség elleni
gyogyszert engedélyeztek;

7 Ritka betegségek — az unios fellépés
megerdsitése —
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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
B preambulumbekezdés

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

B. mivel a becstilt 6000-8000
azonositott ritka betegség koziil 1000-nél
kevesebb esetében allnak rendelkezésre
akar csak minimalis szintli tudomanyos
ismeretek, és mintegy 95%-uk esetében
nincs jovahagyott kezelés, ami hozzéjarul a
kezeletlen egészségiigyi sziikségletekhez’;

PE786.802v01-00

Modositas

B. mivel a becsiilt 6000-8000
azonositott ritka betegség koziil 1000-nél
kevesebb esetében allnak rendelkezésre
akar csak minimalis szintli tudoméanyos
ismeretek, €s mintegy 95%-uk esetében
nincs jovahagyott kezelés vagy gyogymad,
ami hozzajarul a kezeletlen egészségiigyi
sziikségletekhez’;

AM\1340355HU.docx



7 Ritka betegségek — az unios fellépés
megerdsitése —
https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215_EN.pdf

Moédositas 20
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
B a preambulumbekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 21
Margarita de la Pisa Carrion

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
B a preambulumbekezdés (1))

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

AM\1340355HU.docx
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7 Ritka betegségek — az unios fellépés
megerdsitése —
https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215_EN.pdf

Or. en

Modositas

Ba.  mivel az egészség koz- és szocidlis
Jjavak kozé tartozik, és alapvetd jog; mivel
ezért a ritka betegségekben szenvediok
szamdra a diagnozishoz, kezeléshez,
ellatashoz és gyogyszerekhez valo
méltanyos hozzdférést egyetemes szocidlis
jogkent kell garantdlni az egész Unioban,
fiiggetleniil a jovedelemtol, a lakohelytol
vagy a biztositdsi jogallastol; mivel a ritka
betegségekre vonatkozo eurdpai cselekvési
tervnek hozza kell jarulnia az
egészségiigyi szolgaltatasokhoz valo
hozzaférés terén fenndllo tarsadalmi és
teriileti egyenlotlenségek csokkentéséhez;

Or. en

Modositds
Ba.  mivel az unios stratégiai
kezdeményezések, példaul az unios

biotechnologiai jogszabaly megerdsithetik

PE786.802v01-00
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HU

az EU versenyképességét, innovdciojdt és
tudomanyos vezeto szerepét; mivel ezek a
kezdeményezések lehetoséget kindlnak az
innovativ kezelések fejlesztésének
fellenditésére, kiilonosen a genetikai
betegségekben vagy ritka betegségekben
szenvedd betegek esetében;

Or. es

Moédositas 22
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
B a preambulumbekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

Ba.  mivel a ritka betegségek
gyogyszereire nyujtott téritések aranya
tagallamonként jelentosen eltéro, és
atlagosan 51%-os értékii;

Or. en

Modositas 23
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C preambulumbekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds
C. mivel a ritka betegségek mintegy C. mivel a ritka betegségek mintegy
80%-a genetikai eredetl, és a tiinetek 80%-a genetikai eredetli, ¢és a tiinetek
atfedésben lehetnek a gyakori atfedésben lehetnek a gyakori
betegségekkel, ami tovabb bonyolitja a betegségekkel, ami tovabb bonyolitja az
korai felismerést és diagnozist,; orvosok azon képességét, hogy a lehetd

leghamarabb észleljék és diagnosztizaljak
a betegségeket, és megkezdjék a kezelési
protokollokat,

Or. en

PE786.802v01-00 12/170 AM\1340355HU.docx



Moédositas 24
Andras Tivadar Kulja

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C preambulumbekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
C. mivel a ritka betegségek mintegy C. mivel a ritka betegségek mintegy
80%-a genetikai eredeti, és a tiinetek 80%-a genetikai eredetii, és a tiinetek
atfedésben lehetnek a gyakori atfedésben lehetnek a gyakori
betegségekkel, ami tovabb bonyolitja a betegségekkel, kiilondsen az idegrendszeri
korai felismerést és diagnozist; betegségek esetében, ami tovabb bonyolitja

a korai felismerést és diagnozist;

Or. en

Modositas 25
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C preambulumbekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
C. mivel a ritka betegségek mintegy C. mivel a ritka betegségek mintegy
80%-a genetikai eredetl, ¢és a tiinetek 80%-a genetikai eredetii, ¢s a tiinetek
atfedésben lehetnek a gyakori atfedésben lehetnek a gyakori
betegségekkel, ami tovabb bonyolitja a betegségekkel, kifejezetten az
korai felismerést és diagnozist; idegrendszeri betegségekkel, ami tovabb

bonyolitja a korai felismerést és diagnozist;

Or. el

Modositas 26
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,
Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C preambulumbekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds
C. mivel a ritka betegségek mintegy C. mivel a ritka betegségek mintegy

AM\1340355HU.docx 13/170 PE786.802v01-00



80%-a genetikai eredeti, és a tiinetek
atfedésben lehetnek a gyakori
betegségekkel, ami tovabb bonyolitja a
korai felismerést és diagnozist;

Moédositas 27
Katerina Koneéna

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C preambulumbekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

C. mivel a ritka betegségek mintegy
80%-a genetikai eredetli, ¢s a tiinetek
atfedésben lehetnek a gyakori
betegségekkel, ami tovabb bonyolitja a
korai felismerést és diagnozist;

Modositas 28
Margarita de la Pisa Carrion

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C a preambulumbekezdés (11j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

PE786.802v01-00

80%-a genetikai eredetli, sok ilyen
betegség a gyermekkorban jelentkezik, ¢s
a tlinetek atfedésben lehetnek a gyakori
betegségekkel, ami tovabb bonyolitja a
korai felismerést €s diagnozist;

Or. en

Modositas

C. mivel a ritka betegségek mintegy
72%-a genetikai eredetli, és a tiinetek
atfedésben lehetnek a gyakori
betegségekkel, ami tovabb bonyolitja a
korai felismerést és diagnozist;

Or. en

Modositas

Ca.  mivel az Eurostat adatai és Graaf,
Buckley és Skotko (European Journal of
Human Genetics, 2020) kutatdsa szerint
2011 és 2015 kozott évente mintegy 8031
Down-szindromdaban szenvedo gyermek
szitletett az EU-ban, az élvesziiletések
esetén az elofordulasi gyakorisag pedig
mintegy 54%-kal csokkent az onkéntes
abortusz miatt, és mivel a becslések szerint
2015-ben 419 000 Down-szindromadban
szenvedo ember élt az EU-ban; mivel ezek
az adatok azt mutatjak, hogy a jelenlegi
terhesgondozasi gyakorlatok jelentosen

AM\1340355HU.docx



Modositas 29
Francois-Xavier Bellamy

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C a preambulumbekezdés (11j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

AM\1340355HU.docx
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befolyasoltak a demogrdfiai elofordulasi
gyakorisdagot; ennek megfeleléoen a Down-
szindromat el kell ismerni a ritka
betegségekre vonatkozo unios kutatdsi
kereteken beliil, és tamogatni kell a
klinikai ellatassal, a hosszu tavu
eredményekkel, az életmindséggel és a
tamogatdasi rendszerekkel kapcsolatos
kutatdast a Down-szindromaval élé
emberek méltanyos befogaddsdanak és
dtfogo megértésének biztositisa
érdekében;

Or. es

Modositas

Ca.  mivel az Europai Unio ésszevont
madsodik és harmadik idészakos
jelentésérol szolo, 2025. marcius 31-i zdro
észrevételeiben az ENSZ
Fogyatékossiggal EIG Személyek
Jogainak Bizottsdga aggodalmadit fejezte ki
»a fogyatékossaggal élo személyekkel
szembeni megkiilonbozteto eugenikai
attittidok miatt a fogyatékossag sziiletés
elotti orvosi diagnosztizaldasa soran”, ami
kiilonosen az értelmi és/vagy
pszichoszocidlis fogyatékossaggal élo
személyeket és az autista személyeket
érinti; mivel a bizottsag azt ajanlotta, hogy
az Unio hozzon tartds intézkedéseket a
megbélyegzés, a képességfejlesztés és a
megkiilonboztetés ellen a sziiletés elotti
diagnozis sordn, és biztositson megfelelo
tamogatdast a fogyatékossaggal élo
személyek és csaladjaik szamara;

Or. en

PE786.802v01-00
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Modositas 30
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C a preambulumbekezdés (11j)

Allasfoglaldsra irdnyuld inditvany Modositas

Ca.  mivel az ,,Egy az egészség”
koncepcioval és az exposzomikus
megkaozelitéssel osszhangban a ritka
betegségeket nemcsak genetikai tényezok
befolyasolhatjak, hanem kornyezeti,
kémiai, fizikai, biolégiai és tarsadalmi
tényezok, valamint az egész életen dt tarto
kumulativ expozicio is, amelyet adott
esetben jobban be kell épiteni a kutatasba
és a bizonyitékok eldallitasaba, teljes
mértékben tiszteletben tartva az emberi
egészség, az dllategészségiigy és a
kornyezet kozotti osszefiiggéseket;

Or. en

Modositas 31
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,
Adam Jarubas, Letizia Moratti, Oliver Schenk

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C a preambulumbekezdés (11j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

Ca.  mivel ritka betegségekben
szenvedd betegek gyakran szembesiilnek
jelentos diagnosztikai késedelmekkel;
mivel a diagnozis felallitasahoz sziikséges
dtlagos ido a becslések szerint koriilbeliil
mégy-ot év, és a betegek 25-30%-a tobb
mint ¢t évet var arra, hogy pontos
diagndozist kapjon'*;

1a Faye F, Crocione C, Anido de Peiia R,
és masok, 2024, Time to diagnosis and
determinants of diagnostic delays of
people with a rare disease: results of a
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Rare Barometer retrospective patient
survey [A ritka betegségben szenvedok
diagnosztizalasahoz sziikséges ido és
diagnosztikai késedelmének meghatdarozo
tényezoi: a Rare Barometer visszatekintd
betegfelmérésének eredményeil. Eur J
Hum Genet. 32(9):1116-26.
https://doi.org/10.1038/s41431-024-
01604-z.

Or. en

Modositas 32
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C a preambulumbekezdés (11j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

Ca.  mivel a ritka betegségek jelentos
része a gyermekeket érinti, és korai
diagnozist, kiigazitott ellatdsi utvonalakat
és célzott kutatdsi erdfeszitéseket kovetel
megy

Or. en

Modositas 33
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C b preambulumbekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

Cb.  mivel a ritka betegségek teriiletén
megvalositando fellépésrol szolo, 2009.
Junius 8-i tandcsi ajanlas egy alapveto
szakpolitikai keretet jelent unios szinten,
és ez azg ajanlds fontos szerepet jatszott a
ritka betegségekkel kapcsolatos
osszehangolt munka kezdeményezésében,
valamint a tagallamok nemzeti tervei és
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stratégidi kidolgozdsanak tamogatdasaban;

Or. en

Modositas 34
Francois-Xavier Bellamy

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C b preambulumbekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

Cb.  mivel az Unio a fogyatékossdggal
élo személyek jogairol szolo ENSZ-
egyezmény részes feleként koteles
biztositani, hogy jogszabdlyai és politikdi
teljes mértékben tiszteletben tartsak,
védjék és elomozditsak a fogyatékossaggal
élo személyek jogait, méltosagadt és
egyenld értékeit, tobbek kozott a genetikai
és prenatdlis technologiak fejlesztése és
hasznalata terén;

Or. en

Modositas 35
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Adam Jarubas, Letizia
Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C b preambulumbekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

Cb.  mivel a vélhetden ritka
betegségekben szenvedo betegek jelentos
része tovabbra sem rendelkezik
megerdsitett diagnozissal; mivel a nem
diagnosztizalt betegek sziikségleteinek
kielégitéséhez Unio-szerte javitani kell a
specidlis szakértelemhez, a fejlett
diagnosztikai technologiakhoz és a
hatdrokon dtnyulo egyiittmiikodéshez valo
hozzaférést;
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Or. en

Modositas 36
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C ¢ preambulumbekezdés (11j)

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany Modositas

Cc.  mivel a ,,Ritka betegségek: kihivds
Eurdpa szamdra” cimii bizottsagi
kozleményrol szolo, 2014. szeptember 5-i
bizottsagi végrehajtasi jelentés és a ritka
betegségek teriiletén megvalositando
fellépésrol szolo, 2009. junius 8-i tandcsi
ajanlas egyarant kiemelte az elért
eredményeket és a fennmarado
hianyossdgokat, hangsulyozva az unios
szintii osszehangolt fellépés
fenntartdasanak és megerdsitésének
sziikségességét;

Or. en

Modositas 37
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti, Oliver
Schenk

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C ¢ preambulumbekezdés (1))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

Cc.  mivel a mesterséges intelligencia
jelentos potencidallal rendelkezik a ritka
betegségek pontosabb diagnosztizalasanak
tamogatdsa terén; mivel haszndlata
segithet csokkenteni a diagnosztikai
késedelmet, javithatja a komplex vagy
nem diagnosztizalt esetek felderitését,
feltéve, hogy azt magas szintii etikai, jogi
és adatvédelmi normakkal dsszhangban
fejlesztik ki;
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Or. en

Modositas 38
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C d preambulumbekezdés (1j)

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany Modositas

Cd.  tekintettel az Europai
Szamvevoszék 07/2019. sz., ,,A hatdrokon
atnyulo egészségiigyi ellatdsra iranyulo
unios intézkedések: a jelentos
célkitiizésekhez hatékonyabb iranyitisnak
kell tarsulnia” cimii kiilonjelentése, amely
a 2011/24/EU iranyely végrehajtasaval
foglalkozik, hianyossdagokat tart fel a ritka
betegségekben szenvedo betegek
hatdrokon dtnyulo egészségiigyi
ellatasanak miikodésében, és egy
szilardabb és koherensebb eurdpai keret
kidolgozasat szorgalmazta a ritka
betegségekre vonatkozoan;

Or. en

Modositas 39
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
C e preambulumbekezdés (11j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

Ce.  mivel az Unio kiemelt fontossagu
koordindcios szerepet jatszik a ritka
betegségekre vonatkozo politika
kidolgozdsaban, és a folyamatos unios
fellépés elengedhetetlen ahhoz, hogy
tamogassa a tagdallamokat a hatékony
nemzeti szakpolitikak kialakitasaban,
végrehajtasaban és fenntartisdban,
biztositva ugyanakkor a koherencidt, a
tuddasmegosztast és a hozzdadott értéket
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Modositas 40

unios szinten;

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
E preambulumbekezdés

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany

E. mivel a ritka betegségekkel
kapcsolatos meglévd unios fellépés fontos
eszkozoket biztositott, de tovabbra is
jelentos egyenlotlenségek dllnak fenn a
tagallamok kozott és azokon beliil,

Modositas 41
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
E preambulumbekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

E. mivel a ritka betegségekkel
kapcsolatos meglévd unios fellépés fontos
eszkodzoket biztositott, de tovabbra is
jelentds egyenldtlenségek allnak fenn a
tagallamok kozott és azokon belil;

AM\1340355HU.docx

Modositas

E. mivel a ritka betegségekkel
kapcsolatos meglévd unios fellépés fontos
eszkozoket és kezdeményezéseket
biztositott, beleértve az eurdpai
referenciahdlozatok létrehozdsat, az
Orphanet (a ritka betegségek és a
kezelésiikre hasznalt gyogyszerek portdlja)
adatbazis és nomenklatura fejlesztését, a
141/2000/EK rendelet elfogadasat, a Ritka
betegségek nyilvantartasainak eurdpai
platformja létrehozasat, valamint a
kutatds és az innovdcio tamogatdsdt olyan
unios programokon keresztiil, mint a
Horizont Eurdpa és a ritka betegségekkel
foglalkozo europai partnerség;

Or. en

Modositas

E. mivel a ritka betegségekkel
kapcsolatos meglévd unios fellépés fontos
eszkOzOket biztositott, de tovabbra is
jelentds egyenldtlenségek allnak fenn a
tagallamok kozott és azokon beliil, a korai
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Modositas 42
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
E preambulumbekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

E. mivel a ritka betegségekkel
kapcsolatos meglévo unios fellépés fontos
eszkozoket biztositott, de tovabbra is
jelentds egyenldtlenségek allnak fenn a
tagallamok kozott és azokon beliil;

Modositas 43
Ondfrej Dostal

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
E a preambulumbekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

PE786.802v01-00

diagnozishoz, a sziiréshez, a genomikai
teszteléshez, a szakellatashoz és az
innovativ kezelésekhez valo hozzdférés
tekintetében, ami Unio-szerte egyenlotlen
egészségiigyi eredményekhez vezet a ritka
betegségekben szenvedo személyek
szamdra;

Or. en

Modositas

E. mivel a ritka betegségekkel
kapcsolatos meglévo unios fellépés fontos
eszkozoket biztositott, de tovabbra is
jelentds egyenldtlenségek allnak fenn a
tagallamok kozott és azokon beliil; mivel
az elldtas terén olyan tényezokon alapulo
kiilonbségek és egyenlotlenségek is
léteznek, mint a nem vagy az életkor;

Or. en

Modositas

Ea.  mivel a ritka betegségek
kezeléséhez valo valos hozzdférés
nagymértékben fiigg a nemzeti arképzési
és visszateritesi dontésektol; mivel az
arképzés és visszatérités nemzeti
hatdskorbe tartozik, ugyanakkor a
89/105/EGK tandcsi iranyelvben
meghatdrozott eljardsi kovetelmények
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Moédositas 44

vonatkoznak rda; mivel ezek a kiilonbségek
tovabbra is egyenlotlen hozzdférést
eredményeznek a betegek szamdra a ritka
betegségek kezeléséhez az egész Unidban;

Or. en

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

Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
E a preambulumbekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

AM\1340355HU.docx

Modositas

Ea.  mivel a kozelmultbeli és jovobeli
unios kezdeményezések, tobbek kozott az
unios biotechnoldgiai és biogyartdsi
dagazatoknak a kiilonosen az egészségiigy
teriiletén torténo megerdsitését célzo
intézkedesi keret létrehozasarol, valamint
a 178/2002/EK, az 1394/2007/EK, az
536/2014/EU, az (EU) 2019/6, az

(EU) 2024/795 és az (EU) 2024/1938
rendelet modositdsarol szolo europai
parlamenti és tandcsi rendeletre iranyulo
Jjavaslat (europai biotechnologiai
jogszabaly), az unios gyogyszerészeti
jogszabalyok feliilvizsgalata, valamint a
kritikus fontossdagu gyogyszerek
rendelkezésre dallasanak, az ilyen
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak, valamint a kozos érdekii
gyogyszerek rendelkezésre dllasanak és
hozzdaférhetoségének megerdositését célzo
keret létrehozasardl, tovabba az (EU)
2024/795 rendelet modositasarol szolo
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre
iranyulo javaslat varhatoan javitjak a
ritka betegségekre vonatkozo szabdlyozadsi
keretet, megerdsitik a ritka betegségek
gyogyszereinek és a fejlett terapidaknak a
fejlesztésére iranyulo innovdciot és
beruhazasokat, megkonnyitik a
hatékonyabb klinikai kutatdst, és fokozzak
az élettudomadnyok unios agazatinak
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versenyképességét;

Or. en

Modositas 45
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
E a preambulumbekezdés (1))

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany Modositas

Ea.  mivel a ritka betegségekben
szenvedd személyek gondozoi — akiknek
tobbsége no — jelentds pénziigyi,
tarsadalmi és pszichologiai terhekkel
szembesiilnek, és ezért az egészségiigyi,
Joglalkoztatasi és szocidlis védelmi
politikak terén osszehangolt
intézkedésekkel kell tamogatni 6ket;

Or. en

Modositas 46
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
E a preambulumbekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

Ea.  mivel a ritka betegségekkel
kapcsolatos vilagszinvonalu kutatdst
dllami és maganszereplok végzik az
Unioban; mivel a hatékony és rugalmas
szabalyozasi keret elengedhetetlen ahhoz,
hogy e kutatds a betegek javat szolgalo
kezelések és terapiak formadjaban
valosuljon meg;

Or. en
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Modositas 47
Sirpa Pietikidinen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
E a preambulumbekezdés (ij)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 48

Modositas

Ea.  mivel egyetlen tagadllam sem képes
egyediil biztositani valamennyi ritka
betegség megfelelo azonositasat,
diagnosztizalasat és kezelését;

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
E b preambulumbekezdés (1))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 49
Ondrej Dostal

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
E b preambulumbekezdés (11j)

AM\1340355HU.docx

Modositas

Eb.  mivel tovabbra is jelentds
kiilonbségek vannak a tagallamok kozott
és a tagallamokon beliil a ritka betegségek
teriiletén, kiilondsen a diagnozis, a
szakellatdashoz valo hozzdférés, a ritka
betegségek gyogyszereinek és a fejlett
terapiaknak a rendelkezésre dlldsa,
valamint a klinikai vizsgalatokba valo
bevonas tekintetében; mivel ezek az
egyenlotlenségek egyenlotlen
egészségiigyi eredményekhez vezetnek, és
lakohelyiiktol fiiggoen tovabbi terhet
ronak a betegekre és csaladjaikra;

Or. en
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Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 50
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
E b preambulumbekezdés (11j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 51
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
E ¢ preambulumbekezdés (1j)

PE786.802v01-00

Modositas

Eb.  mivel a tagdallamoknak 90 napon
beliil dontést kell hozniuk a gyogyszerek
arképzésérol és a nemzeti
egészségbiztositasi rendszerekbe torténo
Sfelvételiikrol; mivel ezeket az idokereteket
a gyakorlatban gyakran nem tartjak be;
mivel a Bizottsag dltali végrehajtas és
nyomon kévetés tovabbra sem elégséges,
ami Unid-szerte tartos késedelmekhez
vezet a betegek gyogyszerekhez valo
hozzaférésében;

Or. en

Modositas

Eb.  mivel a ritka betegségekkel
kapcsolatos kutatas és fejlesztés sokrétii
kihivasokkal néz szembe az Union beliil,
amelyek elkiiloniilnek az egyéb
betegségekkel, tobbek kozott a kis
betegcsoportokkal kapcsolatos
kutatasoktol; ilyen kihivasok a ritka
betegségek természetes torténetének
korlatozott ismerete, a meglévo adatok
hidnya és a tagallamok kozotti
szabalyozasi széttagoltsag;

Or. en
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Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

Ec.  mivel az Unio élettudomanyi
dgazata az europai versenyképesség egyik
f0 hajtoereje, és fontos eszkoz a ritka
betegségek uj terapidinak kifejlesztésében;
mivel ennek az dgazatnak kiigazitott és
hatékony szabdlyozdsi keretre van
szitksége ahhoz, hogy lehetévé tegye az
innovdciot ezen a teriileten, megfeleléen
kialakitott észtonzo strukturak, tobbek
kozott eros szellemitulajdon-jogok mellett;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
E ¢ preambulumbekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

Ec.  mivel a ritka betegségekben
szenvedd betegekre jelentos pénziigyi
teher harul, amely magaban foglalja a
kozvetlen orvosi kiltségeket, a
diagnozishoz és a szakellatashoz valo
hozzaféréssel kapcsolatos koltségeket,
beleértve az utazasi és szallaskoltségeket,
valamint az olyan kozvetett koltségeket,
mint a jovedelemkiesés és a csokkent
munkaerdpiaci részvétel;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
E d preambulumbekezdés (11j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds
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Modositas 54

Ed.  mivel a diagnozis, az ellatashoz
valo hozzdférés és a kutatasban valo
részvétel terén tovabbra is fenndllnak a
nemek kozotti kiilonbségek, ami a ritka
betegségekkel kapcsolatos politikak
inkluzivabb és a nemek kozotti
egyenloséget figyelembe vevi
megkozelitését teszi sziikségessé;

Or. en

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

Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
F preambulumbekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

F. mivel a ritka betegségek kutatasdara
iranyulo eurdpai partnerség jelentds
egylittmiikddési erdfeszitést jelent, amely
Unio-szerte O0sszefogja a partnereket a
megeldzéssel, diagnozissal és kezeléssel
kapcsolatos kutatas 0sztonzése érdekében;

Modositas 55

Modositas

F. mivel a ritka betegségekkel
foglalkozo eurdpai partnerség és annak
jogutodja, az ERDERA jelentOs
egyiittmiikddési erdfeszitést jelent, amely
Unid-szerte Osszefogja a partnereket a
megeldzéssel, diagndzissal €s kezeléssel
kapcsolatos kutatas 6sztonzése érdekében;
mivel ezt az erdfeszitést nemzetkozi
egyiittmiikodés egésziti ki, tobbek kozott a
ritka betegségek kutatdsaval foglalkozo
nemzetkozi konzorciumon (IRDiRC)
beliil, hozzajarulva a kutatdsi prioritasok
osszehangolasahoz és a tudomanyos
fejlodés globalis szintii felgyorsitasahoz;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
F preambulumbekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

PE786.802v01-00
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F. mivel a ritka betegségek kutatasara
iranyuld eurdpai partnerség jelentds
egyiittmiikddési erdfeszitést jelent, amely
Uniod-szerte Osszefogja a partnereket a
megeldzéssel, diagndzissal és kezeléssel
kapcsolatos kutatds 0sztonzése érdekében;

Modositas 56
Sirpa Pietikédinen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
F a preambulumbekezdés (1ij)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Maédositas 57
Katerina Koneéna

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
G preambulumbekezdés

AM\1340355HU.docx
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F. mivel a ritka betegségek kutatasara
iranyuld eurdpai partnerség és az
agybetegségek kutatasara iranyulo
europai partnerség jelentos
egyiittmiikddési erdfeszitést jelentenek,
amely Unid-szerte dsszefogja a partnereket
a megeldzéssel, diagnozissal és kezeléssel
kapcsolatos kutatas 0sztonzése érdekében;

Or. el

Modositas

Fa.  mivel a betegségek
diagnosztizaldsa terén tovabbra is
jelentosek a nemek és az életkor szerinti
kiilonbségek, és a nok és a gyermekek a
férfiakhoz és a felnottekhez képest joval
hosszabb varakozasi idovel szembesiilnek
a pontos diagnozisok tekintetében; mivel a
felmérési adatok azt mutatjak, hogy a
ritka betegségekben szenvedo nok
dtlagosan 5,4 évet varnak a diagnozis
felallitasara, szemben a férfiakkal, akik
3,7 évet varnak'®;

1a https://www.eurordis.org/survey-
reveals-lengthy-diagnostic-delays/#

Or. en

PE786.802v01-00
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Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

G. mivel a civil tarsadalmi szervezetek
tobbszor is szorgalmaztak a ritka
betegségekre vonatkozé atfogd unids
cselekvési terv kidolgozasat, megerdsitve,
hogy a széttagolt nemzeti megkozelitések
korlatozzék az ellatas hatékonysagat és
méltanyossagat;

Modositas 58

Modositas

G. mivel a civil tarsadalmi szervezetek
és a ritka betegségekben érintett kozosség
mds érdekelt felei tobbszor is
szorgalmaztdk a ritka betegségekre
vonatkoz6 atfogd unids cselekvési terv
kidolgozasat, megerdsitve, hogy a
széttagolt nemzeti megkdzelitések
korlatozzék az ellatas hatékonysagat és
méltanyossagat;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
G preambulumbekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

G. mivel a civil tarsadalmi szervezetek
tobbszor is szorgalmaztak a ritka
betegségekre vonatkoz6 atfogd unids
cselekvési terv kidolgozasat, megerdsitve,
hogy a széttagolt nemzeti megkozelitések
korlatozzak az elldatds hatékonysdgdt és
méltanyossagat;

Modositas 59

Modositas

G. mivel a civil tarsadalmi szervezetek
és betegszervezetek, valamint a
gyogyszeripari dgazat tObbszor 1s
szorgalmaztdk a ritka betegségekre
vonatkoz6 atfogd unids cselekvési terv
kidolgozasat, megerdsitve, hogy a
széttagolt nemzeti megkozelitések
korlatozzék a hatékonysdgot, az elldtishoz
valo hozzdférést és az egészségiigyi elldtds
eredményeinek méltanyossagat;

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
H preambulumbekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany
H. mivel az Eurdpai Parlament

Covid19-jarvany utani unios

PE786.802v01-00

Or. en
Modositds
H. mivel az Eur6pai Parlament
Covid19-jarvany utani unios
AM\1340355HU.docx



népegészségligyi stratégiarol szolo, 2020.
julius 10-i allasfoglalasaban® szorgalmazta
egy ritka és elhanyagolt betegségekre
vonatkozo europai terv kidolgozasat;

$HL C 371.,2021.9.15, 102. o.

Modositas 60
Katerfina Konecna

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I preambulumbekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

L. mivel az Eurdpai Gazdasagi ¢és
Szocialis Bizottsag tovabbi intézkedéseket
szorgalmazott egy olyan koherens keret
1étrehozasa érdekében, amely
iranymutatassal szolgal a nemzeti
szakpolitikdk szamara, és 6sztonzi az
europai referenciahalozatokon talmutato,
egylittmiikddésen alapulo fellépést;

Moédositas 61
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I preambulumbekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

L. mivel az Eurdpai Gazdasagi és
Szocialis Bizottsag tovabbi intézkedéseket
szorgalmazott egy olyan koherens keret
létrehozasa érdekében, amely

AM\1340355HU.docx

népegészségligyi stratégiarol szolo, 2020.
julius 10-i allasfoglalasaban® szorgalmazta
egy ritka és elhanyagolt betegségekre
vonatkoz6 europai terv kidolgozasat;

$HL C 371.,2021.9.15, 102. o.

Or. en

Modositas

L. mivel az Europai Gazdasagi és
Szocialis Bizottsag tovabbi intézkedéseket
szorgalmazott egy olyan koherens keret
l1étrehozasa érdekében, amely
iranymutatassal szolgal a nemzeti
szakpolitikdk szamara, és 6sztonzi az
europai referenciahalozatokon talmutato,
egylittmiikddésen alapulo fellépést, és
2022-ben és 2024-ben véleményeket adott
ki, amelyek javasoltik a ritka
betegségekre iranyulo cselekvési terv
létrehozasat;

Or. en

Modositas

L. mivel az Eurdpai Gazdasagi és
Szocialis Bizottsag tovabbi intézkedéseket
szorgalmazott egy olyan koherens keret
létrehozasa érdekében, amely

PE786.802v01-00



iranymutatassal szolgal a nemzeti
szakpolitikak szamara, és 6sztonzi az
europai referenciahalozatokon talmutato,
egylittmiikddésen alapulo fellépést;

Modositas 62

iranymutatassal szolgal a nemzeti
szakpolitikdk szamara, és harmonizdlja
azokat, és 6sztdnzi az eurdpai
referenciahaldézatokon talmutato,
egylttmilkdésen alapulo fellépést;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I preambulumbekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

L. mivel az Eur6pai Gazdasagi és
Szocialis Bizottsag tovabbi intézkedéseket
szorgalmazott egy olyan koherens keret
létrehozasa érdekében, amely
iranymutatassal szolgal a nemzeti
szakpolitikdk szdmara, és Osztonzi az
eurdpai referenciahalozatokon tilmutato,
egyiittmiikdésen alapuld fellépést;

Modositas 63

Modositas

L. mivel az Eur6pai Gazdasagi és
Szocialis Bizottsag tovabbi intézkedéseket
szorgalmazott egy olyan koherens keret
létrehozasa érdekében, amely
iranymutatéssal szolgal a nemzeti
szakpolitikdk szamaéra, és 0sztonzi a
meglévd eurdpai referenciahaldézatokon
talmutato, egyiittmitkodésen alapuld
fellépést;

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I a preambulumbekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

PE786.802v01-00

Modositas

1a. mivel az eurdpai
referenciahdlozatok jelentos potencidllal
rendelkeznek a specidlis szakértelemhez
valo hozzaférés javitdasa és a ritka és
osszetett betegségekben szenvedd betegek
osszehangoltabb ellatasanak tamogatdsa
terén; mivel azonban ezt a potencidlt még
nem aknaztak ki teljes mértékben,

AM\1340355HU.docx



Modositas 64

kiilonosen a nemzeti egészségiigyi
rendszerekbe valo egyenlotlen integrdacio
és a rendszerszintii beutaldsi
mechanizmusok hianya miatt; mivel a

folyamatban lévo unios kezdeményezések,

koztiik az olyan projektek, mint a
JARDIN, hozzdjarulnak a ritka
betegségekre vonatkozo adatok
integrdaciojanak, interoperabilitasanak és

felhaszndldsdanak elomozditisahoz az

egész Unioban;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
J preambulumbekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

J. mivel a ritka betegségekre
vonatkozo6 koherens unios cselekvési terv,
amely magéban foglalja a ritka
betegségekre vonatkozd cselekvési keretre
vonatkoz6 jogszabélyok bevezetését,
kezelhetné a hidnyossagokat, €s
biztosithatna a jobb koordinéciot és a
méltanyossagot az ellatasi utvonal
egészében;

Modositas 65

Modositas

J. mivel a ritka betegségekre
vonatkozo koherens unios cselekvési terv,
amely magaban foglalja a ritka
betegségekre vonatkozo cselekvési keretre
vonatkoz6 jogszabalyok bevezetését,
kezelhetné a hidnyossagokat, €s
biztosithatna a jobb koordinéciot és a
méltanyossagot a teljes ellatasi utvonal
egészében,;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
J a preambulumbekezdés (1))

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

AM\1340355HU.docx

Modositas

Ja. mivel az egészségiigyi
szolgaltatasok megszervezése,

PE786.802v01-00

HU



finanszirozdsa és nyujtdsa tovabbra is a
tagallamok kizardlagos hataskorébe
tartozik, és ezért az unios fellépésnek ugy
kell kiegészitenie, tamogatnia és
osszehangolnia a nemzeti politikdkat,
hogy nem vezet harmonizdaciohoz;

Or. en
Modositas 66
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
J a preambulumbekezdés (1j)
Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds
Ja. mivel az Orphanet unios szinten

tobb mint 880 ritkabetegség-nyilvantartdst
azonositott, ami a kozos szabvanyok, a
koordindcio és az interoperabilitis
hianyabdl eredo széttagolt helyzetet
titkrozi;

Or. en

Modositas 67
Katerina Konecna

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
K a preambulumbekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

Ka.  mivel a ritka betegségekre
vonatkozo eurdpai szakpolitikai keret
elomozditasa lehetoséget kinal az Unio
versenyképességének tamogatdsdara
azaltal, hogy osztonzi a kutatdst, az
innovdciot és a beruhazdasokat a magas
eurdpai hozzdaadott értékkel rendelkezo
teriileteken, beleértve a biotechnologiat, a
genomikai orvoslast, a fejlett terapidakat,
azg egészségiigyi adatinfrastrukturdakat és a
hatdrokon dtnyulo specidlis szakértelmet;

PE786.802v01-00 34/170 AM\1340355HU.docx
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Moédositas 68

mivel egy ilyen keret segithet a
tudomanyos kivalosag gazdasagi és
tarsadalmi értékké alakitisaban,
erdsitheti az Unio élettudomdanyi
okoszisztémajanak reziliencidjat és
vonzerejét, és elonyokkel jarhat a betegek,
az egészségiigyi rendszerek és a tagabb
értelemben vett gazdasdg szamdra;

Or. en

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

Moratti, Oliver Schenk

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
K a preambulumbekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 69
Victor Negrescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
K a preambulumbekezdés (1j)

AM\1340355HU.docx
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Modositas

Ka.  mivel az eurdpai egészségiigyi
adattér lehetiséget kinal az
interoperabilitds javitdasdara, a biztonsdgos,
hatdrokon dtnyulo adatmegosztdas
megkonnyitésére és az egészségiigyi
adatok kutatdsi és innovdcids célu
felhasznadlasanak lehetové tételére; mivel
az Orphanet egyedi és idozitett numerikus
azonositokat, ugynevezett ORPHA-
kodokat rendel a ritka betegségekhez,
amelyek tartalmazzdk a fo neveket és
szinonimakat; mivel a nemzeti
adatbazisokba és nyilvantartisokba valo
integralasuk jelentdsen javitana az adatok
szabvanyositasdt és interoperabilitasat;

Or. en

PE786.802v01-00

HU



HU

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Moédositas 70
Romana Jerkovié

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
K a preambulumbekezdés (aj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 71
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
K a preambulumbekezdés (1j)

PE786.802v01-00

Modositas

Ka.  mivel a ritka betegségek korai
felismerése — tobbek kozott a prenatalis és
perinatalis idoszakokban, amennyiben az
orvosilag helyénvalo, és amennyiben
teljeskoriien tiszteletben tartjak az
alapvetd jogokat, a tajékoztatison alapulo
beleegyezést és a nemzeti hatdaskoroket —
jelentosen javithatja a klinikai
eredményeket, csokkentheti az elkeriilheto
szovodményeket, és tamogathatja a
szakorvosi ellatasi utvonalakra valo,
idoben torténd beutaldst;

Or. en

Modositas

Ka.  mivel a ritka rakbetegségek a ritka
betegségek egyik legnagyobb alcsoportjat
képezik az Unioban; mivel ezek a betegek
sok esetben ugyanazokkal a strukturdlis
kihivasokkal szembesiilnek, mint a mas
ritka betegségekben szenvedok, beleértve a
késedelmes diagnozist, a korlatozott
specidlis szakértelmet, a széttagolt kutatdsi
erdfeszitéseket és az innovativ
kezelésekhez valo korlatozott hozzaférést;

Or. en
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Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 72

Modositas

Ka.  mivel a kornyezeti tényezok —
tobbek kozott a veszélyes vegyi
anyagoknak, az endokrin karosito
anyagoknak és a szennyezésnek valo
kitettség — hozzdjarulhatnak bizonyos
ritka betegségekhez és velesziiletett
betegségekhez, és ezért a ritka
betegségekre vonatkozo unios cselekvési
keretnek osszhangban kell lennie az unios
kornyezetvédelmi, valamint vegyianyag-
és szennyezdanyag-mentességi
politikakkal;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
K a preambulumbekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 73
Francois-Xavier Bellamy

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
K a preambulumbekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

AM\1340355HU.docx 37/170

Modositas

Ka.  mivel az egészségiigyi adatok
megosztasanak teljes mértékben
tiszteletben kell tartania a betegek jogait,
beleértve a kifejezett hozzdjarulast is, és
biztositania kell, hogy a tagallamok
megorizzék a teriiletiikon eloallitott
érzékeny egészségiigyi adatok feletti
ellenorzést;

Or. en

Modositas

PE786.802v01-00
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Modositas 74

Ka.  mivel a ritka betegségekkel
foglalkozo politikdaknak el kell keriilniiik a
fogyatékossag megbélyegzésének vagy
negativ megitélésének megerdsodését, és
eld kell mozditaniuk a fogyatékossaggal
élo személyek teljes korii tarsadalmi
befogadasat és egyenld méltosdagat;

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
K b preambulumbekezdés (1))

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Moédositas 75
Victor Negrescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
K b preambulumbekezdés (1))

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

PE786.802v01-00

Modositas

Kb.  mivel a 2027 utani tobbéves
peénziigyi keret (2028—2034) alapjdan
nyujtott megfeleld finanszirozds
elengedhetetlen a kutatds, az innovdcio,
az adatinfrastruktura és az ellatashoz valo
hozzaférés tamogatdasahoz a ritka
betegségek teriiletén; mivel az unios
programok, koztiitk a Horizont Eurdpa,
valamint a jovobeli Eurdpai
Versenyképességi Alap varhatéoan
kulcsszerepet fognak jatszani a ritka
betegségek teriiletén a kutatdsi, klinikai
fejlesztési és innovdcios okoszisztémak
tamogatdasdaban;

Or. en

Modositas

Kb.  mivel a regiondlis és nemzeti
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szakértoi kozpontok az akkreditalt
diagnosztikai és genomikai
laboratoriumokkal egyiitt Unio-szerte
kozponti szerepet jatszanak a korai
felismerés, a megerdosito diagnozis, a
genetikai tandcsadas és a ritka betegségek
szakellatasahoz valo méltanyos hozzaférés
biztositasaban;

Or. en

Modositas 76
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondi'ej Knotek, Viktéria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
K b preambulumbekezdés (1))
Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

Kb.  mivel a fejlett terapiak, koztiik a
genomszerkesztési technologiak
fejlesztését szigoruan szabdlyozni kell az
etikai visszaélések megelozése és annak
biztositdisa érdekében, hogy az

alkalmazdsok tovabbra is a terapids
célokra korlatozodjanak;

Or. en

Modositas 77
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
1 alfejezet

Allasfoglalasra iranyulé inditvany Modositds

A ritka betegségekre vonatkozo terv kerete torélve

Or. en

Modositas 78
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Tomislav Sokol

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
1 alfejezet

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

A ritka betegségekre vonatkoz6 terv kerete

Moédositas 79

Modositas

A ritka betegségekre vonatkozo eurdpai
terv kerete és finanszirozdsa

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
1 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

l. felszolitja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy dolgozzanak ki egy
ritka betegségekre vonatkozd atfogd unios
cselekvési tervet, amely a ritka betegségek
teljes ellatasi pdlydjara kiterjed;

Modositas 80
Katerina Konecna

PE786.802v01-00

Modositas

l. felszdlitja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy a betegekkel, az
egészségiigyi szakemberekkel és az érintett
érdekelt felekkel szoros egyiittmiikodésben
hozzanak létre egy ritka betegségekre
vonatkozé atfogo, integrdlt és kotelezd
erejii unios cselekvési tervet, amely a
megelozéstol és a korai felismeréstol a
diagnozisig, a kezelésig, az ellatasig és a
tarsadalmi befogaddsig a teljes ellatasi
palyat lefedi, biztositva az dsszes
vonatkozo unios szakpolitika kozotti
koherencidt, adott esetben egy tandcsi
ajanlast és az egyértelmiien unios
hatdskorbe tartozo teriiletekre vonatkozo
célzott jogalkotdasi javaslatokat tartalmazo
intézkedéscsomag formdjaban, amelyet
egy finanszirozdsi iitemtery és
végrehajtasi eredménytabla kisér;

Or. en
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Allasfoglalasra iranyulé inditvany
1 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

l. felszolitja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy dolgozzanak ki egy
ritka betegségekre vonatkozod atfogd unios
cselekvési tervet, amely a ritka betegségek
teljes ellatdsi palydjdara kiterjed,

Modositas 81

Modositas

l. felszolitja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy dolgozzanak ki egy
ritka betegségekre vonatkozo atfogd unios
cselekvési tervet, amely foglalkozik a ritka
betegségekben szenvedok kielégitetlen
sziikségleteinek teljes korével, az
egyértelmii unios hozzdadott értékkel
rendelkezo intézkedésekre dosszpontosit,
mikozben iranymutatdst nyujt a
kovetkezetes nemzeti tervek és stratégiak
végrehajtasahoz; a keret célja, hogy
hozzaférést biztositson az idoszerii és
pontos diagnozishoz, valamint a leheto
legmagasabb szinvonalu kezeléshez és
ellatashoz a ritka betegségben szenvedok
szamdra, fiiggetleniil attol, hogy hol élnek
az Unidban, valamint hogy tamogassa
tarsadalmi befogaddasukat,

Or. en

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

Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
1 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

1. felszolitja a Bizottsagot €s a
tagallamokat, hogy dolgozzanak ki egy
ritka betegségekre vonatkozo atfogd unids
cselekvési tervet, amely a ritka betegségek
teljes ellatasi palyéjara kiterjed;
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Modositas

1. felszolitja a Bizottsagot €s a
tagallamokat, hogy dolgozzanak ki egy
ritka betegségekre vonatkozo atfogd unids
cselekvési tervet, amely a ritka betegségek
teljes ellatasi palyéjara kiterjed, beleértve a
diagnozist, a kezeléshez valo hozzaférést,
a kutatast, az adatinfrastrukturdt és a
betegtamogatast, hogy biztositsik a
meglévo unios jogszabalyokkal és
kezdeményezésekkel valo koherenciit,
valamint a végrehajtas tamogatdsahoz
sziikséges péncziigyi estkozoket;

PE786.802v01-00
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Modositas 82

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
1 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

l. felszolitja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy dolgozzanak ki egy
ritka betegségekre vonatkozo dtfogo unids
cselekvési tervet, amely a ritka betegségek
teljes ellatasi palydjara kiterjed;

Modositas 83
Andras Tivadar Kulja

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
1 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

1. felszolitja a Bizottsagot €s a
tagallamokat, hogy dolgozzanak ki egy
ritka betegségekre vonatkozo atfogd unios
cselekvési tervet, amely a ritka betegségek
teljes ellatasi palyéjara kiterjed;

Modositas 84

Modositas

l. felszolitja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy dnkéntes
egyiittmiikédés alapjdan dolgozzanak ki
egy ritka betegségekre vonatkozo
koordinalt és nem kotelezd erejii unios
cselekvési tervet, amely a ritka betegségek
teljes ellatasi palydjara kiterjed;

Or. en

Modositas

1. felszolitja a Bizottsagot €s a
tagallamokat, hogy dolgozzanak ki egy
ritka betegségekre vonatkozo atfogd unids
cselekvési tervet, amely a ritka betegségek
teljes ellatasi palyéjara kiterjed a beteg
teljes élete sordn;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
1 bekezdés

PE786.802v01-00
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Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

1. felszolitja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy dolgozzanak ki egy
ritka betegségekre vonatkozd atfogd unios
cselekvési tervet, amely a ritka betegségek
teljes ellatasi palydjara kiterjed;

Moédositas 85
Tomislav Sokol

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
1 a bekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 86
Margarita de la Pisa Carrion

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
1 a bekezdés (1))
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Modositas

1. felszolitja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy dolgozzanak ki egy
ritka betegségekre vonatkozoé atfogd unios
cselekvési tervet, amely a ritka betegségek
teljes ellatasi palydjara kiterjed egy személy
teljes élettartama alatt;

Or. el

Modositas

la. elismeri az olyan datfogo unios
stratégiai keretek hozzdaadott értékét, mint
az eurdpai rakellenes terv és a sziv- és
érrendszeri egészséggel kapcsolatos,
folyamatban lévo kezdeményezések,
beleértve a szivvédelmi tervet is; kéri a
ritka betegségekre vonatkozo datfogo unios
cselekvési terv létrehozdsdt, amelyet az
unios egészgségpolitikai kereten beliil kell
kidolgozni, és amely egyértelmii
célkitiizéseket, mérheto célokat és
referenciaértékeket, valamint megfelelo és
célzott finanszirozdst hatdaroz meg a ritka
betegségekre adott dsszehangolt, hatékony
és méltanyos unios valasz, biztositisa
érdekében;

Or. en

PE786.802v01-00
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Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 87
Tomislav Sokol

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
1 b bekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

PE786.802v01-00

HU

Modositas

1a. iidvozli a Bizottsag arra iranyulo
Jjavaslatat, hogy a fejlett terapidak esetében
hosszabbitsak meg a kiegészito oltalmi
tanusitvanyt (SPC) az innovativ
kezelésekbe torténd beruhazdsok és a
kezelések fejlesztésének dsztonzése
céljabol;

Or. es

Modositas

1b. kéri, hogy az unids pénziigyi
kereten beliil hozzanak létre egy kiilon
unios alapot a ritka betegségekre annak
érdekében, hogy valamennyi tagdallamban
biztositsdak a kutatds, a korai diagnozis és
a kezeléshez valo méltanyos hozzaférés
fenntarthato és dsszehangolt tamogatdsdt;
ugy véli, hogy egy ilyen alapnak hozza
kell jarulnia a széttagoltsag és az,
egyenlotlenségek csokkentéséhez,
ugyanakkor prioritasként kell kezelnie a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteket,
kiilondsen a nagyon ritka betegségek
esetében; hangsulyozza, hogy az alapnak
tamogatnia kell a hatarokon dtnyulo
egyiittmiikodést, beleértve az eurdpai
referenciahdlozatokat és az interoperabilis
adatinfrastrukturakat, és olyan
egyértelmii iranyitdsi szabalyok szerint
kell miikodnie, amelyek biztositjak az
dtlathatosagot, a koltséghatékonysdagot,
valamint a betegszervezetek és a klinikai
szakértok strukturdlt bevondsdt a
finanszirozdsi prioritasok
meghatdrozdasaba;

Or. en
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Modositas 88

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
2 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

2. stirgeti olyan mechanizmusok
létrehozasat, amelyek javitjak a
terapidkhoz val6 hozzaférést és azok
megfizethetdségét, beleértve a rendkiviil
ritka betegségekre ¢és a fejlett terapiakra
nyujtott célzott tAmogatast is;

Modositas 89

Modositas

2. stirgeti olyan mechanizmusok
létrehozasat, amelyek javitjdk a
terapidkhoz val6 hozzaférést és azok
megtizethetdségét, beleértve a rendkiviil
ritka betegségekre ¢és a fejlett terapiakra
nyujtott célzott tAmogatast is; felhivja
kiilonosen a tagdllamokat, hogy fontoljik
meg a ritka és nagyon ritka betegségekben
szenvedd betegeknek segitséget nyujto
terapiak megtéritésének lehetoséget;
hangsulyozza, hogy a hatarokon dtnyulo
terapidkat bele kell foglalni e tamogatott
terapiak kozé;

Or. el

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
2 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

2. stirgeti olyan mechanizmusok
létrehozasat, amelyek javitjak a
terapidkhoz val6 hozzaférést és azok
megfizethetdségét, beleértve a rendkiviil
ritka betegségekre €s a fejlett terapidkra
nyujtott célzott tAmogatast is;
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Modositas

2. stirgeti olyan mechanizmusok
létrehozasat, amelyek javitjak a
terapidkhoz val6 hozzaférést és azok
megfizethetdségét, beleértve a rendkiviil
ritka betegségekre ¢és a fejlett terapiakra
nyujtott célzott tAmogatast is, kiilonds
tekintettel a ritka gyermekbetegségekre és
az életkornak megfelelo kezelésekre,
valamint a ritka betegségek kezelésére
szolgalo eurdpai gyartasi kapacitasok
megerdositésére a kiilso fiiggoségek
csokkentése érdekében;

PE786.802v01-00
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Modositas 90

Or. en

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

Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
2 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

2. stirgeti olyan mechanizmusok
létrehozasat, amelyek javitjak a
terapidkhoz val6 hozzaférést és azok
megfizethetdségét, beleértve a rendkiviil
ritka betegségekre ¢és a fejlett terapiakra
nyujtott célzott tAmogatast is;

Modositas 91

Modositas

2. stirgeti olyan mechanizmusok
létrehozasat, amelyek javitjdk a
terapidkhoz val6 hozzaférést és azok
megtizethetdségét, beleértve a rendkiviil
ritka betegségekre, a ritka betegségek
gyogyszereire ¢s a fejlett terapiakra
nyUjtott célzott tamogatast is, figyelembe
véve az egeészsegiigyi
technologiaértékelésre, a kozos
kozbeszerzésre és a gyogyszerészeti
osztonzokre vonatkozo meglévé unios
kereteket és folyamatban lévo jogalkotdsi
Jjavaslatokat;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
2 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

2. stirgeti olyan mechanizmusok
létrehozdsat, amelyek javitjak a
terapidakhoz valo hozzdaférést és azok
megfizethetdségét, beleértve a rendkiviil
ritka betegségekre €s a fejlett terapidakra
nyujtott célzott tamogatdst is;

PE786.802v01-00

Modositas

2. siirgeti az olyan hatékony, datfogo
és osszehangolt unios szintii
mechanizmusok kidolgozasat, amelyek
javitjak a terapiak elérhetdséget,
hozzdaférhetoséget s megfizethetdséget,
beleértve a rendkiviil ritka betegségekre és
a fejlett terdapids gyogyszerekre vonatkozo
célzott intézkedéseket is, biztositva a
betegek méltanyos hozzdférését
valamennyi tagdllamban;
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Modositas 92
Victor Negrescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
2 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

2. stirgeti olyan mechanizmusok
létrehozasat, amelyek javitjak a
terapidkhoz valo hozzaférést és azok
megfizethetdségét, beleértve a rendkiviil
ritka betegségekre €s a fejlett terapiakra
nyUjtott célzott timogatast is;

Moédositas 93

Or. en

Modositas

2. stirgeti olyan mechanizmusok
létrehozasat, amelyek javitjak a
terapidkhoz valo hozzaférést és azok
megfizethetdségét, beleértve a rendkiviil
ritka betegségekre ¢€s a fejlett terapiakra
nyUjtott célzott tamogatast, valamint a
ritka betegségek terén a kielégitetlen
egészségiigyi szitkségletek kezelésére
szolgalo innovativ gyogyszereket is;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
2 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

2. stirgeti olyan mechanizmusok
létrehozasat, amelyek javitjak a
terapidkhoz val6 hozzaférést és azok
megfizethetdségét, beleértve a rendkiviil
ritka betegségekre ¢és a fejlett terapidkra
nyujtott célzott tAmogatast is;

Modositas 94

Modositas

2. stirgeti olyan mechanizmusok
l1étrehozasat, amelyek javitjak a ritka és
nagyon ritka betegségek gyogyszereihez és
a terapiakhoz valo hozzaférést és azok
megfizethetdségét, beleértve a rendkiviil
ritka betegségekre ¢€s a fejlett terapiakra
nyUjtott célzott tamogatast is;

Or. en

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen
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Allasfoglalasra iranyulé inditvany
2 a bekezdés (uj))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Moédositas 95

Modositas

2a. kéri a gyogyszerekre vonatkozo
szabalyozasi keret folyamatos értékelését,
kiilonos tekintettel a ritka betegségek uj
terdapidinak kifejlesztése altal a szellemi
tulajdonra és az adatvédelmi
szabalyozasra gyakorolt hatdasra;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
2 a bekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 96

Modositas

2a. elismeri, hogy a ritka és nagyon
ritka betegségekben szenvedo betegek
alacsony szama akaddlyozza a klinikai
adatok eloadllitasat, a klinikai szakértelem
fejlesztését, a kutatdst, az innovdciot és a
klinikai vizsgalatok elvégzését az
Unioban;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
3 bekezdés

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

3. osztonzi a stratégial unios szintii
kutatdsi és innovdcios koordindciot, a
kutatasi programok 0sszehangolésat és a
kozos infrastrukturak erdforrdsainak
0sszevonasat;

PE786.802v01-00

Modositas

3. szorgalmazza a kutatds és az
innovdcio unids szintii stratégiai
koordindciojanak megerdsitését, beleértve
a kutatési programok 6sszehangolasat, a
pénziigyi és tudomdanyos erdforrdasok
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Moédositas 97

0sszevonasat, valamint a megosztott
infrastrukturdak megerdsitését a hatds
maximalizaldsa és a parhuzamossdagok
elkeriilese érdekében;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
3 bekezdés

Allasfoglalasra iranyulo inditvany
3. 0sztonzi a stratégiai unios szinti
kutatasi és innovacios koordinaciot, a
kutatéasi programok 0sszehangolasat és a

koz06s infrastruktirak er6forrasainak
0sszevonasat;

Modositas 98
Oliver Schenk

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
3 a bekezdés (14j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany
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Modositas

3. 0sztonzi a stratégiai unios szinti
kutatasi és innovacios koordinaciot, a
kutatési programok 0sszehangolésat és a
ko6z0s infrastrukturak er6forrasainak
0sszevonasat a nemzeti hataroktol
fiiggetleniil,

Or. en

Modositas

3a. hangsulyozza, hogy a ritka
betegségek terapidginak meghatdrozo
kihivasa a betegségekkel, a biologiai
eredettel és a tudomdnyos ismeretekkel
kapcsolatos ismeretek hianya; a
folyamatban lévo kezdeményezések
elismerésekent és a folyamatban lévo
kutatas hatdisanak maximalizdldsa
érdekében a ritka betegségekre vonatkozo
eurdpai kutatasi programnak figyelembe
kell vennie a meglévo kezdeményezéseket,
példaul a ritka betegségek eurdpai
kutatasi szovetségét (ERDERA);
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Or. en

Moddositas 99
Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

4 bekezdés

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany Modositas
4. kéri, hogy hozzanak létre atfogo 4. kéri, hogy hozzanak létre atfogo
kereteket a betegek és a csaladok kereteket a betegek és a csaladok
tdmogatasara, valamint a tarsadalmi- tdmogatasara, valamint a tarsadalmi-
gazdasagi hatasokkal kapcsolatos gazdasagi hatasokkal kapcsolatos
bizonyitékok unids szintl eléallitasara, bizonyitékok unios szintli eldallitasara,
figyelmet forditva a nemek kozotti figyelmet forditva a nemek kozotti
egyenldségre ¢s a gondozasi egyenlOségre ¢s a gondozasi
egyenl6tlenségekre; egyenldtlenségekre, elismerve

ugyanakkor, hogy a ritka betegségben
szenvedd betegek ellatdasanak koltségei
alacsonyabbak lehetnek, mint azok az
elonyok, amelyeket a megfeleld diagnozis
gyors biztositasa, a megfelelo ellatasi
utvonalak azonositdsa, valamint azt nyujt,
hogy a csaladok, a gondozok és maguk a
betegek a sikeres kezelést vagy gyogyitast
kovetoen visszatérnek a munkaerdpiacra,

Or. en
Modositas 100
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
4 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

4. kéri, hogy hozzanak 1étre atfogd 4. kéri, hogy hozzanak 1étre atfogd
kereteket a betegek ¢és a csalddok kereteket a betegek ¢és a csalddok
tdmogatasara, valamint a tarsadalmi- tamogatasara, figyelembe véve a nem
gazdasagi hatdsokkal kapcsolatos diagnosztizalt ritka betegségekben
bizonyitékok unios szinti eldallitasara, szenveddk, valamint a diagnosztizalt, de
figyelmet forditva a nemek kozotti Jjovahagyott kezelésben nem részesiilé
egyenldségre és a gondozasi személyek sziikségleteit, valamint a
PE786.802v01-00 50/170 AM\1340355HU.docx



egyenldtlenségekre; tarsadalmi-gazdasagi hatasokkal
kapcsolatos bizonyitékok unids szintii
eldallitasara, figyelmet forditva a nemek
kozotti egyenldségre és a gondozasi

egyenldtlenségekre;
Or. en
Modositas 101
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
4 bekezdés
Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
4. kéri, hogy hozzanak 1étre atfogd 4. kéri, hogy hozzanak 1étre atfogd
kereteket a betegek ¢s a csaladok kereteket a betegek ¢s a csaladjaik
tdmogatasara, valamint a tirsadalmi- tamogatasara, beleértve a ritka betegségek
gazdasagi hatasokkal kapcsolatos tarsadalmi-gazdasagi hatdsaival
bizonyitékok unios szintl elédllitasara, kapcsolatos bizonyitékok unids szintii
figyelmet forditva a nemek kozotti rendszerszintii eléallitasat, kiilonos
egyenliségre és a gondozadsi figyelmet forditva a nemek kozotti
egyenlotlenségekre; egyenlotlenségekre, az informadlis

gondozas okozta terhekre és a tarsadalmi
kirekesztés kockazataira;

Or. en
Modositas 102
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
4 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

4. kéri, hogy hozzanak 1étre atfogd 4. kéri, hogy hozzanak 1étre atfogd
kereteket a betegek ¢és a csaladok kereteket a betegek ¢és a csalddok
tdmogatasara, valamint a tarsadalmi- tdmogatdsara, valamint a tarsadalmi-
gazdasagi hatasokkal kapcsolatos gazdasagi hatasokkal kapcsolatos
bizonyitékok unios szintl elédllitasdra, bizonyitékok unios szintli dsszegyiijtésére
figyelmet forditva a nemek kozotti és osszedllitasara, kiilonos figyelmet
egyenldségre és a gondozasi forditva a nemek kozotti egyenldségre és a
egyenl6tlenségekre; gondozasi egyenldtlenségekre;
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Modositas 103
Katerfina Konecna

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
4 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

4. kéri, hogy hozzanak létre atfogo

kereteket a betegek és a csaladok
tamogatasara, valamint a tarsadalmi-
gazdasagi hatasokkal kapcsolatos
bizonyitékok unids szintii eldallitasara,
figyelmet forditva a nemek kozotti
egyenldségre ¢s a gondozasi
egyenl6tlenségekre;

Modositas 104
Michele Picaro

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
4 a bekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

PE786.802v01-00
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Or. en

Modositas

4. kéri, hogy hozzanak létre atfogo
kereteket a betegek és a csaladok, tovdabba
a tarsadalmi beilleszkedésiik
tdmogatdsara, valamint a tarsadalmi-
gazdasagi hatasokkal kapcsolatos
bizonyitékok eldallitasara, figyelmet
forditva a nemek kozotti egyenlOségre és a
gondozasi egyenldtlenségekre;

Or. en

Modositas

4a. hangsulyozza, hogy a ritka
betegségek korai és pontos
diagnosztizalasa tovabbra is jelentés
kihivast jelent, mivel a betegek gyakran
hosszu diagnosztikai késedelmekkel és
téves diagnozisokkal szembesiilnek;
hangsulyozza, hogy ez a diagnozis az
egészségiigyi szakemberek kozponti
bevonasdt teszi sziikségessé, akiknek
klinikai képzése, etikai feleldssége,
valamint az a képessége, hogy integraljak
azg osszetett és heterogén informdciokat,
elengedhetetlen az elldatas minéségének, a
betegbiztonsagnak és a fejlett
diagnosztikai technologiak megfeleld
értelmezésének biztositisahoz;
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Modositas 105
Margarita de la Pisa Carrion

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
4 a bekezdés (14j)

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany

Modositas 106

Or. en

Modositas

4a. hangsulyozza, hogy dllami
tamogatdsi mechanizmusokat kell
létrehozni azon csaladok sziikségleteinek
kielégitése érdekében, amelyekben ritka
betegségben szenvedd csaladtag él,
tekintettel arra, hogy ilyen betegségek
esetén gyakran napi 24 oraban folyamatos
ellatasra van sziikség;

Or. es

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
5 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

5. hangsulyozza, hogy meg kell
erdsiteni az iranyitast és a hatarokon
atnyulo koordinaciot az eurdpai
referenciahdlozatok fenntarthatosaganak,

¢s beutalasi utvonalainak javitdsa, valamint
az eurdpai referenciahdlozatok stabil
finanszirozasat és jogallasat szolgalo
mechanizmusok feltardsa révén,

AM\1340355HU.docx
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Modositas

5. hangsulyozza, hogy meg kell
erdsiteni az irdnyitast, a hatarokon atnyulé
koordinaciot és a hatdarokon dtnyulo
hozzdférhetiséget az eurdpai
referenciahdlozatok fenntarthatosaganak,
¢s beutalasi utvonalainak megerdsitése,
valamint a stabil és kiszamithato
finanszirozds és a miikodésiikhoz
szitkséges megfeleld jogi és miikodési
keret biztositdsa révén;

Or. en
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Moédositas 107
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,
Letizia Moratti, Oliver Schenk

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

5 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
5. hangsulyozza, hogy meg kell 5. hangsulyozza, hogy meg kell
erdsiteni az iranyitast és a hatdrokon erdsiteni az irdnyitast és a hatarokon
atnyulo koordinéciot az eurdpai atnyulo koordinéciot az eurdpai
referenciahdlozatok fenntarthatosagéanak, referenciahdlozatok fenntarthatosaganak,
integraciojanak, foldrajzi lefedettségének nemzeti egészségiigyi rendszerekbe valo
¢és beutaldsi utvonalainak javitasa, valamint integracidjanak, foldrajzi lefedettségének
az europai referenciahalézatok stabil ¢s beutalasi utvonalainak javitasa, valamint
finanszirozésat és jogdllasdt szolgalo az europai referenciahaldzatok stabil
mechanizmusok feltarasa révén; finanszirozésat szolgal6 mechanizmusok

feltarasa révén;

Or. en

Modositas 108
Victor Negrescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
5 a bekezdés (uj))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

Sa. siirgeti a Bizottsagot, hogy
intézményesitse az europai
referenciahalozatok bovitésére iranyulo
felhivasok gyakoribb és kiszamithatobb
ciklusat, és az ad hoc eljardasokat
atlathato, rendszeres iitemtervvel viltsa
fel; emlékeztet arra, hogy 2019 6ta nem
keriilt sor uj bovitési felhivasra;
hangsulyozza, hogy egy egyértelmiien
meghatdrozott iitemterv elengedhetetlen a

rrrrr

.

torténd integrdaciojahoz, ezaltal athidalva
a helyi szakértelem és az unios szintii
egyiittmiikodés kozotti szakadékot annak
biztositasa érdekében, hogy a ritka
betegségekben szenvedo betegek
adminisztrativ késedelem nélkiil
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Moédositas 109
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
5 a bekezdés (1))

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany

Modositas 110
Katerina Kone¢na

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
5 a bekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

AM\1340355HU.docx

szakellatasban és megosztott orvosi
ismeretekben részesiiljenek;

Or. en

Modositas

Sa. hangsulyozza, hogy a ritka
betegségekre vonatkozo unios cselekvési
terv sikeres végrehajtisahoz erds és
reziliens kozegészségiigyi rendszerekre
van sziikség; felhivja a Bizottsdagot és a
tagadllamokat, hogy biztositsik a megfelelé
és fenntarthato kozfinanszirozdst, a
szakosodott egészségiigyi szakemberek
felvételét és képzését, valamint az
egészségiigyi infrastrukturdaba, a
diagnosztikai kapacitasba és a ritka
betegségekkel foglalkozo szakosodott
kozpontokba térténo beruhazdasokat;

Or. en

Modositas

Sa. hangsulyozza, hogy meg kell
erositeni az irdnyitdst és a hatarokon
atnyulo koordindciot az eurdpai
referenciahdlozatok fenntarthatosaganak,
integrdcidjanak, foldrajzi lefedettségének
és beutaldsi utvonalainak javitdsa,
valamint az eurdpai referenciahdlozatok
stabil finanszirozdsdt és jogallasdt
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Modositas 111

szolgadlo mechanizmusok feltardsa révén;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
5 a bekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 112
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
6 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

6. felszolitja a Bizottsagot €s a
tagallamokat, hogy gyorsitsak fel a ritka
betegségekkel kapcsolatos diagnosztikai
késedelmek csokkentésére iranyulod
erofeszitéseiket;

PE786.802v01-00

Modositas

Sa.  szorgalmazza az egészségiigyi
szakemberek oktatasdanak és
tovabbképzésének megerdsitését a
genomikai tesztelés, a korai diagnozis és
az ujsziilottek sziirése terén, az europai
referenciahdlozatok képzési és szakértoi
cserekozpontokkeént betoltott szerepére,
valamint a figyelemfelhivo/oktatasi
kezdeményezésekre épitve;

Or. en

Modositas

6. felszolitja a Bizottsagot €s a
tagallamokat, hogy gyorsitsak fel a
diagnosztikai késedelmek csokkentésére
iranyul6 erdfeszitéseiket, és Unio-szerte
erositsék meg a ritka betegségek korai
diagnosztizalasara iranyulo
egyiittmiikodést, tobbek kozott az
ujsziilottek sziiroprogramjaival
kapcsolatos bevalt gyakorlatok cseréje, a
genomikai diagnosztikai technologiak
fejlesztése és felelos hasznalata, valamint
a ritka betegségekben szenvedo betegek
diagnosztikai késedelmeinek csokkentését
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Modositas 113

célz0 kozos iranymutatdasok és mindségi
eloirasok elomozditisa révén;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
6 bekezdés

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany

6. felszolitja a Bizottsagot €s a
tagallamokat, hogy gyorsitsak fel a ritka
betegségekkel kapcsolatos diagnosztikai
késedelmek csokkentésére iranyulod
erofeszitéseiket;

Modositas 114

Modositas

6. felszolitja a Bizottsagot €s a
tagallamokat, hogy gyorsitsak fel a ritka
betegségekkel kapcsolatos diagnosztikai
késedelmek csokkentésére iranyulod
erofeszitéseiket a nemzeti bevdlt
gyakorlatok dokumentdldsa, a tagallamok
kozotti tudascsere megkonnyitése,
valamint a nemzeti nyilvantartdisokban és
adatbazisokban szerepld adatok
digitalizdlasanak és interoperabilitisanak
megerdositése réven, tobbek kozott
harmonizalt kodolasi rendszerek
hasznadlataval,

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
6 bekezdés

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

6. felszolitja a Bizottsagot €s a
tagallamokat, hogy gyorsitsak fel a ritka
betegségekkel kapcsolatos diagnosztikai
késedelmek csokkentésére iranyulod
erofeszitéseiket;
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Modositas

6. felszolitja a Bizottsagot €s a
tagallamokat, hogy gyorsitsak fel a ritka
betegségekkel kapcsolatos diagnosztikai
késedelmek csokkentésére iranyulod
erOfeszitéseiket, tobbek kozott mérheto
célok meghatarozasaval, a korai beutaldsi
utvonalak javitasdaval és a nemzeti
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Modositas 115

egészségiigyi rendszereken beliili specidlis
szakértelemhez valo hozzdférés
megerdositésével,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
6 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

6. felszolitja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy gyorsitsak fel a ritka
betegségekkel kapcsolatos diagnosztikai
késedelmek csokkentésére iranyulo
erdfeszitéseiket;

Modositas 116
Andras Tivadar Kulja

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
6 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

6. felszolitja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy gyorsitsak fel a ritka
betegségekkel kapcsolatos diagnosztikai
késedelmek csokkentésére iranyulo
erofeszitéseiket;

PE786.802v01-00

Modositas

6. felszolitja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy jelentosen csokkentsék
a ritka betegségekkel kapcsolatos
diagnosztikai késedelmeket, tobbek kozott
mérhetd mutatok, referenciaértékek és
indikativ hataridok megallapitisan
keresztiil, azzal a céllal, hogy a diagnozist
lehetoség szerint egy éven beliil elérjék;

Or. en

Modositas

6. felszdlitja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy gyorsitsak fel a ritka
betegségekkel kapcsolatos diagnosztikai
késedelmek drasztikus csokkentésére
iranyul6 erdfeszitéseiket, és fokozzdk a
tagallamok kozotti osszehangolt
erdfeszitéseket,

Or. en
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Modositas 117
Margarita de la Pisa Carrion

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
6 a bekezdés (uj)

Allasfoglaldsra irdnyuld inditvany Modositas

6a. hangsulyozza a sziiletéstol kezdodo
dtfogo korai elldatds és osztonzés
biztositasanak fontossdagat — beleértve
olyan szakemberek bevondsdt, mint a
beszédterapias szakemberek vagy a
fizioterapeutdak — a ritka betegségben
szenvedo betegek fejlesztési
szitkségleteinek teljes korii kielégitése
érdekében;

Or. es

Moédositas 118
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar

Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktéria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
6 a bekezdés (1))

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

6a. osztonzi a tagallamokat, hogy a
betegek elhuzodo diagnosztizdaldasanak
elkeriilése érdekében hozzanak létre
strukturalt diagnosztikai utvonalakat,
beleértve a korai beutaldsi
mechanizmusokat és a multidiszciplindris
értékelést;

Or. en

Moédositas 119
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc
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Allasfoglalasra iranyulé inditvany
6 b bekezdés (1))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Médositas 120
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
7 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

7. slirgeti az 0jsziilottek sziirésére és a
korai felismerésre vonatkozo6 kozos elvek
kidolgozasat az Union beliili tarsadalmi és
teriileti egyenldtlenségek kezelése
érdekében;

Modositas 121
Katerina Konecna

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
7 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

7. stirgeti az ujsziilottek szirésére és a

PE786.802v01-00

Modositas

6b. ramutat az alapelldatisban dolgozo
szakemberek kiemelt szerepére a ritka
betegségek korai azonositiasaban, és
megerdsitett képzési, figyelemfelhivo és
tamogatasi eszkozoket szorgalmaz az
alapellatas szintjén;

Or. en

Modositas

7. stirgeti az ujsziilottek sziirésére €s a
korai felismerésre vonatkozé kézos elvek
és referenciaértékek kidolgozasat az
Unidn beliili tarsadalmi és teriileti
egyenlOtlenségek kezelése érdekében; ugy
véli, hogy a strukturdlis kihivasokkal
szembesiilo tagallamoknak célzott
péncziigyi tamogatdsban kell részesiilniiik
a referenciaérték felé torténo
elorehaladas érdekében;

Or. en

Modositas

7. stirgeti az ujsziilottek sziirésének és
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korai felismerésre vonatkozo kizos elvek
kidolgozésat az Union beliili tarsadalmi és
teriileti egyenldtlenségek kezelése
érdekében;

Modositas 122
Victor Negrescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
7 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

7. stirgeti az 0jsziilottek szlirésére és a
korai felismerésre vonatkozo6 kozos elvek
kidolgozasat az Union beliili tarsadalmi és
teriileti egyenldtlenségek kezelése
érdekében;

Modositas 123
Michalis Hadjipantela

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
7 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

7. stirgeti az Ujsziilottek sziirésére és a
korai felismerésre vonatkozo6 kozos elvek
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a korai felismerésnek a kidolgozasat az
Uni6n beliili tarsadalmi és teriileti
egyenlOtlenségek kezelése érdekében,
valamint a ritka betegségek
diagnosztizalasdara vonatkozo unios
iitemterv kidolgozdsat, beleértve az
egészségiigyi rendszerek daltal a személyek
szamara diagnozist kovetden nyujtott
tamogatdst, valamint nem diagnosztizalt
személyek szamdra nyujtott tamogatdst;

Or. en

Modositas

7. stirgeti az ujsziilottek sziirésére €s a
korai felismerésre vonatkozé kézos elvek
kidolgozasat az Union beliili tarsadalmi és
teriileti egyenldtlenségek kezelése
érdekében, beleértve a prenatdlis és
perinatdlis felismerést is, amennyiben az
orvosilag helytadllo, valamint a specidalis
diagnosztikai szolgaltatasokhoz valo
hozzaférés biztositasdt regiondalis vagy
nemzeti kozpontokon és akkreditalt
laboratoriumokon keresztiil,

Or. en

Modositas

7. stirgeti az 0jsziilottek szlirésére
vonatkoz6 kozos elvek kidolgozasat,
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kidolgozasat az Union beliili tarsadalmi és
teriileti egyenl6tlenségek kezelése
érdekében;

Modositas 124

tobbek kozott unios iranymutatds
keretében, amely meghatdrozza az
ujsziilottek sziirésére vonatkozo
harmonizalt, legjobb mindségii unios
panelt, és eloirja annak rendszeres
feliilvizsgalatat az ujonnan engedélyezett
terapiak fényében, valamint a korai
Sfelismerést az Union beliili tarsadalmi és
teriileti egyenldtlenségek kezelése
érdekében;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
7 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

7. stirgeti az 0jsziilottek szlirésére és a
korai felismerésre vonatkozo6 kozos elvek
kidolgozasat az Union beliili tarsadalmi és
teriileti egyenldtlenségek kezelése
érdekében;

Modositas 125
Andras Tivadar Kulja

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
7 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

7. stirgeti az ujsziilottek szlirésére és a

PE786.802v01-00

Modositas

7. stirgeti az ujsziilottek sziirésére
vonatkoz6 kozos elvek kidolgozasat,
tobbek kozott unios iranymutatds
keretében, amely meghatdrozza az
ujsziilottek sziirésére vonatkozo
harmonizalt, legjobb mindségii unios
panelt, és eloirja annak rendszeres
feliilvizsgalatat az ujonnan engedélyezett
terapiak fényében, valamint a korai
Sfelismerést az Union beliili tarsadalmi és
teriileti egyenldtlenségek kezelése
érdekében,;

Or. en

Modositas

7. stirgeti az ujsziilottek sziirésére
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korai felismerésre vonatkozo6 kozos elvek vonatkoz6 kozos elvek kidolgozasat, unios

kidolgozasét az Unidn beliili tarsadalmi és iranymutatds keretében, amely
teriileti egyenldtlenségek kezelése meghatdrozza az ujsziilottek sziirésére
érdekében; vonatkozo harmonizalt, legjobb mindségii

unios panelt, és eloirja annak rendszeres
feliilvizsgalatat az ujonnan engedélyezett
terapiak fényében, valamint a korai
Sfelismerést az Union beliili tarsadalmi és
teriileti egyenldtlenségek kezelése
érdekében;

Or. en

Modositas 126
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti, Oliver
Schenk

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

7 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
7. stirgeti az ujsziilottek szlirésére és a 7. slirgeti az 0jsziilottek szlirésére és a
korai felismerésre vonatkoz6 k6zos elvek korai felismerésre vonatkoz6 k6zos elvek
kidolgozésat az Union beliili tarsadalmi és kidolgozésat — beleértve adott esetben a
teriileti egyenldtlenségek kezelése tesztelési gyakorlatok harmonizalasat is —
érdekében; az Union beliili, valamint a tagdallamokon

beliili tarsadalmi és teriileti
egyenldtlenségek kezelése érdekében;

Or. en
Modositas 127
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
7 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

7. stirgeti az ujsziilottek sziirésére ¢s a 7. stirgeti az ujsziilottkori és
korai felismerésre vonatkozo kozos elvek prenatalis sziirésre és korai felismerésre
kidolgozasat az Union beliili tarsadalmi és vonatkozo kozos elvek és
teriileti egyenldtlenségek kezelése minimumkritériumok kidolgozasat a
érdekében; tarsadalmi és tertileti egyenldtlenségek
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Modositas 128

kezelése és a méltanyosabb hozzdaférés
elomozditasa érdekében szerte az
Unioban;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
7 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

7. stirgeti az ujsziilottek sziirésére és a

korai felismerésre vonatkozo kozos elvek
kidolgozasat az Union beliili tarsadalmi és
teriileti egyenlotlenségek kezelése
érdekében;

Moédositas 129
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
7 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

7. stirgeti az ujsziilottek sziirésére és a
korai felismerésre vonatkozo6 k6zos elvek
kidolgozésat az Union beliili tarsadalmi és
teriileti egyenldtlenségek kezelése
érdekében;

Modositas 130

PE786.802v01-00

Modositas

7. stirgeti a tagdllamokat, hogy
dolgozzanak ki vagy erdsitsenek meg
tudomanyos bizonyitékokon alapulo
nemzeti ujsziilottsziirési programokat,
biztositva ugyanakkor, hogy az unios
szintii koordindcio onkéntes maradjon, és
tiszteletben tartsa a nemzeti hatdiskoroket,

Or. en

Modositas

7. stirgeti az ujsziilottek hatékony
szlirésére €s a korai felismerésre
vonatkoz6, tudomdnyos bizonyitékokon
alapulo kozos elvek kidolgozasat az Unidn
beliili tarsadalmi és tertileti
egyenlOtlenségek kezelése érdekében;

Or. en
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Billy Kelleher, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
7 a bekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 131
Margarita de la Pisa Carrion

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
7 a bekezdés (1))

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

AM\1340355HU.docx

Modositas

7a. amennyiben a gyogyszer ritka
betegségek gyogyszerének mindsiil, a
Bizottsagnak és a tagallamoknak lehetové
kell tenniiik, hogy a betegtdjékoztatot csak
elektronikus formaban bocsdssdak
rendelkezésre, és lehetoveé kell tenniiik,
hogy a feliilvizsgalt 2001/83/EK irdanyely
54. cikkében felsorolt adatok csak az Unio
egyik hivatalos nyelvén jelenjenek meg;
emellett intézkedéseket kell hozni a
csomagoldasra vonatkozo, tagallam-
specifikus ,,kék dobozos” kovetelmények
harmonizalasdra vagy észszerlisitésére,
hogy megkonnyitsék a tobb orszagra
érvényes csomagoldsokat, és lehetévé
tegyék a ritka betegségek gyogyszereinek a
tagdllamok kozotti hatékony mozgdsdt;

Or. en

Modositas

7a. hangsulyozza a genetikai és
prenatalis sziirésnek az Europai Unionak
a fogyatékossaggal élo személyek jogairol
sz0lo ENSZ-egyezmény szerinti
kotelezettségeivel teljes osszhangban és a
Fogyatékossiggal EIG Személyek
Jogainak Bizottsiga ajanldasainak
figyelembevételével torténd végzésének
fontossagat, kiilonos tekintettel a
diszkriminativ vagy eugenetikai
gyakorlatok megelozésének
szitkségességére;

PE786.802v01-00
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Or. es

Modositas 132
Victor Negrescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

8 bekezdés

Allasfoglalasra iranyulé inditvany Modositas
8. 0sztonzi egy unios koordinéacids 8. 0sztonzi egy unios koordinacids
mechanizmus létrehozasat annak mechanizmus létrehozasat annak
érdekében, hogy Eurdpa-szerte érdekében, hogy Eurdpa-szerte
Osszehangoljak és megerdsitsék a Osszehangoljak és megerdsitsék a
szlirdprogramokat és diagnosztikai szlirOprogramokat és diagnosztikai
utvonalakat; utvonalakat, beleértve a regiondlis és

nemzeti szakértoi kozpontok, a
szakosodott laboratoriumok és a
diagnosztikai szolgaltatasokhoz valo
hatdrokon dtnyulo hozzdférés

tamogatdsat,
Or. en
Modositas 133
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
8 bekezdés
Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds
8. osztonzi egy unids koordinacios 8. szorgalmazza egy unios
mechanizmus létrehozasat annak koordinacidés mechanizmus létrehozasat
érdekében, hogy Eurdpa-szerte annak érdekében, hogy Eurdpa-szerte
Osszehangoljak és megerdsitsék a Osszehangoljak és megerdsitsék a
szlirdprogramokat és diagnosztikai szlirOprogramokat és diagnosztikai
utvonalakat; utvonalakat, beleértve a kozos beutaldsi
utvonalakat, a minoségi kritériumokat és
a gyengébb diagnosztikai kapacitdssal
rendelkezo tagallamok tamogatdsat;
Or. en
PE786.802v01-00 66/170 AM\1340355HU.docx
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Moédositas 134
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

8 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
8. osztonzi egy unios koordinacids 8. szorgalmazza egy unios szinti
mechanizmus létrehozasat annak koordinaciés mechanizmus 1étrehozasat
érdekében, hogy Eurdpa-szerte annak érdekében, hogy tamogassdk a
osszehangoljak és megerdositsék a sziiroprogramok ¢s diagnosztikai
szliroprogramokat és diagnosztikai utvonalak ésszehangoldsdt és
utvonalakat; megerdésitését a tagallamokban;

Or. en

Modositas 135
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Aleksandar Nikolic, Valérie
Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

8 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds
8. 0sztonzi egy unios koordindcios 8. 0sztonzi a tagallamok kozotti
mechanizmus létrehozdsdt annak onkéntes egyiittmiikodést a
érdekében, hogy Eurdpa-szerte sziiroprogramok ¢s diagnosztikai
osszehangoljak és megerdsitsék a utvonalak bevalt gyakorlatainak cseréje
szliroprogramokat ¢s diagnosztikai érdekében;
utvonalakat,

Or. en

Modositas 136
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
8 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds
8. osztonzi egy unios koordindcios 8. figyelembe veszi a ritka és nagyon
AM\1340355HU.docx 67/170 PE786.802v01-00
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mechanizmus létrehozdsat annak
érdekében, hogy Eurdpa-szerte
osszehangoljak és megerdsitsék a
sglroprogramokat és diagnosztikai
utvonalakat,

Modositas 137

ritka betegségek eltéro elofordulasi
ardnyait, amelyek régionként eltéroek
lehetnek;

Or. el

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
8 a bekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 138
Andras Tivadar Kulja

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
8 a bekezdés (1))

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

PE786.802v01-00

Modositas

8a. a ritka betegségek terapidinak
meghatarozo kihivasai kozé tartozik a
betegségekre, a bioldgiai eredetre és az
dltalanos tudomdnyos ismeretekre
vonatkozo ismeretek hianya; a

folyamatban lévo kiilonbozo

kezdeményezések elismeréseként,
valamint a folyamatban lévo kutatds és
erdforrdsok hatisanak maximalizdldasa
érdekében a ritka betegségekre vonatkozo
eurdpai kutatdsi programnak figyelembe
kell vennie a meglévo kezdeményezéseket,

példaul a ritka betegségek kutatdasdval
foglalkozo eurdpai szovetséget

68/170

(ERDERA), és azokra kell épiilnie;

Or. en

Modositas
8a. osztonzi a ritka betegségek

szlirésével és korai felismerésével
kapcsolatos bevalt gyakorlatok cseréjét,
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beleértve a célzott sziiroprogramokat is, és
kiemeli a korai jelek és tiinetek
felismerésének fontossagat a kiilonbozo
orvosi tudomanydgakban, beleértve a
gyermekgyogydszatot, az
ideggyogydszatot, a borgyogydszatot, az
anyagcsere-gyogydszatot és a szemészetet;

Or. en

Modositas 139
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
9 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
9. tamogatja a genomikus ¢s fejlett 9. slirgeti a genomikus ¢€s fejlett
diagnosztikai technoldgiak, a tavorvoslas diagnosztikai technolédgiak, a tavorvoslas
¢s a digitalis eszk6zok nagyobb mértékii ¢s a digitalis eszk6zok széles korii
hasznalatat, megkonnyitve a hatarokon hasznalatat, megkonnyitve a hatarokon
atnyul6 diagnosztikat; atnyuld diagnosztikat, és szorgalmazza az

ilyen technologiakhoz valo méltanyos
hozzaférést a tagallamok kozott és azokon
beliil, a hozzdférés és a végrehajtds terén
mutatkozo egyenlotlenségek
szisztematikus nyomon kovetése mellett;

Or. en
Modositas 140
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
9 bekezdés
Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

9. tdmogatja a genomikus ¢és fejlett 9. tdmogatja a genomikai és fejlett
diagnosztikai technoldgiak, a tavorvoslas diagnosztikai technologiak, tobbek kozott
és a digitalis eszkdzok nagyobb mértékii az uj generdcios szekvendlds, a
hasznalatat, megkonnyitve a hatarokon multiomikai megkozelitések és mas
atnyulo diagnosztikat, specidlis diagnosztikai eszkozok, valamint

a tavorvoslas és a digitalis eszk6zok
AM\1340355HU.docx 69/170 PE786.802v01-00

HU



HU

Modositas 141

nagyobb mértekll hasznalatat az idében
torténd diagnozis elérése és a hatarokon
atnyulo diagnosztika megkonnyitése
érdekében;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
9 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

9. tdmogatja a genomikus ¢és fejlett
diagnosztikai technoldgiak, a tavorvoslas
¢s a digitalis eszkdzok nagyobb mértékii
hasznalatat, megkénnyitve a hatarokon
atnyuld diagnosztikdt;

Modositas 142
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
9 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

9. tdmogatja a genomikus ¢és fejlett
diagnosztikai technoldgiak, a tavorvoslas
¢s a digitalis eszkdzok nagyobb mértékii
hasznalatat, megkdénnyitve a hatarokon
atnyulo diagnosztikat,

PE786.802v01-00

Modositas

9. tdmogatja a genomikus ¢és fejlett
diagnosztikai technologidk, a tavorvoslas
¢s a digitalis eszk6zok, tobbek kozott az
alapellatasban dolgozok szamadra
hozzaférhetd dontéstamogato eszkiozok
nagyobb mértekli hasznalatat a korai
gyanu és a beutalds megkonnyitése,
valamint a hatarokon atnyul6 diagnosztika
eldsegitése érdekében;

Or. en

Modositas

9. tdmogatja a genomikus ¢és fejlett
diagnosztikai technologiak, a tavorvoslas
¢s a digitalis eszkdzok nagyobb mértékii
hasznalatat a gyorsabb és pontosabb,
hatarokon atnyulé diagndzis eldsegitése
érdekében, az (EU) 2024/1689, az (EU)
2016/679 és az (EU) 2025/327 rendelettel
teljes osszhangban,

AM\1340355HU.docx



Modositas 143

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
9 bekezdés

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany
9. tamogatja a genomikus és fejlett
diagnosztikai technologidk, a tavorvoslas
¢s a digitalis eszkdzok nagyobb mértékii

hasznalatat, megkonnyitve a hatdrokon
atnyulo diagnosztikat,

Moédositas 144
Victor Negrescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
9 a bekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 145

AM\1340355HU.docx

Modositas

9. tamogatja a genomikus
technologidk, a fejlett diagnosztika, a
tavorvoslas ¢€s a digitalis eszk6zok nagyobb
mértékll hasznalatat, biztositva a méltanyos
hozzaférést, és megkonnyitve a hatarokon
atnyulo egyiittmiikodést a diagnozis és a
klinikai dontéshozatal terén;

Or. en

Modositas

9a.  felszdlitja a Bizottsdagot és a
tagdllamokat, hogy mozditsik el a ritka
betegségekkel foglalkozo regiondlis és
nemzeti diagnosztikai kozpontok és
akkreditalt laboratoriumok fejlesztését és
megerdositését, beleértve a genomikus és
prenatalis tesztelési kapacitdsokat is,
annak érdekében, hogy Unio-szerte
biztositsak a korai diagnozishoz valo
idoben torténd és méltanyos hozzaférést;

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

Schenk

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
9 a bekezdés (1))

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 146

Modositas

9a. osztonzi a ritka betegségek
diagnosztizaldsdt tamogato
mesterségesintelligencia-eszkozok
fejlesztését és felelosségteljes haszndlatdt
a diagnosztizdlas késedelmének
csokkentése és a pontossdg javitasa
érdekében, magas szintii etikai, jogi és
adatvédelmi normak biztositasa mellett;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
9 a bekezdés (1))

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 147
Andras Tivadar Kulja

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
9 a bekezdés (1))

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

PE786.802v01-00

Modositas

9a. a ritka betegségekkel kapcsolatos
tudatossag és képzés novelése a
haziorvosok, a baleseti és siirgdsségi
orvosok, valamint az apolok korében,
ugyanakkor a szakellatas beutaldsi
utvonalainak megerdsitése;

Or. el
Modositas
9a. kéri, hogy a haziorvosok, a
72/170 AM\1340355HU.docx



Modositas 148

siirgosségi orvosok és az apolok korében
Javitsak a ritka betegségekkel kapcsolatos
tudatossagot és specidlis képzést,
ugyanakkor erdsitsék meg a szakorvosi
ellatashoz vezeto beutalasi utvonalakat és
a betegkozosségek szerepvallaldsat;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
9 a bekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 149
Andras Tivadar Kulja

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
9 b bekezdés (11j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

AM\1340355HU.docx

Modositas

9a. kéri a genetikai és fejlett
diagnosztikai vizsgalatokhoz valo
hozzaférés javitasat a tagallamokban a
klinikai sziikségletek és a tudomdanyos
bizonyitékok alapjdan;

Or. en

Modositas

9b. elismeri a hatarokon dtnyulo
szakértelmet és halozatokat dsszefogo
eurdpai referenciahdalozatok munkdjat, és
kéri, hogy erositsék meg szerepiiket az
eurdpai egészségiigyi adattér
megvaldsitdsa sordn;

Or. en
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Modositas 150

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

Letizia Moratti, Oliver Schenk

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
9 b bekezdés (1))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 151

Modositas

9b. megerdsitett képzést és
figyelemfelhivast szorgalmaz az
egészségiigyi szakemberek, kiilondsen a
gyermekorvosok és az alapelldatasban
dolgozo szakemberek szamdra a ritka
betegségek korai felismerésének javitasa
érdekében;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
10 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

10. hangsulyozza, hogy meg kell
erdsiteni az egészségiigyi
technologiaértékelés és a ritka betegségek
kezelésére vonatkozo bizonyitékok
értékelésének unios szintll koordinaciojat;

Modositas 152

Modositas

10. szorgalmazza az egészségiligyi
technologiaértékelés és a ritka betegségek
terdpidira vonatkozo bizonyitékok
értékelésének megerdsitett unios szintii
koordinacidjat, beleértve a gyogyszereket,
azg orvostechnikai eszkozoket, a digitalis
egészségiigyi megoldasokat és mas
relevans technologidakat vagy eljardasokat
is, figyelembe véve a kis
betegcsoportokkal és a korlatozott klinikai
adatokkal kapcsolatos sajdtos kihivdsokat;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

PE786.802v01-00
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10 bekezdés
Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

10.  hangsulyozza, hogy meg kell
erdsiteni az egészségiigyi
technologiaértékelés és a ritka betegségek
kezelésére vonatkozoé bizonyitékok
értekelésének uniods szintll koordinaciojat;

Modositas 153

Modositas

10.  hangsulyozza, hogy meg kell
erdsiteni az egészségiigyi
technologiaértékelés és a ritka betegségek
kezelésére vonatkozo6 bizonyitékok
értékelésének uniods szintli koordinaciojat,
szem elott tartva, hogy a segitséget nyujto
kezeléseket nem feltétleniil tamasztjak ala
meggyozo klinikai bizonyitékok,
ugyanakkor javithatjak a betegek életét;

Or. el

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
10 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

10.  hangstlyozza, hogy meg kell
erdsiteni az egészseégligyi
technologiaértékelés és a ritka betegségek
kezelésére vonatkoz6 bizonyitekok
értékelésének uniods szintli koordinaciojat;

Modositas 154

Modositas

10.  hangstlyozza, hogy az (EU)
2021/2282 rendelet végrehajtasan
keresztiil meg kell erdsiteni az
egészseégligyi technoldgiaértékelés €s a
ritka betegségek kezelésére vonatkozo
bizonyitékok értékelésének unids szintl
koordinacidjat;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
10 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

10.  hangsulyozza, hogy meg kell
erdsiteni az egészségiligyi

technologiaértékelés és a ritka betegségek

AM\1340355HU.docx

Modositas

10. hangsulyozza, hogy javitani kell az
egészségiigyi technologiaértékelés és a
ritka betegségek kezelésére vonatkozo
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kezelésére vonatkozo bizonyitékok
értekelésének unios szintli koordindciojat;

Modositas 155
Margarita de la Pisa Carrion

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
10 a bekezdés (ij)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 156
Tomislav Sokol

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
10 a bekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

PE786.802v01-00

HU

bizonyitékok értékelésének unids szintl
koordinacidjat, és finanszirozast kell
biztositani szamdra;

Or. en

Modositas

10a.  kéri, hogy a kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletek fogalma
terjedjen ki azokra a helyzetekre is,
amikor léteznek olyan kezelések, amelyek
nem gyogyitjak meg a betegséget, azonban
jelentos fokozatos javulast biztositanak a
beteg életmindségében, funkciondlis
dllapotaban vagy klinikai ellatasaban,
mint példaul a Veyuvec esetében a
disztrofias epidermolizis bullozaval
kapcsolatban;

Or. es

Modositas

10a. hatarozottan tamogatja, hogy a
ritka betegségek gyogyszereit vegyék fel a
kritikus fontossdagu gyogyszerek
rendelkezésre dllasanak, az ilyen
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak, valamint a kozos érdekii
gyogyszerek rendelkezésre dllasanak és
hozzaférhetoségének megerdsitését célzo
keret létrehozdsarol szolo eurdpai
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Modositas 157
Andras Tivadar Kulja

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
10 a bekezdés (4j)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 158
Billy Kelleher, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
11 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

11. felszolitja a tagallamokat, hogy
tamogassak az onkéntes kozos klinikai

AM\1340355HU.docx

parlamenti és tandcsi rendeletre iranyulo
Javaslat szerinti kozos érdekii gyogyszerek
fogalommeghatarozdsaba, mivel ez
hozzdjarulna e gyogyszerek rendelkezésre
dllasanak, hozzdaférhetoségének és
megfizethetoségének Unio-szerte torténd
megerdésitéséhez, kiilondsen a ritka és
nagyon ritka betegségekben szenvedd
betegek szamara;

Or. en

Modositas

10a. megerdsitett egyiittmitkodésre
szorgalmaz a tagdllamok kozott a ritka
betegségek kezeléséhez — tobbek kozott a
ritka betegségek gyogyszereihez és a fejlett
terapiakhoz — valo idoben torténo
hozzaférés terén mutatkozo
egyenlotlenségek csokkentése érdekében;
hangsulyozza, hogy Unio-szerte
indokolatlan késedelem nélkiil biztositani
kell, hogy a betegek megfeleld
kezelésekben és szakellatasban
részesiiljenek;

Or. en

Modositas

11. felszolitja a tagallamokat, hogy
tamogassak az dnkéntes kozos klinikai

PE786.802v01-00

HU



bizonyitekok elddllitasdt, a kozos
kozbeszerzést ¢s a szolidaritason alapuld
megkozelitéseket,

Modositas 159

bizonyitékok gyiijtését és dsszevetését, a
2011/24/EU és az (EU) 2023/970 iranyely
teljes korii végrehajtasat, valamint a
hatdrokon dtnyulo egyiittmiikodési
kezdeményezéseket; szorgalmazza
tovabba, hogy a ritka betegségekben
szenvedd betegek szamdra a leheto legjobb
eredmények biztositasa érdekében tegyék
lehetové a ritka betegségek
gyogyszereinek harmonizalt csomagoldsat
a tagallamok kozotti elérhetioség, a kozos
kozbeszerzés ¢és a szolidaritason alapuld
megkozelitések elomozditasa érdekében;

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
11 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

11. felszolitja a tagallamokat, hogy
tdmogassak az onkéntes koz0os klinikai
bizonyitekok eldallitasat, a kozds
kozbeszerzést és a szolidaritason alapulo
megkozelitéseket,

PE786.802v01-00

HU

Modositas

11. felszolitja a tagallamokat, hogy
tdmogassak az onkéntes kozos klinikai
bizonyitékok eldallitasat és a ritka
betegségek gyogyszereinek k6zos
kozbeszerzését, amint azt a kritikus
Jfontossagu gyogyszerek rendelkezésre
dllasanak, az ilyen gyogyszerekkel valo
ellatdas biztonsdgdanak, valamint a koz0s
érdekii gyogyszerek rendelkezésre
dllasanak és hozzaférhetoségének
megerdositését célzo keret létrehozdsarol
$z0lo eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre iranyulo javaslat eldiranyozza,
valamint hogy tamogassak az onkéntes
egyiittmiikodés egyéb formdit a ritka
betegségek kezeléséhez valo hozzaférés és
annak megfizethetéségének javitisa
érdekében;

Or. en
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Modositas 160
Andras Tivadar Kulja

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
11 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

11. felszolitja a tagallamokat, hogy
tdmogassak az onkéntes kozds klinikai
bizonyitekok eldallitasat, a kozds
kozbeszerzést és a szolidaritason alapuld
megkozelitéseket;

Modositas 161

Modositas

11. felszolitja a tagallamokat, hogy
tdmogassak az onkéntes k6zos klinikai
bizonyitékok eldallitasat, a kozos
kozbeszerzést és a szolidaritason alapuld
megkozelitéseket, valamint a 2011/24/EU
iranyely teljes korii végrehajtasdt,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
11 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

11. felszolitja a tagallamokat, hogy
tamogassdak az dnkéntes kozos klinikai
bizonyitékok eldallitasat, a kozos
kozbeszerzést ¢és a szolidaritason alapuld
megkozelitéseket,

Modositas 162

Modositas

11. felszolitja a tagallamokat, hogy
vegyenek részt az onkéntes kozos klinikai
bizonyitékok elédllitasaban, a
megkozelitésben, a targyaldsi ¢és
kozbeszerzési kezdeményezésekben és a
szolidaritdson alapulé megkozelitésekben,
kiilonosen a magas koltségii terapiak
esetében;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
11 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

AM\1340355HU.docx

Modositas
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11. felszolitja a tagallamokat, hogy
tdmogassak az onkéntes kozds klinikai
bizonyitékok eldallitasat, a kozos
kozbeszerzést és a szolidaritason alapulo
megkozelitéseket,

Modositas 163
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
11 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

11. felszolitja a tagallamokat, hogy
tamogassak az onkéntes k6z0os klinikai
bizonyitékok eldallitasat, a kdzos
kozbeszerzést €s a szolidaritason alapul6
megkozelitéseket;

Modositas 164
Michele Picaro

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
11 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

11. felszolitja a tagallamokat, hogy
tdmogassak az onkéntes kozds klinikai
bizonyitékok eldallitasat, a kozds
kozbeszerzést és a szolidaritason alapulo
megkozelitéseket,

Modositas 165

PE786.802v01-00

11. felszolitja a tagallamokat, hogy
tdmogassak az onkéntes koz0os klinikai
bizonyitékok eldallitasat, megorizve

rrrrr

kozbeszerzési dontésekre vonatkozo teljes
nemzeti hataskort;

Or. en

Mbddositds
11. felszolitja a tagallamokat és a
Bizottsagot, hogy tamogassak az onkéntes
kozos klinikai bizonyitékok eldallitasat, a
koz0s targyalast és kozbeszerzést €s a
szolidaritason alapulé megkozelitéseket;

Or. en

Modositas

11. felszolitja a tagallamokat, hogy
tdmogassak az onkéntes kozos klinikai
bizonyitékok eldallitasat;

Or. en

AM\1340355HU.docx



Margarita de la Pisa Carrion

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
11 a bekezdés (ij)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 166
Sirpa Pietikdinen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
11 a bekezdés (14j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 167
Victor Negrescu

AM\1340355HU.docx

Modositas

11a. kéri annak biztositasdt, hogy a
ritka betegségekben szenvedo betegek
szdmdra hatékony és észszerii
kiigazitasokat biztositsanak, beleértve
nemcsak az orvosi kezeléseket, hanem az
olyan alapveto felszereléseket és
tamogatdst is, mint a specidlis dgyak,
kerekesszékek, protézisek és mas
szitkséges eszkozok. Ezeket az elemeket az
egészségiigyi ellatas alapveto részének kell
tekinteni;

Or. es

Modositas

11a. szorgalmazza a ritka betegségek
gyogyszereire vonatkozo, a tagdllamok
altal tamogatott kozos europai
kozbeszerzési mechanizmus létrehozasdt
annak érdekében, hogy valamennyi beteg
szdmdra biztositsak a hatékony
kezelésekhez valo idében torténd és
méltanyos hozzdférést, mikozben
elomozditjak az innovdciot és az uj
terapiak kifejlesztését az Union beliil;

Or. en
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Allasfoglalasra iranyulé inditvany
11 a bekezdés (ij)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 168
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
12 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany
12. szorgalmazza a nagyon ritka
betegségekre és a fejlett terdpidkra

vonatkozo testre szabott szabdlyozdsi
utvonalakat és osztonzoket;

Modositas 169

Modositas

11a. felszdlitja a Bizottsdagot és a
tagdllamokat, hogy hozzanak létre
eurdpai stratégiai tartalékot és kozos
készletfelhalmozdasi mechanizmusokat a
ritka betegségek alapvetd gyogyszerei és a
specialis terapiak szamdra a hianyok
megelozése és annak garantdldsa
érdekében, hogy egyetlen beteg se
maradjon kezelés nélkiil az ellatdsi lanc
sebezhetdsége miatt;

Or. en

Modositas

torolve

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
12 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

12. szorgalmazza a nagyon ritka
betegségekre ¢és a fejlett terapidkra
vonatkoz6 testre szabott szabdlyozdsi
utvonalakat és osztonzoket,

PE786.802v01-00

Modositas

12. szorgalmazza az olyan testre
szabott szabalyozdsi utvonalak
kidolgozasat, mint a fejlett terdapids
gyogyszerekre vonatkozo korhazi

AM\1340355HU.docx



Modositas 170
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
12 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

12. szorgalmazza a nagyon ritka
betegségekre és a fejlett terapidkra
vonatkozo6 testre szabott szabalyozasi
utvonalakat és 0sztonzoket;

Moédositas 171
Victor Negrescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
12 bekezdés

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

12. szorgalmazza a nagyon ritka
betegségekre és a fejlett terapidkra
vonatkozo6 testre szabott szabalyozasi
utvonalakat és 6sztonzoket;

AM\1340355HU.docx

mentesség, a tesztkornyezetek és az
osztonzd keretek, beleértve a nagyon ritka
betegségekre ¢és a fejlett terapiakra
vonatkoz6 adaptiv és rugalmas
megkozelitéseket, a magas szintii
biztonsagi, mindségi és hatékonysagi
normdk fenntartisa mellett;

Or. en

Modositas

12. szorgalmazza a nagyon ritka
betegségekre és a fejlett terapidkra
vonatkozo6 testre szabott szabalyozasi
utvonalakat és 0sztonzoket, kiilondsen a
ritka betegségek gyogyszerei és a fejlett
terdapiak esetében, ahol a piac
széttagoltsdaga jelentos hozzdférési
egyenlotlenségekhez vezet,

Or. en

Modositas

12. szorgalmazza a nagyon ritka
betegségekre €s a fejlett terapidkra, koztiik
az innovativ gyogyszerekre és az dttorést
Jjelentd terapidkra vonatkozo testre szabott
szabalyozasi utvonalakat és 0sztonzoket;

Or. en
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Modositas 172
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
12 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

12. szorgalmazza a nagyon ritka
betegségekre ¢és a fejlett terapidkra
vonatkoz6 testre szabott szabalyozasi
utvonalakat és 0sztonzoket;

Modositas 173
Michele Picaro

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
12 a bekezdés (aj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 174
Andras Tivadar Kulja

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
12 a bekezdés (1j)

PE786.802v01-00

Modositas

12. szorgalmazza a nagyon ritka
betegségekre ¢és a fejlett terapiakra
vonatkoz6 testre szabott szabalyozasi
utvonalakat és erdteljesebb 6sztonzoket,
tobbek kozott a szellemitulajdon-jogokon
keresztiil;

Or. en

Modositas

12a.  hangsulyozza, hogy a klinikai
értékelésnek és az innovativ diagnosztikai
és terdpidas megkozelitések
alkalmazdsanak biztositania kell a képzett
egészségiigyi szakemberek megfelelo
bevondasat a pontos klinikai értelmezés, a
betegbiztonsag és az dsszetett
diagnosztikai informaciok hatékony
integralasanak garantdaldasa érdekében;

Or. en

AM\1340355HU.docx



Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 175

Modositas

12a.  kéri, hogy a diagnosztikai
késedelmek csokkentése érdekében
strukturalt képzésen keresztiil erdsitsék
meg az egészségiigyi szakemberek azon
képességét az alapelldatasban és a
szakellatasban, hogy felismerjék a ritka
betegségek korai jeleit, tobbek kozott a

gyakori gyermekkori vagy felnottkori

betegségek és a lehetséges mogottes ritka
betegségek kozotti kapcsolatokat;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
13 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

13. tamogatja a kezelés rendelkezésre
allasanak és arképzési elemeinek nagyobb
atlathatosagat, amennyiben ez
megvalosithato;

Modositas 176
Ondfrej Dostal

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
13 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

13.  tamogatja a kezelés rendelkezésre
allasanak és arképzési elemeinek nagyobb
atlathatosagat, amennyiben ez

AM\1340355HU.docx

Modositas

13. tamogatja a kezelés rendelkezésre
allasénak és arképzési elemeinek nagyobb
atlathatosagat, amennyiben ez
megvalosithato, az iizleti szempontbol
érzékeny informadciok védelme és az
innovdcio folyamatos dsztonzésének
biztositasa mellett;

Or. en

Mbddositds
13.  tamogatja a kezelés rendelkezésre

allasanak és arképzési elemeinek nagyobb
atlathatosagat, amennyiben ez

PE786.802v01-00

HU
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megvaldsithato;

Modositas 177

megvaldsithato, tiszteletben tartva
ugyanakkor az darképzési és visszateéritési
dontésekre vonatkozoan az eurdpai
jogban meghatarozott idokereteket;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
13 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

13. tamogatja a kezelés rendelkezésre
allasanak és arképzési elemeinek nagyobb
atlathatosagat, amennyiben ez
megvaldsithato,

Modositas 178
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
13 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

13. tamogatja a kezelés rendelkezésre
allasanak és arképzési elemeinek nagyobb
atlathatosagat, amennyiben ez
megvalosithato;

Modositas 179
Michele Picaro

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

PE786.802v01-00
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Modositas

13. tamogatja adott esetben a kezelés
rendelkezésre allasanak, arképzési
elemeinek és a visszatéritési feltételeknek
a nagyobb atlathatosagat a méltanyos
hozzaférés és a megalapozott
dontéshozatal tamogatdsa érdekében;

Or. en

Modositas
13. tamogatja a kezelés rendelkezésre
allasénak és arképzési elemeinek nagyobb

atlathatosagat, amennyiben ez helyénvalo
és megvalosithato;

Or. en

AM\1340355HU.docx



13 bekezdés
Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

13. tamogatja a kezelés rendelkezésre
allasanak és drképzési elemeinek nagyobb
atlathatosagat, amennyiben ez
megvaldsithato,

Modositas 180
Sirpa Pietikédinen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
13 a bekezdés (14j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 181

Modositas

13. tamogatja a kezelés rendelkezésre
allasanak nagyobb atlathatdsagat;

Or. en

Modositas

13a. siirgeti a Bizottsdagot és a
tagallamokat, hogy biztositsak a
2011/24/EU iranyelv hatékony
végrehajtasat annak érdekében, hogy
garantaljak a betegek szakorvosi
kezeléshez valo hozzdférését mds
tagallamokban, amennyiben ilyen kezelés
nem érhetd el a biztositas helye szerinti
tagallamban;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
13 a bekezdés (1))

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

AM\1340355HU.docx

Modositas

13a.  kéri a ritka betegségek gyogyszerei
és a fejlett terapiak arképzésének
dtlathatobba tételét a nemzeti
egészségiigyi rendszerek
fenntarthatosdaganak és a betegek
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Modositas 182

méltanyos hozzaférésének biztositisa
érdekében;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
14 bekezdés

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany

14.  kéri, hogy szisztematikusan
kovessék nyomon a tagallamokban az
engedélyezett kezelésekhez valod
hozzaférés, a téritési hataridok és az
engedélyezett kezelések rendelkezésre
allasa terén fennallo egyenldtlenségeket;

Modositas 183
Michalis Hadjipantela

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
14 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

14.  kéri, hogy szisztematikusan
kovessék nyomon a tagallamokban az
engedélyezett kezelésekhez valod
hozzaférés, a téritési hataridok és az
engedélyezett kezelések rendelkezésre
allasa terén fennalld egyenldtlenségeket;

PE786.802v01-00

Modositas

14.  Kkéri, hogy szisztematikusan
kdvessék nyomon a tagallamokban az
engedélyezett kezelésekhez valo
hozzaférés, a téritési hataridok és az
engedélyezett kezelések rendelkezésre
allasa terén fennallod egyenldtlenségeket,
kiilonos tekintettel a hatarokon datnyulo
egészségiigyi ellatasra; felhivja a
tagallamokat, hogy a ritka és nagyon ritka
betegségek esetében részesitsék elonyben
ezeket a téritéseket;

Or. el

Modositas

14.  kéri, hogy szisztematikusan
kovessék nyomon a tagallamokban az
engedélyezett kezelésekhez vald
hozzaférés, a téritési hataridok, a
2011/24/EU és az (EU) 2023/970 iranyelv
teljes korii végrehajtdsa és az
engedélyezett kezelések rendelkezésre
allasa terén fennall6 egyenl6tlenségeket;

Or. en

AM\1340355HU.docx



Modositas 184
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
14 bekezdés

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany

14. kéri, hogy szisztematikusan
kovessék nyomon a tagdllamokban az
engedélyezett kezelésekhez valo
hozzaférés, a téritési hataridok és az
engedeélyezett kezelések rendelkezésre
dllasa terén fenndllo egyenlitlenségeket,

Modositas 185

Modositas

14. nagyobb dtlathatosagot és
egyiittmiikodést szorgalmaz a tagallamok
kozott a ritka betegségek engedélyezett
kezeléseihez valo hozzaférés terén Unio-
szerte fennallo indokolatlan
egyenlotlenségek csokkentése érdekében,
megorizve ugyanakkor a visszatéritési
dontésekre vonatkozo nemzeti hataskort,

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
14 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

14.  kéri, hogy szisztematikusan
kovessék nyomon a tagallamokban az
engedélyezett kezelésekhez vald
hozzaférés, a téritési hataridok és az
engedeélyezett kezelések rendelkezésre
dllasa terén fennallo egyenldtlenségeket;

Modositas 186

Modositas

14.  kéri, hogy szisztematikusan
kovessék nyomon a tagallamokban az
engedélyezett kezelésekhez valo
hozzaférés, a téritési hataridok a
2011/24/EU és az (EU) 2023/970 iranyely
teljes korii végrehajtdasdra terén fennallo
egyenldtlenségeket;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
14 bekezdés

AM\1340355HU.docx
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Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

14.  kéri, hogy szisztematikusan
kovessék nyomon a tagallamokban az
engedélyezett kezelésekhez valod
hozzaférés, a téritési hataridok és az
engedélyezett kezelések rendelkezésre
allasa terén fennalld egyenldtlenségeket;

Modositas 187
Michele Picaro

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
14 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

14.  kéri, hogy szisztematikusan
kovessék nyomon a tagallamokban az
engedélyezett kezelésekhez vald
hozzaférés, a téritési hataridok és az
engedélyezett kezelések rendelkezésre
allasa terén fennallo egyenldtlenségeket;

Moédositas 188
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
14 a bekezdés (ij)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

PE786.802v01-00
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Modositas

14.  kéri, hogy szisztematikusan
kovessék nyomon a tagallamokban és a
tagdallamok kozott az engedélyezett
kezelésekhez valo hozzaférés, a téritési
hataridok és az engedélyezett gyogyszerek
és kezelések rendelkezésre allasa terén
fennallo egyenldtlenségeket;

Or. en

Modositas

14.  Kkéri, hogy szisztematikusan
kovessék nyomon a tagallamokban az
engedélyezett kezelésekhez valo
hozzaférés és az engedélyezett kezelések
rendelkezésre allasa terén fennalld
egyenldtlenségeket;

Or. en

Modositas

14a.  kéri, hogy erositsék meg az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség szerepét a
bizonyitékok eloallitasanak
koordindlasaban, tobbek kozott a kis
betegpopulaciok esetében, az engedélyezés
utdani adatgyiijtés javitasaban, valamint a
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Moédositas 189
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
14 b bekezdés (uj))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Moédositas 190
Victor Negrescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
15 a bekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

AM\1340355HU.docx
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ritka betegségek kezeléséhez valo
gyorsitott, méltanyos és idoben torténd
hozzaférési utvonalak elosegitésében
valamennyi tagdllamban;

Or. en

Modositas

14b.  felszdlitja az Egészségiigyi
Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagaldsi
Hatoésdgot, hogy adott esetben jaruljon
hozza a ritka betegségek kritikus kezelései
és fejlett terdpidi rendelkezésre dllasanak
és méltanyos elosztasanak biztositasahoz,
tobbek kozott adott esetben a
felkésziiltségtervezés, a koordindcio és a
kozos kozbeszerzés tamogatdsa révén;

Or. en

Modositas

15a. megerdsitett unios szintii
koordindciot szorgalmaz a ritka
betegségek innovativ gyogyszereihez valo
idoben torténd, méltanyos és fenntarthato
hozzaférés tamogatdasa érdekében, tobbek
kozott a bizonyitékok kozos eloallitasa, a
korai hozzdférési utvonalak és a
tagallamok kozotti onkéntes
egyiittmiikodés réveén;
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Moédositas 191
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
15 a bekezdés (ij)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 192

Or. en

Modositas

15a. felszdlitja a Bizottsagot annak
biztositasdara, hogy a ritka betegségek
gyogyszereivel és a fejlett terapiakkal
kapcsolatos kutatdsok kozfinanszirozdsdt
olyan feltételek kisérjék, amelyek
valamennyi tagdllamban biztositjak a
megfizethetoséget, a hozzdférhetoséget, a
rendelkezésre dllast és a méltanyos
megtériilést a kozszféra szamara;

Or. en

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

Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
16 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

16.  kéri, hogy a Horizont Eurdpa
finanszirozéasaval 6sszehangolva
dolgozzanak ki egy ritka betegségekre
vonatkoz6 unids szintli kutatési stratégiat;

PE786.802v01-00

HU

Modositas

16.  kéri, hogy a Horizont Eurdpa
finanszirozéasaval 6sszehangolva
dolgozzanak ki egy ritka betegségekre
vonatkozd unids szintli kutatasi stratégiat,
amely a parhuzamossdagok elkeriilése
érdekében a meglévo kezdeményezésekre
és eszkozokre, tobbek kozott a ritka
betegségek kutatasaval foglalkozo europai
szovetségre (ERDERA), az eurdpai
referenciahdlozatokra, a ritka betegségek
kutatasaval foglalkozo nemzetkozi
konzorciumra (IRDiRC) és az innovativ
egészségiigyi kezdeményezésre épiil, és
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Modositas 193
Oliver Schenk

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
16 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

16.  kéri, hogy a Horizont Eurdpa
finanszirozéasaval 6sszehangolva
dolgozzanak ki egy ritka betegségekre
vonatkoz6 unids szintli kutatési stratégiat;

Modositas 194
Katerina Kone¢na

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
16 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

16.  kéri, hogy a Horizont Eurdpa
finanszirozasaval osszehangolva
dolgozzanak ki egy ritka betegségekre
vonatkoz6 unids szintli kutatési stratégiat;
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biztositja az azokkal valo koordinaciot;

Or. en

Modositas

16.  kéri, hogy a Horizont Eurdpa
finanszirozéasaval 6sszehangolva
dolgozzanak ki egy ritka betegségekre
vonatkozd unids szintl kutatasi stratégiat,
amely a meglévo kezdeményezésekre és
eszkozokre, kiilonosen a ritka betegségek
kutatasaval foglalkozo eurdpai
szovetségre (ERDERA) és az europai
referenciahdlozatokra épiil, és biztositja
az azokkal valo koordindciot;

Or. en

Modositas

16. kéri, hogy az unios koltségvetés és
programok tamogatdsaval hozzak létre a
ritka betegségekre vonatkozd unids szintii
kutatasi stratégiat, amely a ritka
betegségek kutatdasdval foglalkozo eurdpai
szovetség stratégiai kutatdsi és innovdcios
tervére épiil;

Or. en
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HU



HU

Modositas 195

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
16 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

16. kéri, hogy a Horizont Eurépa
finanszirozasaval ésszehangolva
dolgozzanak ki egy ritka betegségekre
vonatkoz6 unids szintli kutatasi stratégidt;

Modositas 196

Modositas

16. kéri a ritka betegségekre vonatkozo
uniods szintli kutatasi és innovacios
stratégia létrehozasat, amely dsszhangban
van az unios finanszirozdsi programokkal,
tobbek kozott a Horizont Europaval és
annak utédprogramjaival,

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
16 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

16.  kéri, hogy a Horizont Eurdpa
finanszirozéasaval 6sszehangolva
dolgozzanak ki egy ritka betegségekre
vonatkoz6 unids szintli kutatési stratégiat;

Modositas 197

Modositas

16.  kéri, hogy a Horizont Eurdpa
finanszirozéasaval 6sszehangolva
dolgozzanak ki egy ritka betegségekre
vonatkozd unids szintll kutatasi stratégiat,
beleértve a ritka gyermekbetegségekre
iranyulo célzott kutatdsi forrdasokat is;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
16 a bekezdés (1))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany
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16a. az Eurdpai Versenyképességi
Alappal (EVA) és a 2027 utani tobbéves
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pénziigyi kerettel (2028—2034)
osszefiiggésben strukturalis, kiszamithato
és hosszu tavu finanszirozdst kér a ritka
betegségek teljes egészségiigyi
értéklancaban, a kutatdstol és
innovdciotol kezdve az irdnyitdsig, az
egészségiigyi ellatasig, a digitalizacioig,
valamint a gyogyszerek, orvostechnikai
eszkozok és egyéb egészségiigyi
technologiak rendelkezésre allasaig;

Or. en

Modositas 198
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
16 b bekezdés (1))

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

16b. hangsulyozza, hogy az unios
finanszirozasi eszkozokon beliil
kifejezetten tamogatni kell a horizontdlis
egészségiigyi prioritdsokat, beleértve az
éghajlatvaltozas egészségre gyakorolt
hatdsat, az eurdpai referenciahdlozatok
hosszu tavu fenntarthatosdagadt és
tovabbfejlesztését, valamint a digitalis
egészségiigyi infrastrukturak, kiilonosen
az eurdpai egészségiigyi adattér fejlodését
és a kialakuloban lévo technologiak,
példaul a mesterséges intelligencia
elterjedését;

Or. en

Moédositas 199
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
16 ¢ bekezdés (1))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
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Modositas 200

16¢.  siirgos és tartos beruhazdsokra
szorgalmaz a biobankok, a
nyilvantartdsok, az ,, 1+ millié genom”
kezdeményezés és a nemzeti kutatdsi
infrastrukturak ésszekapcsolasanak és
interoperabilitasanak biztositdsa
érdekében egy stabil és folyamatos
finanszirozdassal tamogatott, teljes
mértékben miikodoképes paneuropai
ritkabetegség-kutatdsi és innovdcios
okoszisztéma létrehozdsa céljabol;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
17 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany
17. szorgalmazza a kutatési

infrastrukturak és a biobankok
0sszevonasat;

Moédositas 201
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
17 a bekezdés (aj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

PE786.802v01-00
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Modositas

17. szorgalmazza a kutatési
infrastrukturak, biobankok és
adatplatformok unios szintii 6sszevonasat
és halozatba szervezését, biztositva azok
hozzaférhetioségét, interoperabilitasdt és
hosszu tavu fenntarthatosdgat,

Or. en

Modositas

17a. felszdlitja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy tamogassdk és
er0sitsék meg a ritka betegségek
gyogyszereinek és kezelésének
fejlesztésével és gyartasaval foglalkozo
dllami és nonprofit kutatointézeteket,
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egyetemeket és dallami
gyartolétesitményeket az elldtds
diverzifikaldasa, a stratégiai autonomia
megerdsitése és a nagymértékben
koncentralt vagy oligopolisztikus
gyogyszerpiacoktol valo tulzott fiiggdség
csokkentése érdekében;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
17 a bekezdés (14j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

17a. szorgalmazza az unios
orvosbioldgiai kutatasi kapacitasokba —
tobbek kozott allami laboratoriumokba,
korhazakba és egyetemekbe — torténd
beruhazdasok megerdésitését annak
érdekében, hogy csokkentsék a harmadik
orszagoktol valo fiiggdséget az innovativ
terapiak fejlesztése terén;

Or. en
Modositas 203
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
18 bekezdés

Allasfoglalasra iranyulé inditvany Modositds
18. a parhuzamossdagok elkeriilése 18. a hatas maximalizdldsa és a
érdekében tamogatja a koordinalt kutatasi parhuzamos erdfeszitések elkeriilése
programokat, érdekében tdmogatja a koordinalt kutatasi
programok unios szintii kidolgozdsat,

Or. en
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Moédositas 204
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
18 a bekezdés (1))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 205

Modositas

18a. felszdlitja a Bizottsagot annak
biztositasara, hogy a kozosségi érték és a
betegek hozzdférésének maximalizaldsa
érdekében a ritka betegségekkel
kapcsolatos, unios vagy
kozfinanszirozdasban részesiilo valamennyi
kutatasi, fejlesztési és innovdcios projektre
kotelezo szocidlis és arképzési feltételek
vonatkozzanak, beleértve a tisztességes és
dtlathato arképzést, a kozegészségiigyi
rendszerek szamdra valo
megfizethetoséget, valamint a kutatdsi
adatokhoz, az eredményekhez és a
kozfinanszirozasu szellemi tulajdonhoz
valo nyilt hozzadférést;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
18 a bekezdés (1))

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

PE786.802v01-00
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Modositas

18a.  kéri, hogy amennyiben
tudomanyos szempontbdl relevans
kornyezeti és foglalkozdasi expozicios
adatokat és a tarsadalmi meghatdarozo
tényezokre vonatkozo adatokat az
adatvédelmi szabalyokkal teljes
osszhangban épitsék be a ritka
betegségekkel kapcsolatos kutatdsi
kohorszokba, nyilvantartdasokba és a valos
bizonyitékok elodllitasaba, a betegségek
megjelenésének, sulyossaganak,
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elorehaladasanak és az eredmények
egyenlotlenségeinek jobb megértése

érdekében;
Or. en
Modositas 206
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
19 bekezdés
Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
19.  kéri, hogy a betegeket nagyobb 19.  kéri, hogy a betegeket nagyobb
mértékben vonjak be a kutatasiranyitasba; mértékben vonjak be a kutatasiranyitasba,

tobbek kozott a betegek altal szolgdltatott
adatok szisztematikus gyiijtése réven, hogy
lehetové tegyék a betegségtiinetek és a
betegek sziikségleteinek részletesebb

megértéset,
Or. en
Modositas 207
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
19 bekezdés
Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds
19. kéri, hogy a betegeket nagyobb 19. kéri, hogy a betegeket és a
mértékben vonjak be a kutatasiranyitasba; betegszervezeteket szisztematikusan és

¢érdemben vonjak be a kutatdsiranyitasba, a
prioritasok meghatarozdsaba és az
értékelési folyamatokba,

Or. en
Moédositas 208
Andras Tivadar Kulja
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Allasfoglalasra iranyulé inditvany

19 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
19.  kéri, hogy a betegeket nagyobb 19.  kéri, hogy a betegeket nagyobb
mértékben vonjak be a kutatasiranyitasba; mértékben vonjak be a

kutatasiranyitasba, tébbek kozott a valos
tapasztalatokon és a betegek dltal jelentett
eredményeken keresztiil;

Or. en
Modositas 209
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
19 bekezdés
Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds
19. kéri, hogy a betegeket nagyobb 19. kéri, hogy a betegeket
mértékben vonjak be a kutatasiranyitasba; betegképviseleti szervezeteik vezetésével
nagyobb mértékben vonjak be a
kutatasiranyitasba;
Or. en
Modositas 210
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
19 a bekezdés (uj)
Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany Mbddositds

19a.  kéri a ritka betegségeket
meghatdarozo kornyezeti tényezokkel —
tobbek kozott a veszélyes vegyi
anyagoknak, az endokrin karosito
anyagoknak és az ipari szennyezésnek
valo kitettséggel — kapcsolatos kutatds és
nyomon kovetés fokozdsat;
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Or. en

Modositas 211
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

20 bekezdés

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany Modositas
20. 0sztonzi azokat a koz- €s 20. 0sztonzi az olyan, hozzdférhetoségi
magéanszféra kdzotti partnerségeket, és megfizethetoségi feltételekkel
amelyek a kielégitetlen sziikségletekre rendelkezo koz- és maganszféra kozotti
osszpontositanak; partnerségek kidolgozdsdt, amelyek a

ritka betegségek teriiletén a kielégitetlen
egészségiigyi sziikségleteket célozzdak meg;

Or. en

Modositas 212
Marie-Luce Brasier-Clain, Laurent Castillo, Aleksandar Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej
Knotek, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

20 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
20. 0sztonzi azokat a koz- és 20. 0sztonzi azokat a koz- és
maganszféra kozotti partnerségeket, maganszféra kozotti partnerségeket,
amelyek a kielégitetlen sziikségletekre amelyek a kielégitetlen sziikségletekre
0sszpontositanak; Osszpontositanak, biztositva ugyanakkor

az dtlathatosagot, a kozfeliigyeletet és az
ebbol eredd innovdaciokhoz valo méltanyos

hozzaférést,
Or. en
Modositas 213
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
20 a bekezdés (1j)
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Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

20a. kéri, hogy forditsanak nagyobb
figyelmet a nagyon ritka gyermekkori
betegségekre, amelyek rendkiviil alacsony
elofordulasi gyakorisaguk, sulyos klinikai
hatdsuk, valamint a hatékony kezelések
kifejlesztésére forditott elégtelen kutatasi
erdfeszitések és beruhdzdsok miatt a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
kritikus teriiletét jelentik; megjegyzi, hogy
ezek a feltételek kiilonos kihivast
jelentenek az innovdcio szamdra,
beleértve a kis betegpopuldaciokat, a
klinikai heterogenitdast és a korldatozott
kereskedelmi osztonzoket; hangsulyozza
ezért, hogy ardnyos szabdlyozdsi, pénziigyi
és tudomanyos tamogatasi intézkedésekre
van sziikség az érintett gyermekek
szamdra a terdpidak fejlesztésének és az
azokhoz valo hozzdférésnek a
megkonnyitése érdekében;

Or. en

Modositas 214
Ondfiej Dostal

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
20 a bekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

20a. felszolitja a Bizottsdagot és a
tagallamokat annak biztositasdra, hogy a
ritka betegségek és a gyogyszerkutatds
teriiletén a koz- és maganszféra kozotti
partnerségek tisztességes és dtlathato
iranyitdason alapuljanak, és hogy a
kozberuhazasok kozosségi értéket
teremtsenek azaltal, hogy megelozik
azokat a helyzeteket, amikor a
beruhdzasokat és a kockdzatokat
elsosorban a hatésagok viselik, mikozben
a nyereséget privatizaljak, valamint hogy
elomozditsak a kozfinanszirozds
méltanyos megtériilését, a megfizetheto
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Modositas 215
Margarita de la Pisa Carrion

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
20 a bekezdés (1j)

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany

Modositas 216

drképzést és a betegek szamdra
hozzadférheto eredményeket;

Or. en

Modositas

20a. hangsulyozza, hogy el kell
mozditani a csaladok kozotti tamogato
halozatokat, talalkozohelyeket és
kisérohelyeket kell biztositani redlis
perspektivabol a tapasztalatok
megosztdsa, a diagnozissal kapcsolatos
érzelmi terhek csokkentése és a
betegséggel kapcsolatban a mindennapi
élet megszervezésére vonatkozo gyakorlati
iranymutatds érdekében;

Or. es

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
21 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

21. tamogatja a transzlacios és klinikai
kutatas unids finanszirozasat;

Modositas 217
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Modositas

21.  tamogatja a transzlacios, klinikai és
végrehajtdsi kutatas unids finanszirozasat
a tudomanyos felfedezés, a preklinikai
kutatas és a betegek hozzaférése kozotti
szakadék athidaldsa érdekében;

Or. en
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Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
21 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

21.  tamogatja a transzlacios és klinikai
kutatas unids finanszirozdsat,

Modositas 218

Mbddositds
21.  tdmogatja a transzlacios és klinikai
kutatas szamdra az unios finanszirozds

mozgositdsat,

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
21 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

21. tamogatja a transzldacios és klinikai
kutatas unids finanszirozasat;

Modositas 219
Ondfrej Dostal

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
21 a bekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany
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Modositas

21. tamogatja a transznacionalis ¢és
klinikai kutatas unios finanszirozasat;

Or. en

Modositas

21a. felszolitia a Bizottsagot és a
tagadllamokat annak biztositasdara, hogy a
kozfinanszirozdasu transznacionadlis és
klinikai kutatas koztulajdont, méltanyos
megtériilést és megfizetheto hozzdférést
nyujtson, és megakaddlyozza a
kozfinanszirozasu innovdciok
privatizdaciojat és a kozegészségiigyi
rendszerek dltal finanszirozott kezelések
tulzott arképzését;
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Modositas 220

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
22 bekezdés

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany
22. kéri a klinikai vizsgalatok

hatarokon 4tnyulé koordinacidjanak
javitasat;

Modositas 221

Modositas

22. kéri a klinikai vizsgalatok
hatarokon 4tnyulé koordinacidjanak
javitasat szerte az Unioban, beleértve az
adminisztrativ eljardsok egyszeriisitését és
kiilonosen a ritka és nagyon ritka
betegségek ardanyos és rugalmas klinikai
fejlesztési utvonalainak kialakitasdt, adott
esetben a kovetelmények észszeriisitésével,
a szabalyozasi normdk csokkentése
nélkiil, annak érdekében, hogy
megkonnyitsék a kutatds klinikai
alkalmazasokba valo atiiltetését, és
elkeriiljék a nagyon kis betegpopuldciok
esetében a terdapiak fejlesztését esetlegesen
akadalyozo ardanytalan terheket, javitva
ezzel az ilyen betegségekben szenvedo
betegek hozzaférését;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
22 a bekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany
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Modositas

22a.  iidvozli az unios biotechnologiai és
biogyartasi agazatoknak a kiilonosen az
egészségiigy teriiletén torténo
megerdsitését célzo intézkedési keret
létrehozasarol, valamint a 178/2002/EK,
az 1394/2007/EK, az 536/2014/EU, az
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(EU) 2019/6, az (EU) 2024/795 és az
(EU) 2024/1938 rendelet modositdsdarol
sz0lo europai parlamenti és tandcsi
rendeletre iranyulo javaslatban (eurdpai
biotechnologiai jogszabaly) foglalt
intézkedéseket, amelyek célja a ritka
betegségekkel kapcsolatos, hatarokon
datnyulo és multinacionalis klinikai
vizsgalatok miikodésének javitasa;
megjegyzi, hogy ezen intézkedések célja a
rugalmasabb és hatékonyabb klinikai
vizsgalatok eldsegitése, tobbek kozott
ardnyos szabdlyozasi kovetelmények, a
protokollmaodositasok rugalmas kezelése,
a gyogyszereket, orvostechnikai
esgkozoket vagy diagnosztikat érinto
kombinalt vizsgalatok tamogatdsa és
innovativ eszkozok haszndlata réven, a
betegbiztonsdgra, az adatmindségre és a
szabadlyozasi feliigyeletre vonatkozo magas
szintii normdak fenntartdasa mellett;

Or. en

Moédositas 222
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktéria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
22 a bekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

22a. intézkedéseket szorgalmaz a ritka
betegségekkel kapcsolatos klinikai
vizsgalatok adminisztrativ eljarasainak
egyszerisitésére az Unioban annak
érdekében, hogy noveljék az Unio
vonzerejét az orvosbioldgiai innovdcio
szamdra, és felgyorsitsak a betegek
innovativ terapiakhoz valo hozzdférését;

Or. en

Modositas 223
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Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
23 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany
23. kéri, hogy a kutatdsi
egyiittmiikodés és eredmények

tekintetében vezessenek be mérhetd
célokat;

Modositas 224

Modositas

torolve

Or. el

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
23 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany
23.  kéri, hogy a kutatasi

egyiittmiikddés és eredmények tekintetében
vezessenek be mérheto célokat;

Modositas 225
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
23 a bekezdés (uj))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany
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Modositas

23.  kéri, hogy az unids szintii kutatasi
egyiittmiikddés, eredmények és hatasok
tekintetében vezessenek be mérhetd
célokat és mutatokat,

Or. en

Modositas

23a.  iidvozli az unios biotechnologiai és
biogyartasi agazatoknak a kiilonosen azg
egészségiigy teriiletén torténo
megerdositését célzo intézkedesi keret
létrehozdasarol, valamint a 178/2002/EK,
az 1394/2007/EK, az 536/2014/EU, az
(EU) 2019/6, az (EU) 2024/795 és az

(EU) 2024/1938 rendelet modositasarol

PE786.802v01-00

HU



sz0lo europai parlamenti és tandcsi
rendeletre iranyulo javaslatot (eurdpai
biotechnologiai jogszabaly); kéri, hogy
tovabbra is osszpontositsanak arra, hogy
létrehozzak az unios élettudomanyi agazat
hatékonyabb szabdlyozdsi keretét,
leroviditsék a hataridoket, és noveljék az
innovativ terapiak Union beliili tovabbi
kutatdsara, fejlesztésére és gydrtasdra
iranyulo osztonzoket;

Or. en

Modositas 226
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondi'ej Knotek, Viktéria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
23 a bekezdés (1))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

23a. szorgalmazza Eurdpa tudomdnyos
vezeto szerepének megerositését a ritka
betegségek kutatdsa terén, valamint
annak biztositdsdt, hogy a stratégiai
kutatdasi infrastrukturdk tovabbra is
eurdpai ellenorzés alatt maradjanak;

Or. en

Modositas 227
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
23 b bekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

23b.  osztonzi a tagdllamokat, hogy a
ritka betegségek terapidaival kapcsolatos
kutatas és fejlesztés tamogatdsa érdekében
egyszeriisitsék és roviditsék le a
szabalyozasi folyamatokat, kiilonos
tekintettel a klinikai vizsgalatokra;
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Moédositas 228
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
24 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

24, kéri a ritka betegségek
nyilvantartasainak teljes interoperabilitasat,
valamint az adatmegosztasra és a ritka
betegségek nyilvantartasara szolgald
infrastrukturak tovabbfejlesztését;

Modositas 229

Or. en

Modositas

24, kéri a ritka betegségek
nyilvantartasainak teljes interoperabilitasat,
valamint az adatmegosztasra és a ritka
betegségek nyilvantartasara szolgald
infrastrukturak tovabbfejlesztését;
felszolitia a Bizottsagot, hogy tamogassa a
ritka betegségek eurdpai
betegnyilvantartasainak fejlesztését,
interoperabilitasdt és hosszu tavu
fenntarthatosdagat a betegek
tajékoztatason alapulo beleegyezését és a
személyes adatok védelmére vonatkozo
szilard biztositékokat biztosito kiozos
szabvanyok alapjan, a kutatdsi kapacitds
Jjavitdsa, a ritka betegségekkel kapcsolatos
ismeretek megerdsitése, valamint az uj
diagnosztika és kezelések fejlesztésének
megkonnyitése céljabol;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
24 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

24.  kéri aritka betegségek
nyilvantartasainak teljes interoperabilitasat,
valamint az adatmegosztasra és a ritka
betegségek nyilvantartasara szolgald
infrastrukturdk tovabbfejlesztését;
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Modositas

24.  Kkéri aritka betegségek
nyilvantartasainak teljes interoperabilitasat,
valamint az adatmegosztasra és a ritka
betegségek nyilvantartasara szolgald
infrastrukturdk tovabbfejlesztését,
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Modositas 230
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
24 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

24, kéri a ritka betegségek
nyilvantartasainak teljes interoperabilitasat,
valamint az adatmegosztasra ¢s a ritka
betegségek nyilvantartasara szolgalod
infrastrukturak tovabbfejlesztését;

Modositas 231

biztositva a ritka betegségek kodjainak
kovetkezetes integraldsat a
nyilvantartasokban és az egészségiigyi
rendszerekben;

Or. en

Modositas

24, kéri a ritka betegségek
nyilvantartasainak teljes interoperabilitasat,
valamint az adatmegosztasra ¢s a ritka
betegségek nyilvantartasara szolgald
infrastrukturak tovabbfejlesztését,
kihaszndlva a tagdllamokban mar
meglévo nyilvantartisokban rejlo
lehetoségeket,;

Or. en

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

Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
24 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

24.  Kkéri aritka betegségek
nyilvantartasainak teljes interoperabilitasat,
valamint az adatmegosztasra és a ritka
betegségek nyilvantartasara szolgald
infrastrukturdk tovabbfejlesztését;

PE786.802v01-00
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Modositas

24.  Kkéri aritka betegségek
nyilvantartasainak teljes interoperabilitasat,
valamint az adatmegosztasra és a ritka
betegségek nyilvantartasara szolgalo
infrastrukturdk tovabbfejlesztését,
beleértve a Ritka betegségek
nyilvantartasainak eurdpai platformjat is;

Or. en
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Médositas 232
Katerina Koneéna

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
24 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

24.  kéri aritka betegségek
nyilvantartasainak teljes interoperabilitasat,
valamint az adatmegosztasra és a ritka
betegségek nyilvantartasara szolgald
infrastrukturdk tovabbfejlesztését;

Modositas 233

Modositas

24.  Kkéri aritka betegségek
nyilvantartasainak teljes interoperabilitasat,
valamint az adatmegosztasra és a ritka
betegségek nyilvantartasara szolgalo
infrastrukturdk tovabbfejlesztését,
beleértve a biobankokat is;

Or. en

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

Deloge, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
25 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

25. tamogatja a ritka betegségekre
vonatkoz6 adatoknak az (EU) 2025/327
rendelettel 1étrehozott eurdpai
egészségiigyi adattérbe valo integralasat,
ami a végrehajtasi folyamat alapvetd
1épése;

Modositas 234
Sirpa Pietikdinen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
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Modositas

25. tamogatja a ritka betegségekre
vonatkoz6 adatoknak az (EU) 2025/327
rendelettel 1étrehozott eurdpai
egészségiigyi adattérbe valo integralasat,
ami a végrehajtasi folyamat alapvetd
1épése, feltéve, hogy ez nem vezet az
érzékeny egészségiigyi adatok unios szintii
kozpontositott taroldsdahoz, és teljes
mértékben tiszteletben tartja a betegek
jogait,

Or. en
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25 a bekezdés (1j)
Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany Modositas

25a.  oOsztonzi az europai egészségiigyi
adattér hatékony haszndlatdt a ritka
betegségek ellatasaban, beleértve az
egészségiigyi adatok felelos megosztasat
és masodlagos felhasznalasat a diagnozis,
a kezelés és a kutatasi eredmények
Javitdasa érdekében, az adatvédelmi és
etikai normak teljes korii tiszteletben
tartasa mellett;

Or. en
Modositas 235
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
26 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

26. 0sztdnzi a szabvanyositott kodolasi 26. 0sztdnzi a szabvanyositott kodolasi
rendszerek rendszerszintii hasznalatat; rendszerek rendszerszintii hasznalatat, mint

példaul az Orphanet dltal kezelt ORPHA-
kodok, amelyek mar tobb mint 22 000 fo
nevet és szinonimdt azonositottak, és
egyedi és hataridohoz kotott numerikus
azonositokat rendeltek hozzajuk, amelyek
konnyen integralhatok a nemzeti
nyilvantartisokba és adatbazisokba az
adatok szabvanyositasdanak,
osszehasonlithatosaganak és
interoperabilitasanak javitdisa érdekében,

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
26 bekezdés
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Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

26. 0sztdnzi a szabvanyositott kodolasi
rendszerek rendszerszint hasznalatat;

Modositas 237

Modositas

26. 0sztdnzi a szabvanyositott kodolasi
rendszerek, tobbek kozott az ORPHA-
kodok rendszerszintii hasznalatat a ritka
betegségek tagallamok kozotti
azonositasanak, lathatésaganak és
osszehasonlithatosdaganak javitasa
érdekében;

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
26 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

26. 0sztonzi a szabvanyositott kodolasi
rendszerek rendszerszintli hasznalatat;

Modositas 238
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
26 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

26. 0sztonzi a szabvdnyositott kodolasi
rendszerek rendszerszintli hasznalatat;
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Or. en
Modositas
26. 0sztonzi a szabvanyositott kodolasi
rendszerek és a ritka betegségekre
vonatkozo kozos adatszabvanyok
rendszerszintli hasznélatat a
tagallamokban;
Or. en
Modositas
26. 0sztonzi az Unio dltal biztositott és

finanszirozott kozos kodolasi rendszer
rendszerszintli hasznalatat valamennyi
tagallam esetében,

Or. en
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Modositas 239
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

26 bekezdés

Allasfoglaldsra irdnyuld inditvany Modositas
26. 0sztonzi a szabvanyositott kodolasi 26. 0sztonzi a szabvanyositott kodolasi
rendszerek rendszerszintli hasznalatat; rendszerek rendszerszintli hasznalatat

minden tagallamban,

Or. en
Modositas 240
Katefina Konecna
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
26 bekezdés
Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
26. 0sztonzi a szabvdnyositott kodoldsi 26. 0sztonzi az ORPHA-koédok
rendszerek rendszerszintli hasznalatat; rendszerszinti hasznalatat;
Or. en
Modositas 241
Marie-Luce Brasier-Clain, Aleksandar Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
27 bekezdés
Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
27.  kéri, hogy az eurdpai egészségiigyi 27.  kéri, hogy az eurdpai egészségiigyi
adattér kiépitésének egyik 1épéseként adattér kiépitésének egyik 1épéseként
alakitsanak ki egy ritka betegségekre alakitsanak ki egy ritka betegségekre
vonatkozé egyesitett eurdpai adathaldzatot; vonatkozé egyesitett europai adathalozatot,
amely egy decentralizalt és egyesitett
architekturdan alapul, biztositva a
tagallamok ellenorzését az adatokhoz valo
hozzaférés és azok felhasznaldsa felett;
Or. en
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Modositas 242

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

Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
27 bekezdés

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany
217. kéri, hogy az eurdpai egészségligyi
adattér kiépitésének egyik 1épéseként

alakitsanak ki egy ritka betegségekre
vonatkoz6 egyesitett eurodpai adathalozatot;

Modositas 243

Modositas

217. kéri, hogy az eurdpai egészségiigyi
adattér kiépitésének egyik 1épéseként a
meglévo unios infrastrukturak, tobbek
kozott a Ritka betegségek
nyilvantartdasainak europai platformja
alapjan alakitsanak ki egy ritka
betegségekre vonatkoz6 eurdpai
adathalozatot;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
27 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

217. kéri, hogy az eurdpai egészségiigyi
adattér kiépitésének egyik lépéseként
alakitsanak ki egy ritka betegségekre
vonatkozo egyesitett eurdpai
adathalozatot,

Modositas 244

Modositas

27.  Kkéri egy ritka betegségekre
vonatkozo egyesitett eurdpai adathdlozat
kialakitasat, amely az unios szintii
adatintegrdcio elso lépéseként lehetévé
teszi az adatokhoz valo biztonsdgos és
hatékony, hatarokon dtnyulo hozzdférést,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
27 a bekezdés (1j)
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Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

27a. tamogatja a ritka betegségekkel
kapcsolatos adatok iranyitdasdara vonatkozo
eurdpai keret létrehozdsat, amely
egységesiti az adatokhoz valo
hozzaférésre, azok ujrafelhasznaldsdra és
kezelésére vonatkozo szabdlyokat a
tagallamokban; ennek a keretnek
atlathato mechanizmusokat kell
tartalmaznia a kutatdshoz valo
hozzaférésre, a betegek érdemi
bevondsdra, valamint a nyilvantartdasok, a
genomikai adatbazisok és a klinikaiadat-
infrastrukturak kozotti zokkenomentes
koordinaciora vonatkozoan;

Or. en

Modositas 245
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
28 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

28. 0sztdnzi a biztonsagos, hatarokon 28. 0sztonzi a klinikai és kutatdsi célu

atnyulo adatmegosztast, tiszteletben tartva biztonsagos €s interoperabilis, hatarokon

a maganélet védelmére vonatkozé atnyulé adatmegosztast, biztositva

szabadlyokat; ugyanakkor az adatvédelemre és a
maganélet védelmére vonatkozo6 unids
szabalyoknak, kiilonosen az (EU)
2016/679 rendeletnek valo teljes korii
megfelelést, hangsulyozza a szilard
irdnyitadsi keretek, a magas szintii
adatbiztonsdagi normak, valamint a
magdanélet védelmét szolgalo technologiak
— tobbek kozott az dlnevesités és az
anonimizalas — haszndlatanak fontossagat
a betegek jogainak védelme érdekében;
hangsulyozza, hogy biztositani kell az
dtlathatoésagot, a tajékoztatison alapulo
beleegyezést és a betegek bizalmait,
ugyanakkor meg kell konnyiteni az
egészségiigyi adatok kutatds és innovdcio
céljabol torténd masodlagos
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Modositas 246

felhasznalasat, kiilonosen a ritka

betegségek teriiletén;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
28 bekezdés

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany

28. 0sztonzi a biztonsagos, hatarokon
atnyulo adatmegosztast, tiszteletben tartva
a maganélet védelmére vonatkozé
szabalyokat;

Modositas 247

Modositas

28. 0sztonzi a biztonsagos, hatarokon
atnyulo adatmegosztast, tiszteletben tartva
az adatvédelemre és a maganélet
védelmére vonatkozo szabalyokat a
betegek egészségiigyi adataik

felhasznalasaba vetett bizalmdanak

megerdositése érdekében,

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
28 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

28. 0sztonzi a biztonsagos, hatarokon
atnyulo adatmegosztast, tiszteletben tartva
a maganélet védelmére vonatkozo
szabdlyokat,

Modositas 248

Modositas

28. 0sztonzi a biztonsagos, hatarokon
atnyulo adatmegosztast, amelyhez a
betegek kifejezett, tajékoztatdason alapulo
és onkéntes hozzdajaruldsdra és a
legmagasabb szintii adatvédelmi
normdkra van sziikség;

Or. en

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen
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Allasfoglalasra iranyulé inditvany
28 a bekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 249
Sirpa Pietikidinen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
28 a bekezdés (1))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 250

Modositas

28a. egyértelmii iranymutatast kér a
digitalis eszkiozok és a mesterséges
intelligencia hasznalatarol a ritka
betegségek kutatdsa, fejlesztése, sziirése,
nyomon kovetése és kezelése terén; kéri
tovabba a mesterséges intelligencia
innovdcio tamogatdsdra valo
felhaszndlasaban rejlo lehetéségek
értékelését;

Or. en

Modositas

28a. felszolitja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy erositsék meg a
nemzetkozi egyiittmiikodést és ag
egymastol valo tanuldst az
egészségtudomanyok és az orvosi
technologiak terén, tobbek kozott a
harmadik orszagokbdl levont tanulsagok
révén, az innovdcio elomozditasa, az
egészségiigyi ellatas javitasa és az Unio
egészségiigyi dgazaton beliili globalis
versenyképességének fokozdsa érdekében;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

PE786.802v01-00

118/170 AM\1340355HU.docx



29 bekezdés
Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

29.  unids irdnymutatast kér az integralt,
multidiszciplinaris ellatasi tvonalakra
vonatkozodan,;

Modositas 251

Modositas

29.  unids iranymutatast kér az integralt,
multidiszciplinaris ellatasi tvonalakra
vonatkozoan, biztositva az alapelldtisban
dolgozok mint az egészségiigyi rendszer
kiemelt fontossagu belépési pontjainak
integrdcidjat,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
29 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany
29. unios iranymutatdst kér az

integralt, multidiszciplinaris ellatasi
utvonalakra vonatkozoan,;

Modositas 252

Modositas

29. unios szintii iranymutatds
kidolgozasat kéri az integralt,
multidiszciplinaris és betegkozpontu
ellatasi utvonalakra vonatkozoan, amely a
teljes életutra kiterjed,

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
29 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany
29.  unids iranymutatast kér az

integralt, multidiszciplinaris ellatasi
utvonalakra vonatkozoan,;
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Modositas

29.  unids iranymutatast kér a
holisztikus, betegkozpontu és
multidiszciplinaris ellatasi tvonalakra
vonatkozban a ritka betegségekben
szenvedo emberek szamdara,

Or. en
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Modositas 253
Katerina Koneéna

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
29 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany
29. unios iranymutatdst kér az

integralt, multidiszciplinaris ellatasi
utvonalakra vonatkozoan;

Modositas 254
Victor Negrescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
29 a bekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 255
Michele Picaro

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
29 a bekezdés (uj)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany
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Modositas

209. szorgalmazza a hatarokon dtnyulo
egészségiigyi ellatas javitasat és az ellatdas
folytonossaganak biztositdsdt a
gyermekgyogyaszattol kezdve a
felnéttgondozasig;

Or. en

Modositas

29a. hangsulyozza, hogy a ritka
betegségekre vonatkozo politikaknak
biztositaniuk kell az ellatas folytonossagat
az egész életen dt, beleértve a
gyermekgyogyadszati és felnottgyogydszati
szolgalatok kozotti megfelelé nyomon
kovetest, ellenorzést és koordindciot,
figyelembe véve szamos ritka betegség
kronikus és progressziv jellegét;

Or. en

Modositas
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Modositas 256
Sirpa Pietikidinen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
29 a bekezdés (1))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 257

29a. timogatja az dsszehangolt,
betegkozpontu ellatasi utvonalak
létrehozasat, beleértve a pszichoszocidlis
és mentdlis egészségiigyi tamogatdashoz
valo hozzaférést, kiilonosen a rendkiviil
specidlis és osszehangolt ellatdst igénylo,
osszetett, fogyatékossdagot okozo vagy
hosszu tavu betegségben szenvedo
személyek szamdra;

Or. en

Modositas

29a. hangsulyozza annak fontossagdt,
hogy fenntarthato és dtlathato
finanszirozdst biztositsanak a
betegképviseleti szervezetek szamara,
elismerve alapvetd szerepiiket az
érdekérvényesitésben, a
figyelemfelhivasban, az adatgyiijtésben és
a tamogato szolgaltatasokban, kiilonosen
a ritka betegségek teriiletén;

Or. en

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

Moratti, Oliver Schenk

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
29 a bekezdés (1j)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany
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29a. felszdlitja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy mozditsak elo a
mentdlis egészségiigyi tamogatds
integralasadt a ritka betegséggel
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Modositas 258

diagnosztizalt betegek ellatasi
utvonalaiba, kiilonosen azok esetében,
akik nem férnek hozza hatékony
kezeléshez;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
29 a bekezdés (1))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Moédositas 259
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
30 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

30.  szorgalmazza a csaladokat és
gondozokat €rd tarsadalmi-gazdasagi hatés
elismerését;

PE786.802v01-00

Modositas

29a.  kéri, hogy a ritka betegségekben
szenvedo gyermekek szamdra dolgozzanak
ki megfeleld elldtasi utvonalakat,
beleértve az dsszehangolt
gyermekgyogydszati ellatast, a csaladok
tamogatdsat és az ellatas folytonossdagdt a
felnéttkorban is;

Or. en

Modositas

30.  kéri a csaladokat és gondozokat érd
tarsadalmi-gazdasagi hatas elismerését, és
dtfogo tamogatast kér a csaladok és a
gondozok szamdra, beleértve a pénziigyi
tamogatast, a szocidlis védelmet, az
datmeneti gondozasi szolgaltatasokhoz valo
hozzaférést és a pszichologiai tamogatdst
is; hangsulyozza, hogy a
teljesitménymutatoknak a sikeres politika
f6 mutatojaként nyomon kell kovetniiik a
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Moédositas 260
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
30 bekezdés

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany

30. szorgalmazza a csaladokat és
gondozokat érd tarsadalmi-gazdasagi hatés
elismerését;

Modositas 261

betegek és a gondozok tarsadalmi-
gazdasagi jollétét is;

Or. en

Modositas

30. szorgalmazza a csaladokat és
gondozokat érd tarsadalmi-gazdasagi hatés
elismerését; hangsulyozza, hogy a ritka
betegségek szocidlis dimenzidjdt teljes
mértékben be kell épiteni a vonatkozo
unios szakpolitikakba, tobbek kozott a
szocialis védelemmel, az oktatassal és a
foglalkoztatdssal kapcsolatos
szakpolitikakba, és felszolitja a Bizottsagot
és a tagallamokat, hogy dolgozzanak ki
olyan intézkedéseket, amelyek tamogatjak
a betegeket és csalddjaikat a mindennapi
életben, biztositva az esélyegyenloséget, a
tarsadalmi befogadast, valamint az
oktatdashoz és a jo mindségii
munkahelyekhez valo hozzdférést;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
30 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

30. szorgalmazza a csaladokat és
gondozokat érd tarsadalmi-gazdasagi hatds
elismerését;
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Modositas

30. szorgalmazza a ritka betegségek
betegekre, csaladokra és gondozokra
gyakorolt tarsadalmi-gazdasagi hatdsanak
elismerését és szisztematikus értékeléset,
beleértve a pénziigyi nehézségeket és a
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foglalkoztatas akaddlyait is;

Or. en

Moédositas 262
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
30 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
30. szorgalmazza a csaladokat és 30. szorgalmazza a csaladokat és
gondozokat érd tarsadalmi-gazdasagi hatés gondozokat €rd tarsadalmi-gazdasagi hatés
elismerését; elismerését, és felhivja a tagdllamokat,

hogy adott esetben fontoljik meg
Jfogyatékossagi igazolvany kidllitasat,

Or. el

Modositas 263
Margarita de la Pisa Carrion

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
30 a bekezdés (1))

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

30a. kéri, hogy teljes mértékben
ismerjék el a csaladok kiozponti szerepét a
ritka betegségekben szenvedok
gondozasaban, és dolgozzanak ki konkrét
intézkedéseket annak megakaddlyozdsa
érdekében, hogy ez a felelosség gazdasagi,
foglalkoztatasi vagy tarsadalmi
hatranyokkal jarjon;

Or. es

Modositas 264
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc
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Allasfoglalasra iranyulé inditvany
30 a bekezdés (uj))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Moédositas 265
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
30 a bekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 266

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
30 a bekezdés (uj)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

AM\1340355HU.docx

Modositas

30a. kiemeli a ritka betegségekben
szenvedd betegeket gondozo csaladokra
nehezedo sulyos tarsadalmi és pénziigyi
terheket, és felszolitja a tagadllamokat,
hogy erdsitsék meg a gondozokat
tamogato mechanizmusokat, beleértve a
pénziigyi tamogatdst, a szocidlis
védelemhez valo hozzdférést és a
megfelelo gondozasi szolgaltatisokat;

Or. en

Modositas

30a. kéri, hogy a ritka betegségekben
szenvedo személyeket kezeljék kiemelt
kiszolgaltatott csoportként a
fogyatékossaggal, az oktatdssal, a
Jfoglalkoztatdassal és a tarsadalmi
befogaddssal kapcsolatos unios és nemzeti
politikakban;

Or. en

Modositas

30a. elismeri, hogy tovabbi
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intézkedésekre van sziikség a gondozds
terén a nemek kozott fennallo
egyenlotlenség lekiizdése érdekében;
intézkedéseket szorgalmaz a ritka
betegségekben szenvedo nok
diagnosztizalasanak és kezelésének
Jjavitasa érdekében;

Or. en

Modositas 267
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Aleksandar Nikolic, Valérie
Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
31 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds
31. tamogatja a fogyatékossag 31. tamogatja a fogyatékossag
funkcionalis hatason alapulo értékelésére funkcionalis hatason alapulo értékelésére
vonatkoz6 harmonizalt elveket, vonatkozé bevdlt gyakorlatok cseréjét,

teljes mértékben tiszteletben tartva a
nemzeti rendszereket és elkeriilve a
kotelezo harmonizdciot,

Or. en
Modositas 268
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
31 bekezdés
Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds
31. tamogatja a fogyatékossag 31. tamogatja a fogyatékossag
funkcionalis hatason alapulo értékelésére funkcionalis hatason alapulo értékelésére
vonatkoz6 harmonizalt elveket; vonatkoz6 harmonizalt elvek kidolgozasat,
biztositva a szocidlis jogokhoz és
ellatasokhoz valo méltanyos és
kovetkezetes hozzaférést,
Or. en
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Modositas 269
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,
Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

32 bekezdés

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany Modositas
32.  kéri az ellatas hatarokon atnyulo 32.  a2011/24/EU irdanyelv dltal
folytonossaganak javitasat; létrehozott keretre és az eurdpai

referenciahdlozatok szakértelmére épitve
kéri az ellatas hatarokon atnyulo
folytonossaganak javitasat; kéri, hogy
csokkentsék azokat az adminisztrativ
terheket és koltségeket, amelyekkel ez a
betegek és csaldadjaik szamara jarhat;

Or. en

Modositas 270
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
32 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds
32.  kéri az ellatas hatarokon atnyulo 32.  Kkéri az ellatas hatarokon atnyulo
folytonossaganak javitasat; folytonossaganak javitasat, beleértve az

orvosi rendelvények, a gondozdsi tervek és
a klinikai szakértelem tagallamok kozotti
elismeréset;

Or. en

Moédositas 271
Katerina Koneéna

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
32 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositas
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32. kéri az ellatas hatarokon datnyulo
folytonossaganak javitasat;

Modositas 272

32. kéri a hatarokon dtnyulo
egészségiigyi ellatas és a
gyermekgyogyaszati ellatdastol a
felndttgondozasig tarto folytonossag
Javitdsat;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
32 a bekezdés (uj))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Moédositas 273
Michele Picaro

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
33 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

33. szorgalmazza egy ritka
betegségekre vonatkozo, egyértelmii
mérfoldkiveket tartalmazo datfogo unios
cselekvési terv kidolgozasat, amely
stratégiai iitemtervet hatdaroz meg a ritka
betegségekkel kapcsolatos politika
valamennyi pillérére vonatkozoan;

PE786.802v01-00
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Modositas

32a. hangsulyozza a tarsadalmi
befogadas elomozditisanak fontossagat,
beleértve az oktatdshoz, a
foglalkoztatashoz és a szocialis védelmi
rendszerekhez valo egyenld hozzdférést a
ritka betegségekben szenvedok szamara;

Or. en

Modositas

33.  felszdlitja a Bizottsagot, hogy a
népegészségiigyi eredmények Unio-szerte
torténd megerdsitése érdekében
indokolatlan késedelem nélkiil és az
EUMSZ 292. cikke alapjan nyujtson be
tandcsi ajanldsra iranyulo javaslatot a
ritka betegségekre vonatkozo unios
cselekvési tervrol az EUMSZ 168.

cikkével osszhangban, amely tamogatja és
kiegésziti a tagallami intézkedéseket, teljes
mértékben tiszteletben tartva ugyanakkor
az egészségiigyi szolgaltatasok és az orvosi
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Modositas 274

ellatas megszervezésére és biztositasdara
vonatkozo hataskoriiket,

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
33 bekezdés

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany

33. szorgalmazza egy ritka
betegségekre vonatkozo, egyértelmii
mérfoldkdveket tartalmazo atfogd unids
cselekvési terv kidolgozasat, amely
stratégiai litemtervet hatdroz meg a ritka
betegségekkel kapcsolatos politika
valamennyi pillérére vonatkozoan;

Modositas 275

Modositas

33.  felszolitja a Bizottsagot, hogy a
kovetkezo tobbéves pénziigyi keretben
pontositsa a kifejezetten a ritka és nagyon
ritka betegségekre iranyulo lehetséges
intézkedéseket, és felhivja a Bizottsdagot,
hogy értékelje egy ritka betegségekre
vonatkozd, egyértelmii mérfoldkoveket
tartalmaz6 atfogo unids cselekvési terv
kidolgozasat, amely stratégiai litemtervet
hataroz meg a ritka betegségekkel
kapcsolatos politika valamennyi pillérére
vonatkozodan;

Or. el

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
33 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

33. szorgalmazza egy ritka
betegségekre vonatkozd, egyértelmi
mérfoldkoveket tartalmazoé atfogd unios
cselekvési terv kidolgozasat, amely
stratégiai litemtervet hatdroz meg a ritka
betegségekkel kapcsolatos politika
valamennyi pillérére vonatkozoan;
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Modositas

33. szorgalmazza egy ritka
betegségekre vonatkozo, egyértelmii
mérfoldkoveket tartalmazo atfogd unios
cselekvési terv kidolgozasat, amely a
rugalmassag, a szubszidiaritas és a
nemzeti végrehajtas elve alapjan stratégiai
litemtervet hatdroz meg a ritka
betegségekkel kapcsolatos politika
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Modositas 276

valamennyi pillérére vonatkozoan;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
33 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

33. szorgalmazza egy ritka
betegségekre vonatkozd, egyértelmi
mérfoldkoveket tartalmazé atfogd unids
cselekvési terv kidolgozasdt, amely
stratégiai litemtervet hatdroz meg a ritka
betegségekkel kapcsolatos politika
valamennyi pillérére vonatkozoan;

Moédositas 277
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
33 a bekezdés (uj)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

PE786.802v01-00

Modositas

33. szorgalmazza egy ritka
betegségekre vonatkozo, egyértelmii
mérfoldkoveket, menetrendelet és
feleldsségi koroket tartalmazé atfogd unios
cselekvési terv elfogaddsdt, amely
stratégiai litemtervet hatdroz meg
valamennyi szakpolitikai teriileten;

Or. en

Modositas

33a. kéri, hogy hozzdk létre a ritka
betegségekben szenvedo személyek
eurdpai igazolvanyadt mint olyan
azonositdasi eszkozt, amelynek célja az
ellatas javitasa — kiilondsen
vészhelyzetekben — az ORPHA-kodokon
keresztiil kodolt alapveto diagnosztikai
informadciok és kiilonleges sziikségletek
megjelenitése segitségével; az elldtds
hianyossdgainak athidaldasaval, a
siirgosségi diagnosztikai késedelmek
csokkentésével, valamint a betegek és az
orvosi csoportok kozotti kommunikdcio
Jjavitasaval a kartya teljes korii unios
szabvanyositdsa javitja a betegek
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Modositas 278
Sirpa Pietikidinen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
33 a bekezdés (uj)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 279

onrendelkezését, noveli a biztonsdgot, és
biztositja, hogy a siirgdsségi egészségiigyi
szakemberek azonnal felismerhessék a
betegséget és annak sziikségleteit;

Or. en

Modositas

33a. felszolitia a Bizottsagot és a
tagadllamokat, hogy vizsgdljak meg egy
ritka betegségekre vonatkozo kiilon unios
alap létrehozdsdanak lehetdségét,
amelynek célja a szakelldatashoz valo
hatdrokon dtnyiulo hozzaférés tamogatdsa,
a parhuzamos kutatasi és kezelési
erdfeszitések csokkentése, valamint a
hatdrokon dtnyulo egyenloség fokozdsa
azaltal, hogy lehetové teszi a betegek
szamara, hogy Unio-szerte a
rendelkezésre dllo legjobb kezelésben
részesiiljenek, ezaltal biztositva az
erdforrdasok hatékonyabb és
betegkizpontubb felhasznaldsdt;

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
33 a bekezdés (1))

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

AM\1340355HU.docx
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33a. kéri, hogy a betegképviseleti
szervezeteket vonjak be a ritka
betegségekre vonatkozo unios cselekvési
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terv kidolgozasdaba, végrehajtasaba és
értékelésébe, valamint biztositsak
jelenlétiiket az iranyitdsi strukturakban és
az unios szintii referenciaértékek és
eredménytablak kidolgozdsaban;

Or. en

Modositas 280
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
33 a bekezdés (1))

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

33a. hangsulyozza, hogy a
demokratikus elszamoltathatosag és a
jogbiztonsag garantdldsa érdekében a
ritka betegségekre vonatkozo unios
cselekvési keret fo célkitiizéseit,
referenciaértékeit és céljait magdaban a
jogalkotdasi aktusban kell meghatdarozni,
nem pedig elsdsorban felhatalmazdson
alapulo jogi aktusokon keresztiil;

Or. en

Modositas 281
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
34 a bekezdés (uj))

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
34a. Osgtonzi a nemzeti kivalosagi
kozpontok létrehozasat az Eurdpai
Innovdcios és Technologiai Intézet
tudomadnyos és innovdcios tarsuldsai
keretében, az egész Uniora kiterjedo
maximadlis foldrajzi lefedettséggel;

Or. el
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Moédositas 282
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
35 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

35.  aszabalyozasi erd fokozdsa és a
Bizottsag koordindcidjanak és vezeto
szerepének biztositdsa érdekében
tamogatja az europai referenciahdlozatok
megerdsitett infrastrukturdjat,

Modositas 283

Modositas

35. ramutat az eurdpai
referenciahdlozatok kiemelt szerepére
abban, hogy Unio-szerte javitsak a ritka
betegségek diagnosztizalasat, kezelését és
az azokkal kapcsolatos ismeretek
megosztasat; felszolitja a Bizottsdagot és a
tagallamokat, hogy biztositsak
fenntarthato és hosszu tavu
finanszirozdasukat, erdsitsék meg
miikodési kapacitasukat, és mozditsak elo
a nemzeti egészségiigyi rendszerekbe valo
hatékony integraciojukat,

Or. en

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

Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
35 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

35. a szabalyozasi erd fokozdsa és a
Bizottsag koordindcidjanak és vezetd
szerepének biztositasa érdekében
tamogatja az eurdpai referenciahalozatok
megerdositett infrastrukturdjat,

Modositas 284

Modositas

35. tamogatja az eurdpai
referenciahdlozatok infrastrukturdjanak és
kapacitasanak megerdsitését annak
biztositasa érdekében, hogy a Bizottsag
koordindcios és vezeto szerepet toltson be
a hatarokon datnyulo egyiittmiikodésben;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
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Allasfoglalasra iranyulé inditvany
35 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany
35. a szabalyozasi erd fokozdsa és a
Bizottsag koordindcidjanak és vezetd
szerepének biztositasa érdekében

tamogatja az eurdpai referenciahdlozatok
megerdositett infrastruktirajat;

Moédositas 285
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
35 a bekezdés (uj)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 286
Michalis Hadjipantela

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
35 a bekezdés (1j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany
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Modositas

35. tamogatja az europai
referenciahdlozatok irdnyitdsi keretének
megerdositését a Bizottsdg vezetésével,
beleértve azok infrastruktarajat,
koordindcios kapacitdsat és hosszu tavi
fenntarthatosagat,

Or. en

Modositas

35a. kéri a betegszervezetek, a
gondozok, az egészségiigyi szakemberek és
a kutatok strukturalt és érdemi
részvételének bevezetését a ritka
betegségekre vonatkozo europai cselekvési
terv kialakitdsa, végrehajtdsa és nyomon
kovetése soran, mégpedig dtlathato
irdnyitdasi mechanizmusokon, egyértelmii
konzultacios eljardsokon és eros
elszamoltathatosdgi biztositékokon
keresztiil;

Or. en

Modositas
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35a. kéri, hogy értékeljék egy ritka
betegségekkel foglalkozo eurdpai
koordinacios iigynokség létrehozdasanak
megvalosithatosagat, amely az EMA ritka
betegségek gyogyszereivel foglalkozo
bizottsaganak és az eurdopai
referenciahdlozatoknak a meglévo
Sfunkcidira épiilne, és a ritka betegségekre
vonatkozo cselekvési keret
végrehajtasanak kozponti intézményi
horgonyaként szolgdlna;

Or. en

Modositas 287
Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
35 a bekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

35a. az eurdpai referenciahdlozatok
megerdsitett infrastrukturdival
osszefiiggésben tamogatja a nemzeti
egészségiigyi rendszerekbe agyazott kis- és
kozepes méretii klinikai szakértoi
kozpontok kozotti mélyrehato integralt
egyiittmitkodési modelleket a klinikai
szakértelem megerdositése érdekében;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
35 a bekezdés (j)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

35a. tamogatja azokat a fokozott
erofeszitéseket, amelyek a ritka
betegségekkel foglalkozo szakértoi
kozpontok jelenlétének megerositésére
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iranyulnak valamennyi tagallamban,
hogy Unio-szerte méltanyosabb
hozzaférést biztositsanak a specidalis
szakértelemhez;

Or. en

Modositas 289
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondi'ej Knotek, Viktéria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

36 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
36. 0sztonzi az unids szintl 36. 0sztonzi az unids szintl
referenciaértékek €s eredménytablak referenciaértékek €s eredménytablak
kidolgozasat; kidolgozasatt, elkeriilve ugyanakkor az

indokolatlan adminisztrativ terheket és
tiszteletben tartva a nemzeti

sajdatossdgokat,
Or. en
Modositas 290
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
36 bekezdés
Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
36. 0sztonzi az unids szintll 36. 0sztonzi az unids szintl
referenciaértékek és eredménytablak referenciaértékek, eredménytablak és
kidolgozasat; nyomonkovetési eszkozok kidolgozésat az

elorehaladas értékelése, a hianyossdagok
azonositasa és a szakpolitikai tanulas
tamogatdsa érdekében;

Or. en

Modositas 291
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Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
36 a bekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 292

Modositas

36a. felszolitja a Bizottsagot, hogy a
tagallamokkal egyiittmiikodve hatdrozzon
meg mérhetd és hataridohoz kotott
célokat, amelyek célja a ritka betegségek
diagnosztizalasahoz, kezeléséhez és
gondozasahoz valo hozzaférés terén Unio-
szerte fennadllo, hatarokon dtnyulo
egyenlotlenségek csokkentése, beleértve a
korlatozott diagnosztikai kapacitdssal,
szakosodott kézpontokkal vagy
kezelésekkel rendelkezo tagallamoknak
nyujtott célzott pénziigyi és technikai
tamogatdst;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
37 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

37. értekelési mechanizmusokat kér a
tarsadalmi-gazdasagi hatasok és a
koltségmegtakaritasok meérésére;

Modositas 293
Ondrej Dostal

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
37 a bekezdés (1))
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Modositas

37. értékelési mechanizmusok
létrehozasat kéri az egészségiigyi
eredmények, a tarsadalmi-gazdasagi
hatasok és a jobb diagnozisbol, kezelésbol
és gondozasbol eredo
koltségmegtakaritdsok mérésére;

Or. en
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Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Modositas 294
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
37 a bekezdés (1))

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 295
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
38 a bekezdés (1j)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

PE786.802v01-00
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Modositas

37a. felszolitia a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy erositsék meg a
harmadik orszdagokkal a ritka betegségek
teriiletén folytatott egyiittmiikodést a
levont tanulsagok megosztdasa, a bevalt
gyakorlatok cseréje, a kozos kutatds és
adatmegosztas elomozditisa, valamint a
diagnozissal, a kezeléssel és a
betegellatdassal kapcsolatos egyiittmiikodés
fokozdsa érdekében, hogy javitsak a ritka
betegségek terdapidihoz valo hozzdférést és
csokkentsék a betegek kozotti
egyenlotlenségeket szerte a vilagbhan;

Or. en

Modositas
37a. felszolitia a Bizottsagot, hogy
tegyen javaslatot a ritka betegségekre
vonatkozo cselekvési tervrol sz0lo tandcsi

ajanlasra, a Tandcsot pedig arra, hogy
fogadja el azt;

Or. en

Modositas

38a. felszdlitja a Bizottsagot, hogy a
2027 utani tobbéves pénziigyi keretbe
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(2028-2034) foglaljon bele elkiilonitett
finanszirozdst a ritka betegségekben
szenvedo betegek és csaladok
tamogatdsdra annak érdekében, hogy
valamennyi ritka betegségben szenvedo
beteg, kiilonosen a kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletekkel rendelkezo
betegek szamadra garantdlja a kezeléshez
valo hozzaférést, biztositva a valodi
szolidaritast az Unioban;

Or. en

Modositas 296
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 1 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

Az Eurdpai Parlament ugy véli, hogy az torolve
elfogadando jogalkotasi aktusnak létre

kell hoznia a ritka betegségekre vonatkozo

datfogo és kotelezo erejii eurdpai cselekvési

keretet annak érdekében, hogy Unio-

szerte kezeljék a diagnozis, a kezelés, a

kutatasi koordindcio és az

adatinfrastruktura széttagoltsagat,

egyenlotlenségeit és hianyossdgait.

Or. el

Moédositas 297
Michele Picaro

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 1 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
Az Eurodpai Parlament gy véli, hogy az Az Europai Parlament Ggy véli, hogy a
elfogadando jogalkotasi aktusnak létre Bizottsagnak indokolatlan késedelem

kell hoznia a ritka betegségekre vonatkozo nélkiil tandcsi ajanldasra iranyulo
atfogo és kotelezo erejii eurdpai cselekvési Javaslatot kell benyujtania a ritka
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keretet annak érdekében, hogy Unio-szerte
kezeljék a diagndzis, a kezelés, a kutatasi
koordinacié és az adatinfrastruktira
széttagoltsagat, egyenldtlenségeit €s
hianyossagait.

Modositas 298

betegségek teriiletén, amely létrehozza a
ritka betegségekre vonatkozo atfogo és
kotelezd erejii eurdpai cselekvési keretet
annak érdekében, hogy Unio-szerte
kezeljék a diagnozis, a kezelés, a kutatasi
koordinaci6 €s az adatinfrastruktura
széttagoltsagat, egyenldtlenségeit és
hianyosségait.

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 1 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Az Europai Parlament gy véli, hogy az
elfogadando jogalkotasi aktusnak létre kell
hoznia a ritka betegségekre vonatkozo
atfogo ¢és kotelezo erejli europai cselekvési
keretet annak érdekében, hogy Unio-szerte
kezeljék a diagnozis, a kezelés, a kutatasi
koordinaci6 és az adatinfrastruktura
széttagoltsagat, egyenldtlenségeit és
hianyossagait.

Modositas 299

Modositas

Az Europai Parlament Ggy véli, hogy az
elfogadando jogalkotasi aktusnak létre kell
hoznia a ritka betegségekre vonatkozo
atfogo, koordinalt ¢s nem kotelezo erejli
eurdpai cselekvési keretet, amely a
tagallamok kozotti egyiittmiikodésen
alapul, annak érdekében, hogy Unio-szerte
kezeljek a diagnozis, a kezelés, a kutatasi
koordinaci6 €s az adatinfrastruktura
széttagoltsagat, egyenldtlenségeit és
hianyosségait.

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 1 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Az Europai Parlament ugy véli, hogy az
elfogadando jogalkotasi aktusnak létre kell
hoznia a ritka betegségekre vonatkozo
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Modositas
Az Europai Parlament ugy véli, hogy az

elfogadando jogalkotasi aktusnak létre kell
hoznia a ritka betegségekre vonatkozo
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atfogo és kotelezo erejli europai cselekvési
keretet annak érdekében, hogy Unid-szerte
kezeljék a diagnozis, a kezelés, a kutatasi
koordinaci6 és az adatinfrastruktira
széttagoltsagat, egyenldtlenségeit és
hianyossagait.

Modositas 300
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 1 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Az Eurodpai Parlament Ggy véli, hogy az
elfogadando jogalkotasi aktusnak 1étre
kell hoznia a ritka betegségekre vonatkozo
atfogo és kotelezo erejli europai cselekvési
keretet annak érdekében, hogy Unid-szerte
kezeljék a diagnozis, a kezelés, a kutatasi
koordinaci6 és az adatinfrastruktura
széttagoltsagat, egyenldtlenségeit és
hianyossagait.

Modositas 301
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

atfogo ¢és kotelezo erejli europai cselekvési
keretet annak érdekében, hogy Unio-szerte
kezeljék a betegek szama és az adatok
mennyisége, a diagnozis, a kezelés, a
kutatési koordinaci6 és az
adatinfrastruktara széttagoltsagat,
egyenlOtlenségeit €s hidnyossagait.

Or. en

Modositas

Az Europai Parlament Ggy véli, hogy az
elfogadando ajdnldsnak 1étre kell hoznia a
ritka betegségekre vonatkozo atfogo és
kotelezd erejii eurdpai cselekvési keretet
annak érdekében, hogy Unio-szerte
kezeljék a diagnozis, a kezelés, a kutatasi
koordinaci6 €s az adatinfrastruktura
széttagoltsagat, egyenldtlenségeit és
hianyossagait.

Or. en

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — bevezet6 rész

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

Az Eurdpai Parlament ugy itéli meg, hogy
az elfogadando jogalkotdsi aktusnak:
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Modositas

Az Eurdpai Parlament ugy itéli meg, hogy
az elfogadand6 ajdanldsnak:

Or. en
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Modositas 302
Katerina Konecna

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 1 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

- 1étre kell hoznia a korai
diagnozisra, a sziirés 0sszehangolasara, a
gyogyszerekhez €s a fejlett terapiakhoz
valo hozzaférésre, a kutatasi
egyiittmiikddésre, az interoperabilis
adatinfrastruktarakra, az integralt ellatasi
utvonalakra, az iranyitasi
mechanizmusokra és a nyomonkdvetési
rendszerekre kiterjedo koherens unios
keretet;

Modositas 303

Modositas

— 1étre kell hoznia a ritka
betegségekben szenvedd emberek
kielégitetlen sziikségleteinek teljes korére
kiterjedo koherens unios keretet, amely
kiterjed a korai diagndzisra, a sziirés
Osszehangoldsara, a gydgyszerekhez és a
fejlett terapiakhoz vald hozzaférésre, a
kutatési egyiittmiikodésre, az
interoperabilis adatinfrastruktirakra, az
integralt ellatasi utvonalakra, a betegek
részvételére, a ritka betegségekben
szenvedd emberek és csaladjaik
tarsadalmi befogaddsara, az irdnyitasi
mechanizmusokra és a nyomonkd&vetési
rendszerekre. A keretet mérhetd
eredmények tamogatjak, amelyek egy tobb
érdekelt felet tomorito testiilet
rendszeresen ellenoriz és értékel, valamint
a keret az unios koltségvetésbol megfeleld
finanszirozdst kap;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 1 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

- 1étre kell hoznia a korai
diagndzisra, a szlirés 6sszehangoléasara, a
gyogyszerekhez és a fejlett terapiakhoz
vald hozzaférésre, a kutatasi
egylttmiikddésre, az interoperabilis
adatinfrastruktirakra, az integralt ellatsi
utvonalakra, az iranyitasi
mechanizmusokra és a nyomonkdvetési
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Modositas

- 1étre kell hoznia a korai
diagnozisra, a szlirés 6sszehangolésara, a
gyogyszerekhez és a fejlett terapiakhoz
valo hozzaférésre, a kutatasi
egylttmiikddésre, az interoperabilis
adatinfrastruktardkra, az integralt ellatasi
utvonalakra, az iranyitasi
mechanizmusokra, #jszerii egyiittmiikodési
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rendszerekre kiterjedd koherens unios
keretet;

Modositas 304

modellekre ¢s a nyomonkdvetési
rendszerekre kiterjedd koherens unios
keretet;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 1 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

— 1étre kell hoznia a korai
diagnozisra, a szlirés 6sszehangoldsara, a
gyogyszerekhez és a fejlett terapidkhoz
valo hozzaférésre, a kutatasi
egylittmiikddésre, az interoperabilis
adatinfrastruktirakra, az integralt ellatasi
utvonalakra, az irdnyitasi
mechanizmusokra és a nyomonkovetési
rendszerekre kiterjedd koherens unios
keretet;

Modositas 305

Modositas

— 1étre kell hoznia a korai
diagnozisra, a szlirés 6sszehangolasara, a
gyogyszerekhez és a fejlett terapidkhoz
valo hozzaférésre, a kutatasi
egylittmiikddésre, az interoperabilis
adatinfrastruktirakra, az integralt és
betegkozpontu ellatasi utvonalakra, az
iranyitasi mechanizmusokra €s a
nyomonkdvetési rendszerekre kiterjedd
koherens unios keretet;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 1 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

— 1étre kell hoznia a korai
diagnozisra, a szlirés 6sszehangolasara, a
gyogyszerekhez és a fejlett terapidkhoz
valo hozzaférésre, a kutatasi
egylittmiikddésre, az interoperabilis
adatinfrastruktirakra, az integralt ellatasi
utvonalakra, az irdnyitasi
mechanizmusokra €s a nyomonkdvetési
rendszerekre kiterjedd koherens unios
keretet;
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Modositas

— 1étre kell hoznia a korai
diagnozisra, a szlirés 6sszehangolaséra, a
gyogyszerekhez és a fejlett terapidkhoz
valo hozzaférésre, az orvostechnikai
eszkozokre, a kutatasi egylittmiikodésre, az
interoperabilis adatinfrastruktirakra, az
integralt ellatasi utvonalakra, az iranyitési
mechanizmusokra és a nyomonkdvetési
rendszerekre kiterjedd koherens unios
keretet;
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Modositas 306

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 1 franciabekezdés

Allasfoglaldsra irdanyuld inditvany

— 1étre kell hoznia a korai
diagnozisra, a sziirés osszehangoldsdra, a
gyogyszerekhez €s a fejlett terapiakhoz
valé hozzdférésre, a kutatasi
egyiittmiikodésre, az interoperabilis
adatinfrastrukturdkra, az integralt ellatasi
utvonalakra, az iranyitdsi
mechanizmusokra és a nyomonkovetési
rendszerekre kiterjedo koherens unios
keretet;

Modositas 307
Katerina Konecna

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

Modositas

— 1étre kell hoznia egy koherens
unios keretet, amelynek célja a kovetkezé
célkitiizések elérése: gyorsabb diagnozis,
az ujsziilottek sziirésének szélesebb korii
osszehangoldsa, a gyogyszerekhez és a
fejlett terapidkhoz vald hozzdférés, kutatasi
egyiittmitkédés, interoperabilis
adatinfrastrukturadk és integralt ellatasi
modellek;

Or. el

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 1 a franciabekezdés (11j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

PE786.802v01-00

Modositas

- az europai keret fogja iranyitani a
kovetkezetes nemzeti tervek és stratégiak
végrehajtasat, biztositva, hogy valamennyi
intézkedést ugy alakitsak ki, hogy azok
titkrozzék a ritka betegségekre vonatkozo
nemzeti tervekkel és stratégiakkal valo

folytonossdagot, és mérhetd javuldast

érjenek el a betegeknél, beleértve a
diagnosztikai késedelmek csokkenését, a
varhato élettartam novekedését, az
életminoség javulasdt és a tarsadalmi-
gazdasagi terhek csokkenését;

Or. en
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Modositas 308

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 2 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

— kozos elveket és koordinacios
kotelezettségeket kell megallapitania a
ritka betegségek nyilvantartasai
interoperabilitdsadnak, az eurdpai
egészségiigyi adattérrel valod
kompatibilitasnak és a valés bizonyitékok
tagallamok kozotti strukturalt cseréjének
biztositasa érdekében;

Modositas 309

Modositas

— kozos elveket és koordinacios
célkitiizéseket kell megéllapitania a ritka
betegségek nyilvantartasai
interoperabilitdsdnak és az eurdpai
egészségiigyi adattérrel valod
kompatibilitasnak a biztositasa érdekében;

Or. el

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 2 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

— kozos elveket és koordinacios
kotelezettségeket kell megallapitania a
ritka betegségek nyilvantartasai
interoperabilitasanak, az eurdpai
egészségiigyi adattérrel valo
kompatibilitasnak és a valos bizonyitékok
tagallamok kozotti strukturalt cseréjének
biztositasa érdekében;

Modositas 310
Katerina Konecna

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
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Modositas

— kozos elveket és koordinacios
kotelezettségeket kell megallapitania a
ritka betegségek nyilvantartasai
interoperabilitdsdnak biztositasa érdekében
egy decentralizadlt és egyesitett
megkazelités keretében, biztositva, hogy a
tagallamok tovabbra is teljes korii
ellenorzést gyakoroljanak az egészségiigyi
adatok és azok felhasznadldsa felett;

Or. en
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I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 2 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

— kozos elveket és koordinacios
kotelezettségeket kell megallapitania a
ritka betegségek nyilvantartasai
interoperabilitasanak, az europai
egészseégiigyi adattérrel vald
kompatibilitasnak és a valds bizonyitékok
tagallamok kozotti strukturalt cseréjének
biztositasa érdekében;

Modositas 311

Modositas

— kozos elveket és koordinacios
kotelezettségeket kell megallapitania az
ORPHA-kodok bevezetésének és a ritka
betegségek nyilvantartasai
interoperabilitasanak, az eurdpai
egészségiigyi adattérrel valo
kompatibilitasnak és a valos bizonyitékok
tagallamok kozotti strukturalt cseréjének
biztositasa érdekében;

Or. en

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

Deloge, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 2 a franciabekezdés (11j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 312
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

Modositas

- biztositania kell, hogy unios
szinten ne kozpontositottan ne taroljanak
érzékeny egészségiigyi adatokat, és hogy
minden adatmegosztashoz a betegek
kifejezett, tajékoztatason alapulo és
onkéntes beleegyezése legyen sziikséges;

Or. en

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 3 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

- meg kell erdsitenie és strukturalisan

meg kell szilarditania az europai

PE786.802v01-00

146/170

Modositas

— meg kell erdsitenie és strukturalisan
meg kell szilarditania az europai
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referenciahdlozatok jogalapjat és a
Bizottsag vezetd szerepét, beleértve a
fenntarthat6 unios finanszirozast és az
egyértelmiibb iranyitadsi mechanizmusokat
is;

Modositas 313

referenciahdlozatok jogalapjat és a
Bizottsag vezetd szerepét, beleértve a
fenntarthat6 unids finanszirozast és az
egyértelmiibb iranyitadsi mechanizmusokat
is, nevezetesen az EVA-bol nyujtott
tamogatdson és a nemzeti és regiondlis
partnerségi terv egyéb elemeibdl szarmazo
kiegészito tamogatdsokon keresztiil,
beleértve a strukturalis kapacitashiannyal
kiizdo tagadllamok és régiok megcélzdsat,

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 3 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

- meg kell erdsitenie és
strukturdlisan meg kell szilarditania az
europai referenciahalozatok jogalapjdt és a
Bizottsag vezeto szerepét, beleértve a
fenntarthato unios finanszirozdst és az
egyértelmiibb iranyitasi mechanizmusokat
is;

Modositas 314

Modositas

— meg kell erdsitenie és tdmogatnia
kell az europai referenciahalézatok — mint
a nemzeti szakértoi kozpontokat kiegészito
eszkozok — fejlesztését, anélkiil hogy a
nemzeti egészségiigyi strukturak helyébe
lépne vagy kozpontositott iranyitasi
mechanizmusokat hozna létre;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 3 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

— meg kell erdsitenie €s strukturalisan
meg kell szilarditania az europai
referenciahdlozatok jogalapjat €s a
Bizottsag vezetd szerepét, beleértve a
fenntarthat6 unios finanszirozast €s az
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Modositds
— meg kell erdsitenie €s strukturalisan
meg kell szilarditania az eurdpai
referenciahalozatok jogalapjat — mikozben
hatékonyan integrdlja oket a teljes
egészségiigyi rendszerbe — ¢s a Bizottsag
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egyértelmiibb iranyitadsi mechanizmusokat vezetd szerepét, beleértve a fenntarthato
is; unios finanszirozast és az egyértelmiibb
iranyitasi mechanizmusokat is;

Or. en
Modositas 315
Katefina Konecna
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 3 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

— meg kell erdsitenie és strukturalisan — meg kell erdsitenie és strukturalisan
meg kell szilarditania az eurdpai meg kell szilarditania az eurdpai
referenciahdlozatok jogalapjat és a referenciahdlozatok jogalapjat, beleértve a
Bizottsag vezeto szerepét, beleértve a biztonsdgos és fenntarthatd unids
fenntarthat6 unids finanszirozast és az finanszirozast és az egyértelmiibb
egyértelmiibb iranyitasi mechanizmusokat iranyitasi mechanizmusokat is;
1s;

Or. en
Modositas 316
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 3 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds

— meg kell erdsitenie €s strukturalisan — meg kell erdsitenie €s strukturalisan
meg kell szilarditania az eur6pai meg kell szilarditania az eurdpai
referenciahdalozatok jogalapjat és a referenciahdlozatokat és a Bizottsag
Bizottsag vezetd szerepét, beleértve a vezetd szerepét, beleértve a fenntarthato
fenntarthat6 unios finanszirozast és az unios finanszirozast és az egyértelmiibb
egyértelmiibb irdnyitasi mechanizmusokat iranyitasi mechanizmusokat is;
is;

Or. en
Modositas 317
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Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 3 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
— meg kell erdsitenie és strukturalisan — meg kell erdsitenie és strukturalisan
meg kell szilarditania az eurdpai meg kell szilarditania az eurdpai
referenciahdlozatok jogalapjat €s a referenciahdlozatokat ¢és a Bizottsag
Bizottsag vezetd szerepét, beleértve a vezetd szerepét, beleértve a fenntarthatd
fenntarthat6 unids finanszirozast és az uniods finanszirozast és az egyértelmiibb
egyértelmiibb iranyitasi mechanizmusokat iranyitasi mechanizmusokat is;

is;

Or. en

Modositas 318
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 4 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
— unios szintii nyomonkovetési és — osgtonoznie kell az onkéntes
jelentéstételi mechanizmust kell nyomonkovetési eszkdzok és mutatok
bevezetnie, amely kozos mutatokat és kidolgozasat, elkeriilve ugyanakkor a
mérhetd célokat is tartalmaz a tulzott adminisztrativ terheket és
diagnosztikai késedelmek csokkentése, a tiszteletben tartva a nemzeti
kezeléshez valo méltanyos hozzdférés sajdatossdgokat,

javitdsa és a hatdarokon dtnyulo
egyiittmiikodés fokozdsa terén elért
eredmények értékelése céljabol;

Or. en
Modositas 319
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 4 franciabekezdés
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Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

— unios szintli nyomonkdvetési és — unios szintli nyomonkdvetési €s
jelentéstételi mechanizmust kell jelentéstételi mechanizmust kell
bevezetnie, amely k6zds mutatdkat és bevezetnie, amely k6z0s mutatdkat és
mérhetd célokat is tartalmaz a mérhetd célokat is tartalmaz a
diagnosztikai késedelmek csokkentése, a diagnosztikai késedelmek csokkentése, a
kezeléshez valdo méltanyos hozzaférés kiilonbozo kezelési modszerekhez vald
javitasa és a hatarokon atnyulo méltanyos hozzaférés javitasa és a
egyiittmiikddés fokozasa terén elért hatarokon atnyulé egyiittmiikodés fokozasa
eredmények értékelése céljabol; terén elért eredmények értékelése céljabol,
Or. en

Modositas 320
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 4 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds
— unios szintll nyomonkovetési és — tamogatnia kell a nyomon kovetés
jelentéstételi mechanizmust kell és jelentéstétel unios szintii
bevezetnie, amely koz6s mutatokat és harmonizdciojat, amely k6z6s mutatokat
mérhetd célokat is tartalmaz a ¢s mérhetd célokat is tartalmaz a
diagnosztikai késedelmek csokkentése, a diagnosztikai késedelmek csokkentése, a
kezeléshez valo méltanyos hozzaférés kezeléshez valdo méltanyos hozzaférés
javitasa ¢€s a hatarokon atnyulo javitasa ¢€s a hatarokon atnyulo
egylittmiikodés fokozasa terén elért egylittmiikodés fokozasa terén elért
eredmények értékelése céljabol; eredmények értékelése céljabol;

Or. en

Modositas 321
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 5 franciabekezdés

Allasfoglaldsra irdnyulé inditvany Mbddositds
- olyan mechanizmusokat kell — olyan mechanizmusokat kell
biztositania, amelyek elomozditjak a fejlett biztositania, amelyek elémozditjak a fejlett
terapias gyogyszerkészitmények hatarokon terapias gyogyszerkészitmények hatarokon
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atnyulo utvonalainak alkalmazasat és
fejlesztések skalazasat;

Modositas 322

atnyulo utvonalainak alkalmazasat és
fejlesztések skalazasat, mds olyan
gyogyszerek és kezelések esetében is,
amelyek alkalmasak arra, hogy
hasznaljak ezeket az utvonalakat,

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 5 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

— olyan mechanizmusokat kell
biztositania, amelyek elémozditjak a fejlett
terapids gyogyszerkészitmények hatarokon
atnyulo utvonalainak alkalmazasat és
fejlesztések skalazasat;

Modositas 323
Katerina Konecna

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

Modositas

— olyan mechanizmusokat kell
biztositania a tagdllamok és a fizeto felek
szamdra, amelyek elémozditjak a fejlett
terapias gyogyszerkészitmények és a
szabvanyositott unios szintii eljardsok
hatarokon atnytl6 utvonalainak
alkalmazasat és fejlesztések skalazasat;

Or. en

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 5 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

— olyan mechanizmusokat kell
biztositania, amelyek eldmozditjak a fejlett
terapids gyogyszerkészitmények hatarokon
atnyulo utvonalainak alkalmazasat és
fejlesztések skalazasat;
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Modositas

- olyan mechanizmusokat kell
biztositania, amelyek eldmozditjak a
tobbek kozott a fejlett terapias
gyogyszerkészitmények hatarokon atnyulo
egészségiigyi Utvonalainak alkalmazasat és
fejlesztések skalazasat;

Or. en
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Modositas 324

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 5 b franciabekezdés (1)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 325

Modositas

- be kell vezetnie, elo kell
mozditania és koordindlnia kell a
betegkozpontu gyogyszerek
ujrapoziciondldsadt, amelyet a
kozelmultban a megfizetheto innovdcio uj
Sformdjaként ismertek el az Uniéban,
felhaszndlva a gyogyszerek
ujrapoziciondldsdra vonatkozo jogi
rendelkezéseket a tuddasteremtés és a mar
rendelkezésre dallo gyogyszerekhez valo
hozzaférés elomozditasa érdekében,
anélkiil, hogy azokat uj gyogyszerként
ujra be kellene vinni a rendszerbe;

Or. en

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

Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 6 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

— eld kell mozditania a
platformtechnolodgia-torzsadatok
nyitottsaganak eldmozditasa, lehetove téve
a gyorsabb és tovabbi kutatdst, ugyanakkor
csokkentve a fejlesztések koltségeit az
dllami alapok fejlesztési partnerségei
révén;

Modositas 326

Modositas

— eld kell mozditania a
platformtechnolégia-térzsadatok
nyitottsaganak eldmozditasa, lehetove téve
a gyorsabb és tovabbi kutatast, ugyanakkor
csokkentve a fejlesztések koltségeit a koz-
és maganszféra fejlesztési partnerségei
révén;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse
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Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 2 bekezdés — 7 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

- biztositania kell strukturalt,
integralt és rendszeres konzultaciot a
betegképviseleti szervezetekkel, az
egészségiigyi szakemberekkel és a civil
tarsadalommal a keret iranyitasa és
értékelése soran;

Modositas 327

Modositas

- biztositania kell strukturalt,
integralt és rendszeres konzultaciot a
betegképviseleti szervezetekkel, az
egészségiigyi szakemberekkel és a civil
tarsadalommal, valamint az ipar
képviseldivel és az agazati szovetségekkel
a keret iranyitasa és értékelése soran;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 3 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Az Europai Parlament a rendeletet tartja a
megfeleld jogi eszkdznek annak biztositasa
érdekében, hogy Unid-szerte egységesen
alkalmazzak a koordinacids szabvanyokat,
az interoperabilitasi kovetelményeket és az
iranyitasi mechanizmusokat, ezdltal
megelozve az eltérd nemzeti dtiiltetésbol
eredd tovabbi jogi és operativ
széttagoltsdagot.

Moédositas 328
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

Modositas

Az Eur6pai Parlament a rugalmas
keretként kialakitott rendelet tartja a
megfeleld jogi eszkdznek, amely biztositia
a koordinaciot, ugyanakkor teljes
mértékben tiszteletben tartja a tagadllamok
hataskoreét, és elkeriili a tulzott
harmonizdciot annak biztositasa
érdekében, hogy Uniod-szerte hatékonyan
alkalmazzak a koordinécids szabvanyokat,
az interoperabilitasi kdvetelményeket és az
iranyitasi mechanizmusokat.

Or. en

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 3 bekezdés
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Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Az Eurodpai Parlament a rendeletet tartja a
megfeleld jogi eszkdznek annak biztositasa
érdekében, hogy Unio-szerte egységesen
alkalmazzak a koordindcios szabvanyokat,
az interoperabilitasi kovetelményeket és az
irdnyitdsi mechanizmusokat, ezdltal
megelozve az eltérd nemzeti dtiiltetésbol
ered6 tovabbi jogi és operativ
széttagoltsagot.

Modositas 329
Michele Picaro

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 3 bekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Az Europai Parlament a rendeletet tartja a
megfelelo jogi eszkoznek annak
biztositasa érdekében, hogy Unio-szerte
egységesen alkalmazzdk a koordindcios
szabvanyokat, az interoperabilitdsi
kovetelményeket és az irdanyitdsi
mechanizmusokat, ezaltal megelozve az
eltéré nemzeti dtiiltetésbol eredo tovabbi
jogi és operativ széttagoltsdagot.

Modositas 330
Michele Picaro

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 4 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Az Eurdpai Parlament ugy véli, hogy a
rendeletnek tiszteletben kell tartania az
egészségiigyi ellatds szervezésére és
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Modositas

Az Europai Parlament a tandcsi ajanlast
tartja a megfeleld jogi eszkdznek annak
biztositasa érdekében, hogy tamogassak a
tagallamok intézkedéseinek koordindldsdt
és harmonizdldsdt, csokkentsék az eltéro
nemzeti eldirasokbol eredd jogi és operativ
széttagoltsagot, elismerve ugyanakkor,
hogy az egészségiigyi elldatas nemzeti
hatdaskorbe tartozik.

Or. en

Modositas

Az Eurdpai Parlament ugy véli, hogy a
ritka betegségekre vonatkozo unios
cselekvési tervrol sz0lo tandcsi ajanldsra
iranyulo javaslatnak tiszteletben kell
tartania az egészségiigyi ellatds
szervezésével és nyujtasaval kapcsolatos
tagallami hataskoroket annak érdekében,
hogy Unio-szerte megerositsék a
népegészségiigyi eredményeket.

Or. en

Modositas

torolve
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nyujtasdara vonatkozo tagallami
hatdaskoroket, ugyanakkor kitelezd
egyiittmiikodési mechanizmusokat és az
europai hozzdadott érték eléréséhez
szitkséges minimalis koordindcios
kovetelményeket kell megdllapitania.

Modositas 331

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 4 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Az Europai Parlament Ggy véli, hogy a
rendeletnek tiszteletben kell tartania az
egészségiigyi ellatas szervezésére €s
nyujtasara vonatkozo tagallami
hataskoroket, ugyanakkor kotelezd
egyiittmiikdési mechanizmusokat €s az
eurdpai hozzaadott érték eléréséhez
sziikséges minimalis koordinacios
kovetelményeket kell megallapitania.

Modositas 332
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 1 ajanlas — 4 bekezdés

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

Az Eurdpai Parlament ugy véli, hogy a
rendeletnek tiszteletben kell tartania az
egészsegiigyi ellatas szervezésére s
nyUjtasara vonatkoz¢ tagallami
hataskoroket, ugyanakkor kdtelezo
egylittmiikodési mechanizmusokat és az
eurdpai hozzaadott érték eléréséhez
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Modositas

Az Europai Parlament ugy véli, hogy a
rendeletnek tiszteletben kell tartania az
egészségiigyi ellatas szervezésére €s
nyujtasara vonatkozo tagallami
hataskoroket, ugyanakkor redlis kotelezd
egyiittmiikodési mechanizmusokat €s az
eurdpai hozzaadott érték eléréséhez
szlikséges minimalis koordinacios
kovetelményeket kell megéallapitania.

Or. en

Modositas

Az Eurdpai Parlament ugy véli, hogy az
ajanlasnak tiszteletben kell tartania az
egészsegligyi ellatas szervezésére €s
nyUjtasara vonatkozé tagallami
hataskoroket, ugyanakkor tdmogatnia kell
az egyittmilkodési mechanizmusok
létrehozasat és a fokozott koordindciot az

PE786.802v01-00

HU



HU

szitkséges minimadlis koordindcios
kovetelményeket kell megdllapitania.

Modositas 333

europai hozzaadott értek elérése
érdekében.

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 1 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Az Europai Parlament Ggy véli, hogy az
elfogadando jogalkotasi aktusnak
biztositania kell a szakpolitikai
célkitlizések €s a végrehajtasi
mechanizmusok k6zotti koherenciat azon
elv alapjan, hogy a ritka betegségek
nagysagrendje és hatarokon atnyulo jellege
a szubszidiaritassal és az aranyossaggal
Osszhangban dsszehangolt unios fellépést
tesz sziikségessé.

Modositas 334
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 1 bekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

Az Eurodpai Parlament Ggy véli, hogy az
elfogadando jogalkotasi aktusnak
biztositania kell a szakpolitikai
célkitlizések €s a végrehajtasi
mechanizmusok kozotti koherenciat azon
elv alapjan, hogy a ritka betegségek
nagysagrendje és hatarokon atnyulo jellege
a szubszidiaritassal és az aranyossaggal
Osszhangban 6sszehangolt unids fellépést
tesz sziikségessé.
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Modositas

Az Europai Parlament Ggy véli, hogy az
elfogadando jogalkotasi aktusnak
biztositania kell a szakpolitikai
célkitlizések €s a végrehajtasi
mechanizmusok kozotti koherenciat azon
elv alapjan, hogy a ritka betegségek
nagysagrendje és hatarokon atnyulo jellege
a szubszidiaritassal és az aranyossaggal
Osszhangban kihaszndlja a tagdallamok
kozotti megerositett egyiittmiikodeést.

Or. en

Modositas

Az Europai Parlament Ggy véli, hogy az
elfogadando ajdanlasnak biztositania kell a
szakpolitikai célkitlizések és a végrehajtasi
mechanizmusok ko6zotti koherenciat azon
elv alapjan, hogy a ritka betegségek
nagysagrendje és hatarokon atnyulo jellege
a szubszidiaritassal és az aranyossaggal
Osszhangban 6sszehangolt unios fellépést
tesz szlikségessé.
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Modositas 335

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 1 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

— hat, egymastol kdlcsondsen fiiggd
pillér koré kell szervezddnie: korai és
pontos diagndzis; méltanyos hozzaférés a
kezelésekhez és fejlett terapidkhoz; a
kutatas koordinalasa és innovacio;
interoperabilis adatok ¢és digitalis
infrastruktura; integralt és betegkdzpontu
ellatasi utvonalak; valamint iranyitas,
nyomon kovetés és finanszirozas;

Modositas 336

Modositas

— hat, egymastol kolcsondsen fiiggd
pillér koré kell szervezddnie: korai és
pontos diagndzis; méltanyos hozzaférés a
kezelésekhez, a ritka betegségek
gyogyszereihez ¢s a fejlett terapiakhoz; a
kutatas koordinalasa és innovacio;
interoperabilis adatok és digitalis
infrastruktura; integralt és betegkdzponti
ellatasi Gitvonalak; valamint iranyitas,
nyomon kovetés és finanszirozas;

Or. en

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

Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 2 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

— biztositania kell, hogy a
szakértelem helye és a beteg lakohelye ne
hatarozza meg a diagn6zishoz vagy
kezeléshez valo hozzaférés szintjét;

AM\1340355HU.docx

157/170

Modositas

— biztositania kell, hogy a
szakértelem helye és a beteg lakohelye ne
hatarozza meg a diagnézishoz vagy
kezeléshez vald hozzaférés szintjét, azg
eurdpai referenciahdalozatok nemzeti
egészségiigyi rendszerekbe valo
integrdcidjanak megerdsitése, a
tavorvoslas és a digitalis eszkozok
népszeriisitése, valamint a hozzaférés
osszehangolt megkozelitéseinek
tamogatdsa révén, beleértve a kozos
kozbeszerzési mechanizmusokat és az
ellatads folytonossagat a vidéki és rosszul
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Modositas 337

ellatott teriileteken;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 2 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

— biztositania kell, hogy a
szakértelem helye és a beteg lakohelye ne
hatdrozza meg a diagnézishoz vagy
kezeléshez valo hozzdférés szintjeét,

Modositas 338

Modositas

— biztositania kell, hogy a
szakértelem helye és a beteg lakohelye ne
korlatozza a diagndzishoz vagy kezeléshez
valo hozzdférést,

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 3 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

— csokkentenie kell a diagnosztika
késedelmeket az 0jsziilottek szlirésére
vonatkozé dsszehangolt elvek, a genomikai
vizsgéalati szabvanyok onkéntes
konvergencidja és a hatdrokon atnyuld
beutaldsi mechanizmusok megerdsitése
révén a tarsadalmi egyenldség
elémozditasa és azon tarsadalmi hatranyok
kezelése érdekében, amelyek a korai
diagnosztikai és szlir6programok hidnya
miatt érik a gyermekeket;
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Modositas

— csokkentenie kell a diagnosztika
késedelmeket a tudomdnyos bizonyitékok
és a nemzeti kapacitasok alapjan az
ujsziilottek szlirésére vonatkozo bevdlt
gyakorlatok cseréje, a genomikai vizsgalati
szabvanyok és gyakorlatok dnkéntes
konvergencidja és a hatdrokon atnyuld
beutaldsi mechanizmusok megerdsitése
révén a tarsadalmi egyenldség
elémozditasa és azon tarsadalmi hatranyok
kezelése érdekében, amelyek a korai
diagnosztikai és szlir6programok hidnya
miatt érik a gyermekeket;

Or. en
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Modositas 339
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 3 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

— csokkentenie kell a diagnosztika
késedelmeket az Gjsziilottek sziirésére
vonatkozo6 dsszehangolt elvek, a genomikai
vizsgalati szabvanyok onkéntes
konvergencidja és a hatdrokon atnytlo
beutalasi mechanizmusok megerdsitése
révén a tarsadalmi egyenldség
eldmozditasa és azon tarsadalmi hatranyok
kezelése érdekében, amelyek a korai
diagnosztikai és szliréprogramok hidnya
miatt érik a gyermekeket,

Modositas 340

Modositas

— csokkentenie kell a diagnosztika
késedelmeket az ujsziilottek sziirésére
vonatkozo6 dsszehangolt elvek, a genomikai
vizsgalati szabvanyok onkéntes
konvergencidja és a hatdrokon atnytlo
beutaldsi mechanizmusok megerdsitése,
valamint a gyengébb sziirési és
diagnosztikai kapacitassal rendelkezo
tagallamoknak nyujtott célzott unios
tamogatds révén a tarsadalmi egyenldség
elémozditasa és azon tarsadalmi hatranyok
kezelése érdekében, amelyekkel a korai
diagnosztikai és szlir6programok hidnya
miatt szembesiilnek a gyermekek;

Or. en

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

Schenk

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 3 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

— csokkentenie kell a diagnosztika
késedelmeket az 0jsziilottek szlirésére
vonatkoz6 dsszehangolt elvek, a genomikai
vizsgéalati szabvanyok onkéntes
konvergencidja és a hatdrokon atnyuld
beutaldsi mechanizmusok megerdsitése
révén a tarsadalmi egyenloség
elémozditasa és azon tarsadalmi hdtranyok
kezelése érdekében, amelyek a korai
diagnosztikai és szlir6programok hidnya
miatt érik a gyermekeket;
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Modositas

— csokkentenie kell a diagnosztika
késedelmeket az 0jsziilottek szlirésére
vonatkoz6 0sszehangolt elvek, a genomikai
vizsgalati szabvanyok onkéntes
konvergencidja és a hatdrokon atnyuld
beutaldsi mechanizmusok megerdsitése
réveén a tagdllamok kozotti és
tagdllamokon beliili tarsadalmi egyenldség
elémozditasa és azon tarsadalmi és teriileti
egyenlétlenségek kezelése érdekében,
amelyek a korai diagnosztikai és
szlirdprogramok hianya miatt érik a
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gyermekeket;

Or. en
Modositas 341
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 3 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
— csokkentenie kell a diagnosztika — csokkentenie kell a diagnosztika
késedelmeket az Gjsziilottek sziirésére késedelmeket az ujsziilottek javitott és
vonatkoz6 0sszehangolt elvek, a genomikai szabvdnyositott sziirésére vonatkozo
vizsgalati szabvanyok onkéntes Osszehangolt elvek, a genomikai vizsgalati
konvergencidja és a hatdrokon atnytlo szabvanyok Onkéntes konvergencidja és a
beutalasi mechanizmusok megerdsitése hatarokon atnyulo beutalasi
révén a tarsadalmi egyenldség mechanizmusok megerdsitése révén a
eldmozditasa €s azon tarsadalmi hatranyok tarsadalmi egyenldség eldmozditasa és
kezelése érdekében, amelyek a korai azon tarsadalmi hatranyok kezelése
diagnosztikai és szlirdprogramok hidnya érdekében, amelyek a korai diagnosztikai
miatt érik a gyermekeket; ¢s szlir6programok hidnya miatt érik a
gyermekeket;
Or. en

Médositas 342
Michele Picaro

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 3 a franciabekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

- biztositania kell, hogy a klinikai
értékelés és az innovativ diagnosztikai és
terapias megkozelitések alkalmazasa
magdban foglalja képzett egészségiigyi
szakemberek megfeleld részvételét a
pontos klinikai értelmezés, a
betegbiztonsag és az dsszetett
diagnosztikai informdciok hatékony
integrdldsanak biztositasa érdekében;
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Modositas 343
Stine Bosse, Billy Kelleher

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

Or. en

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 4 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

— javitania kell a ritka betegségek
gyogyszereihez €s a fejlett terapidkhoz vald
méltanyos hozzaférést a bizonyitékok
Osszehangolt eldallitasa, onkéntes kdzos
kozbeszerzési mechanizmusok és az
egészségiigyi technoldgiaértékelés terén
folytatott megerdsitett egyiittmiikdés
révén;

Modositas 344
Billy Kelleher, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

Modositas

— javitania kell a ritka betegségek
gyogyszereihez, a gyermekgyogydszati
készitményekhez ¢s a fejlett terapiakhoz
valé méltanyos hozzaférést a bizonyitékok
Osszehangolt eldéallitasa, a Bizottsag és az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) dltal
az onkéntes kozos kozbeszerzési
mechanizmusok és a kézos darképzési és
dartamogatdsi targyaldasokra hajlando
koaliciok — példaul a Beneluxa és az
Eszaki Gyégyszerforum — szamdra
nyujtott fokozott tamogatds,a nemzetkozi
horizontalis sziirési kezdeményezés (IHSI)
elérhetové tételének tamogatdsa, valamint
a ritka betegségek gyogyszerei és a
gyermekgyogydszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek, valamint a fejlett terdapidas
gyogyszerkészitmények tekintetében
annak valamennyi tagallamban torténo
elterjedésének és alkalmazasanak
tamogatdsa, tovabba az egészségiligyi
technologiaértékelés terén folytatott
megerdsitett egyiittmiikodeés révén;

Or. en

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 4 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

— javitania kell a ritka betegségek
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Modositas

— javitania kell a ritka betegségek
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gyogyszereihez és a fejlett terapidkhoz valo

méltanyos hozzaférést a bizonyitékok
Osszehangolt eldallitasa, dnkéntes k6z0s
kozbeszerzési mechanizmusok és az
egészseégligyi technologiaértékelés terén
folytatott megerdsitett egylittmiikodés
révén;

Modositas 345
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

gyogyszereihez és a fejlett terapidkhoz valo
méltanyos hozzaférést a bizonyitékok
Osszehangolt dsszegyiijtése és dsszevetése,
a 2011/24/EU és az (EU) 2023/970
iranyely teljes korii végrehajtdasa,
hatdrokon dtnyulo egyiittmiikodési
kezdeményezések és az onkéntes k6z0os
kozbeszerzési mechanizmusok és az
egészseégligyi technologiaértékelési
eljardasok terén folytatott megerdsitett
egyiittmiikodés révén; tamogatnia kell a
ritka betegségek gyogyszereinek
harmonizalt csomagolasdt lehetové tevo
intézkedéseket annak érdekében, hogy —
egyebek mellett — megkonnyitse a
gyogyszerek rendelkezésre dllasat a
tagallamokban;

Or. en

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 4 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

— javitania kell a ritka betegségek

gyogyszereihez ¢€s a fejlett terapidkhoz valo

méltanyos hozzaférést a bizonyitékok
Osszehangolt eldallitasa, onkéntes kdzos
kozbeszerzési mechanizmusok €s az
egészségiigyi technoldgiaértékelés terén
folytatott megerdsitett egyiittmiikdés
réveén,;

Modositas 346

PE786.802v01-00

Modositas

— javitania kell a ritka betegségek
gyogyszereihez €s a fejlett terapidkhoz valo
méltanyos hozzaférést a bizonyitékok
Osszehangolt eldallitasa, onkéntes kdzos
kozbeszerzési mechanizmusok €s az
egészségiigyi technoldgiaértékelés terén
folytatott megerdsitett egyiittmiikddés,
valamint az dllami hozzdjaruldsokkal
tamogatott kutatasi és fejlesztési koltségek
és a visszatéritési hataridok jobb
dtlathatosdga révén;

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 4 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

— javitania kell a ritka betegségek
gyogyszereihez €s a fejlett terapidkhoz vald
méltanyos hozzaférést a bizonyitékok
Osszehangolt eldallitasa, onkéntes kdzos
kozbeszerzési mechanizmusok és az
egészségiigyi technoldgiaértékelés terén
folytatott megerdsitett egyiittmiikdés
révén;

Modositas 347

Modositas

— javitania kell a ritka betegségek
gyogyszereihez és a fejlett terapidkhoz valo
méltanyos hozzaférést a bizonyitékok
Osszehangolt eldallitasa, onkéntes
egyiittmiikodési mechanizmusok, ezen
beliil — adott esetben, és ha a tagallamok
ugy dontenek — a k6z0s kozbeszerzés ¢s az
egészségiigyi technoldgiaértékelés terén
folytatott megerdsitett egyiittmiikdés
révén;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 5 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

— integralnia kell a ritka betegségek
nyilvantartasait és adatinfrastruktarait az
eurdpai egészségligyi adattérbe oly modon,
amely biztositja az interoperabilitést, a
kiberbiztonsagot ¢és az unios adatvédelmi
jogszabalyoknak valo teljes korii
megfelelést;

Modositas 348

Modositas

— integralnia kell a ritka betegségek
nyilvantartasait és adatinfrastruktarait az
eurdpai egészségligyi adattérbe oly modon,
amely biztositja az interoperabilitést, a
kiberbiztonsagot és az unios adatvédelmi
jogszabalyoknak valo teljes korii
megfelelést olyan szabvanyositott
kodrendszerek haszndlataval, mint az
Orphanet altal kezelt ORPHA-kodok;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
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I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 5 a franciabekezdés (11j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 349
Katerina Konecna

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

Modositas

- emlékeztetnie kell arra, hogy egyes
tagallamoknak jelentds, hatarokon
atnyulo egészségiigyi kotelezettségei
vannak nem unios dallamokkal szemben,
és ez — amennyiben lehetséges — nem
csokkentheti azt a képességiiket, hogy
megosszak az ahhoz sziikséges adatokat,
hogy biztositsak a ritka betegségek
prevalencidjanak teljes korii lathatosagat
az eurdpai kontinensen;

Or. en

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 5 a franciabekezdés (11j)

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

Modositas 350
Katerina Konecna

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

Modositas

- eld kell mozditania az ORPHA-
kodok egységes alkalmazadsat;

Or. en

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 6 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

— meg kell erdsitenie az europai
referenciahdlozatokat mint a klinikai
szakértelem, az adatcsere, a képzés €s a
kutataskoordinacié kézpontjait, biztositva a
fenntarthato finanszirozdst és a nemzeti
rendszerekkel valo integrdciot;
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Modositas

— meg kell erdsitenie az Orphanetet
és az eurdpai referenciahalozatokat az
informdciok — tobbek kozott a klinikai
utvonalak és az egészségiigyi gyakorlatok
— koordindciojanak és megosztasanak
fokozdsa érdekében, megerdsitve
ugyanakkor az europai
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referenciahdlozatokat mint a klinikai
szakértelem, az adatcsere, a képzés és a
kutatasi koordinacié fenntarthato, jol
integralt kozpontjait, dthidalva az
alapellatast és a szakellatast biztosito
rendszereket; eld kell mozditania az
ellatds hatdarokon dtnyulo folytonossdagadt
és a multidiszciplindris tamogato
szolgaltatasokat, beleértve a betegeknek és
a gondozoknak nyujtott pszichoszocidlis
és tarsadalmi-gazdasagi tamogatast is;

Or. en

Modositas 351
Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu
Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 6 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas
— meg kell erdsitenie az eurdpai — meg kell erdsitenie az eurdpai
referenciahdldzatokat mint a klinikai referenciahdlozatokat mint képzési és
szakértelem, az adatcsere, a képzés ¢s a kutatasi kozpontokat, lehetévé téve
kutatdaskoordindcio kozpontjait, biztositva szamukra, hogy interoperabilis
a fenntarthat6 finanszirozast és a nemzeti adatgyiijtés révén szisztematikusan magas
rendszerekkel valo integraciot; szinvonalu valos bizonyitékokat

gylijtsenek és dllitsanak el a szabalyozdsi
dontéshozatal, az egészségiigyi
technologiaértékelési folyamatok,
valamint az uj terdpidakhoz, a klinikai
szakértelemhez, az adatcseréhez, a
képzéshez ¢s a kutatdaskoordindciohoz valo
méltanyos hozzdférés timogatdasa
érdekében, biztositva a fenntarthato
finanszirozast és a nemzeti rendszerekkel
valo integraciot;

Or. en
Modositas 352
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében
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Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 6 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

— meg kell erdsitenie az eurdpai
referenciahdldzatokat mint a klinikai
szakértelem, az adatcsere, a képzés és a
kutataskoordinacié kdzpontjait, biztositva a
fenntarthat6 finanszirozast és a nemzeti
rendszerekkel val6 integraciot;

Modositas 353

Modositas

— meg kell erdsitenie az eurdpai
referenciahdlozatokat mint a klinikai
szakértelem, az adatcsere, a képzés és a
kutataskoordinacié kozpontjait, biztositva a
fenntarthato6 finanszirozast, a szélesebb
foldrajzi lefedettséget, a megalapozottabb
beutaldsi utvonalakat és a nemzeti
rendszerekkel valé mélyebb integraciot,
célzott tamogatdst nyujtva az
alulreprezentalt tagallamoknak;

Or. en

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

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 6 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

— meg kell erdsitenie az europai
referenciahalozatokat mint a klinikai
szakértelem, az adatcsere, a képzés €s a
kutataskoordinacié kozpontjait, biztositva a
fenntarthato finanszirozast és a nemzeti
rendszerekkel vald integraciot;

Modositas 354

Modositas

— meg kell erdsitenie az eurdpai
referenciahdlozatokat mint a klinikai
szakértelem, az adatcsere, a képzés €s a
kutataskoordinacié kozpontjait, biztositva a
fenntarthat6 finanszirozast és a nemzeti
rendszerekkel vald integraciot,
egyiittmitkodve a nemzeti szakértoi
kozpontokkal,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 6 a franciabekezdés (11j)
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Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

— hangsulyoznia kell, hogy a korai
azonositdsi és beutaldsi mechanizmusokat
be kell épiteni a nemzeti egészségiigyi
rendszerekbe azaltal, hogy a
gyermekgyogydszatban a korai felismerés
szabvanyositdsa érdekében a
tagallamokkal kozosen tervezik meg az
eurdpai referenciahdlozatok utvonalait,
beleértve a figyelmezteto jelzéseket, az
ujsziilott sziiroprogramokkal valo
kapcsolodast, az alapellatast kivalto
tényezoket, valamint az akkreditalt
kozpontokba torténd, idohoz kotott
beutalast, tovabba biztositva a
folytonossdagot a helyi, regionadlis és
eurdpai referenciahdlozatok szintjén,
egyértelmiien meghatdrozott szerepekkel
és fenntarthato finanszirozdssal;

Or. en

Modositas 355
Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 6 a franciabekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

- az eurdpai referenciahdlozatok
égisze alatt és a tagallami testiilet
feliigyelete mellett szervezeti, jogi és
technikai keret kell biztositania annak
érdekében, hogy eldsegitse a
transznaciondlis okoszisztémak
fejlesztését korlatozott szamu
ritkabetegség-kozponton beliil, hogy
létrejojjon a sziikséges beteg- és
klinikaiadat-mennyiség, megkonnyitve
ezzel a szakértelem, az innovativ kutatds
és kezelés, valamint az dgazati
partnerségek fejlesztését;

Or. en
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Modositas 356

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

Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 7 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany

— eld kell mozditania az ellatas és a
multidiszciplinaris tdmogato szolgaltatasok
hatarokon atnytl6 folytonossagat,
beleértve a betegek és gondozok
pszichoszocidlis és tarsadalmi-gazdasagi
tdmogatdsat is;

Modositas 357
Nicolae Stefanuta
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Allasfoglalasra iranyulé inditvany

Modositas

— eld kell mozditania az ellatas €s a
multidiszciplindris timogato szolgaltatasok
hatarokon atnytl6 folytonossagat,
beleértve a betegek és gondozok
pszichoszocidlis és tarsadalmi-gazdasagi
tdmogatasat is, mikdzben a 2011/24/EU
iranyelvvel osszhangban csokkenti a
hatdrokon dtnynulo egészségiigyi ellatdssal
kapcsolatos adminisztrativ terheket, és
megkonnyiti a koltségek megtéritéset,

Or. en

I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 7 franciabekezdés

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany

— el kell mozditania az ellatas és a
multidiszciplindris tamogat6 szolgéltatasok
hatarokon atnyulé folytonossagat,
beleértve a betegek és gondozok
pszichoszocialis és tarsadalmi-gazdasagi
tamogatasat is;
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Modositas

— el kell mozditania az ellatas és a
multidiszciplindris tAmogat6 szolgéltatasok
hatarokon atnyulé folytonossagat,
beleértve a betegek ¢s gondozok
pszichoszocialis és tarsadalmi-gazdasagi
tamogatasat is, valamint az inkluziv
oktatast, a foglalkoztatast és a
felnéttkorba valo atmenetet tamogato
intézkedeéseket;

Or. en
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Modositas 358
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Letizia Moratti

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 8 franciabekezdés

Allasfoglaldsra irdnyuld inditvany Modositas

- létre kell hoznia a korhazi kivétel torolve
hatdrokon dtnyulo csererendszerét és
koordinalnia kell annak fejlesztését;

Or. en

Modositas 359
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 8 franciabekezdés

Allasfoglalasra irdnyulé inditvany Modositds
— létre kell hoznia a korhazi kivétel — tamogatnia kell a tagallamok
hatdrokon dtnyulo csererendszerét és kozotti onkéntes egyiittmiikodést annak
koordinalnia kell annak fejlesztését; érdekében, hogy indokolt esetben

megkonnyitsék a korhazi kivétel ald
tartozo terdapiakhoz valo hozzdaférést,

Or. en

Modositas 360
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Allasfoglalasra iranyulé inditvany
I melléklet — A rész — 2 ajanlas — 2 bekezdés — 8 a franciabekezdés (uj)

Allasfoglalisra irdnyulé inditvany Modositas

- meg kell vizsgalnia a ritka
betegségek kezelésére, kiilonosen a ritka
betegségek gyogyszereire vonatkozd, unios
szinten osszehangolt nemzeti tamogatdsi
keretek létrehozasanak lehetoségét annak
érdekében, hogy valamennyi tagdllamban
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és azok régioikban méltanyos, idében
torténd és kovetkezetes hozzdaférést
biztositsanak a betegek szamdra;

Or. en
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