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Poprawka 1
Michele Picaro

Projekt rezolucji
Umocowanie 1

Projekt rezolucji

— uwzgledniajac art. 225 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

Poprawka 2
Michele Picaro

Projekt rezolucji
Umocowanie 2

Projekt rezolucji
— uwzgledniajac art. 16, 1141168

Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej,

Poprawka 3

Poprawka

— uwzgledniajac art. 292 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

Or. en
Poprawka
— uwzgledniajac art. 161 168
Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej,
Or. en

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

Projekt rezolucji
Umocowanie 5 a (nowe)

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx

Poprawka

- uwzgledniajgc rozporzqdzenie
(WE) nr 141/2000 Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 16 grudnia
1999 r. w sprawie sierocych produktow
leczniczych,

Or. en

PE786.802v01-00
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Poprawka 4
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Umocowanie 5 a (nowe)

Projekt rezolucji Poprawka

- uwzgledniajgc sprawozdanie
Maria Draghiego 7 9 wrzesnia 2024 r. na
temat przyszlosci europejskiej
konkurencyjnosci (sprawozdanie
Draghiego),

Or. en

Poprawka S
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Umocowanie 5 b (nowe)

Projekt rezolucji Poprawka

— uwzgledniajgc komunikat Komisji
z dnia 29 stycznia 2025 r. pt. ,, Kompas
konkurencyjnosci dla UE”,

Or. en

Poprawka 6
Ondfrej Dostal

Projekt rezolucji
Umocowanie 11 a (nowe)

Projekt rezolucji Poprawka

- uwzgledniajgc dyrektywe Rady
89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.
dotyczqcqg przejrzystosci srodkow
regulujqcych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uiytku przez
czlowieka oraz wilgczenia ich w zakres
krajowego systemu ubezpieczen
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Poprawka 7

zdrowotnych®%,

e Dz.U. L40z11.2.1989, s. 8, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1989/105/0j.

Or. en

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

Projekt rezolucji
Umocowanie 12 a (nowe)

Projekt rezolucji

Poprawka 8
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Umocowanie 13 a (nowe)

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx

Poprawka

- uwzgledniajgc rozporzgdzenie
(WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 13 listopada
2007 r. w sprawie produktow leczniczych
terapii zaawansowanej i zmieniajgce
dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004,

Or. en

Poprawka

— uwzgledniajgc wniosek dotyczgcy
rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie
ustanowienia ram srodkow na rzecz
wzmocnienia unijnych sektorow
biotechnologii i bioprodukcji, w
szezegolnosci w dziedzinie zdrowia, oraz

PE786.802v01-00
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zmieniajgcego rozporzqgdzenia (WE) nr
178/2002, (WE) nr 1394/2007, (UE) nr
536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 i
(UE) 2024/1938 (europejski akt w sprawie
biotechnologii),

Or. en

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

Projekt rezolucji
Umocowanie 13 a (nowe)

Projekt rezolucji Poprawka

— uwzgledniajgc wniosek dotyczgcy
rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie
ustanowienia ram srodkow na rzecz
wzmocnienia unijnych sektorow
biotechnologii i bioprodukcji, w
szezegolnosci w dziedzinie zdrowia, oraz
zmieniajgcego rozporzqdzenia (WE) nr
178/2002, (WE) nr 1394/2007, (UE) nr
536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 i
(UE) 2024/1938 (europejski akt w sprawie
biotechnologii),

Or. en

Poprawka 10
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Umocowanie 13 b (nowe)

Projekt rezolucji Poprawka

- uwzgledniajgc wniosek dotyczgcy
rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady ustanawiajgcego
ramy na potrzeby zwig¢kszenia dostgpnosci
i bezpieczenstwa dostaw produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu, a
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Poprawka 11

takze dostegpnosci produktow leczniczych
bedgcych przedmiotem wspolnego
zainteresowania i dostgpu do tych
produktéw, oraz zmieniajqgcego
rozporzgdzenie (UE) 2024/795,

Or. en

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

Projekt rezolucji
Umocowanie 13 b (nowe)

Projekt rezolucji

Poprawka 12

Poprawka

— uwzgledniajgc wniosek dotyczgcy
rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady ustanawiajqcego
ramy na potrzeby zwig¢kszenia dostepnosci
i bezpieczenstwa dostaw produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu, a
takze dostgpnosci produktow leczniczych
bedgcych przedmiotem wspolnego
zainteresowania i dostepu do tych
produktow, oraz zmieniajgcego
rozporzgdzenie (UE) 2024/795,

Or. en

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

Projekt rezolucji
Umocowanie 15 a (nowe)

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx

Poprawka

- uwzgledniajgc komunikat Komisji
z dnia 2 lipca 2025 r. pt. ,, Wybierz nauki
biologiczne. Wybierz Europe. Strategia
majqca na celu ucgynienie UE do 2030 r.
najbardziej atrakcyjnym miejscem na
swiecie dla nauk biologicznych”,

PE786.802v01-00

PL
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Poprawka 13

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Projekt rezolucji
Umocowanie 17 a (nowe)

Projekt rezolucji

Poprawka 14
Katerina Kone¢na

Projekt rezolucji
Umocowanie 21 a (nowe)

Projekt rezolucji

Poprawka 15

Poprawka

- uwzgledniajgc sprawozdanie Biura
Analiz Parlamentu Europejskiego i
Zespotu ds. Przyszlosci Nauki i Techniki
(STOA) 7 23 maja 2024 r. w sprawie
sprostania wyzwaniom Iwigzanym g
europejskimi wielokrajowymi modelami
wspolpracy w zakresie chorob rzadkich;

Or. en

Poprawka

— uwzgledniajgc komunikat Komisji
z dnia 11 listopada 2008 r. pt. ,,Rzadkie
choroby: wyzwania stojgce przed Europg”
oraz zalecenie Rady 7 dnia 8 czerwca
2009 r. w sprawie dziatan w dziedzinie
rzadkich chorob,

Or. en

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

Projekt rezolucji
Motyw A

PE786.802v01-00

AM\1340355PL.docx



Projekt rezolucji

A. majac na uwadze, ze choroby
rzadkie dotykaja szacunkowo od 27 do 36
milionow ludzi w Unii, a wraz z postgpem
nauki liczba rozpoznanych schorzen stale
ro$nie;

Poprawka 16
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Motyw A

Projekt rezolucji

A. majac na uwadze, ze choroby
rzadkie dotykaja szacunkowo od 27 do 36
milionow ludzi w Unii, a wraz z postgpem
nauki liczba rozpoznanych schorzen stale
rosnie;

Poprawka 17
Sirpa Pietikédinen

Projekt rezolucji
Motyw A a (nowy)

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx

Poprawka

A. majac na uwadze, ze choroby
rzadkie dotykaja szacunkowo od 27 do 36
milionow ludzi w Unii, a liczba
rozpoznanych schorzen stale ros$nie wraz z
postepem w dziedzinie genomiki i badan
klinicznych usprawniajgcym identyfikacje
chorob rzadkich,

Or. en

Poprawka

A. majac na uwadze, ze choroby
rzadkie dotykaja szacunkowo od 27 do 36
milionow ludzi w Unii, a wraz z postgpem
nauki liczba rozpoznanych schorzen stale
ro$nie; majgc na uwadze, Ze 75 % 0sob
cierpigcych na choroby rzadkie to dzieci;

Or. en

Poprawka

Aa.  majqgc na uwadze, ie okolo jedna
na siedemnascie osob w Europie cierpi na
chorobe rzadkq'®, co oznacza, e w ujeciu
lgcznym takie schorzenia rzadkie nie sq,
ale stanowiq znaczne obcigienie dla
pacjentow i systemow opieki zdrowotnej;

PE786.802v01-00
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Poprawka 18
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Motyw B

Projekt rezolucji

B. majac na uwadze, ze sposrod okoto
6 000—-8 000 zidentyfikowanych chordb
rzadkich, zaledwie w przypadku mniej niz
1 000 z nich istnieje minimalny poziom
wiedzy naukowej, a okoto 95 % nie ma
zatwierdzonego leczenia, co przyczynia si¢
do niezaspokojonych potrzeb
medycznych’;

7 ,Rare diseases — strengthening EU
action” [Choroby rzadkie — wzmocnienie
dziatan UE] —
https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215 EN.pdf

Poprawka 19

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

Or. en

Poprawka

B. majac na uwadze, ze sposrod okoto
6 000—8 000 zidentyfikowanych chorob
rzadkich zaledwie w przypadku mniej niz 1
000 z nich istnieje minimalny poziom
wiedzy naukowej, a okoto 95 % nie ma
zatwierdzonego leczenia, co przyczynia si¢
do niezaspokojonych potrzeb
medycznych’; majgc na uwadze, ie
obecnie 154 sieroce produkty lecznicze sq
dopuszczone do obrotu w przypadku okolo
6 000 chorob rzadkich;

7 ,Rare diseases — strengthening EU
action” [Choroby rzadkie — wzmocnienie
dziatan UE] —
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

Projekt rezolucji
Motyw B

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00

Poprawka
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B. majac na uwadze, ze sposrod okoto
6 000-8 000 zidentyfikowanych chordb
rzadkich, zaledwie w przypadku mniej niz
1 000 z nich istnieje minimalny poziom
wiedzy naukowej, a okoto 95 % nie ma
zatwierdzonego leczenia, co przyczynia si¢
do niezaspokojonych potrzeb
medycznych’;

7 ,Rare diseases — strengthening EU
action” [Choroby rzadkie — wzmocnienie
dziatan UE] —
https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215 EN.pdf

Poprawka 20
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Projekt rezolucji
Motyw B a (nowy)

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx

B. majac na uwadze, ze sposrod okoto
6 000-8 000 zidentyfikowanych chorob
rzadkich zaledwie w przypadku mniej niz 1
000 z nich istnieje minimalny poziom
wiedzy naukowej, a okoto 95 % nie ma
zatwierdzonego leczenia ani leku, co
przyczynia si¢ do niezaspokojonych
potrzeb medycznych’;

7 ,Rare diseases — strengthening EU
action” [Choroby rzadkie — wzmocnienie
dziatan UE] —
https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215 EN.pdf.

Or. en

Poprawka

Ba.  majgc na uwadze, Ze zdrowie jest
dobrem publicznym i spolecznym oraz
prawem podstawowym; majqc na uwadze,
Ze w zwiqzku z tym naleZy zagwarantowaé
osobom cierpigcym na choroby rzadkie
rowny dostep do diagnostyki, leczenia,
opieki i lekow jako powszechne prawo
socjalne w calej Unii, niezaleznie od
dochodow, miejsca zamieszkania lub
statusu ubezpieczenia; majgc na uwadze,
Ze europejski plan dzialania w zakresie
chorob rzadkich powinien przyczynié sie
do zmniejszenia nierownosci spolecznych
i terytorialnych w dostepie do ustug opieki
zdrowotnej;

Or. en

PE786.802v01-00
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Poprawka 21
Margarita de la Pisa Carrion

Projekt rezolucji
Motyw B a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 22
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Motyw B a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 23

Poprawka

Ba.  majgc na uwadze, Ze inicjatywy
strategiczne UE, takie jak europejski akt
w sprawie biotechnologii, mogq wzmocnié
konkurencyjnosé i innowacyjnos¢ Unii
oraz jej wiodgcq pozycje w dziedzinie
nauki; majgc na uwadze, e stanowiq one
szanse¢ na prryspieszenie rozwoju
innowacyjnych terapii, zwlaszcza dla
pacjentow cierpigcych na choroby
genetyczne lub rzadkie;

Or. es

Poprawka

Ba.  majqc na uwadze, e stawki
refundacji lekow sierocych roZniq sie
znacznie w poszczegolnych panstwach
czlonkowskich, a srednio wynoszg 51 %;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji

Motyw C

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00

Poprawka

AM\1340355PL.docx



C. majac na uwadze, ze okoto 80 %
chorob rzadkich ma podtoze genetyczne, a
objawy moga pokrywac si¢ z
powszechnymi schorzeniami, co
dodatkowo koemplikuje wczesne
wykrywanie i diagnozowanie;

Poprawka 24
Andras Tivadar Kulja

Projekt rezolucji
Motyw C

Projekt rezolucji

C. majac na uwadze, ze okoto 80 %
chorob rzadkich ma podloze genetyczne, a
objawy moga pokrywac si¢ z
powszechnymi schorzeniami, co
dodatkowo komplikuje wczesne
wykrywanie i diagnozowanie;

Poprawka 25

C. majac na uwadze, ze okoto 80 %
chorob rzadkich ma podloze genetyczne, a
objawy moga pokrywac si¢ z
powszechnymi schorzeniami, co
dodatkowo utrudnia lekarzom jak
najwczesniejsze wykrywanie i
diagnozowanie tych choréb oraz
rozpoczynanie protokolow leczenia;

Or. en

Poprawka

C. majac na uwadze, ze okoto 80 %
chorob rzadkich ma podloze genetyczne, a
objawy moga pokrywac si¢ z
powszechnymi schorzeniami, zwlaszcza w
przypadku zaburzen neurologicznych, co
dodatkowo komplikuje wczesne
wykrywanie 1 diagnozowanie;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Projekt rezolucji

Motyw C
Projekt rezolucji

C. majac na uwadze, ze okoto 80 %
chorob rzadkich ma podtoze genetyczne, a
objawy moga pokrywac si¢ z
powszechnymi schorzeniami, co
dodatkowo komplikuje wczesne
wykrywanie i diagnozowanie;

AM\1340355PL.docx

Poprawka

C. majac na uwadze, ze okoto 80 %
chorob rzadkich ma podtoze genetyczne, a
objawy moga pokrywac si¢ z
powszechnymi schorzeniami, w
szczegolnosci 7 zaburzeniami
neurologicznymi, co dodatkowo
komplikuje wezesne wykrywanie i
diagnozowanie;

PE786.802v01-00

PL
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Poprawka 26

Or. el

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

Letizia Moratti

Projekt rezolucji
Motyw C

Projekt rezolucji

C. majac na uwadze, ze okoto 80 %
chorob rzadkich ma podtoze genetyczne, a
objawy moga pokrywac si¢ z
powszechnymi schorzeniami, co
dodatkowo komplikuje wczesne
wykrywanie 1 diagnozowanie;

Poprawka 27
Katerina Konecna

Projekt rezolucji
Motyw C

Projekt rezolucji

C. majac na uwadze, ze okoto 80 %
chorob rzadkich ma podloze genetyczne, a
objawy moga pokrywac si¢ z
powszechnymi schorzeniami, co
dodatkowo komplikuje wczesne
wykrywanie i diagnozowanie;

Poprawka 28
Margarita de la Pisa Carrion

Projekt rezolucji
Motyw C a (nowy)

PE786.802v01-00

Poprawka

C. majac na uwadze, ze okoto 80 %
choréb rzadkich ma podtoze genetyczne,
wiele 7 nich wystepuje we wczesnym
dziecinstwie, a objawy moga pokrywac si¢
z powszechnymi schorzeniami, co
dodatkowo komplikuje wczesne
wykrywanie i diagnozowanie;

Or. en

Poprawka

C. majac na uwadze, ze okoto 72 %
chorob rzadkich ma podloze genetyczne, a
objawy moga pokrywac si¢ z
powszechnymi schorzeniami, co
dodatkowo komplikuje wczesne
wykrywanie i1 diagnozowanie;

Or. en

AM\1340355PL.docx



Projekt rezolucji

Poprawka 29
Francois-Xavier Bellamy

Projekt rezolucji
Motyw C a (nowy)

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx

Poprawka

Ca. majgc na uwadze, e wedlug
danych Eurostatu i badan
przeprowadzonych przez Graafa,
Buckleya i Skotko (European Journal of
Human Genetics, 2020) szacuje sig, Ze w
latach 2011-2015 w Unii rodzilo si¢ okolo
8 031 dzieci 7 zespolem Downa, przy czym
czestos¢ wystepowania Zywych urodzen
zmniejszyla sie o okoto 54 % z powodu
dobrowolnego przerywania ciqzy, oraz ze
w 2015 r. w Unii Zylo okolo 419 000 0sob 7
zespolem Downa; majgc na uwadze, Ze
dane te pokazujg, i obecne praktyki
prenatalne znaczgco wplywajgq na czestosé
wystepowania w populacji; majgc na
uwadze, Ze w zwigzku 7 tym zespol Downa
nalezy uwzglednié w unijnych ramach
badan nad chorobami rzadkimi oraz
nalezy wspieraé badania nad opiekq
kliniczng, wynikami w dluzszej
perspektywie, jakoscig Zycia i systemami
wsparcia w celu zapewnienia
sprawiedliwego wlgczenia spolecznego i
kompleksowego zrozumienia 0sob
Zyjacych z zespolem Downa;

Or. es

Poprawka

Ca. majgc na uwadze, e w uwagach
koncowych z 31 marca 2025 r.
dotyczqcych polgczonego drugiego i
trzeciego sprawozdania okresowego Unii
Europejskiej Komitet ONZ ds. Praw Osob
z Niepetnosprawnosciami wyrazit
zaniepokojenie ,,dyskryminujgcymi
postawami eugenicznymi wobec 0sob z
niepelnosprawnosciami w prenatalnej

15/170 PE786.802v01-00
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diagnozie zaburzen”, szczegolnie
dotykajgcymi osoby z
niepelnosprawnosciq intelektualng lub
psychospoleczng oraz osoby 7 autyzmem;
majgc na uwadze, e Komitet zalecit Unii
podjecie trwalych dziatan w celu
przeciwdziatania stygmatyzacji,
ableizmowi i dyskryminacji w diagnostyce
prenatalnej oraz zapewnienia
odpowiedniego wsparcia osobom 7
niepelnosprawnosciami i ich rodzinom;

Or. en

Poprawka 30
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Projekt rezolucji
Motyw C a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

Ca. majgc na uwadze, Ze zgodnie 7
podejsciem ,,Jedno zdrowie” i podejsciem
opartym na eksposomie na choroby
rzadkie mogq wplywacé nie tylko czynniki
genetyczne, ale rownie; uwarunkowania
srodowiskowe, chemiczne, fizyczne,
biologiczne i spoleczne oraz skumulowane
naraZenie przez cale Zycie, ktore to
elementy nalezy, w stosownych
przypadkach, lepiej uwzgledniaé w
badaniach i generowaniu dowodow, przy
pelnym poszanowaniu wzajemnych
powiqzan miedzy zdrowiem ludzi,
zdrowiem zZwierzgt i srodowiskiem;

Or. en

Poprawka 31
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,

Adam Jarubas, Letizia Moratti, Oliver Schenk

Projekt rezolucji
Motyw C a (nowy)
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Projekt rezolucji

Poprawka 32

Poprawka

Ca.  majgc na uwadze, Ze pacjenci
cierpigcy na choroby rzadkie czesto
doswiadczajq znacznego wydtuienia czasu
diagnozowania; majgc na uwadze, e
Sredni czas oczekiwania na diagnoze
szacuje si¢ na okolo cztery do pieciu lat, a
do 25-30 % pacjentow czeka na dokladng
diagnoze ponad pieé lat';

Ia Faye F, Crocione C, Anido de Peiia R i
in., 2024, ,,Time to diagnosis and
determinants of diagnostic delays of
people living with a rare disease: results
of a Rare Barometer retrospective patient
survey” [Czas oczekiwania na diagnoze
oraz czynniki wplywajgce na opoZnienia w
diagnozowaniu 0sob cierpigcych na
choroby rzadkie: wyniki retrospektywnego
badania pacjentow Rare Barometer|. Eur
J Hum Genet. 32(9):1116-26.
https://doi.org/10.1038/s41431-024-
01604-z.

Or. en

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

Projekt rezolucji
Motyw C a (nowy)

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx

Poprawka

Ca. majgc na uwadze, e znaczna czes¢
chorob rzadkich dotyka dzieci i wymaga
wczesnej diagnozy, dostosowanych sSciezek
opieki i ukierunkowanych dzialan
badawczych;

Or. en

17/170 PE786.802v01-00
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Poprawka 33
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Motyw C b (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

Cb.  majgc na uwadze, e zalecenie
Rady 7 dnia 8 czerwca 2009 r. w sprawie
dziatan w dziedzinie rzadkich chorob
stanowi podstawowe ramy polityki na
szczeblu Unii oraz Ze zalecenie to
odegralo zasadniczq role w inicjowaniu
skoordynowanych prac nad tymi
schorzeniami oraz we wspieraniu
opracowywania krajowych planow i
strategii we wszystkich panstwach
czionkowskich;

Or. en

Poprawka 34
Francois-Xavier Bellamy

Projekt rezolucji
Motyw C b (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

Cb.  majgc na uwadze, e Unia, jako
strona Konwencji ONZ o prawach 0sob
niepelnosprawnych, jest zobowigzana do
dopilnowania, aby jej prawodawstwo i
polityka w petni szanowaly, chronily i
propagowaly prawa, godnos¢ i rowng
wartos¢ osob g niepelnosprawnosciami, w
tym w zakresie rozwoju i stosowania
technologii genetycznych i prenatalnych;

Or. en
Poprawka 35

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

PE786.802v01-00 18/170 AM\1340355PL.docx



Projekt rezolucji
Motyw C b (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

Cb.  majgc na uwadze, e znaczny
odsetek pacjentow z podejrzeniem chorob
rzadkich pozostaje bez potwierdzonej
diagnozy; majgc na uwadze, Ze
zaspokojenie potrzeb pacjentow
niezdiagnozowanych wymaga lepszego
dostepu do specjalistycznej wiedzy
fachowej, zaawansowanych technologii
diagnostycznych i wspolpracy
transgranicznej w calej Unii;

Or. en

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

Projekt rezolucji
Motyw C ¢ (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

Cc.  majgc na uwadze, ;e w
sprawozdaniu Komisji 7 5 wrzesnia 2014
r. 7 realizacji komunikatu Komisji na
temat ,,Rzadkie choroby: wyzwania
stojgce przed Europq” oraz zalecenia
Rady z dnia 8 czerwca 2009 r. w sprawie
dziatan w dziedzinie rzadkich chorob
podkreslono zaréowno osiggniete postepy,
jak i utrzymujqce sie luki, ktadgc nacisk
na potrzebe utrzymania i wzmocnienia
skoordynowanych dzialan na szczeblu
Unii;

Or. en

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

Schenk

AM\1340355PL.docx 19/170 PE786.802v01-00
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Projekt rezolucji
Motyw C ¢ (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 38

Poprawka

Cc.  majgc na uwadze, Ze sztuczna
inteligencja (AI) moze w znacznym
stopniu przyczynic si¢ do doktadniejszego
diagnozowania chorob rzadkich; majgc
na uwadze, e stosowanie AI moZe
przycgynié sie do skrocenia czasu
oczekiwania na diagnoze i poprawy
wykrywania ztoionych lub
niezdiagnozowanych przypadkow, pod
warunkiem Ze zostanie opracowana
zgodnie 7 wysokimi standardami
etycznymi i prawnymi oraz standardami
ochrony danych;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Motyw C d (nowy)

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00

PL

20/170

Poprawka

Cd.  uwzgledniajgc sprawozdanie
specjalne nr 07/2019 Europejskiego
Trybunatu Obrachunkowego pt.
wDziatania UE w zakresie transgranicznej
opieki zdrowotnej — ustanowiono ambitne
cele, lecz konieczne jest usprawnienie
zarzqdzania”, ktore dotyczyto wdroZenia
dyrektywy 2011/24/UE i w ktorym
wykazano niedociggniecia w
funkcjonowaniu transgranicznej opieki
zdrowotnej w przypadku pacjentow
cierpigcych na choroby rzadkie oraz
zaapelowano o opracowanie
solidniejszych i spojniejszych europejskich
ram dotyczgcych chorob rzadkich;

Or. en

AM\1340355PL.docx



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

Projekt rezolucji
Motyw C e (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

Ce.  majgc na uwadze, e Unia
odgrywa kluczowq role koordynacyjng w
opracowywaniu polityki dotyczgcej chorob
rzadkich, a dalsze dziatania Unii majq
zasadnicze znaczenie dla wspierania
panstw czlonkowskich w opracowywaniu,
wdraZaniu i utrgymywaniu skutecznej
polityki krajowej, przy jednoczesnym
zapewnieniu spojnosci, dzielenia si¢
wiedzq i wartosci dodanej na szczeblu
Unii;

Or. en

Poprawka 40
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,
Adam Jarubas, Letizia Moratti

Projekt rezolucji

Motyw E
Projekt rezolucji Poprawka

E. majac na uwadze, ze dzialania Unii E. majac na uwadze, ze dzialania Unii

w zakresie chorob rzadkich dostarczyly w zakresie chorob rzadkich dostarczytly

waznych narzedzi, ale nadal istniejg waznych narzedzi i inicjatyw, w tym

zhaczne roznice miedzy panstwami przyniosly utworzenie europejskich sieci

czlonkowskimi i w ich obrebie; referencyjnych (ESR), opracowanie bazy
danych i nomenklatury Orphanet,
przyjecie rozporzqdzenia (WE) nr
14172000, utworzenie europejskiej
platformy rejestracji chorob rzadkich oraz
wsparcie badan naukowych i innowacji za
posrednictwem programow unijnych
takich jak ,,Horyzont Europa” i
europejskiego partnerstwa w dziedzinie
chorob rzadkich;

AM\1340355PL.docx 21/170 PE786.802v01-00
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Poprawka 41
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Motyw E

Projekt rezolucji

E. majac na uwadze, ze dzialania Unii
w zakresie chorob rzadkich dostarczyly
waznych narzedzi, ale nadal istnieja
znaczne roznice mi¢dzy panstwami
cztonkowskimi i w ich obrebie;

Poprawka 42
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji

Motyw E
Projekt rezolucji

E. majac na uwadze, ze dzialania Unii
w zakresie chorob rzadkich dostarczyly
waznych narzedzi, ale nadal istnieja
znaczne roznice mi¢dzy panstwami
cztonkowskimi i w ich obrebie;

PE786.802v01-00

Or. en

Poprawka

E. majac na uwadze, ze dzialania Unii
w zakresie chorob rzadkich dostarczyly
waznych narzedzi, ale nadal istnieja
znaczne réznice migdzy panstwami
cztonkowskimi i w ich obrebie, jeZeli
chodzi o dostep do wczesnej diagnostyki,
badan przesiewowych, badan
genomowych, opieki specjalistycznej i
innowacyjnych metod leczenia, co
skutkuje nierownymi efektami
zdrowotnymi u 0sob cierpigcych na
choroby rzadkie w calej Unii,

Or. en

Poprawka

E. majac na uwadze, ze dzialania Unii
w zakresie chorob rzadkich dostarczyly
waznych narzedzi, ale nadal istnieja
znaczne roznice mi¢dzy panstwami
cztonkowskimi 1 w ich obrebie; majgc na
uwadze, Ze roZnice i nieréownosci w opiece
istniejq rownie; w zaleznosci od takich
czynnikow, jak pteé lub wiek;

Or. en

AM\1340355PL.docx



Poprawka 43
Ondrej Dostal

Projekt rezolucji
Motyw E a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

Ea.  majgc na uwadze, Ze rzeczywisty
dostep do leczenia chorob rzadkich w
duzej mierze zaleiy od krajowych decyzji
dotyczqcych ustalania cen i refundacji;
majqc na uwadze, e ustalanie cen i
refundacja wchodzq w zakres kompetencji
krajowych, a jednoczesnie podlegajq
wymogom proceduralnym ustanowionym
w dyrektywie Rady 89/105/EWG; majgc
na uwadze, Ze roZnice te nadal prowadzqg
do nierownego dostepu pacjentow w calej
Unii do leczenia chorob rzadkich;

Or. en

Poprawka 44
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Adam Jarubas, Letizia
Moratti

Projekt rezolucji
Motyw E a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

Ea. majgc na uwadze, e niedawne i
przyszle inicjatywy Unii, w tym wniosek
dotyczqgcy rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie
ustanowienia ram srodkow na rzecz
wzmocnienia unijnych sektorow
biotechnologii i bioprodukcji, w
szezegolnosci w dziedzinie zdrowia, oraz
zmieniajgcego rozporzqdzenia (WE) nr
178/2002, (WE) nr 1394/2007, (UE) nr
536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 i
(UE) 2024/1938 (europejski akt w sprawie
biotechnologii), przeglgd unijnego

AM\1340355PL.docx 23/170 PE786.802v01-00
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Poprawka 45
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Motyw E a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 46

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

PE786.802v01-00

PL

prawodawstwa farmaceutycznego oraz
wniosek dotyczqcy rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajgcego ramy na potrzeby
zwigkszenia dostgpnosci i bezpieczenstwa
dostaw produktow leczniczych o
krytycznym znaczeniu, a takze dostgpnosci
produktow leczniczych bedgcych
przedmiotem wspolnego zainteresowania i
dostepu do tych produktow, oraz
zmieniajgcego rozporzqdzenie (UE)
2024/795, majg ulepszyc ramy regulacyjne
dotyczgce chorob rzadkich, wzmocnié
innowacje i inwestycje w rogwdj sierocych
produktow leczniczych i terapii
zaawansowanych, utatwi¢ skuteczniejsze
badania kliniczne oraz zwigkszyé
konkurencyjnosé unijnego sektora nauk
przyrodniczych;

Or. en

Poprawka

Ea.  majgc na uwadze, e opiekunowie
0sob cierpigcych na choroby rzadkie, w
wigkszosci kobiety, majg do czynienia ze
znacznymi obcigieniami finansowymi,
spolecznymi i psychologicznymi, w
zwigzku 7 czym nalegy ich wspieraé za
pomocq skoordynowanych srodkow w
ramach polityki zdrowotnej, polityki
zatrudnienia i polityki ochrony socjalnej;

Or. en

24/170 AM\1340355PL.docx



Projekt rezolucji
Motyw E a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

Ea.  majgc na uwadze, e swiatowej
klasy badania nad chorobami rzadkimi sq
prowadzone przez podmioty publiczne i
prywatne w Unii; majgc na uwadze, Ze
skuteczne i elastyczne ramy regulacyjne
majq zasadnicze znaczenie dla przeloienia
tych badan na leczenie i terapie
przynoszqce korzysci pacjentom;

Or. en

Poprawka 47
Sirpa Pietikidinen

Projekt rezolucji
Motyw E a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

Ea. majgc na uwadze, Ze Zadne
panstwo czlonkowskie nie moZe samo
zapewnic¢ odpowiedniej identyfikacji,
diagnozowania i leczenia wszystkich
chorob rzadkich;

Or. en

Poprawka 48
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,
Adam Jarubas, Letizia Moratti

Projekt rezolucji
Motyw E b (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

Eb.  majgc na uwadze, e nadal istniejq
znaczne roinice miedzy panstwami
czlonkowskimi i w ich obrebie w

AM\1340355PL.docx 25/170 PE786.802v01-00
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Poprawka 49
Ondfej Dostal

Projekt rezolucji
Motyw E b (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 50
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Motyw E b (nowy)

PE786.802v01-00 26/170

dziedzinie chorob rzadkich, w
szczegolnosci w odniesieniu do
diagnostyki, dostepu do specjalistycznej
opieki, dostgpnosci sierocych produktow
leczniczych i terapii zaawansowanych
oraz wigczenia do badan klinicznych;
majgc na uwadze, Ze te nierownosci
skutkujq nierownymi efektami
zdrowotnymi i stanowiq dodatkowe
obcigZenie dla pacjentow i ich rodzin w
zaleZnosci od ich miejsca zamieszkania;

Or. en

Poprawka

Eb.  majgc na uwadze, ie panstwa
czlonkowskie sq zobowigzane do podjecia
decyzji w sprawie ustalania cen
produktow leczniczych w ciggu 90 dni
oraz do wlgczenia ich do krajowych
systemow ubezpieczen zdrowotnych w
ciggu 90 dni; majgc na uwadze, Ze te ramy
czasowe czesto nie sq priestrzegane w
praktyce; majgc na uwadze, Ze
egzekwowanie i monitorowanie przez
Komisje pozostajg niewystarczajqce, co
prowadzi do utrzymujgcych si¢ opoZnien
w dostepie pacjentow do lekow w calej
Unii;

Or. en

AM\1340355PL.docx



Projekt rezolucji

Poprawka 51
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Motyw E ¢ (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 52

Poprawka

Eb.  majgc na uwadze, e badania i
rozwdj w dziedzinie chorob rzadkich w
Unii stojq w obliczu wieloaspektowych
wyzwan, roznigcych si¢ od wyzwan w
przypadku badan nad innymi
schorzeniami, w tym malych populacji
pacjentow, ograniczonej wiedzy na temat
naturalnej historii chorob rzadkich, braku
istniejgcych danych i fragmentacji
regulacyjnej w panstwach czlonkowskich;

Or. en

Poprawka

Ec.  majgc na uwadze, ie unijny sektor
nauk przyrodniczych jest glowng silg
napedowq europejskiej konkurencyjnosci
i waznym atutem w opracowywaniu
nowych terapii chorob rzadkich; majgc na
uwadze, e sektor ten potrzebuje
dostosowanych i skutecznych ram
regulacyjnych, aby umozliwi¢ innowacje
w tej dziedzinie, 7 odpowiednio
zaprojektowanymi strukturami zachet, w
tym silnymi prawami wlasnosci
intelektualnej;

Or. en

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

Letizia Moratti

Projekt rezolucji
Motyw E ¢ (nowy)

AM\1340355PL.docx
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Projekt rezolucji

Poprawka 53

Poprawka

Ec.  majgc na uwadze, Ze pacjenci
cierpigcy na choroby rzadkie ponoszq
znaczne obcigienia finansowe, w tym
bezposrednie koszty medyczne, koszty
zwigzane 7 dostegpem do diagnostyki i
opieki specjalistycznej, w tym koszty
podrogy i zakwaterowania, orazg koszty
posrednie, takie jak utrata dochodow i
ograniczone uczestnictwo w rynku pracy;

Or. en

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

Projekt rezolucji
Motyw E d (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 54

Poprawka

Ed.  majgc na uwadze, e utrzymujq si¢
rowniez roZnice miedzy plciami w
diagnostyce, dostepie do opieki i udziale w
badaniach naukowych, co wymaga
bardziej wlgczajgcego i uwzgledniajgcego
aspekt pilci podejscia do polityki w
zakresie chorob rzadkich;

Or. en

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

Letizia Moratti

Projekt rezolucji
Motyw F

Projekt rezolucji

F. majac na uwadze, ze europejskie
partnerstwo na rzecz badan nad
chorobami rzadkimi stanowi istotny
wspolny wysitek, #gczgce partnerdw z calej

PE786.802v01-00

Poprawka

F. majac na uwadze, ze europejskie
partnerstwo w dziedzinie chorob rzadkich
— i jego nastegpczyni, inicjatywa ERDERA
— stanowi istotny wspolny wysitek, fgczy

AM\1340355PL.docx



Unii w celu stymulowania badan bowiem partnerow z catej Unii w celu

naukowych w zakresie profilaktyki, stymulowania badan naukowych w

diagnostyki 1 leczenia; zakresie profilaktyki, diagnostyki 1
leczenia; majgc na uwadze, ze
uzupetnieniem tych wysitkow jest
wspolpraca miedzynarodowa, w tym w
ramach miedzynarodowego konsorcjum
ds. badan w dziedzinie chorob rzadkich
(IRDiRC), przyczyniajgca si¢ do
dostosowania priorytetow badawczych i
pryspieszenia postgpu naukowego na
szezeblu Swiatowym;

Or. en
Poprawka 55
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Projekt rezolucji
Motyw F

Projekt rezolucji Poprawka
F. majac na uwadze, ze europejskie F. majac na uwadze, ze europejskie
partnerstwo na rzecz badan nad chorobami partnerstwo na rzecz badan nad chorobami
rzadkimi stanowi istotny wspolny wysilek, rzadkimi i europejskie partnerstwo na
taczac partnerow z catej Unii w celu rzecz zdrowia mozgu stanowiq istotne
stymulowania badan naukowych w wspolne wysitki, 1aczac partnerdw z catej
zakresie profilaktyki, diagnostyki i Unii w celu stymulowania badan
leczenia; naukowych w zakresie profilaktyki,
diagnostyki i leczenia;
Or. el

Poprawka 56
Sirpa Pietikdinen

Projekt rezolucji

Motyw F a (nowy)
Projekt rezolucji Poprawka
Fa. majgc na uwadze, Ze w diagnostyce
chorob nadal utrzymujq sie znaczne
roznice zwigzane z plciq i wiekiem, a
AM\1340355PL.docx 29/170 PE786.802v01-00
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Poprawka 57
Katefina Konecna

Projekt rezolucji
Motyw G

Projekt rezolucji

G. majac na uwadze, ze organizacje
spoteczenstwa obywatelskiego
wielokrotnie apelowaty o opracowanie
unijnego kompleksowego planu dziatania
w zakresie chorob rzadkich, podkreslajac,
ze fragmentaryczne podejscia krajowe
ograniczajg skuteczno$¢ 1 rownos¢ w
zakresie opieki;

Poprawka S8

kobiety i dzieci muszq czekac znacznie
dluzej na trafng diagnoze ni; meiczyini i
dorosli; majgc na uwadze, e dane z
badan wskazujg, e kobiety cierpigce na
choroby rzadkie czekajq srednio 5,4 roku
na postawienie diagnozy, w porownaniu z
3,7 roku w przypadku meiczyzn'®;

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

Or. en

Poprawka

G. majac na uwadze, ze organizacje
spoteczenstwa obywatelskiego i inne
zainteresowane strony ze spolecznosci
0s0b cierpigcych na choroby rzadkie
wielokrotnie apelowaty o opracowanie
unijnego kompleksowego planu dziatania
w zakresie chorob rzadkich, podkreslajac,
ze fragmentaryczne podejscia krajowe
ograniczajg skuteczno$¢ 1 rownos¢ w
zakresie opieki;

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji
Motyw G

Projekt rezolucji

G. majac na uwadze, ze organizacje
spoteczenstwa obywatelskiego

PE786.802v01-00

Or. en
Poprawka
G. majac na uwadze, ze organizacje
spoteczenstwa obywatelskiego i
AM\1340355PL.docx



wielokrotnie apelowaty o opracowanie
unijnego kompleksowego planu dziatania
w zakresie chorob rzadkich, podkreslajac,
ze fragmentaryczne podejscia krajowe
ograniczaja skutecznos$¢ 1 rownos¢ w
zakresie opieki;

Poprawka 59

organizacje pacjentow, a takze sektor
Sfarmaceutyczny wielokrotnie apelowaty o
opracowanie unijnego kompleksowego
planu dzialania w zakresie chorob
rzadkich, podkreslajac, ze fragmentaryczne
podejscia krajowe ograniczaja skutecznos¢
opieki, dostep do niej 1 tbwno$¢ w zakresie
efektow opieki zdrowotnej,

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji
Motyw H

Projekt rezolucji

H. majac na uwadze, ze Parlament
Europejski zaapelowat o opracowanie
europejskiego planu w zakresie chorob
rzadkich i zaniedbanych w swojej rezolucji
z dnia 10 lipca 2020 r. w sprawie strategii
UE w zakresie zdrowia publicznego po
pandemii COVID-193;

$Dz.U.C371215.9.2021, s. 102.

Poprawka 60
Katerina Kone¢na

Projekt rezolucji

Motyw I
Projekt rezolucji

L. majac na uwadze, ze Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoteczny zachecat
do podje¢cia dalszych dzialan w celu
ustanowienia spojnych ram, ktore wytycza
kierunek polityk krajowych i sktonig do

AM\1340355PL.docx

Poprawka

(Nie dotyczy polskiej wersji jezykowej)

Or. en

Poprawka

L. majac na uwadze, ze Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoteczny zachecat
do podjecia dalszych dziatan w celu
ustanowienia spojnych ram, ktére wytycza
kierunek polityk krajowych i sktonig do

PE786.802v01-00
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wspotpracy wykraczajacej poza
europejskie sieci referencyjne (ESR);

Poprawka 61
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Projekt rezolucji

Motyw I
Projekt rezolucji

L. majac na uwadze, ze Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoteczny zachecat
do podjecia dalszych dziatan w celu
ustanowienia spojnych ram, ktore wytycza
kierunek polityk krajowych i sktonig do
wspotpracy wykraczajacej poza
europejskie sieci referencyjne (ESR);

Poprawka 62

wspotpracy wykraczajacej poza
europejskie sieci referencyjne (ESR), oraz
wydal w latach 2022 i 2024 opinie, w
ktorych zalecit ustanowienie planu
dzialania w zakresie chorob rzadkich;

Or. en

Poprawka

L. majac na uwadze, ze Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoteczny zachecat
do podjecia dalszych dziatan w celu
ustanowienia spdjnych ram, ktore wytycza
kierunek polityk krajowych i je
zharmonizujg oraz sktonig do wspotpracy
wykraczajacej poza europejskie sieci

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji

Motyw I
Projekt rezolucji

L. majac na uwadze, ze Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoteczny zachecat
do podjecia dalszych dziatan w celu
ustanowienia spdjnych ram, ktore wytycza
kierunek polityk krajowych i sktonig do
wspotpracy wykraczajacej poza
europejskie sieci referencyjne (ESR);

PE786.802v01-00

referencyjne (ESR);
Or. en
Poprawka
L. majac na uwadze, ze Europejski

Komitet Ekonomiczno-Spoteczny zachecat
do podjecia dalszych dziatan w celu
ustanowienia spdjnych ram, ktore wytycza
kierunek polityk krajowych i sktonig do
wspotpracy wykraczajacej poza istniejgce
europejskie sieci referencyjne (ESR);

Or. en
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Poprawka 63
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,
Adam Jarubas, Letizia Moratti

Projekt rezolucji
Motyw I a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

Ia. majgc na uwadze, ;e europejskie
sieci referencyjne (ESR) majq duzy
potencjal w zakresie poprawy dostepu do
specjalistycznej wiedzy fachowej i
wspierania bardziej skoordynowanej
opieki nad pacjentami cierpigcymi na
choroby rzadkie i ztoZone; majgc na
uwadze, Ze potencjal ten nie zostal jednak
jeszcze w petni wykorzystany, w
szezegolnosci ze wigledu na nierowng
integracj¢ ESR 7 krajowymi systemami
opieki zdrowotnej i na brak
systematycznych mechanizmow
skierowan; majgc na uwadze, Ze biezgce
inicjatywy Unii, w tym projekty takie jak
JARDIN, przyczyniajg si¢ do postepow w
integracji, interoperacyjnosci i
wykorzystywaniu danych dotyczgcych
chorob rzadkich w calej Unii;

Or. en

Poprawka 64
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji

Motyw J
Projekt rezolucji Poprawka

J. majac na uwadze, ze spojny unijny (Nie dotyczy polskiej wersji jezykowej)
plan dziatania w zakresie chordb rzadkich

— w tym wprowadzenie prawodawstwa

dotyczacego ram dziatania w zakresie

chorob rzadkich — mogltby wypethi¢ luki i

zapewnic lepsza koordynacje i
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sprawiedliwos¢ na catej Sciezce leczenia;

Or. en

Poprawka 65
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Projekt rezolucji
Motyw J a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

Ja. majgc na uwadze, Ze organizacja,
finansowanie i swiadczenie ustug opieki
zdrowotnej pozostajg w wylgcznej
kompetencji panstw czltonkowskich, w
zwiqzku 7 czym dzialania Unii powinny
uzupetniaé, wspierac i koordynowad
polityke krajowgq, nie prowadzgc do

harmonizacji;
Or. en
Poprawka 66
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Projekt rezolucji
Motyw J a (nowy)
Projekt rezolucji Poprawka
Ja. majgc na uwadze, e w portalu

Orphanet zidentyfikowano ponad 880
rejestrow chorob rzadkich na szczeblu
Unii, co odzwierciedla fragmentacje
wynikajgcq 7 braku wspolnych
standardow, koordynacji i
interoperacyjnosci;

Or. en

Poprawka 67
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Katerina Koneéna

Projekt rezolucji
Motyw K a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 68

Poprawka

Ka.  majgc na uwadze, ie rozwij
europejskich ram polityki w zakresie
chorob rzadkich stanowi okazje do
wspierania konkurencyjnosci Unii przez
stymulowanie badan naukowych,
innowacji i inwestycji w obszarach o
wysokiej europejskiej wartosci dodanej, w
tym w dziedzinie biotechnologii, medycyny
genomowej, terapii zaawansowanych,
infrastruktury danych dotyczgcych
zdrowia i specjalistycznej transgranicznej
wiedzy fachowej; majgc na uwadze, Ze
takie ramy mogq pomdoc przeloyé
doskonalos¢ naukowq na wartosé
gospodarczq i spoleczng, wzmocnié
odpornosé i atrakcyjnos¢ unijnego
ekosystemu nauk przyrodniczych oraz
przynies¢ korzysci pacjentom, systemom
opieki zdrowotnej i szerzej pojetej
gospodarce;

Or. en

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

Moratti, Oliver Schenk

Projekt rezolucji
Motyw K a (nowy)

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx
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Poprawka

Ka.  majqc na uwadze, e europejska
przestrzen danych dotyczgcych zdrowia
jest okazjq do poprawy interoperacyjnosci,
ulatwienia bezpiecznej transgranicznej
wymiany danych i umozliwienia
wykorzystywania danych dotyczqcych
zdrowia do celow badan naukowych i
innowacji; majqc na uwadze, e Orphanet
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Poprawka 69
Victor Negrescu

Projekt rezolucji
Motyw K a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 70
Romana Jerkovié

Projekt rezolucji
Motyw K a (nowy)

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00

zapewnia unikalne i niezmienne w czasie
identyfikatory numeryczne chorob
rzadkich, znane jako kody Orpha,
zawierajqce glowne nazwy i synonimy;
majgc na uwadze, Ze wilgczenie tych
kodow do krajowych baz danych i
rejestrow znacznie poprawitoby
standaryzacje i interoperacyjnosé danych;

Or. en

Poprawka

Ka.  majgc na uwadze, ze wczesne
wykrywanie chorob rzadkich, w tym w
okresie prenatalnym i okoloporodowym,
jesli jest to uzasadnione 7 medycznego
punktu widzenia i odbywa sie¢ przy pelnym
poszanowaniu praw podstawowych,
swiadomej zgody i kompetencji krajowych,
moZe znacznie poprawié wyniki kliniczne,
ograniczy¢ moZliwe do uniknigcia
powiklania i wspieraé terminowe
kierowanie na sciezki opieki
specjalistycznej;

Or. en

Poprawka
Ka.  majgc na uwadze, ;e nowotwory

rzadkie stanowiq jednq z najwigkszych
podgrup choroéb rzadkich w Unii; majgc

AM\1340355PL.docx



na uwadze, Ze pacjenci cierpigcy na te
choroby majq do czynienia 7 wieloma
takimi samymi wyzwaniami
strukturalnymi jak osoby chorujgce na
inne schorzenia rzadkie, w tym z
opozniong diagnozq, ograniczong
specjalistyczng wiedzq fachowg,
rozdrobnionymi dziataniami badawczymi i
ograniczonym dostegpem do
innowacyjnych metod leczenia;

Or. en

Poprawka 71
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Motyw K a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

Ka.  majgc na uwadze, ie czynniki
srodowiskowe, w tym naraZenie na
niebezpieczne chemikalia, substancje
zaburzajgce funkcjonowanie uktadu
hormonalnego i zanieczyszczenie, mogq
przyczyniaé sie do niektorych chorob
rzadkich i wad wrodzonych, w zwiqzku
czym unijne ramy dziatania w zakresie
chorob rzadkich powinny byé spdjne 7
unijng politykq w dziedzinie srodowiska,
chemikaliow i zerowego poziomu emisji
zanieczyszczen;

Or. en

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

Projekt rezolucji
Motyw K a (nowy)
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Projekt rezolucji Poprawka

Ka.  majgc na uwadze, e udostgpnianie
danych dotyczgcych zdrowia musi
odbywac si¢ 7 pelnym poszanowaniem
praw pacjentow, w tym ich wyraznej
zgody, oraz gwarantowad, e panstwa
czlonkowskie zachowujq kontrole nad
wrazliwymi danymi dotyczgcymi zdrowia
wygenerowanymi na ich terytorium;

Or. en

Poprawka 73
Francois-Xavier Bellamy

Projekt rezolucji
Motyw K a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

Ka.  majgc na uwadze, e w strategiach
politycznych dotyczgcych chorob rzadkich
nalezy unikaé wzmacniania stygmatyzacji
lub negatywnego postrzegania
niepelnosprawnosci oraz propagowaé
pelng integracje i rowng godnosc osob z
niepelnosprawnosciami w spoleczenstwie;

Or. en

Poprawka 74

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

Projekt rezolucji
Motyw K b (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka
Kb.  majgc na uwadze, e odpowiednie
finansowanie w wieloletnich ramach
finansowych na okres po 2027 r. (lata

2028-2034) ma zasadnicze znaczenie dla
wspierania badan naukowych, innowacji,
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Poprawka 75
Victor Negrescu

Projekt rezolucji
Motyw K b (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 76

infrastruktury danych i dostepu do opieki
w dziedzinie chorob rzadkich; majqc na
uwadze, Ze oczekuje sie, iz programy
unijne, w tym program ,,Horyzont
Europa”, a takze przyszly Europejski
Fundusz Konkurencyjnosci odegrajg
kluczowgq rolg we wspieraniu ekosystemow
badan naukowych, rozwoju klinicznego i
innowacji w dziedzinie chorob rzadkich;

Or. en

Poprawka

Kb.  majgc na uwadze, e regionalne i
krajowe centra wiedzy specjalistycznej
wrazg z akredytowanymi laboratoriami
diagnostycznymi i genomowymi
odgrywajq kluczowgq role w zapewnianiu
wczesnego wykrywania, diagnostyki
potwierdzajgcej, doradztwa genetycznego i
sprawiedliwego dostgpu do
specjalistycznej opieki w zakresie chorob
rzadkich w calej Unii;

Or. en

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

Projekt rezolucji
Motyw K b (nowy)

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx
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Kb.  majqc na uwadze, ze rozwij

zaawansowanych terapii, w tym
technologii edycji genomu, musi by¢ scisle
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uregulowany, aby zapobiegaé naduZyciom
etycznym i zapewnic ograniczenie
zastosowan do celow terapeutycznych;

Or. en
Poprawka 77
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse
Projekt rezolucji
Srodtytul 1
Projekt rezolucji Poprawka
Ramy planu w zakresie chorob rzadkich skresla sie
Or. en
Poprawka 78
Tomislav Sokol
Projekt rezolucji
Srodtytul 1
Projekt rezolucji Poprawka
Ramy planu w zakresie chorob rzadkich Ramy i finansowanie europejskiego planu
w zakresie chorob rzadkich
Or. en
Poprawka 79
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Projekt rezolucji
Ustep 1
Projekt rezolucji Poprawka
1. wzywa Komisje 1 panstwa 1. wzywa Komisj¢ 1 panstwa
cztonkowskie do opracowania cztonkowskie do ustanowienia, w scistej
kompleksowego unijnego planu dziatania wspolpracy z pacjentami, pracownikami
w zakresie chorob rzadkich, ktory obejmie stuzby zdrowia i odpowiednimi
PE786.802v01-00 40/170 AM\1340355PL.docx



pelng Sciezke leczenia oséb cierpigcych na
choroby rzadkie;

Poprawka 80
Katerina Kone¢na

Projekt rezolucji
Ustep 1

Projekt rezolucji

l. wzywa Komisj¢ 1 panstwa
cztonkowskie do opracowania
kompleksowego unijnego planu dzialania
w zakresie chorob rzadkich, ktory obejmie
pelng sciezke leczenia 0sob cierpigcych na
choroby rzadkie;

AM\1340355PL.docx
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zainteresowanymi stronami,
kompleksowego, zintegrowanego i
wigZgcego unijnego planu dziatania w
zakresie chorob rzadkich, obejmujgcego
pelng Sciezke leczenia — od profilaktyki i
wczgesnego wykrywania po diagnostyke,
leczenie, opieke i wlgczenie spoleczne —
oraz zapewniajgcego spojnoscé wszgystkich
odpowiednich strategii politycznych Unii,
ktoremu to planowi w stosownych
przypadkach powinien towarzyszy¢ pakiet
srodkow, w tym zalecenie Rady i
ukierunkowane wnioski ustawodawcze w
obszarach wyraznie naleZgcych do
kompetencji Unii, wraz z planem
finansowania i tablicq wynikow
wdrazania;

Or. en

Poprawka

l. wzywa Komisj¢ 1 panstwa
cztonkowskie do opracowania
kompleksowego unijnego planu dziatania
w zakresie chorob rzadkich, ktory
uwzgledni pelny zakres niezaspokojonych
potrzeb osob cierpigcych na choroby
rzadkie i bedzie skoncentrowany na
dziataniach o wyraZnej unijnej wartosci
dodanej, a jednoczesnie wytyczy kierunek
wdraZania spojnych planow i strategii
krajowych; jest zdania, Ze ramy te
powinny mie¢ na celu zapewnienie
dostepu do terminowej i dokladnej
diagnostyki oraz najwyzszej dostepnej
Jjakosci leczenia i opieki osobom
cierpigcym na choroby rzadkie,
niezaleinie od miejsca zamieszkania w
Unii, a takze wspieranie wlgczenia
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Poprawka 81

spolecznego tych osob;

Or. en

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

Moratti

Projekt rezolucji
Ustep 1

Projekt rezolucji

1. wzywa Komisje 1 panstwa
cztonkowskie do opracowania
kompleksowego unijnego planu dziatania
w zakresie chorob rzadkich, ktory obejmie
pelna Sciezke leczenia osob cierpigcych na
choroby rzadkie;

Poprawka 82

Poprawka

1. wzywa Komisje 1 panstwa
cztonkowskie do opracowania
kompleksowego unijnego planu dziatania
w zakresie chorob rzadkich, ktory obejmie
pelna Sciezke leczenia osob cierpigcych na
choroby rzadkie, w tym diagnostyke,
dostep do leczenia, badania naukowe,
infrastrukture danych i wsparcie dla
pacjentow, aby zagwarantowac spojnosc z
obowiqzujgcymi przepisami i inicjatywami
Unii oraz zapewnicé niezbedne instrumenty
finansowe wspierajgce wdrazanie tego
planu;

Or. en

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

Projekt rezolucji
Ustep 1

Projekt rezolucji

1. wzywa Komisje 1 panstwa
cztonkowskie do opracowania
kompleksowego unijnego planu dziatania
w zakresie chordob rzadkich, ktory obejmie
peina $ciezke leczenia osob cierpiagcych na
choroby rzadkie;

PE786.802v01-00
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Poprawka

1. wzywa Komisje 1 panstwa
cztonkowskie do opracowania
skoordynowanego i niewigZgcego unijnego
planu dziatania w zakresie chorob
rzadkich, opartego na dobrowolnej
wspolpracy, ktory obejmie petng Sciezke
leczenia 0s6b cierpigcych na choroby

AM\1340355PL.docx



Poprawka 83
Andras Tivadar Kulja

Projekt rezolucji
Ustep 1

Projekt rezolucji

l. wzywa Komisj¢ 1 panstwa
cztonkowskie do opracowania
kompleksowego unijnego planu dzialania
w zakresie chorob rzadkich, ktéry obejmie
pelng Sciezke leczenia osob cierpiacych na
choroby rzadkie;

Poprawka 84

rzadkie;

Or. en

Poprawka

l. wzywa Komisj¢ 1 panstwa
cztonkowskie do opracowania
kompleksowego unijnego planu dzialania
w zakresie chorob rzadkich, ktory obejmie
petna Sciezke leczenia osob cierpiacych na
choroby rzadkie na kazdym etapie Zycia;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Projekt rezolucji
Ustep 1

Projekt rezolucji

l. wzywa Komisj¢ 1 panstwa
cztonkowskie do opracowania
kompleksowego unijnego planu dzialania
w zakresie chorob rzadkich, ktory obejmie
pelng $ciezke leczenia osob cierpigcych na
choroby rzadkie;

Poprawka 85
Tomislav Sokol

Projekt rezolucji
Ustep 1 a (nowy)

AM\1340355PL.docx

Poprawka

l. wzywa Komisj¢ 1 panstwa
cztonkowskie do opracowania
kompleksowego unijnego planu dzialania
w zakresie chorob rzadkich, ktory obejmie
pelng $ciezke leczenia przez cale Zycie
0s0b cierpigcych na choroby rzadkie;

Or. el

PE786.802v01-00
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Projekt rezolucji

Poprawka 86
Margarita de la Pisa Carrion

Projekt rezolucji
Ustep 1 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 87
Tomislav Sokol

Projekt rezolucji
Ustep 1 b (nowy)

PE786.802v01-00

Poprawka

1a. uznaje wartos¢ dodang
kompleksowych ram strategicznych Unii,
takich jak europejski plan walki 7 rakiem i
biezgce inicjatywy dotyczgce zdrowia
uktadu krgZenia, w tym Plan ,,Bezpieczne
serce”; apeluje o ustanowienie
kompleksowego unijnego planu dziatania
w zakresie chorob rzadkich, ktory ma
zostaé opracowany w ramach polityki
zdrowotnej Unii i okreslacé jasne i
wymierne cele oraz poziomy odniesienia,
a takze odpowiednie i specjalne
finansowanie, aby zapewnié¢
skoordynowang, skuteczng i sprawiedliwg
reakcje Unii na choroby rzadkie;

Or. en

Poprawka

1a. z zadowoleniem przyjmuje wniosek
Komisji dotyczgcy rozszerzenia
dodatkowego swiadectwa ochronnego
(SPC) w odniesieniu do terapii
zaawansowanych, aby zachecié¢ do
inwestycji w innowacyjne metody leczenia
oraz wesprzec ich rozwoj;

Or. es
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Projekt rezolucji Poprawka

1b. apeluje o ustanowienie, w ramach
finansowych Unii, specjalnego unijnego
Sunduszu na rzecz chorob rzadkich, aby
zapewnic trwale i skoordynowane
wsparcie badan naukowych, wczesnej
diagnostyki i sprawiedliwego dostepu do
leczenia we wszystkich panstwach
czlonkowskich; uwaza, Ze taki fundusz
powinien przyczynic sig¢ do zmniejszenia
fragmentacji i dysproporcji, a
jednoczesnie do priorytetowego
traktowania niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, w szczegolnosci w
przypadku schorzen ultrarzadkich;
podkresla, Ze fundusz powinien wspieraé
wspolprace transgraniczng, w tym
europejskie sieci referencyjne i
interoperacyjne infrastruktury danych,
oraz dziataé zgodnie 7 jasnymi zasadami
zarzgdzania zapewniajgcymi przejrzystosé,
oplacalnosé i ustrukturyzowane
zaangaiowanie organizacji pacjentow i
ekspertow klinicznych w okreslanie
priorytetow finansowania;

Or. en
Poprawka 88
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Projekt rezolucji
Ustep 2
Projekt rezolucji Poprawka
2. apeluje o stworzenie mechanizméw 2. apeluje o stworzenie mechanizméw
poprawiajacych dostep do terapii i ich poprawiajacych dostep do terapii i ich
przystepnos¢ cenowa, w tym o przystepnos¢ cenowa, w tym o
ukierunkowane wsparcie w przypadku ukierunkowane wsparcie w przypadku
schorzen ultrarzadkich 1 terapii schorzen ultrarzadkich 1 terapii
zaawansowanych; zaawansowanych; w szczegdlnosci wzywa
panstwa czlonkowskie do rozwazenia
moZzliwosci refundacji terapii, ktore
przynoszq ulge pacjentom cierpigcym na
choroby rzadkie i ultrarzadkie; podkresia,
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Ze wsrod terapii refundowanych powinny
znaleié si¢ terapie transgraniczne;

Or. el

Poprawka 89
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondi'ej Knotek, Viktéria Ferenc

Projekt rezolucji

Ustep 2

Projekt rezolucji Poprawka
2. apeluje o stworzenie mechanizméw 2. apeluje o stworzenie mechanizméw
poprawiajacych dostep do terapii i ich poprawiajacych dostep do terapii i ich
przystepnos¢ cenowa, w tym o przystepnos$¢ cenowa, w tym o
ukierunkowane wsparcie w przypadku ukierunkowane wsparcie w przypadku
schorzen ultrarzadkich 1 terapii schorzen ultrarzadkich 1 terapii
zaawansowanych; zaawansowanych, ze szczegolnym

uwzglednieniem dzieciecych chorob
rzadkich i terapii dostosowanych do wieku
oraz 7 naciskiem na wimocnienie
europejskich zdolnosci produkcyjnych w
zakresie metod leczenia chorob rzadkich
w celu zmniejszenia zaleinosci
zewnetrznych;

Or. en

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

Projekt rezolucji

Ustep 2

Projekt rezolucji Poprawka
2. apeluje o stworzenie mechanizméw 2. apeluje o stworzenie mechanizméw
poprawiajacych dostep do terapii i ich poprawiajacych dostep do terapii i ich
przystepnos¢ cenowa, w tym o przystepnos¢ cenowa, w tym o
ukierunkowane wsparcie w przypadku ukierunkowane wsparcie w przypadku
schorzen ultrarzadkich 1 terapii schorzen ultrarzadkich, sierocych
zaawansowanych; produktow leczniczych 1 terapii
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zaawansowanych, z uwzglednieniem
istniejgcych ram unijnych i biegcych
whnioskow ustawodawczych dotyczgcych
oceny technologii medycznych, wspolnych
zamowien i zachet w sektorze

Jarmaceutycznym;

Or. en
Poprawka 91
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis
Projekt rezolucji
Ustep 2

Projekt rezolucji Poprawka

2. apeluje o stworzenie mechanizmow 2. apeluje o opracowanie
poprawiajqcych dostep do terapii i ich skutecznych, kompleksowych i
przystepnoscé cenowq, w tym o skoordynowanych mechanizmoéow na
ukierunkowane wsparcie w przypadku szczeblu Unii w celu poprawy dostepnosci
schorzen ultrarzadkich 1 terapii i przystepnosci cenowej terapii, w tym
zaawansowanych; opracowanie ukierunkowanych srodkow

dotyczgcych schorzen ultrarzadkich i
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, ktore to srodki zapewnig
rowny dostep pacjentom we wszystkich
panstwach czltonkowskich;

Or. en
Poprawka 92
Victor Negrescu
Projekt rezolucji
Ustep 2

Projekt rezolucji Poprawka

2. apeluje o stworzenie mechanizméw 2. apeluje o stworzenie mechanizméw
poprawiajacych dostep do terapii i ich poprawiajacych dostep do terapii i ich
przystepnos¢ cenowa, w tym o przystepnos¢ cenowa, w tym o
ukierunkowane wsparcie w przypadku ukierunkowane wsparcie w przypadku
schorzen ultrarzadkich 1 terapii schorzen ultrarzadkich 1 terapii
zaawansowanych; zaawansowanych, a takze opracowanie
AM\1340355PL.docx 47/170 PE786.802v01-00
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innowacyjnych produktow leczniczych
ukierunkowanych na niezaspokojone
potrzeby zdrowotne w zakresie chorob

rzadkich;
Or. en
Poprawka 93
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Projekt rezolucji
Ustep 2
Projekt rezolucji Poprawka
2. apeluje o stworzenie mechanizmow 2. apeluje o stworzenie mechanizmow
poprawiajacych dostep do terapii i ich poprawiajacych dostep do sierocych i
przystepnos¢ cenowa, w tym o ultrasierocych produktow leczniczych oraz
ukierunkowane wsparcie w przypadku terapii, a takZe ich przystepnos¢ cenowa, w
schorzen ultrarzadkich 1 terapii tym o ukierunkowane wsparcie w
zaawansowanych; przypadku schorzen ultrarzadkich i terapii
zaawansowanych;
Or. en

Poprawka 94
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Ustep 2 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

2a. apeluje o dalszq oceng ram
regulacyjnych dotyczgcych produktow
leczniczych, ze szczegolnym
uwzglednieniem wplywu przepisow
dotyczgcych wlasnosci intelektualnej i
ochrony danych na rozwdj nowych terapii
chorob rzadkich;

Or. en
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Poprawka 95

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Projekt rezolucji
Ustep 2 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 96

Poprawka

2a. dostrzega, Ze mata liczba
pacjentow cierpigcych na choroby rzadkie
i ultrarzadkie utrudnia generowanie
danych klinicznych, rozwdj wiedzy
klinicznej, badania naukowe, innowacje i
prowadzenie badan klinicznych w Unii;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 3

Projekt rezolucji

3. zacheca do strategicznej
koordynacji badan i innowacji na szczeblu
Unii, do ujednolicania programow
badawczych, fgczenia zasobow na
potrzeby wspodlnej infrastruktury;

Poprawka 97

Poprawka

3. apeluje o wzmocnienie
strategicznej koordynacji badan i innowacji
na szczeblu Unii, w tym ujednolicenie
programo6w badawczych, {gczenie zasobow
finansowych i naukowych oraz
wzmocnienie wspoélnej infrastruktury, aby
zmaksymalizowaé wplyw i unikngé
powielania dzialan;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji
Ustep 3

Projekt rezolucji

3. zacheca do strategiczne;j
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Poprawka

3. zacheca do strategicznej
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koordynacji badan 1 innowacji na szczeblu
Unii, do ujednolicania programéw
badawczych, taczenia zasobow na potrzeby
wspolnej infrastruktury;

Poprawka 98
Oliver Schenk

Projekt rezolucji
Ustep 3 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 99

koordynacji badan 1 innowacji na szczeblu
Unii, do ujednolicania programow
badawczych, taczenia zasoboéw na potrzeby
wspolnej infrastruktury niezaleinie od
granic panstwowych;

Or. en

Poprawka

3a.  podkresia, e decydujgcym
wyzwaniem zwiqgzanym z terapiami chorob
rzadkich jest brak wiedzy na temat
warunkow, pochodzenia biologicznego i
zrozumienia naukowego; uwaza, ze z
uwagi na biezqce inicjatywy oraz w celu
zmaksymalizowania wplywu trwajqcych
badan w europejskim programie badan
nad chorobami rzadkimi naleZy
uwzglednic istniejqce inicjatywy, takie jak
europejski sojusz na rzecz badan nad
chorobami rzadkimi (ERDERA);

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Projekt rezolucji
Ustep 4

Projekt rezolucji

4. apeluje o opracowanie
kompleksowych ram wsparcia dla
pacjentdw 1 ich rodzin oraz o gromadzenie
w catej Unii dowodow dotyczacych
skutkow spoleczno-ekonomicznych, ze
zwroceniem uwagi na pte¢ i nierownosci w

PE786.802v01-00

Poprawka

4. apeluje o opracowanie
kompleksowych ram wsparcia dla
pacjentow i ich rodzin oraz o generowanie
w catej Unii dowodow dotyczacych
skutkow spoteczno-ekonomicznych, ze
zwroceniem uwagi na ptec 1 nierownosci w
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zakresie opieki;

Poprawka 100

zakresie opieki, a jednoczesnie o
dostrzeienie, Ze koszt opieki nad
pacjentami cierpigcymi na choroby
rzadkie moZe by¢ nizszy niz korzysci
plyngce 7 szybkiego zapewnienia
prawidlowej diagnozy, okreslenia
wlasciwych sciezek opieki oraz pomagania
rodzinom, opiekunom i samym pacjentom
w powrocie na rynek pracy po skutecznym
leczeniu lub wyzdrowieniu;

Or. en

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

Projekt rezolucji
Ustep 4

Projekt rezolucji

4. apeluje o opracowanie
kompleksowych ram wsparcia dla
pacjentow i ich rodzin oraz o gromadzenie
w catej Unii dowoddéw dotyczacych
skutkoéw spoteczno-ekonomicznych, ze
zwroceniem uwagi na pte¢ i nierownosci w
zakresie opieki;

Poprawka 101

Poprawka

4. apeluje o opracowanie
kompleksowych ram wsparcia dla
pacjentow i ich rodzin, z uwzglednieniem
potrzeb osob Zyjgcych z
niezdiagnozowanymi schorzeniami
rzadkimi, a takZe 0sob zdiagnozowanych,
ale nieobjetych zatwierdzonym leczeniem,
oraz o generowanie w calej Unii dowoddéw
dotyczacych skutkow spoteczno-
ekonomicznych, ze zwrdceniem uwagi na
pte¢ 1 nierdwnosci w zakresie opieki;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 4

Projekt rezolucji

4. apeluje o opracowanie
kompleksowych ram wsparcia dla
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4. apeluje o ustanowienie
kompleksowych ram wsparcia dla
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pacjentow i ich rodzin oraz o gromadzenie
w catej Unii dowodéw dotyczacych
skutkow spoteczno-ekonomicznych, ze
zwroceniem uwagi na plec i nieréwnosci w
zakresie opieki;

Poprawka 102

pacjentow i ich rodzin, w tym
systematyczne generowanie w catej Unii
dowodow dotyczacych spoteczno-
ekonomicznych skutkéw choréb rzadkich,
ze zwroceniem szczegolnej uwagi na
niero6wnosci plci, obcigienia zwigzane z
opiekq nieformalng i ryzyko wykluczenia
spolecznego;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji
Ustep 4

Projekt rezolucji

4. apeluje o opracowanie
kompleksowych ram wsparcia dla
pacjentow 1 ich rodzin oraz o gromadzenie
w catej Unii dowoddéw dotyczacych
skutkoéw spoteczno-ekonomicznych, ze
zwroceniem uwagi na pte¢ i nierownosci w
zakresie opieki;

Poprawka 103
Katerina Konecna

Projekt rezolucji
Ustep 4

Projekt rezolucji

4. apeluje o opracowanie
kompleksowych ram wsparcia dla
pacjentow 1 ich rodzin oraz o gromadzenie
w calej Unii dowodow dotyczacych
skutkow spoteczno-ekonomicznych, ze
zwroceniem uwagi na pte¢ i nierownosci w
zakresie opieki;

PE786.802v01-00

Poprawka

4. apeluje o opracowanie
kompleksowych ram wsparcia dla
pacjentow 1 ich rodzin oraz o gromadzenie
i zestawianie w catej Unii dowodow
dotyczacych skutkow spoteczno-
ekonomicznych, ze zwroceniem
szczegolnej uwagi na pte¢ 1 nierbwnosci w
zakresie opieki;

Or. en

Poprawka

4. apeluje o opracowanie
kompleksowych ram wsparcia i wlgczenia
spolecznego dla pacjentdéw 1 ich rodzin
oraz o generowanie w calej Unii dowoddw
dotyczacych skutkow spoteczno-
ekonomicznych, ze zwrdceniem uwagi na
pte¢ 1 nierbwnosci w zakresie opieki;
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Poprawka 104
Michele Picaro

Projekt rezolucji
Ustep 4 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 105
Margarita de la Pisa Carrion

Projekt rezolucji
Ustep 4 a (nowy)

Projekt rezolucji
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Poprawka

4a.  podkresla, e wezesna i dokladna
diagnoza chorob rzadkich pozostaje
powaznym wyzwaniem, a pacjenci czesto
doswiadczajq dlugich opoZnien w
postawieniu diagnozy i blednych diagnoz;
podkresla, Ze taka diagnoza wymaga
centralnego zaangaiowania pracownikow
stuzby zdrowia, ktorych szkolenie
kliniczne, odpowiedzialnosé etyczna oraz
zdolnos¢ do wlgczania zloZonych i
niejednorodnych informacji majq
zasadnicze znaczenie dla zapewnienia
Jjakosci opieki, bezpieczenstwa pacjentow i
odpowiedniej interpretacji
zaawansowanych technologii
diagnostycznych;

Or. en

Poprawka

4a.  podkresla potrzebe ustanowienia
mechanizmow wsparcia publicznego
umoZzliwiajgcych zaspokojenie potrzeb
rodzin, ktorych czlonek cierpi na chorobe
rzadkgq, biorgc pod uwage, Ze takie
choroby czesto wiqzq sie 7 koniecznoscig
catodobowej opieki;
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Poprawka 106

Or. es

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 5

Projekt rezolucji

5. podkresla potrzebe wzmocnienia
zarzadzania 1 koordynacji transgranicznej
poprzez zwigkszenie trwalosci, integracji,
rozszerzenie zasiggu geograficznego i
ulepszenie procedur skierowan w ESR
oraz zhadanie mechanizmow stabilnego
finansowania i statusu prawnego ESR;

Poprawka 107

Poprawka

5. podkresla potrzebe wzmocnienia
zarzadzania 1 koordynacji transgranicznej
oraz transgranicznej dostgpnosci przez
poprzez zwigkszenie trwatosci i integracji
ESR, rozszerzenie ich zasiggu
geograficznego i1 ulepszenie procedur
skierowan w tych sieciach, a takze przez
zapewnienie stabilnego i przewidywalnego
finansowania oraz odpowiednich ram
prawnych i operacyjnych na potrzeby
funkcjonowania ESR;

Or. en

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

Letizia Moratti, Oliver Schenk

Projekt rezolucji
Ustep S

Projekt rezolucji

5. podkresla potrzebe wzmocnienia
zarzadzania 1 koordynacji transgranicznej
poprzez zwigkszenie trwalosci, integracji,
rozszerzenie zasiggu geograficznego i
ulepszenie procedur skierowan w ESR oraz
zbadanie mechanizmow stabilnego
finansowania i statusu prawnego ESR;

PE786.802v01-00

Poprawka

5. podkresla potrzebe wzmocnienia
zarzadzania 1 koordynacji transgraniczne;j
poprzez zwigkszenie trwalosci ESR, lepszqg
integracje tych sieci 7 krajowymi
systemami opieki zdrowotnej i
rozszerzenie ich zasiggu geograficznego,
ulepszenie procedur skierowan w ESR oraz
zbadanie mechanizméw stabilnego
finansowania ESR;

Or. en
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Poprawka 108
Victor Negrescu

Projekt rezolucji
Ustep S a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 109
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Projekt rezolucji
Ustep S a (nowy)

Projekt rezolucji
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Poprawka

Sa. wzywa Komisje do
zinstytucjonalizowania czestszego i
bardziej przewidywalnego cyklu zaproszen
do skladania wnioskow o rozszerzenie
ESR przez zastgpienie procedur ad hoc
przejrzystym, regularnym
harmonogramem; przypomina, e od 2019
r. nie ogloszono nowego zaproszenia do
skiadania wnioskow o rozszerzenie;
podkresla, Ze jasno okreslony
harmonogram ma zasadnicze znaczenie
dla terminowej integracji krajowych
centrow doskonalosci, a tym samym
wypelnienia luki migdzy lokalng wiedzg
fachowgq a wspélpracq ogélnounijng w
celu zapewnienia pacjentom cierpigcym
na choroby rzadkie specjalistycznej opieki
i wspolnych informacji medycznych bez
opozinien administracyjnych;

Or. en

Poprawka

S5a.  podkresla, e pomysine wdroZenie
unijnego planu dzialania w zakresie
chorob rzadkich wymaga silnych i
odpornych publicznych systemow opieki
zdrowotnej; wzywa Komisje i panstwa
czlonkowskie do zapewnienia
odpowiedniego i trwalego finansowania
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publicznego, rekrutacji i szkolenia
wyspecjalizowanych pracownikow stuiby
zdrowia oraz inwestycji w infrastrukture
opieki zdrowotnej, zdolnosci
diagnostyczne i wyspecjalizowane centra
ds. chorob rzadkich;

Or. en

Poprawka 110
Katerfina Konecna

Projekt rezolucji
Ustep S a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

S5a.  podkresla potrzebe wzmocnienia
zarzqdzania i koordynacji transgranicznej
przez zwigekszenie trwalosci, integracji,
rozszerzenie zasiegu geograficznego i
ulepszenie procedur skierowan w ESR
oraz zbadanie mechanizmow stabilnego
finansowania i statusu prawnego ESR;

Or. en

Poprawka 111
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji
Ustep 5 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

Sa. apeluje o lepszq edukacje i
podnoszenie kwalifikacji pracownikow
stuzby zdrowia w zakresie badan
genomowych, wczesnej diagnostyki i
badan przesiewowych noworodkow, z
wykorzystaniem funkcji ESR jako centrow
szkolen i wymiany wiedzy fachowej oraz z
uwzglednieniem inicjatyw
uswiadamiajgcych/edukacyjnych;
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Poprawka 112
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Projekt rezolucji
Ustep 6

Projekt rezolucji
6. wzywa Komisje 1 panstwa
cztonkowskie do przyspieszenia wysitkow

na rzecz skrocenia czasu diagnozowania
choréb rzadkich;

Poprawka 113

Or. en

Poprawka

6. wzywa Komisje 1 panstwa
cztonkowskie do przyspieszenia wysitkow
na rzecz skrocenia czasu diagnozowania
chorob rzadkich i zaciesnienia wspolpracy
na rzecz wezesnej diagnostyki tych
schorzen w calej Unii, w tym przez
wymiang najlepszych praktyk w zakresie
programow badan przesiewowych
noworodkow, rozwaj i odpowiedzialne
stosowanie genomicznych technologii
diagnostycznych oraz propagowanie
wspolnych wytycznych i norm jakosci
majgcych na celu skrocenie czasu
diagnozowania pacjentow cierpigcych na
choroby rzadkie,

Or. en

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

Projekt rezolucji
Ustep 6

Projekt rezolucji
6. wzywa Komisj¢ 1 panstwa
cztonkowskie do przyspieszenia wysitkow

na rzecz skrocenia czasu diagnozowania
chorob rzadkich;
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Poprawka

6. wzywa Komisj¢ 1 panstwa
cztonkowskie do przyspieszenia wysitkow
na rzecz skrocenia czasu diagnozowania
chorob rzadkich przez dokumentowanie
dobrych praktyk krajowych, ulatwianie
wymiany wiedzy miedzy panstwami
czlonkowskimi, wzmocnienie cyfryzacji i
interoperacyjnosci danych w krajowych
rejestrach i bazach danych, w tym przez
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stosowanie zharmonizowanych systemow
kodowania,

Or. en

Poprawka 114
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondi'ej Knotek, Viktéria Ferenc

Projekt rezolucji

Ustep 6

Projekt rezolucji Poprawka
6. wzywa Komisj¢ 1 panstwa 6. wzywa Komisj¢ 1 panstwa
cztonkowskie do przyspieszenia wysitkow cztonkowskie do przyspieszenia wysitkow
na rzecz skrocenia czasu diagnozowania na rzecz skrocenia czasu diagnozowania
chorob rzadkich; chorob rzadkich, w tym przez wyznaczenie

wymiernych celow, poprawe Scieiek
skierowan na wczesnym etapie oraz
zwiekszenie dostepu do specjalistycznej
wiedzy fachowej w ramach krajowych
systemow opieki zdrowotneyj;

Or. en
Poprawka 115
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Projekt rezolucji
Ustep 6
Projekt rezolucji Poprawka
6. wzywa Komisje 1 panstwa 6. wzywa Komisje 1 panstwa
cztonkowskie do przyspieszenia wysitkow cztonkowskie do przyspieszenia wysitkow
na rzecz skrocenia czasu diagnozowania na rzecz gnacgnego skrocenia czasu
chorob rzadkich; diagnozowania chorob rzadkich, w tym
przez ustanowienie wymiernych
wskaznikow, poziomow odniesienia i
orientacyjnych harmonogramow, w celu
postawienia diagnozy w miare mozliwosci
w ciggu jednego roku;
Or. en
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Poprawka 116
Andras Tivadar Kulja

Projekt rezolucji
Ustep 6

Projekt rezolucji
6. wzywa Komisj¢ 1 panstwa
cztonkowskie do przyspieszenia wysitkow

na rzecz skrocenia czasu diagnozowania
chorob rzadkich;

Poprawka 117
Margarita de la Pisa Carrion

Projekt rezolucji
Ustep 6 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 118

Poprawka

6. wzywa Komisj¢ 1 panstwa
cztonkowskie do przyspieszenia wysitkow
na rzecz radykalnego skrdcenia czasu
diagnozowania choréb rzadkich oraz do
wzmocnienia skoordynowanych dziatan
panstw czltonkowskich;

Or. en

Poprawka

6a.  podkresla znaczenie zapewnienia
kompleksowej wczesnej opieki i stymulacji
od urodzenia, w tym wilqczenia do tej
opieki miedzy innymi specjalistow, takich
Jjak logopedzi czy fizjoterapeuci, w celu
calosciowego zaspokojenia potrzeb
rozwojowych pacjentow z chorobami
rzadkimi;

Or. es

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

Projekt rezolucji
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Ustep 6 a (nowy)
Projekt rezolucji Poprawka

6a. zacheca panstwa czlonkowskie do
ustanowienia ustrukturyzowanych scieiek
diagnostycznych, w tym mechanizmow
skierowan na wczesnym etapie i oceny
multidyscyplinarnej, aby unikng¢é
przedtuiajqgcego si¢ diagnozowania
pacjentow;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Projekt rezolucji
Ustep 6 b (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

6b.  podkresla kluczowq roleg lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej we
wczesnej identyfikacji chorob rzadkich i
apeluje o wzmocnienie narzedzi
szkoleniowych, uswiadamiajqcych i
wspierajgcych na poziomie podstawowej
opieki zdrowotnej;

Or. en
Poprawka 120
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE
Projekt rezolucji
Ustep 7

Projekt rezolucji Poprawka

7. apeluje o opracowanie wspolnych 7. apeluje o opracowanie wspolnych
zasad badan przesiewowych noworodkow i zasad i poziomow odniesienia w zakresie
wczesnego wykrywania w celu zwalczania badan przesiewowych noworodkéw i
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nieréwnosci spotecznych i terytorialnych w
catej Unii;

Poprawka 121
Katerina Konecna

Projekt rezolucji
Ustep 7

Projekt rezolucji

7. apeluje o opracowanie wspdlnych
zasad badan przesiewowych noworodkow i
wczesnego wykrywania w celu zwalczania
nier6wnosci spolecznych i terytorialnych w
catej Unii;

Poprawka 122
Victor Negrescu

Projekt rezolucji
Ustep 7

Projekt rezolucji

7. apeluje o opracowanie wspolnych

zasad badan przesiewowych noworodkow i
wczesnego wykrywania w celu zwalczania
nierownosci spolecznych i terytorialnych w
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wczesnego wykrywania w celu zwalczania
nier6wnosci spolecznych i terytorialnych w
catej Unii; uwaza, Ze panstwa
czlonkowskie stojgce w obliczu wyzwan
strukturalnych powinny otrzymacé
ukierunkowane wsparcie finansowe, aby
poczynic¢ postegpy w kierunku poziomu
odniesienia;

Or. en

Poprawka

7. apeluje o opracowanie badan
przesiewowych noworodkoéw 1 wezesnego
wykrywania w celu zwalczania
nier6wnosci spolecznych i terytorialnych w
catej Unii oraz o sformulowanie unijnego
planu dzialania w zakresie diagnostyki
chorob rzadkich, w tym wsparcia po
postawieniu diagnozy udzielanego w
ramach systemow opieki zdrowotnej
osobom po diagnozie i ze schorzeniami

niezdiagnozowanymi,
Or. en
Poprawka
7. apeluje o opracowanie wspolnych

zasad badan przesiewowych noworodkow i
wczesnego wykrywania w celu zwalczania
nierdwnosci spotecznych i terytorialnych w

PE786.802v01-00
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catej Unii;

Poprawka 123
Michalis Hadjipantela

Projekt rezolucji
Ustep 7

Projekt rezolucji

7. apeluje o opracowanie wspolnych
zasad badan przesiewowych noworodkow i
wczesnego wykrywania w celu zwalczania
nier6wnosci spolecznych i terytorialnych w
catej Unii;

Poprawka 124

catej Unii, w tym wykrywania w okresie
prenatalnym i okoloporodowym, jesli jest
to uzasadnione 7 medycznego punktu
widzenia, oraz o zapewnienie dostepu do
specjalistycznych ustug diagnostycznych
za posrednictwem regionalnych lub
krajowych centrow i akredytowanych
laboratoriow;

Or. en

Poprawka

7. apeluje o opracowanie wspolnych
zasad badan przesiewowych noworodkow,
w tym za pomocg wytycznych unijnych
okreslajgcych zharmonizowany najlepszy
unijny panel badan przesiewowych
noworodkow i przewidujgcych jego
regularny przeglgd w swietle nowo
zatwierdzonych terapii, oraz wczesne
wykrywanie w celu zwalczania
nier6wnosci spolecznych i terytorialnych w
catej Unii;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji
Ustep 7

Projekt rezolucji

7. apeluje o opracowanie wspolnych
zasad badan przesiewowych noworodkéw i
wczesnego wykrywania w celu zwalczania
nierownosci spotecznych i terytorialnych w
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Poprawka

7. apeluje o opracowanie wspolnych
zasad badan przesiewowych noworodkow,
w tym za pomocq wytycznych unijnych
okreslajqcych zharmonizowany najlepszy

AM\1340355PL.docx



catej Unii;

Poprawka 125
Andras Tivadar Kulja

Projekt rezolucji
Ustep 7

Projekt rezolucji

7. apeluje o opracowanie wspdlnych
zasad badan przesiewowych noworodkow i
wczesnego wykrywania w celu zwalczania
nierownosci spotecznych i terytorialnych w
catej Unii;

Poprawka 126

unijny panel badan przesiewowych
noworodkow i przewidujgcych jego
regularny przeglgd w swietle nowo
zatwierdzonych terapii, oraz wczesne
wykrywanie w celu zwalczania
nier6wnosci spolecznych i terytorialnych w
catej Unii;

Or. en

Poprawka

7. apeluje o opracowanie wspdlnych
zasad badan przesiewowych noworodkow,
w tym za pomocg wytycznych unijnych
okreslajgcych zharmonizowany wzorcowy
unijny panel badan przesiewowych
noworodkow i przewidujgcych jego
regularny przeglgd w Swietle nowo
zatwierdzonych terapii, oraz wczesne
wykrywanie w celu zwalczania
nieréwnosci spotecznych 1 terytorialnych w
catej Unii;

Or. en

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

Schenk

Projekt rezolucji
Ustep 7

Projekt rezolucji

7. apeluje o opracowanie wspolnych

zasad badan przesiewowych noworodkow i
wczesnego wykrywania w celu zwalczania
nierownosci spolecznych i terytorialnych w

AM\1340355PL.docx

Poprawka

7. apeluje o opracowanie wspolnych
zasad badan przesiewowych noworodkow i
wczesnego wykrywania, wigcznie
harmonizacjg praktyk przeprowadzania
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catej Unii;

Poprawka 127

badan, w stosownych przypadkach, w celu
zwalczania nierownosci spotecznych i
terytorialnych w catej Unii, w tym w
panstwach czlonkowskich;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 7

Projekt rezolucji

7. apeluje o opracowanie wspolnych
zasad badan przesiewowych noworodkow i
wczesnego wykrywania w celu zwalczania
nierownosci spolecznych i terytorialnych
w calej Unii;

Poprawka 128

Poprawka

7. apeluje o opracowanie wspolnych
zasad i minimalnych kryteriow
dotyczgcych badan przesiewowych
noworodkow, prenatalnych badan
przesiewowych 1 wczesnego wykrywania,
aby zwalczacé nierownosci spoleczne i
terytorialne oraz propagowac bardziej
sprawiedliwy dostgp w catej Unii;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Projekt rezolucji
Ustep 7

Projekt rezolucji

7. apeluje o opracowanie wspolnych
zasad badan przesiewowych noworodkow i
wczesnego wykrywania w celu zwalczania
nierownosci spolecznych i terytorialnych
w calej Unii;
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Poprawka

7. apeluje do panstw czlonkowskich o
opracowanie lub wzmocnienie krajowych
programoéw badan przesiewowych
noworodkow opartych na dowodach
naukowych, a jednoczesnie apeluje o
dopilnowanie, aby wszelka koordynacja
na szczeblu Unii pozostata dobrowolna i
odbywala sie¢ 7 poszanowaniem
kompetencji krajowych;
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Poprawka 129
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Ustep 7

Projekt rezolucji

7. apeluje o opracowanie wspolnych
zasad badan przesiewowych noworodkow i
wczesnego wykrywania w celu zwalczania
nier6wnosci spolecznych i terytorialnych w
catej Unii;

Poprawka 130
Billy Kelleher, Stine Bosse

Projekt rezolucji
Ustep 7 a (nowy)

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx
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Poprawka

7. apeluje o opracowanie opartych na
dowodach wspolnych zasad skutecznych
badan przesiewowych noworodkow 1
wczesnego wykrywania w celu zwalczania
nierownosci spotecznych i terytorialnych w
catej Unii;

Or. en

Poprawka

7a.  jest zdania, e w przypadku gdy
produkt leczniczy jest oznaczonym
sierocym produktem leczniczym, Komisja i
panstwa czlonkowskie powinny zezwolié
na udostepnianie ulotki dolgczanej do
opakowania wylgcznie w formie
elektronicznej oraz powinny zezwolic, aby
dane szczegolowe wymienione w art. 54
zmienionej dyrektywy 2001/83/WE
pojawialy sie tylko w jednym 7 jezykow
urzedowych Unii; uwaza, Ze nalezy
ponadto wprowadzi¢ Srodki w celu
zharmonizowania lub usprawnienia
specyficznych dla danego panstwa
czlonkowskiego wymogow dotyczgcych
»wblue box” (pola ograniczonego niebieskq
linig) na opakowaniach, aby utatwié
stosowanie opakowan przeznaczonych dla
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Poprawka 131
Margarita de la Pisa Carrion

Projekt rezolucji
Ustep 7 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 132
Victor Negrescu

Projekt rezolucji
Ustep 8

Projekt rezolucji

8. zache¢ca do utworzenia unijnego
mechanizmu koordynacji w celu
dostosowania i ulepszenia programow
badan przesiewowych i procedur
diagnostycznych w catej Europie;

PE786.802v01-00

wielu krajow i umoZzliwi¢ skuteczny
przeplyw sierocych produktow leczniczych
miedzy panstwami cztonkowskimi;

Or. en

Poprawka

7a.  podkresla znaczenie
przeprowadzania badan genetycznych i
prenatalnych w pelnej zgodnosci ze
zobowiqzaniami Unii Europejskiej
wynikajgcymi 7 Konwencji ONZ o
prawach osob niepetnosprawnych oraz 7
uwzglednieniem zalecen Komitetu ds.
Praw Osob 7 Niepelnosprawnosciami, w
szczegolnosci w odniesieniu do potrzeby
zapobiegania praktykom
dyskryminacyjnym lub eugenicznym;

Or. es

Poprawka

8. zachgca do utworzenia unijnego
mechanizmu koordynacji w celu
dostosowania i ulepszenia programow
badan przesiewowych i procedur
diagnostycznych w catej Europie, w tym do
wsparcia regionalnych i krajowych
centrow wiedzy specjalistycznej,
wyspecjalizowanych laboratoriow i
transgranicznego dostepu do ustug

AM\1340355PL.docx



Poprawka 133
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Ustep 8

Projekt rezolucji

8. zacheca do utworzenia unijnego
mechanizmu koordynacji w celu
dostosowania i ulepszenia programow
badan przesiewowych i procedur
diagnostycznych w catej Europie;

Poprawka 134

diagnostycznych;

Or. en

Poprawka

8. apeluje o utworzenie unijnego
mechanizmu koordynacji w celu
dostosowania i ulepszenia programow
badan przesiewowych i procedur
diagnostycznych w catej Europie, w tym
wspdlnych scieiek skierowan, kryteriow
Jjakosci i wsparcia dla panstw
czlonkowskich o mniejszych zdolnosciach
diagnostycznych;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 8

Projekt rezolucji

8. zacheca do utworzenia unijnego
mechanizmu koordynacji w celu
dostosowania i1 ulepszenia programow
badan przesiewowych i procedur
diagnostycznych w calej Europie;

Poprawka 135

AM\1340355PL.docx

Poprawka

8. apeluje o ustanowienie
mechanizmu koordynacji na szczeblu Unii
w celu wsparcia dostosowania 1 ulepszenia
programéw badan przesiewowych i
procedur diagnostycznych we wszystkich
panstwach czltonkowskich;

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

Projekt rezolucji

Ustep 8

Projekt rezolucji Poprawka
8. zache¢ca do utworzenia unijnego 8. zacheca do dobrowolnej
mechanizmu koordynacji w celu wspolpracy miedzy panstwami
dostosowania i ulepszenia programow czlonkowskimi w celu wymiany
badan przesiewowych i procedur najlepszych praktyk w zakresie
diagnostycznych w calej Europie; programéw badan przesiewowych i

procedur diagnostycznych;

Or. en
Poprawka 136
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Projekt rezolucji
Ustep 8

Projekt rezolucji Poprawka

8. zache¢ca do utworzenia unijnego 8. wskazuje, Ze naleiy uwzglednié
mechanizmu koordynacji w celu rozne czestosci wystgpowania chorob
dostosowania 1 ulepszenia programow rzadkich i ultrarzadkich, ktore mogq si¢
badan przesiewowych i procedur rozni¢ w zaleinosci od regionu;
diagnostycznych w catej Europie;

Or. el

Poprawka 137
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji

Ustep 8 a (nowy)
Projekt rezolucji Poprawka
8a.  podkresla, Ze decydujgcym
wyzwaniem zwigzanym z terapiami chorob
rzadkich jest brak wiedzy na temat
warunkow, pochodzenia biologicznego i
PE786.802v01-00 68/170 AM\1340355PL.docx
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ogolnego zrozumienia naukowego;

uwaza, Ze 7 uwagi na rozne bieigce
inicjatywy oraz w celu
zmaksymalizowania wplywu trwajqcych
badan i zasobow w europejskim
programie badan nad chorobami rzadkimi
nalezy uwzglednié i wykorzystad istniejgce
inicjatywy, takie jak europejski sojusz na
rzecz badan nad chorobami rzadkimi
(ERDERA);

Or. en

Poprawka 138
Andras Tivadar Kulja

Projekt rezolucji
Ustep 8 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

8a. zacheca do wymiany najlepszych
praktyk w zakresie badan przesiewowych i
strategii wczesnego wykrywania chorob
rzadkich, w tym ukierunkowanych
programow badan przesiewowych, oraz
podkresla znaczenie rozpoznawania
wczesnych objawow przedmiotowych i
podmiotowych w réZnych dyscyplinach
medycznych, w tym w pediatrii,
neurologii, dermatologii, medycynie
metabolicznej i okulistyce;

Or. en

Poprawka 139
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji
Ustep 9

Projekt rezolucji Poprawka

9. wspiera szersze wykorzystanie 9. apeluje o powszechne
technologii genomicznych i wykorzystanie technologii genomicznych i

AM\1340355PL.docx 69/170 PE786.802v01-00

PL



PL

zaawansowanych technologii
diagnostycznych, telemedycyny i narzedzi
cyfrowych, ktére utatwig diagnostyke
transgraniczna;

Poprawka 140

zaawansowanych technologii
diagnostycznych, telemedycyny i narzedzi
cyfrowych, ktore utatwig diagnostyke
transgraniczna, oraz o rowny dostep do
takich technologii we wszystkich
panstwach czlonkowskich i w ich obrebie,
a takze o systematyczne monitorowanie
nierownosci w dostepie i wdraZaniu,

Or. en

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

Projekt rezolucji
Ustep 9

Projekt rezolucji

9. wspiera szersze wykorzystanie
technologii genomicznych i
zaawansowanych technologii
diagnostycznych, telemedycyny i narzedzi
cyfrowych, ktore utatwig diagnostyke
transgraniczna;

Poprawka 141

Poprawka

9. wspiera szersze wykorzystanie
technologii genomicznych i
zaawansowanych technologii
diagnostycznych, w tym
sekwencjonowania nowej generacji,
podejs¢ multiomicznych i innych
specjalistycznych narzedzi
diagnostycznych, a takZe telemedycyny i
narzedzi cyfrowych, w celu zapewnienia
szybkiej diagnozy diagnozy i ulatwienia
diagnostyki transgranicznej,

Or. en

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

Projekt rezolucji
Ustep 9

Projekt rezolucji

9. wspiera szersze wykorzystanie
technologii genomicznych 1
zaawansowanych technologii

PE786.802v01-00

70/170

Poprawka

9. wspiera szersze wykorzystanie
technologii genomicznych i
zaawansowanych technologii
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diagnostycznych, telemedycyny 1 narzedzi
cyfrowych, ktore utatwig diagnostyke
transgraniczng;

Poprawka 142
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Ustep 9

Projekt rezolucji

9. wspiera szersze wykorzystanie
technologii genomicznych i
zaawansowanych technologii
diagnostycznych, telemedycyny i narzedzi
cyfrowych, ktore utatwig diagnostyke
transgraniczna;

Poprawka 143

diagnostycznych, telemedycyny 1 narzedzi
cyfrowych, w tym narzedzi
wspomagajqcych podejmowanie decyzji
dostepnych dla lekarzy podstawowej
opieki zdrowotnej, aby ulatwié wczesne

podejrzenie choroby i skierowanie oraz

diagnostyke transgraniczng;

Or. en

Poprawka

9. wspiera szersze wykorzystanie
technologii genomicznych i
zaawansowanych technologii
diagnostycznych, telemedycyny i narzedzi
cyfrowych, aby utatwié¢ szybszq i
dokladniejszg diagnostyke transgraniczna,
w pelnej zgodnosci 7 rozporzqdzeniami
(UE) 2024/1689, (UE) 2016/679 i (UE)
2025/327;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 9

Projekt rezolucji

9. wspiera szersze wykorzystanie
technologii genomicznych i
zaawansowanych technologii
diagnostycznych, telemedycyny i narzgdzi
cyfrowych, ktore utatwia diagnostyke
transgraniczng;

AM\1340355PL.docx

Poprawka

9. wspiera szersze wykorzystanie
technologii genomicznych,
zaawansowanej diagnostyki,
telemedycyny i narzedzi cyfrowych, ktore
zapewniq rowny dostep i utatwia
wspolprace transgraniczng w zakresie
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Poprawka 144
Victor Negrescu

Projekt rezolucji
Ustep 9 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 145

diagnostyki i podejmowania decyzji
klinicznych;

Or. en

Poprawka

9a. wzywa Komisje i panstwa
czlonkowskie do wspierania rozwoju oraz
wzmacniania regionalnych i krajowych
centrow diagnostyki chorob rzadkich, a
takze akredytowanych laboratoriow, w
tym ich zdolnosci w zakresie badan
genomowych i prenatalnych, w celu
zapewnienia terminowego i
sprawiedliwego dostepu do wczesnej
diagnostyki w calej Unii;

Or. en

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

Schenk

Projekt rezolucji
Ustep 9 a (nowy)

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00
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Poprawka

9a. zacheca do opracowywania i
odpowiedzialnego wykorzystywania
narzedzi sztucznej inteligencji w celu
wspierania diagnostyki chorob rzadkich,
aby skrocié czas oczekiwania na diagnoze
i poprawié jej doktadnosé, a jednoczesnie
zapewnic wysokie standardy etyczne i
prawne oraz standardy ochrony danych;

Or. en
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Poprawka 146

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Projekt rezolucji
Ustep 9 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 147
Andras Tivadar Kulja

Projekt rezolucji
Ustep 9 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 148

Poprawka

9a. wskazuje na znaczenie wigkszej
swiadomosci na temat chorob rzadkich
oraz sztkolen wsrod lekarzy podstawowej
opieki zdrowotnej, lekarzy medycyny
ratunkowej i pielggniarek, przy
jednoczesnym wzmocnieniu procedury
skierowan do opieki specjalistycznej;

Or. el

Poprawka

9a. apeluje o zwigkszenie swiadomosci
oraz specjalistyczne szkolenia w zakresie
chorob rzadkich wsrod lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej, lekarzy
ratownictwa medycznego i personelu
pielegniarskiego, przy jednoczesnym
wzmocnieniu sciezek skierowan do opieki
specjalistycznej oraz wimocnieniu pozycji
spolecznosci pacjentow;

Or. en

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

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx
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Ustep 9 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 149
Andras Tivadar Kulja

Projekt rezolucji
Ustep 9 b (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 150

Poprawka

9a. apeluje o poprawe dostepu do
badan genetycznych i zaawansowanych
badan diagnostycznych w panstwach
czlonkowskich 7 uwzglednieniem potrzeb
klinicznych i dowodow naukowych;

Or. en

Poprawka

9b. uznaje prace europejskich sieci
referencyjnych (ESR) lgczgcych
transgraniczng wiedze fachowq i sieci
oraz apeluje o wzmocnienie ich roli
podczas wdrazania europejskiej
przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia
(EPDZ);

Or. en

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

Letizia Moratti, Oliver Schenk

Projekt rezolucji
Ustep 9 b (nowy)

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00

Poprawka

9b. apeluje o wzmocnienie szkolen
oraz podnoszenie swiadomosci
pracownikow stuiby zdrowia, w
szczegolnosci pediatrow i pracownikow
podstawowej opieki zdrowotnej, w celu
Poprawy wcezesnego rozpoznawania

74/170 AM\1340355PL.docx



Poprawka 151

chorob rzadkich;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 10

Projekt rezolucji

10.  podkresla potrzebe wiymocnionej
koordynacji na szczeblu unijjnym w
zakresie oceny technologii medycznych i
oceny dowoddéw dotyczacych metod
leczenia chorob rzadkich,;

Poprawka 152

Poprawka

10. apeluje o wzmocniongq koordynacje
na szczeblu unijnym w zakresie oceny
technologii medycznych i oceny dowodow
dotyczacych metod leczenia chordb
rzadkich, w tym produktow leczniczych,
wyrobow medycznych, cyfrowych
rozwigzan zdrowotnych i innych
odpowiednich technologii lub procedur, 7
uwzglednieniem szczegolnych wyzwan
zwigzanych 7 malymi populacjami
pacjentow i ograniczonymi danymi
klinicznymi,

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Projekt rezolucji
Ustep 10

Projekt rezolucji

10.  podkresla potrzebe wzmocnionej
koordynacji na szczeblu unijnym w
zakresie oceny technologii medycznych i
oceny dowoddéw dotyczacych metod
leczenia chorob rzadkich;

AM\1340355PL.docx
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Poprawka

10.  podkresla potrzebe wzmocnione;j
koordynacji na szczeblu unijnym w
zakresie oceny technologii medycznych i
oceny dowoddéw dotyczacych metod
leczenia choréb rzadkich; przy czym nalezy
pamietaé, e terapie przynoszgce ulge
mogq nie by¢ poparte mocnymi dowodami
klinicznymi, ale mimo to moggq poprawié
Jjakosé Zycia pacjentow;

PE786.802v01-00
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Or. el

Poprawka 153
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Projekt rezolucji

Ustep 10
Projekt rezolucji Poprawka
10. podkresla potrzebe wzmocnione] 10. podkresla potrzebe wzmocnione;]
koordynacji na szczeblu unijnym w koordynacji na szczeblu unijnym w
zakresie oceny technologii medycznych 1 zakresie oceny technologii medycznych —
oceny dowodow dotyczacych metod przez wdroZenie rozporzgdzenia (UE)
leczenia chorob rzadkich; 2021/2282 — 1 oceny dowodow
dotyczacych metod leczenia chorob
rzadkich;
Or. en
Poprawka 154
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse
Projekt rezolucji
Ustep 10
Projekt rezolucji Poprawka
10.  podkresla potrzebe wzmocnionej 10.  podkres$la potrzebe wzmocnionej i
koordynacji na szczeblu unijnym w finansowanej koordynacji na szczeblu
zakresie oceny technologii medycznych i unijnym w zakresie oceny technologii
oceny dowoddéw dotyczacych metod medycznych 1 oceny dowodow
leczenia chorob rzadkich; dotyczacych metod leczenia choréb
rzadkich;
Or. en
Poprawka 155
Margarita de la Pisa Carrion
Projekt rezolucji
Ustep 10 a (nowy)
PE786.802v01-00 76/170 AM\1340355PL.docx



Projekt rezolucji

Poprawka 156
Tomislav Sokol

Projekt rezolucji
Ustep 10 a (nowy)

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx

Poprawka

10a. apeluje, aby pojecie
niezaspokojonych potrzeb medycznych
obejmowalo rowniez sytuacje, w ktorych
istniejqce terapie, choé nie prowadzg do
wyleczenia choroby, zapewniajq znaczng,
stopniowg poprawe jakosci Zycia pacjenta,
jego sprawnosci lub zarzqdzania
klinicznego w jego przypadku, jak ma to
miejsce w zastosowaniu terapii Veyuvec w
dystroficznym, pecherzowym oddzielaniu
si¢ naskorka;

Or. es

Poprawka

10a. zdecydowanie popiera wlgczenie
sierocych produktow leczniczych do
definicji produktow leczniczych bedgcych
przedmiotem wspolnego zainteresowania
zgodnie 7 wnioskiem dotyczgcym
rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady ustanawiajqcego
ramy na potrzeby zwiekszenia dostgpnosci
i bezpieczenstwa dostaw produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu, a
takze dostgpnosci produktow leczniczych
bedgcych przedmiotem wspolnego
zainteresowania i dostepu do tych
produktow, poniewaz priyczynitoby sie to
do zwigkszenia ich dostepnosci i
przystepnosci cenowej w calej Unii, w
szezegolnosci dla pacjentow cierpigcych
na choroby rzadkie i ultrarzadkie;

Or. en

77/170 PE786.802v01-00
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Poprawka 157
Andras Tivadar Kulja

Projekt rezolucji
Ustep 10 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 158
Billy Kelleher, Stine Bosse

Projekt rezolucji
Ustep 11

Projekt rezolucji

11.  wzywa panstwa czlonkowskie do
wspierania dobrowolnego wspdlnego
generowania dowodow klinicznych,
zamowien wspolnych i podejs¢ opartych
na solidarnosci;

PE786.802v01-00

PL

Poprawka

10a. apeluje o zaciesnienie wspolpracy
miedzy panstwami czlonkowskimi w celu
zmniejszenia roznic w szybkim dostepie do
leczenia chordb rzadkich, w tym do
sierocych produktow leczniczych i terapii
zaawansowanych; podkresla potrzebe
zapewnienia pacjentom odpowiedniego
leczenia i opieki specjalistycznej bez
zbednej zwloki w calej Unii;

Or. en

Poprawka

11.  wzywa panstwa czlonkowskie do
wspierania dobrowolnego wspdlnego
gromadzenia i zestawiania dowodow
klinicznych, petnego wdroZenia dyrektyw
2011/24/UE i (UE) 2023/970, a takze
inicjatyw wspolpracy transgranicznej;
apeluje ponadto o podjecie dzialan
stuzgcych umozliwieniu
gharmonizowanego pakowania sierocych
produktow leczniczych, aby ulatwié
dostepnosc¢ we wszystkich panstwach
czlonkowskich, wspolne zamowienia i
podejscia oparte na solidarnosci w celu
zapewnienia jak najlepszych wynikow
osobom cierpigcym na choroby rzadkie;

Or. en

AM\1340355PL.docx



Poprawka 159

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Projekt rezolucji
Ustep 11

Projekt rezolucji

11.  wzywa panstwa czlonkowskie do
wspierania dobrowolnego wspdlnego
generowania dowodow klinicznych,
zamoOwien wspdlnych i podejsé opartych
na solidarnosci;

Poprawka 160
Andras Tivadar Kulja

Projekt rezolucji
Ustep 11

Projekt rezolucji

11.  wzywa panstwa czlonkowskie do
wspierania dobrowolnego wspdlnego
generowania dowodow klinicznych,
zamoOwien wspdlnych i podej$¢ opartych na
solidarnosci;

AM\1340355PL.docx
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Poprawka

11.  wzywa panstwa czlonkowskie do
wspierania dobrowolnego wspdlnego
generowania dowodow klinicznych,
zamoOwien wspdlnych na leki sieroce, jak
przewidziano w kontekscie wniosku
dotyczqgcego rozporzqgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady ustanawiajqcego
ramy na potrzeby zwi¢kszenia dostepnosci
i bezpieczenstwa dostaw produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu, a
takze dostepnosci produktow leczniczych
bedgcych przedmiotem wspolnego
zainteresowania i innych form
dobrowolnej wspolpracy w celu poprawy
dostepu do leczenia chorob rzadkich i
przystepnosci cenowej tego leczenia,

Or. en

Poprawka

11.  wzywa panstwa czlonkowskie do
wspierania dobrowolnego wspdlnego
generowania dowodow klinicznych,
zamowien wspolnych 1 podej$¢ opartych na
solidarnosci, a takze do petnego wdroZenia
dyrektywy 2011/24/UE,

Or. en

PE786.802v01-00
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Poprawka 161

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 11

Projekt rezolucji

11.  wzywa panstwa czlonkowskie do
wspierania dobrowolnego wspdlnego
generowania dowodow klinicznych,
zamowien wspolnych i podejs¢ opartych
na solidarnosci;

Poprawka 162

Poprawka

11.  wzywa panstwa czlonkowskie do
angaiowania si¢ w dobrowolne wspdlne
inicjatywy w zakresie generowania
dowodow klinicznych oraz w zakresie
podejsé, negocjacji i zamowien, a takze w
podejscia oparte na solidarno$ci, zwlaszcza
w przypadku terapii o wysokich kosztach;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Projekt rezolucji
Ustep 11

Projekt rezolucji

11.  wzywa panstwa czlonkowskie do
wspierania dobrowolnego wspolnego
generowania dowodow klinicznych,
zamowien wspolnych i podejs¢ opartych
na solidarnosci;

Poprawka 163
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Ustep 11

PE786.802v01-00
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Poprawka

11.  wzywa panstwa cztonkowskie do
wspierania dobrowolnego wspolnego
generowania dowodow klinicznych, przy
jednoczesnym utrzymaniu petnych
kompetencji krajowych w zakresie decyzji
dotyczqcych ustalania cen, refundacji i
zamoOwien;

Or. en

AM\1340355PL.docx



Projekt rezolucji

11.  wzywa panstwa czlonkowskie do
wspierania dobrowolnego wspdlnego
generowania dowodow klinicznych,
zamowien wsp6lnych 1 podej$¢ opartych na
solidarnosci;

Poprawka 164
Michele Picaro

Projekt rezolucji
Ustep 11

Projekt rezolucji

11.  wzywa panstwa czlonkowskie do
wspierania dobrowolnego wspdlnego
generowania dowodow klinicznych,
zamowien wspolnych i podejs¢ opartych
na solidarnosci;

Poprawka 165
Margarita de la Pisa Carrion

Projekt rezolucji
Ustep 11 a (nowy)

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx

Poprawka

11.  wzywa panstwa cztonkowskie i
Komisje do wspierania dobrowolnego
wspdlnego generowania dowodow
klinicznych, wspolnych negocjacji i
zamowien orazg podejs¢ opartych na
solidarnosci;

Or. en

Poprawka

11.  wzywa panstwa czlonkowskie do
wspierania dobrowolnego wspdlnego
generowania dowodow klinicznych;

Or. en

Poprawka

11a. wzywa do zapewnienia pacjentom
cierpigcym na choroby rzadkie
skutecznych, racjonalnych udogodnien,
obejmujgcych nie tylko leczenie, lecz takze
istotny sprzet i srodki wsparcia, takie jak
specjalne tozka, wozki inwalidzkie, protezy
i inne niezbedne urzqgdzenia; elementy te
naleiy postrzegac jako fundamentalng
czes¢ opieki zdrowotnej;

PE786.802v01-00

PL



Poprawka 166
Sirpa Pietikédinen

Projekt rezolucji
Ustep 11 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 167
Victor Negrescu

Projekt rezolucji
Ustep 11 a (nowy)

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00

PL

Or. es

Poprawka

11a. apeluje o ustanowienie
europejskiego mechanizmu wspolnych
zamowien na sieroce produkty lecznicze,
wspieranego przez panstwa czlonkowskie,
w celu zapewnienia wszystkim pacjentom
szybkiego i sprawiedliwego dostepu do
skutecznych metod leczenia, przy
jednoczesnym wspieraniu innowacji i
rozwoju nowych terapii w Unii;

Or. en

Poprawka

11a. wzywa Komisje i panstwa
czlonkowskie do ustanowienia
europejskiej rezerwy strategicznej i
wspolnych mechanizmow gromadzenia
zapasow podstawowych lekow sierocych i
terapii specjalistycznych, aby zapobiec
niedoborom i zagwarantowad, Ze aden
pacjent nie zostanie pozostawiony bez
leczenia 7 powodu stabych ogniw w
tancuchach dostaw;

Or. en
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Poprawka 168
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Projekt rezolucji
Ustep 12

Projekt rezolucji

12. zacheca do stosowania
dostosowanych scieiek regulacyjnych i
zachet w przypadku schorzen
ultrarzadkich i terapii zaawansowanych;

Poprawka 169

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Projekt rezolucji
Ustep 12

Projekt rezolucji

12. zache¢ca do stosowania
dostosowanych $ciezek regulacyjnych i
zachet w przypadku schorzen ultrarzadkich
1 terapii zaawansowanych;

Poprawka 170
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Ustep 12

AM\1340355PL.docx
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Poprawka
skresla si¢
Or. en
Poprawka
12. zachegca do opracowania

dostosowanych $ciezek regulacyjnych,
takich jak zwolnienie dotyczgce szpitali w
przypadku produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, piaskownice regulacyjne
i ramy zachet, w tym adaptacyjne i
elastyczne podejscia do schorzen
ultrarzadkich 1 terapii zaawansowanych, a
jednoczesnie do utrzymania wysokich
standardow bezpieczenstwa, jakosci i
skutecznosci;

Or. en

PE786.802v01-00
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PL

Projekt rezolucji

12. zachg¢ca do stosowania
dostosowanych $ciezek regulacyjnych 1
zachet w przypadku schorzen ultrarzadkich
1 terapii zaawansowanych;

Poprawka 171
Victor Negrescu

Projekt rezolucji
Ustep 12

Projekt rezolucji

12. zache¢ca do stosowania
dostosowanych $ciezek regulacyjnych 1
zachet w przypadku schorzen ultrarzadkich
1 terapii zaawansowanych;

Poprawka 172
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Ustep 12

Projekt rezolucji

12. zache¢ca do stosowania
dostosowanych $ciezek regulacyjnych 1
zachet w przypadku schorzen ultrarzadkich
1 terapii zaawansowanych;

PE786.802v01-00
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Poprawka

12. zachgca do stosowania
dostosowanych $ciezek regulacyjnych 1
zachet w przypadku schorzen ultrarzadkich
1 terapii zaawansowanych, w szczegolnosci
w odniesieniu do sierocych produktow
leczniczych i terapii zaawansowanych, w
ktorym to obszarze fragmentacja rynku
prowadzi do znacznych nierownosci w
dostepie;

Or. en

Poprawka

12. zachegca do stosowania
dostosowanych $ciezek regulacyjnych 1
zachet w przypadku schorzen ultrarzadkich
1 terapii zaawansowanych, w tym
innowacyjnych produktow leczniczych i

terapii przelomowych;
Or. en
Poprawka
12. zachgca do stosowania

dostosowanych $ciezek regulacyjnych 1
silniejszych zachet, w tym za pomocq praw
wiasnosci intelektualnej, w przypadku
schorzen ultrarzadkich i terapii
zaawansowanych;

AM\1340355PL.docx



Poprawka 173
Michele Picaro

Projekt rezolucji
Ustep 12 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 174
Andras Tivadar Kulja

Projekt rezolucji
Ustep 12 a (nowy)

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx
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Or. en

Poprawka

12a. podkresla, e ocena kliniczna oraz
stosowanie innowacyjnych podejsé¢
diagnostycznych i terapeutycznych
powinny zapewniac¢ odpowiednie
zaangaiowanie wykwalifikowanych
pracownikow medycznych, aby
zagwarantowac dokladng interpretacje
kliniczng, bezpieczenstwo pacjentow oraz
skuteczng integracje ztoZonych informacji
diagnostycznych;

Or. en

Poprawka

12a. apeluje o zwigkszenie zdolnosci
pracownikow stuiby zdrowia do
rozpoznawania wczesnych objawow
chorob rzadkich poprzez
ustrukturyzowane szkolenia, w tym
szkolenia dotyczgce powigzan miedzy
czestymi chorobami wieku dzieciecego lub
doroslego a potencjalnymi chorobami
rzadkimi lezgcymi u ich podloZa, w
ramach podstawowej i specjalistycznej
opieki zdrowotnej, w celu zmniejszenia
opoZnien w diagnostyce;

Or. en

PE786.802v01-00
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Poprawka 175
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Projekt rezolucji
Ustep 13

Projekt rezolucji
13. popiera wiekszg przejrzystos¢

dostepnosci leczenia i sktadnikow
cenowych tam, gdzie jest to mozliwe;

Poprawka 176
Ondfrej Dostal

Projekt rezolucji
Ustep 13

Projekt rezolucji
13. popiera wickszg przejrzystos¢

dostepnosci leczenia i sktadnikow
cenowych tam, gdzie jest to mozliwe;

Poprawka 177

Poprawka

13. popiera wiekszg przejrzystos¢
dostepnosci leczenia i sktadnikow
cenowych tam, gdzie jest to mozliwe, a
Jjednoczesnie zabezpieczenie szczegolnie
chronionych informacji handlowych i
zapewnienie cigglych zachet do innowacji;

Or. en

Poprawka

13. popiera wiekszg przejrzystos¢ w
zakresie dostgpnosci leczenia i1 sktadnikow
cenowych tam, gdzie jest to wykonalne,
przy jednoczesnym prizestrzeganiu ram
czasowych decyzji dotyczgcych ustalania
cen i refundacji okreslonych w prawie
europejskim;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Projekt rezolucji
Ustep 13

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00

Poprawka
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13. popiera wiekszg przejrzystosé
dostepnosci leczenia i sktadnikow
cenowych tam, gdzie jest to moZliwe,

Poprawka 178

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Ustep 13

Projekt rezolucji
13. popiera wickszg przejrzystos¢

dostepnosci leczenia i sktadnikow
cenowych tam, gdzie jest to mozliwe;

Poprawka 179
Michele Picaro

Projekt rezolucji
Ustep 13

Projekt rezolucji
13. popiera wigkszg przejrzystos¢

dostepnosci leczenia i sktadnikow
cenowych tam, gdzie jest to moZliwe,

Poprawka 180
Sirpa Pietikidinen

Projekt rezolucji
Ustep 13 a (nowy)

AM\1340355PL.docx

13. popiera wiekszg przejrzystosc, w

stosownych przypadkach, dostgpnosci
leczenia, sktadnikow cenowych i

warunkow refundacji, aby wspomagaé

sprawiedliwy dostep i Swiadome

podejmowanie decyzji,

87/170

Or. en

Poprawka

13. popiera wiekszg przejrzystos¢
dostepnosci leczenia i sktadnikow

cenowych tam, gdzie jest to stosowne i

mozliwe;

Or. en

Poprawka

13. popiera wiekszg przejrzystos¢
dostepnosci leczenia;

Or. en

PE786.802v01-00
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Projekt rezolucji Poprawka

13a. wzywa Komisje i panstwa
czlonkowskie do zapewnienia skutecznego
wdroZenia dyrektywy 2011/24/UE, aby
zagwarantowac pacjentom dostep do
specjalistycznego leczenia w innych
panstwach cztonkowskich, w przypadku
gdy takie leczenie nie jest dostgpne w
panstwie czlonkowskim ubezpieczenia;

Or. en

Poprawka 181
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar

Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Projekt rezolucji
Ustep 13 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

13a. apeluje o wigkszq przejrzystosé w
ustalaniu cen sierocych produktow
leczniczych i terapii zaawansowanych w
celu zapewnienia stabilnosci krajowych
systemow opieki zdrowotnej i
sprawiedliwego dostepu dla pacjentow;

Or. en
Poprawka 182
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Projekt rezolucji
Ustep 14

Projekt rezolucji Poprawka

14. apeluje o systematyczne 14. apeluje o systematyczne
monitorowanie nieréwnosci w dostepie, monitorowanie nieréwnosci w dostepie,
terminach refundacji 1 dostepnosci terminach refundacji 1 dostepnosci
zatwierdzonych terapii w panstwach zatwierdzonych terapii w panstwach
czlonkowskich; czlonkowskich, zwlaszcza w odniesieniu
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Poprawka 183
Michalis Hadjipantela

Projekt rezolucji
Ustep 14

Projekt rezolucji

14.  apeluje o systematyczne
monitorowanie nierownosci w dostepie,
terminach refundacji i dostgpnosci
zatwierdzonych terapii w panstwach
czlonkowskich;

Poprawka 184

do transgranicznej opieki zdrowotney;
wzywa panstwa czlonkowskie do
priorytetowego traktowania takich
refundacji w przypadku chorob rzadkich i
ultrarzadkich;

Or. el

Poprawka

14.  apeluje o systematyczne
monitorowanie nierownosci w dostepie,
terminach refundacji, petnego wdroZenia
dyrektyw 2011/24/UE i (UE) 2023/970
oraz dostepnosci zatwierdzonych terapii w
panstwach cztonkowskich;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Projekt rezolucji
Ustep 14

Projekt rezolucji

14. apeluje o systematyczne
monitorowanie nierownosci w dostepie,
terminach refundacji i dostepnosci
zatwierdzonych terapii w panstwach
czionkowskich;

AM\1340355PL.docx

Poprawka

14. apeluje o wigkszq przejrzystosé i
wspolprace miedzy panstwami
czlonkowskimi w celu zmniejszenia
nieuzasadnionych rozZnic w dostepie do
zatwierdzonych terapii chorob rzadkich w
catej Unii, przy jednoczesnym utrzymaniu
kompetencji krajowych w zakresie decyzji
o refundacji;

Or. en
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Poprawka 185
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji

Ustep 14

Projekt rezolucji Poprawka
14.  apeluje o systematyczne 14.  apeluje o systematyczne
monitorowanie nierownosci w dostepie, monitorowanie nierownosci w dostepie,
terminach refundacji i dostgpnosci terminach refundacji oraz petnego
zatwierdzonych terapii w panstwach wdroZenia dyrektyw 2011/24/UE 1 (UE)
czionkowskich; 2023/970;

Or. en

Poprawka 186
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Projekt rezolucji
Ustep 14

Projekt rezolucji Poprawka
14. apeluje o systematyczne 14. apeluje o systematyczne
monitorowanie nieréwnosci w dostepie, monitorowanie nieréwnosci w dostepie,
terminach refundacji 1 dostepnosci terminach refundacji 1 dostgpnosci
zatwierdzonych terapii w panstwach dopuszczonych produktow leczniczych i
cztonkowskich; terapii we wszystkich panhstwach

cztonkowskich i w ich obrebie;
Or. en

Poprawka 187
Michele Picaro
Projekt rezolucji
Ustep 14

Projekt rezolucji Poprawka
14. apeluje o systematyczne 14. apeluje o systematyczne
monitorowanie nieréwnosci w dostepie, monitorowanie nierownosci w dostepie 1
terminach refundacji i dostepnosci dostgpnosci zatwierdzonych terapii w
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zatwierdzonych terapii w panstwach
czlonkowskich;

Poprawka 188
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Ustep 14 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 189
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Ustep 14 b (nowy)

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx

panstwach cztonkowskich;

Or. en

Poprawka

14a.  apeluje o wzmocnienie roli
Europejskiej Agencji Lekow w
koordynowaniu generowania dowodow, w
tym w odniesieniu do malych populacji
pacjentow, usprawnianiu gromadzenia
danych po wydaniu pozwolenia oraz
ulatwianiu sciezek przyspieszonego,
sprawiedliwego i terminowego dostepu do
leczenia chorob rzadkich we wszystkich
panstwach cztonkowskich;

Or. en

Poprawka

14b. wzywa Urzgd ds. Gotowosci i
Reagowania na Stany ZagroZenia
Zdrowia, aby w stosownych przypadkach
wiqczal si¢ w dopilnowanie dostgpnosci i
sprawiedliwej dystrybucji krytycznych
metod leczenia i zaawansowanych terapii
chorob rzadkich, w tym w stosownych
przypadkach przez planowanie gotowosci,
koordynacje i wsparcie zamowien
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Poprawka 190
Victor Negrescu

Projekt rezolucji
Ustep 15 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 191
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Ustep 15 a (nowy)

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00

PL

wspolnych;

Or. en

Poprawka

15a. apeluje o wzmocnienie koordynacji
na szczeblu Unii w celu wspierania
terminowego, sprawiedliwego i
zrownowazonego dostepu do
innowacyjnych produktow leczniczych
stosowanych w leczeniu chorob rzadkich,
w tym przez wspolne generowanie
dowodow, sciezki wczesnego dostepu i
dobrowolng wspolprace miedzy
panstwami czlonkowskimi;

Or. en

Poprawka

15a. wzywa Komisje do dopilnowania,
aby finansowaniu publicznemu badan
nad sierocymi produktami leczniczymi i
terapiami zaawansowanymi towarzyszyly
warunki zapewniajqce przystepnosé
cenowg, dostgpnosc¢ i sprawiedliwy
publiczny zwrot we wszystkich panstwach
czlionkowskich;

Or. en
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Poprawka 192

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

Letizia Moratti

Projekt rezolucji
Ustep 16

Projekt rezolucji

16. apeluje o opracowanie
ogolnounijnej strategii badan nad
chorobami rzadkimi, dostosowanej do
finansowania w ramach programu
,Horyzont Europa”;

Poprawka 193
Oliver Schenk

Projekt rezolucji
Ustep 16

Projekt rezolucji

16. apeluje o opracowanie
ogo6lnounijnej strategii badan nad
chorobami rzadkimi, dostosowanej do
finansowania w ramach programu
,Horyzont Europa”;
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Poprawka

16. apeluje o opracowanie
ogo6lnounijnej strategii badan nad
chorobami rzadkimi, dostosowanej do
finansowania w ramach programu
,Horyzont Europa”, opartej na
istniejgcych inicjatywach i instrumentach,
w tym europejskim sojuszu na rzecz badan
nad chorobami rzadkimi (ERDERA),
europejskich sieciach referencyjnych
(ESR), Miedzynarodowym Konsorcjum
ds. Badan nad Chorobami Rzadkimi
(IRDiRC) i inicjatywie w dziedzinie
innowacji w ochronie zdrowia, oraz
zapewniajgcej koordynacje 7 tymi
inicjatywami i instrumentami, aby
unikngdé powielania dziatan;

Or. en

Poprawka

16. apeluje o opracowanie
ogo6lnounijnej strategii badan nad
chorobami rzadkimi, dostosowanej do
finansowania w ramach programu
,Horyzont Europa”, opartej na
istniejgcych inicjatywach i instrumentach,
w szczegolnosci na europejskim sojuszu
na rzecz badan nad chorobami rzadkimi
(ERDERA) i europejskich sieciach

PE786.802v01-00
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Poprawka 194
Katerina Kone¢na

Projekt rezolucji
Ustep 16

Projekt rezolucji

16.  apeluje o opracowanie
ogolnounijnej strategii badan nad
chorobami rzadkimi, dostosowanej do
finansowania w ramach programu
w»Horyzont Europa”;

Poprawka 195

referencyjnych (ESR), oraz zapewniajgcej
koordynacje z tymi inicjatywami i
instrumentami;

Or. en

Poprawka

16.  apeluje o opracowanie
ogolnounijnej strategii badan nad
chorobami rzadkimi, wspieranej 7 budzetu
i programow Unii oraz opartej na
Strategicznym programie badan i
innowacji europejskiego sojuszu na rzecz
badan nad chorobami rzadkimi,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 16

Projekt rezolucji
16. apeluje o opracowanie
ogolnounijnej strategii badan nad
chorobami rzadkimi, dostosowanej do

finansowania w ramach programu
,Horyzont Europa”;

Poprawka 196

PE786.802v01-00

Poprawka

16. apeluje o ustanowienie
ogolnounijne;j strategii badan naukowych i
innowacji w dziedzinie chorob rzadkich,
dostosowanej do unijnych programow
finansowania, w tym programu ,,Horyzont
Europa” i jego nastepcow;

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Projekt rezolucji
Ustep 16

Projekt rezolucji

16. apeluje o opracowanie
ogolnounijnej strategii badan nad
chorobami rzadkimi, dostosowanej do
finansowania w ramach programu
,Horyzont Europa”;

Poprawka 197

Poprawka

16. apeluje o opracowanie
ogo6lnounijnej strategii badan nad
chorobami rzadkimi, dostosowanej do
finansowania w ramach programu
,Horyzont Europa” i obejmujgcej
specjalne badania nad dzieciecymi
chorobami rzadkimi,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 16 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 198

Poprawka

16a. apeluje — w kontekscie
Europejskiego Funduszu
Konkurencyjnosci (EFK) i wieloletnich
ram finansowych na okres po 2027 r. (lata
2028-2034) — o strukturalne,
przewidywalne i dlugoterminowe
finansowanie w calym tancuchu wartosci
w dziedzinie zdrowia w odniesieniu do
chorob rzadkich, od badan naukowych i
innowacji po zarzqdzanie, swiadczenie
opieki zdrowotnej, cyfryzacje oraz
dostepnos¢ produktow leczniczych,
wyrobow medycznych i innych technologii
medycznych;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
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Projekt rezolucji
Ustep 16 b (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

16b. podkresla potrzebe wyraznego
wspierania przekrojowych priorytetow
zdrowotnych w ramach unijnych
instrumentow finansowania, w tym
wplywu zmiany klimatu na zdrowie,
dlugoterminowej zrownowazonosci i
dalszego rozwoju europejskich sieci
referencyjnych (ESR) oraz rozwoju
cyfrowej infrastruktury zdrowotnej, w
szczegolnosci europejskiej przestrzeni
danych dotyczgcych zdrowia (EPDZ), a
takze wykorzystania powstajgcych
technologii, takich jak sztuczna
inteligencja;

Or. en

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

Projekt rezolucji
Ustep 16 ¢ (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

16¢c. apeluje o pilne i trwale inwestycje
w celu zapewnienia wzajemnych polgczen
i interoperacyjnosci biobankow, rejestrow,
inicjatywy ,, I+ million genomes” (,,ponad
milion genomow”) oraz krajowych
infrastruktur badawczych 7 myslg o
stworzeniu w peltni funkcjonujgcego
ogolnoeuropejskiego ekosystemu badan
naukowych i innowacji w dziedzinie
chorob rzadkich, ktory bytby wspierany
stabilnym i cigglym finansowaniem;

Or. en

PE786.802v01-00 96/170 AM\1340355PL.docx

PL



Poprawka 200
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji

Ustep 17

Projekt rezolucji Poprawka
17. zacheca do tgczenia infrastruktur 17.  zacheca do taczenia infrastruktur
badawczych i biobankow; badawczych, biobankéw i platform danych

na szczeblu Unii oraz tworzenia ich sieci,
aby zapewni¢ ich dostepnosé,
interoperacyjnosc i dlugoterminowq
stabilnosé;

Or. en

Poprawka 201
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Projekt rezolucji
Ustep 17 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

17a. wzywa Komisje i panstwa
czlonkowskie do wspierania i
wzmacniania publicznych i
nienastawionych na zysk instytucji
badawczych, uniwersytetow i publicznych
zaktadow produkcyjnych zaangazowanych
w opracowywanie i produkcje lekow na
choroby rzadkie i metod terapii chorob
rzadkich w celu dywersyfikacji dostaw,
wzmocnienia autonomii strategicznej i
zmniejszenia nadmiernej zaleZnosci od
wysoce skoncentrowanych lub
oligopolistycznych rynkow
Jarmaceutycznych;

Or. en
Poprawka 202

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc
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Projekt rezolucji
Ustep 17 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 203

Poprawka

17a. apeluje o zwigkszenie inwestycji w
unijne zdolnosci w zakresie badan
biomedycznych, w tym w laboratoria
publiczne, szpitale i uniwersytety, aby
zmniejszy¢ zaleznosé od panstw trzecich w
zakresie rozwoju innowacyjnych terapii;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 18

Projekt rezolucji

18. popiera skoordynowane programy
badawcze pozwalajgce unikngé powielania
dziatan;

Poprawka 204
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Projekt rezolucji
Ustep 18 a (nowy)

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00

Poprawka

18. popiera opracowanie
skoordynowanych programow
badawczych na szczeblu Unii w celu
maksymalizacji oddzialywania i
uniknigcia powielania dziatan;

Or. en

Poprawka

18a. wzywa Komisje do dopilnowania,
aby wszystkie projekty badawcze,
rozwojowe i innowacyjne dotyczgce
chorob rzadkich, ktore otrzymujgq
finansowanie unijne lub publiczne,
podlegaly wigzgcym warunkom
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spolecznym i cenowym, w tym
sprawiedliwym i warunkom przejrzystych
cen, przystepnosci cenowej publicznych
systemow opieki zdrowotnej oraz
otwartego dostepu do danych badawczych,
wynikow i wlasnosci intelektualnej
finansowanych ze srodkow publicznych,
aby zmaksymalizowaé wartos¢ publiczng i
dostep pacjentow;

Or. en

Poprawka 205
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 18 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

18a. apeluje o wilqczenie, w
przypadkach stosownych z naukowego
punktu widzenia, danych dotyczgcych
naraZenia srodowiskowego i zawodowego
oraz danych dotyczgcych uwarunkowan
spolecznych do kohort badan nad
chorobami rzadkimi, rejestrow i
generowania dowodow zebranych w
warunkach rzeczywistej praktyki
klinicznej, w pelnej zgodnosci z
przepisami o ochronie danych, w celu
lepszego zrozumienia poczgtku choroby,
Jjej nasilenia, rozwoju i nierownosci w
efektach zdrowotnych;

Or. en
Poprawka 206
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Projekt rezolucji
Ustep 19
Projekt rezolucji Poprawka
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19. apeluje o zaangazowanie pacjentow
w wigkszym stopniu w zarzadzanie
badaniami naukowymi;

Poprawka 207

19. apeluje o zaangazowanie pacjentow
w wigkszym stopniu w zarzadzanie
badaniami naukowymi, w tym przez
systematyczne gromadzenie danych
zglaszanych przez pacjentow, aby
umozliwié¢ bardziej szczegotowe
zrozumienie objawow choroby i potrzeb
pacjentow;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 19

Projekt rezolucji

19. apeluje o zaangazowanie pacjentow
w wigkszym stopniu w zarzadzanie
badaniami naukowymi;

Poprawka 208
Andras Tivadar Kulja

Projekt rezolucji
Ustep 19

Projekt rezolucji

19. apeluje o zaangazowanie pacjentow
w wiekszym stopniu w zarzadzanie
badaniami naukowymiy

PE786.802v01-00
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Poprawka

19. apeluje o systematyczne i znaczqce
zaangazowanie pacjentow i organizacji
pacjentow w zarzadzanie badaniami
naukowymi, ustalanie priorytetow i
procesy oceny;

Or. en

Poprawka

19. apeluje o zaangazowanie pacjentow
w wiekszym stopniu w zarzadzanie
badaniami naukowymi, dzigki m.in.
doswiadczeniom zdobytym w warunkach
rzeczywistej praktyki klinicznej i wynikom
zglaszanym przez pacjentow;

Or. en
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Poprawka 209
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji

Ustep 19
Projekt rezolucji Poprawka
19. apeluje o zaangazowanie pacjentow 19. apeluje o zaangazowanie pacjentow
w wigkszym stopniu w zarzadzanie w wigkszym stopniu — pod
badaniami naukowymi; przewodnictwem organizacji

reprezentujgcych pacjentow — w
zarzadzanie badaniami naukowymi;

Or. en

Poprawka 210
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Ustep 19 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

19a. apeluje o zintensyfikowanie badan
i monitorowania srodowiskowych
uwarunkowan chorob rzadkich, w tym
naraZenia na niebezpieczne chemikalia,
substancje zaburzajgce funkcjonowanie
uktadu hormonalnego i zanieczyszczenia

przemystowe;

Or. en
Poprawka 211
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis
Projekt rezolucji
Ustep 20

Projekt rezolucji Poprawka

20. zachgca do tworzenia partnerstw 20.  zachgca do tworzenia partnerstw
publiczno-prywatnych skupiajgcych si¢ na publiczno-prywatnych o warunkach
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niezaspokojonych potrzebach;

Poprawka 212

dostepnosci i przystgpnosci cenowej
ukierunkowanych na niezaspokojone
potrzeby zdrowotne w dziedzinie chorob
rzadkich;

Or. en

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

Knotek, Viktoria Ferenc

Projekt rezolucji
Ustep 20

Projekt rezolucji
20. zachgca do tworzenia partnerstw

publiczno-prywatnych skupiajacych si¢ na
niezaspokojonych potrzebach;

Poprawka 213

Poprawka

20. zacheca do tworzenia partnerstw
publiczno-prywatnych skupiajacych si¢ na
niezaspokojonych potrzebach, a
jednoczesnie do zapewnienia
przejrzystosci wynikajqcych z nich
innowacji, nadzoru publicznego nad nimi
i sprawiedliwego dostepu do nich;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Projekt rezolucji
Ustep 20 a (nowy)

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00

Poprawka

20a. apeluje o zwrocenie wigkszej
uwagi na ultrarzadkie choroby dzieciece,
ktore stanowig kluczowy obszar
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych ze
wigledu na ich wyjgtkowo niskq czestosé
wystepowania, powazne skutki kliniczne
oraz niewystarczajgce wysitki badawcze i
inwestycje poswigcone opracowaniu
skutecznych metod leczenia; zauwaza, Ze
warunki te stanowiq szczegolne wyzwanie
dla innowacji, w tym dla malych populacji
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pacjentow, niejednorodnosci klinicznej i
ograniczonych bodicow gospodarczych;
podkresla w zwiqzku 7 tym potrzebe
wprowadzenia proporcjonalnych srodkow
wsparcia regulacyjnego, finansowego i
naukowego, aby ulatwié rozwdj terapii i
dostep do nich dzieciom dotknigtym
chorobg;

Or. en

Poprawka 214
Ondfrej Dostal

Projekt rezolucji
Ustep 20 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

20a. wzywa Komisje i panstwa
czlonkowskie do dopilnowania, aby
partnerstwa publiczno-prywatne w
dziedzinie rzadkich chorob i badan
farmaceutycznych opieraly si¢ na
sprawiedliwym i przejrzystym zarzgdzaniu
oraz aby inwestycje publiczne przynosily
wartos¢é publiczng poprzez zapobieganie
sytuacjom, w ktorych inwestycje i ryzyko
ponoszq przede wszystkim organy
publiczne, podczas gdy zyski sq
prywatyzowane, a takze przez
propagowanie sprawiedliwego zwrotu 7
finansowania publicznego, przystepnych
cen i dostepnych wynikow dla pacjentow;

Or. en

Poprawka 215
Margarita de la Pisa Carrion

Projekt rezolucji
Ustep 20 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka
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Poprawka 216

20a. podkresla znaczenie propagowania
wsrod rodzin sieci wsparcia przez
tworzenie przestrzeni do spotkan i
wzajemnego wspierania sie, ktore
pozwalajg na dzielenie si¢
doswiadczeniami, zmniejszenie obcigienia
emocjonalnego zwigzanego 7 diagnozq i
przekazywanie praktycznych wskazowek,
jak — z realistycznej perspektywy —
zorganizowaé codzienne Zycie w obliczu
choroby;

Or. es

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 21

Projekt rezolucji

21. popiera unijne finansowanie badan
translacyjnych i klinicznych;

Poprawka 217
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Ustep 21

Projekt rezolucji

21. popiera unijne finansowanie
badan translacyjnych i klinicznych;

PE786.802v01-00
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Poprawka

21. popiera unijne finansowanie badan
translacyjnych, klinicznych i
wdroZeniowych w celu wypelnienia luki
miedzy odkryciami naukowymi,
badaniami przedklinicznymi i dostepem
pacjentow;

Or. en

Poprawka

21. popiera wykorzystanie
finansowania unijnego na badania
translacyjne 1 kliniczne;

Or. en
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Poprawka 218
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji

Ustep 21

Projekt rezolucji Poprawka
21.  popiera unijne finansowanie badan 21.  popiera unijne finansowanie badan
translacyjnych i klinicznych,; transnarodowych i klinicznych;

Or. en

Poprawka 219
Ondfej Dostal

Projekt rezolucji
Ustep 21 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

21a. wzywa Komisje i panstwa
czlonkowskie do dopilnowania, aby
finansowane ze srodkow publicznych
badania ponadnarodowe i kliniczne
zapewnialy wlasnosé publiczng,
sprawiedliwe zwroty i przystepny cenowo
dostep, oraz do zapobiegania prywatyzacji
innowacji finansowanych ze srodkow
publicznych i wygdérowanym cenom
leczenia finansowanego przez publiczne
systemy opieki zdrowotnej;

Or. en
Poprawka 220
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Projekt rezolucji
Ustep 22
Projekt rezolucji Poprawka
22. apeluje o poprawe koordynacji 22. apeluje o poprawe koordynacji
AM\1340355PL.docx 105/170 PE786.802v01-00
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transgranicznych badan klinicznych; transgranicznej badan klinicznych w calej
Unii, w tym o uproszczenie procedur
administracyjnych i poprawe dostepu
pacjentow; apeluje w szczegolnosci o
proporcjonalne i elastyczne Sciezki
rozwoju klinicznego chorob rzadkich i
ultrarzadkich poprzez usprawnienie, w
stosownych przypadkach, wymogow, bez
obnizania standardow regulacyjnych, aby
utatwié przeloienie badan na
zastosowania kliniczne i unikngé
nieproporcjonalnych obcigzen, ktore
moggq utrudniaé rozwoj terapii dla bardzo
malych populacji pacjentow, poprawiajgc
dostepnosé dla pacjentow 7 tymi
schorzeniami;

Or. en

Poprawka 221
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Projekt rezolucji
Ustep 22 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

22a. 7 zadowoleniem przyjmuje srodki
okreslone we wniosku dotyczgcym
rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie
ustanowienia ram srodkow na rzecz
wzmocnienia unijnych sektorow
biotechnologii i bioprodukcji, w
szezegolnosci w dziedzinie zdrowia, oraz
zmieniajgcego rozporzqgdzenia (WE) nr
178/2002, (WE) nr 1394/2007, (UE) nr
536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 i
(UE) 2024/1938 (europejski akt w sprawie
biotechnologii), w celu poprawy
Jfunkcjonowania transgranicznych i
wielonarodowych badan klinicznych nad
chorobami rzadkimi; zauwaza, Ze srodki
te majg na celu utatwienie bardziej
elastycznego i skutecznego prowadzenia
badan, w tym dzieki proporcjonalnym
wymogom regulacyjnym, elastycznemu
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Poprawka 222

obchodzeniu si¢ ze zmianami protokotow,
wsparciu dla badan tgczonych
obejmujgcych produkty lecznicze, wyroby
medyczne lub diagnostyke oraz
wykorzystaniu innowacyjnych narzedzi,
przy jednoczesnym utrzymaniu wysokich
standardow bezpieczenstwa pacjentow,
jakosci danych i nadzoru regulacyjnego;

Or. en

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

Projekt rezolucji
Ustep 22 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 223

Poprawka

22a. apeluje o srodki majgce na celu
uproszczenie procedur administracyjnych
dotyczgcych badan klinicznych nad
chorobami rzadkimi w Unii, aby zwigkszy¢
atrakcyjnos¢ Unii dla innowacji
biomedycznych i przyspieszy¢ dostep
pacjentow do innowacyjnych terapii;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Projekt rezolucji
Ustep 23

Projekt rezolucji
23. Zwraca si¢ o wymierne cele w

zakresie wspolpracy badawczej i wynikow
badan;

AM\1340355PL.docx
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Poprawka

skresla si¢

Or. el
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Poprawka 224

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 23

Projekt rezolucji
23. zwraca si¢ o wymierne cele w

zakresie wspoOtpracy badawczej i wynikow
badan;

Poprawka 225
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Ustep 23 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 226

PE786.802v01-00

Poprawka

23. zwraca si¢ o ustanowienie
wymiernych celow i wskaZnikow w
zakresie wspotpracy badawczej, wynikow
badan i oddzialywania na szczeblu Unii;

Or. en

Poprawka

23a. 7 zadowoleniem przyjmuje wniosek
dotyczqgcy rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie
ustanowienia ram srodkow na rzecz
wzmocnienia unijnych sektorow
biotechnologii i bioprodukcji, w
szczegolnosci w dziedzinie zdrowia, oraz
zmieniajqcego rozporzqdzenia (WE) nr
178/2002, (WE) nr 1394/2007, (UE) nr
536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 i
(UE) 2024/1938 (europejski akt w sprawie
biotechnologii); apeluje o state skupienie
si¢ na tworzeniu skuteczniejszych ram
regulacyjnych dla unijnego sektora nauk
biologicznych, na skracaniu terminow i
zwigkszaniu zachet do dalszych badan
innowacyjnych terapii w Unii, na ich
rozwoju i produkcji;

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

Projekt rezolucji
Ustep 23 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 227
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Ustep 23 b (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 228
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Projekt rezolucji
Ustep 24

Projekt rezolucji

24, apeluje o zapewnienie pelnej
interoperacyjnosci rejestrow chorob
rzadkich oraz o dalszy rozwoj
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Poprawka

23a. apeluje o wzmocnienie wiodgcej
pozycji naukowej Europy w badaniach
nad chorobami rzadkimi oraz do
dopilnowania, aby strategiczna
infrastruktura badawcza pozostawata pod
kontrolg europejskq;

Or. en

Poprawka

23b.  zacheca panstwa czlonkowskie do
usprawnienia i skrocenia procesow
regulacyjnych w celu wspierania badan i
rozwoju terapii chorob rzadkich, w
szczegolnosci w odniesieniu do badan
klinicznych;

Or. en

Poprawka

24. apeluje o zapewnienie pelnej
interoperacyjnosci rejestrow chorob
rzadkich oraz o dalszy rozwoj
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infrastruktury wymiany danych i rejestrow
choréb rzadkich;

Poprawka 229

infrastruktury wymiany danych i rejestrow
chorob rzadkich; wgywa Komisje do
wspierania rozwoju, interoperacyjnosci i
dlugoterminowej stabilnosci europejskich
rejestrow pacjentow cierpigcych na
choroby rzadkie, na podstawie wspolnych
norm, ktore zapewniajq swiadomg zgode
pacjentow i solidne zabezpieczenia
ochrony danych osobowych, w celu
poprawy zdolnosci badawczych,
zwigkszenia wiedzy na temat chorob
rzadkich i ulatwienia rozwoju nowych
metod diagnostyki i leczenia;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Projekt rezolucji
Ustep 24

Projekt rezolucji

24, apeluje o zapewnienie pelnej
interoperacyjnosci rejestrow chorob
rzadkich oraz o dalszy rozwoj
infrastruktury wymiany danych i rejestrow
chorob rzadkich;

Poprawka 230

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Ustep 24

Projekt rezolucji

24, apeluje o zapewnienie peinej

PE786.802v01-00
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Poprawka

24. apeluje o zapewnienie pelnej
interoperacyjnosci rejestrow chorob
rzadkich oraz o dalszy rozwoj
infrastruktury wymiany danych i rejestrow
chorob rzadkich, z zagwarantowaniem
spojnej integracji kodow Orpha we
wszystkich rejestrach i systemach opieki
zdrowotnej,

Or. en

Poprawka

24, apeluje o zapewnienie peinej

AM\1340355PL.docx



interoperacyjnosci rejestrow chordb
rzadkich oraz o dalszy rozwoj
infrastruktury wymiany danych i rejestrow
choréb rzadkich;

Poprawka 231

interoperacyjnosci rejestréw chordb
rzadkich oraz o dalszy rozwoj
infrastruktury wymiany danych i rejestrow
chorob rzadkich, z wykorzystaniem
potencjatu juz istniejgcych rejestrow w
panstwach czlonkowskich;

Or. en

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

Letizia Moratti

Projekt rezolucji
Ustep 24

Projekt rezolucji

24. apeluje o zapewnienie petnej
interoperacyjnosci rejestrow chordb
rzadkich oraz o dalszy rozwdj
infrastruktury wymiany danych i rejestrow
choréb rzadkich;

Poprawka 232
Katerina Kone¢na

Projekt rezolucji
Ustep 24

Projekt rezolucji

24. apeluje o zapewnienie petnej
interoperacyjnosci rejestrow chordb
rzadkich oraz o dalszy rozwdj
infrastruktury wymiany danych i rejestrow
choréb rzadkich;
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Poprawka

24. apeluje o zapewnienie petnej
interoperacyjnosci rejestréw chordb
rzadkich oraz o dalszy rozwoj
infrastruktury wymiany danych i rejestrow
choréb rzadkich, w tym europejskiej
platformy rejestracji chorob rzadkich;

Or. en

Poprawka

24. apeluje o zapewnienie petnej
interoperacyjnosci rejestréw chordb
rzadkich oraz o dalszy rozwdj
infrastruktury wymiany danych i rejestrow
choréb rzadkich, w tym biobankow:;

Or. en
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Poprawka 233

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

Deloge, Viktoria Ferenc

Projekt rezolucji
Ustep 25

Projekt rezolucji

25.  popiera wlaczenie danych
dotyczacych choréb rzadkich do
europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia ustanowione;j
rozporzadzeniem (UE) 2025/327 jako
niezbe¢dny etap procesu jej wdrazania;

Poprawka 234
Sirpa Pietikidinen

Projekt rezolucji
Ustep 25 a (nowy)

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00

Poprawka

25.  popiera wiaczenie danych
dotyczacych chorédb rzadkich do
europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia ustanowione;j
rozporzadzeniem (UE) 2025/327 jako
niezbedny etap procesu jej wdrazania, pod
warunkiem Ze nie doprowadzi to do
scentralizowanego przechowywania
wraZliwych danych dotyczgcych zdrowia
na szczeblu Unii oraz Ze zapewnione
bedzie pelne poszanowanie praw
pacjentow, w tym wymog uzyskania
wyraznej zgody pacjenta;

Or. en

Poprawka

25a. zacheca do skutecznego
korzystania 7 europejskiej przestrzeni
danych dotyczgcych zdrowia (EPDZ) w
opiece nad osobami cierpigcymi na
choroby rzadkie, w tym do
odpowiedzialnego udostepniania i
wtornego wykorzystywania danych
dotyczgcych zdrowia w celu poprawy
diagnostyki, leczenia i wynikow badan,
przy pelnym poszanowaniu ochrony
danych i norm etycznych;

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

Projekt rezolucji

Ustep 26

Projekt rezolucji Poprawka
26. zacheca do systematycznego 26.  zachgca do systematycznego
stosowania znormalizowanych systemow stosowania znormalizowanych systemow
kodowania; kodowania, takich jak kody ORPHA

utrzymywane przez Orphanet, w ktorych
zidentyfikowano juz ponad 22 000
glownych nazw i synonimow oraz nadano
im unikalne i niezmienne w czasie
identyfikatory numeryczne i ktore mozna
tatwo zintegrowad 7 krajowymi rejestrami
i bazami danych w celu zwigkszenia
standaryzacji, porownywalnosci i
interoperacyjnosci danych;

Or. en

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

Projekt rezolucji

Ustep 26

Projekt rezolucji Poprawka
26. zache¢ca do systematycznego 26. zachgca do systematycznego
stosowania znormalizowanych systemow stosowania znormalizowanych systemow
kodowania; kodowania, w tym kodow Orpha, w celu

poprawy identyfikacji, widocznosci i
porownywalnosci chorob rzadkich we
wszystkich panstwach cztonkowskich;

Or. en
Poprawka 237
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
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Projekt rezolucji
Ustep 26

Projekt rezolucji

26. zacheca do systematycznego
stosowania znormalizowanych systemow
kodowania;

Poprawka 238
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Projekt rezolucji
Ustep 26

Projekt rezolucji

26. zacheca do systematycznego
stosowania znormalizowanych systemow
kodowania;

Poprawka 239

Poprawka

26. zachgca do systematycznego
stosowania znormalizowanych systemow
kodowania i wspolnych standardow
danych dotyczgcych chorob rzadkich we
wszystkich panstwach cztonkowskich;

Or. en

Poprawka

26. zacheca do systematycznego
stosowania wspaolnego systemu kodowania
dla wszystkich panstw czlonkowskich,
zapewnianego i finansowanego przez
Unig;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji
Ustep 26

Projekt rezolucji

26. zache¢ca do systematycznego
stosowania znormalizowanych systemow
kodowania;

PE786.802v01-00
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Poprawka

26. zachgca do systematycznego
stosowania znormalizowanych systemow
kodowania w kaidym panstwie
czlonkowskim;

Or. en
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Poprawka 240
Katerina Konecna

Projekt rezolucji

Ustep 26

Projekt rezolucji Poprawka
26. zacheca do systematycznego 26.  zachgca do systematycznego
stosowania znormalizowanych systemow stosowania kodow Orpha;
kodowania,

Or. en

Poprawka 241
Marie-Luce Brasier-Clain, Aleksandar Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc
Projekt rezolucji
Ustep 27

Projekt rezolucji Poprawka
217. apeluje o utworzenie sfederowanej 27. apeluje o utworzenie sfederowanej
europejskiej sieci danych dotyczacych europejskiej sieci danych dotyczacych
chorob rzadkich jako etapu w procesie chorob rzadkich jako etapu w procesie
wdrazania europejskiej przestrzeni danych wdrazania europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia; dotyczacych zdrowia oraz o oparcie tej

sieci na zdecentralizowanej i sfederowanej
architekturze zapewniajqcej panstwom
czlonkowskim kontrole nad dostepem do
danych i ich wykorzystywaniem;

Or. en

Poprawka 242
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,
Letizia Moratti

Projekt rezolucji

Ustep 27

Projekt rezolucji Poprawka
217. apeluje o utworzenie sfederowanej 27. apeluje o utworzenie europejskiej
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europejskiej sieci danych dotyczacych
choréb rzadkich jako etapu w procesie
wdrazania europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia;

Poprawka 243

sieci danych dotyczacych chordb rzadkich,
opartej na istniejgcej infrastrukturze
unijnej, w tym europejskiej platformie
rejestracji chorob rzadkich, jako etapu w
procesie wdrazania europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 27

Projekt rezolucji

217. apeluje o utworzenie sfederowanej
europejskiej sieci danych dotyczacych
chorob rzadkich jako etapu w procesie
wdrazania europejskiej przestrzeni danych
dotyczgcych zdrowia,

Poprawka 244

Poprawka

217. apeluje o utworzenie sfederowanej
europejskiej sieci danych dotyczacych
chorob rzadkich, umozliwiajgcej
bezpieczny i skuteczny transgraniczny
dostep do danych jako pierwszy krok w
kierunku integracji danych na szczeblu
Unii;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 27 a (nowy)

Projekt rezolucji
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Poprawka

27a. opowiada si¢ za utworzeniem
europejskich ram zarzqgdzania danymi
dotyczgcymi chorob rzadkich, ktore by
standaryzowaly zasady dostepu do danych,
ich ponownego wykorzystania i
zarzqdzania nimi we wszystkich
panstwach czlonkowskich; zwraca uwage,
Ze ramy te obejmowalyby przejrzyste
mechanizmy dostepu do badan
naukowych, znaczqce zaangazowanie
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pacjentow oraz sprawng koordynacje
miedzy rejestrami, bazami danych
genomowych i infrastrukturg danych
klinicznych;

Or. en

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

Projekt rezolucji

Ustep 28

Projekt rezolucji Poprawka
28. zacheca do bezpiecznego 28. zachegca do bezpiecznego i
transgranicznego udostgpniania danych z interoperacyjnego transgranicznego
poszanowaniem zasad prywatnosci, udostegpniania danych do celow

klinicznych 1 badawczych, przy
jednoczesnym zapewnieniu pelnej
zgodnosci 7 unijnymi przepisami o
ochronie danych i prywatnosci, w
szczegdlnosci z rozporzqgdzeniem (UE)
2016/679; podkresla znaczenie solidnych
ram zarzqdzania, wysokich standardow
bezpieczenstwa danych oraz stosowania
technologii chronigcych prywatnosé, w
tym pseudonimizacji i anonimizacji, dla
ochrony praw pacjentow; podkresla
potrzebe zapewnienia przejrzystosci,
swiadomej zgody i zaufania pacjentow,
przy jednoczesnym utatwieniu wtornego
wykorzystywania danych dotyczgcych
zdrowia do celow badan naukowych i
innowacji, zwlaszcza w dziedzinie chorob

rzadkich;
Or. en
Poprawka 246
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Projekt rezolucji
Ustep 28
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Projekt rezolucji

28. zacheca do bezpiecznego
transgranicznego udostgpniania danych z
poszanowaniem zasad prywatnosci;

Poprawka 247

Poprawka

28.  zachgca do bezpiecznego
transgranicznego udostgpniania danych z
poszanowaniem zasad ochrony danych i
prywatnosci, aby zwigkszy¢ zaufanie
pacjentow do wykorzystywania ich danych
dotyczgcych zdrowia,

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Projekt rezolucji
Ustep 28

Projekt rezolucji

28. zacheca do bezpiecznego
transgranicznego udost¢pniania danych z
poszanowaniem zasad prywatnosci;

Poprawka 248
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Ustep 28 a (nowy)

Projekt rezolucji
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Poprawka

28. zachegca do bezpiecznego
transgranicznego udost¢pniania danych z
zastrzeZeniem wyraznej, swiadomej i
dobrowolnej zgody pacjenta oraz
najwyzszych standardow ochrony danych;

Or. en

Poprawka

28a. apeluje o jasne wytyczne dotyczgce
stosowania narzedzi cyfrowych i sztucznej
inteligencji w badaniach, rozwoju,
badaniach przesiewowych,
monitorowaniu i leczeniu chorob
rzadkich; apeluje ponadto o oceng¢
potencjatu wykorzystania sztucznej
inteligencji do wspierania innowacji;
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Poprawka 249
Sirpa Pietikédinen

Projekt rezolucji
Ustep 28 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 250

Or. en

Poprawka

28a. wzywa Komisje i panstwa
czlonkowskie do zaciesnienia wspolpracy
miedzynarodowej i wzajemnego uczenia
si¢ w dziedzinie nauk o zdrowiu i
technologii medycznych, w tym przez
wycigganie wnioskow z panstw trzecich, w
celu wspierania innowacji, poprawy
Swiadczenia opieki zdrowotnej i
zwigkszenia globalnej konkurencyjnosci
Unii w sektorze zdrowia;

Or. en

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

Projekt rezolucji
Ustep 29

Projekt rezolucji
29. apeluje o opracowanie unijnych

wytycznych dotyczacych zintegrowanych,
multidyscyplinarnych $ciezek leczenia;

Poprawka 251

AM\1340355PL.docx
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Poprawka

29. apeluje o opracowanie unijnych
wytycznych dotyczacych zintegrowanych,
multidyscyplinarnych $ciezek leczenia
zapewniajgcych uwzglednienie lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej jako
kluczowych punktow wejscia do systemu
opieki zdrowotnej,

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

Projekt rezolucji

Ustep 29

Projekt rezolucji Poprawka
29.  apeluje o opracowanie unijnych 29.  apeluje o opracowanie na szczeblu
wytycznych dotyczacych zintegrowanych, Unii wytycznych dotyczacych
multidyscyplinarnych $ciezek leczenia; zintegrowanych, multidyscyplinarnych i

skoncentrowanych na pacjencie $ciezek
leczenia obejmujqcych cale Zycie;

Or. en

Poprawka 252
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Projekt rezolucji
Ustep 29

Projekt rezolucji Poprawka
29. apeluje o opracowanie unijnych 29. apeluje o opracowanie unijnych
wytycznych dotyczacych zintegrowanych, wytycznych dotyczacych calosciowych,
multidyscyplinarnych $ciezek leczenia; skoncentrowanych na pacjencie i

multidyscyplinarnych $ciezek leczenia
0so0b cierpigcych na choroby rzadkie;

Or. en
Poprawka 253
Katefina Konecna
Projekt rezolucji
Ustep 29
Projekt rezolucji Poprawka
29. apeluje o opracowanie unijnych 29. apeluje o lepszq transgraniczng
wytycznych dotyczgcych zintegrowanych, opieke zdrowotng i cigglosé od opieki
multidyscyplinarnych sciezek leczenia; pediatrycznej po opieke nad dorostymi;
Or. en
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Poprawka 254
Victor Negrescu

Projekt rezolucji
Ustep 29 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 255
Michele Picaro

Projekt rezolucji
Ustep 29 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 256
Sirpa Pietikdinen

AM\1340355PL.docx

Poprawka

29a. podkresla, Ze polityka w zakresie
chorob rzadkich powinna zapewniaé
cigglos¢ opieki przez cale jycie, w tym
odpowiednie dzialania nastepcze,
monitorowanie i koordynacje pomigdzy
ustugami pediatrycznymi a ustugami dla
doroslych, 7 uwzglednieniem
chronicznego i postgpujgcego charakteru
wielu chorob rzadkich;

Or. en

Poprawka

29a. popiera ustanowienie
skoordynowanych, skoncentrowanych na
pacjencie sciezek opieki, w tym dostepu do
wsparcia psychospolecznego i wsparcia w
zakresie zdrowia psychicznego, w
szezegolnosci dla osob Zyjgcych ze
ZtoZonymi, powodujqcymi
niepetnosprawnos¢é lub przewleklymi
schorzeniami wymagajgcymi wysoce
specjalistycznej i skoordynowanej opieki;

Or. en
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Projekt rezolucji
Ustep 29 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

29a. podkresla wage zapewnienia
organizacjom pacjentow zrownowazionego
i przejrzystego finansowania, uznajqc ich
zasadniczq role w rzecznictwie,
podnoszeniu swiadomosci, gromadzeniu
danych i swiadczeniu ustugach wsparcia,
wlaszcza w dziedzinie chorob rzadkich;

Or. en

Poprawka 257
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Adam Jarubas, Letizia
Moratti, Oliver Schenk

Projekt rezolucji
Ustep 29 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

29a. wzywa Komisje i panstwa
czlonkowskie do promowania wlgczenia
wsparcia w zakresie zdrowia psychicznego
do sciezek opieki nad pacjentami, u
ktorych zdiagnozowano chorobe rzadkg, w
szczegolnosci nad tymi, ktorzy nie majg
dostepu do skutecznego leczenia;

Or. en

Poprawka 258
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc

Projekt rezolucji
Ustep 29 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

29a. apeluje o opracowanie

PE786.802v01-00 122/170 AM\1340355PL.docx



Poprawka 259
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Ustep 30

Projekt rezolucji

30. zacheca do uznania spoteczno-
ekonomicznego wptywu na rodziny i
opiekunow;

Poprawka 260
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Projekt rezolucji
Ustep 30

Projekt rezolucji

30. zacheca do uznania spoteczno-
ekonomicznego wptywu na rodziny i
opiekunow;

AM\1340355PL.docx
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dostosowanych Sciezek opieki nad dzieé¢mi
cierpigcymi na choroby rzadkie, w tym
skoordynowanej opieki pediatrycznej,
wsparcia dla rodzin i cigglosci opieki w
wieku dorostym;

Or. en

Poprawka

30. apeluje o uznanie spoteczno-
ekonomicznego wptywu na rodziny i
opiekunow oraz o kompleksowe wsparcie
dla rodzin i opiekunow, w tym wsparcie
finansowe, ochrone socjalng, dostep do
ustug wytchnieniowych i wsparcie
psychologiczne; podkresla, ;e wskazniki
skutecznosci powinny rowniez obejmowad
monitorowanie dobrostanu spoleczno-
ekonomicznego pacjentow, ale tez;
opiekunow, jako kluczowego wskaznika
skutecznej polityki;

Or. en

Poprawka

30.  zacheca do uznania spoteczno-
ekonomicznego wptywu na rodziny i
opiekunow; podkresla potrzebe pelnego
wlgczenia spolecznego wymiaru chorob
rzadkich do odpowiednich strategii

PE786.802v01-00
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politycznych Unii, w tym zwigzanych z
ochrong socjalng, edukacjq i
zatrudnieniem, oraz wiywa Komisje i
panstwa czlonkowskie do opracowania
srodkow wparcia pacjentow i ich rodziny
w Zyciu codziennym, zapewniajgcych
rowne szanse, wilgczenie spoleczne oraz
dostep do edukacji i wysokiej jakosci

miejsc pracy;
Or. en
Poprawka 261
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Projekt rezolucji
Ustep 30
Projekt rezolucji Poprawka
30. zachgca do uznania spoteczno- 30.  zacheca do uznania i
ekonomicznego wplywu na rodziny i systematycznej oceny spoleczno-
opiekunow; ekonomicznego wptywu choréb rzadkich

na pacjentow, rodziny i1 opiekunow, w tym
trudnosci finansowych i barier w
zatrudnieniu;

Or. en
Poprawka 262
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Projekt rezolucji
Ustep 30
Projekt rezolucji Poprawka
30. zacheca do uznania spoteczno- 30. zacheca do uznania spoteczno-
ekonomicznego wptywu na rodziny i ekonomicznego wptywu na rodziny i
opiekunow; opiekunow oraz wzywa panstwa
czlonkowskie, aby rozwazyly wydawanie w
stosownych przypadkach karty osoby z
niepelnosprawnosciq;
Or. el
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Poprawka 263
Margarita de la Pisa Carrion

Projekt rezolucji
Ustep 30 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 264

Poprawka

30a. wzywa do pelnego uznania
kluczowej roli rodzin w opiece nad
osobami cierpigcymi na choroby rzadkie
oraz do opracowania konkretnych
srodkow pozwalajqcych na uniknigcie
sytuacji, w ktorej obowigzek ten pocigga
za sobq niekorzystne skutki finansowe,
zawodowe lub spoleczne;

Or. es

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

Projekt rezolucji
Ustep 30 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 265
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

AM\1340355PL.docx

Poprawka

30a. podkresla duZe obcigzenie
spoleczne i finansowe, jakie ponoszq
rodziny opiekujqce si¢ pacjentami
cierpigcymi na choroby rzadkie, i wzywa
panstwa czlonkowskie do wzmocnienia
mechanizmow wsparcia dla opiekunow, w
tym pomocy finansowej, dostepu do
ochrony socjalnej i dostosowanych ustug
opieki;

Or. en

125/170 PE786.802v01-00

PL



PL

Projekt rezolucji
Ustep 30 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 266
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Ustep 30 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 267

Poprawka

30a. apeluje o traktowanie osob
cierpigcych na choroby rzadkie jako
priorytetowej grupy szczegolnie wrazliwej
w unijnej i krajowej polityce w dziedzinie
niepelnosprawnosci, edukacji,
zatrudnienia i wlgczenia spolecznego;

Or. en

Poprawka

30a. uznaje potrzebe dalszych dzialan
majqgcych na celu zwalczanie nieréownosci
plci w zakresie opieki; apeluje o podjecie
srodkow majgcych na celu poprawe
diagnostyki i leczenia kobiet cierpigcych
na choroby rzadkie;

Or. en

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

Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Projekt rezolucji
Ustep 31

Projekt rezolucji

31. popiera gharmonizowane zasady
oceny niepelnosprawnosci oparte na
wplywie funkcjonalnym;

PE786.802v01-00
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Poprawka

31. popiera wymiane najlepszych
praktyk w zakresie oceny
niepetnosprawnosci opartych na wptywie
funkcjonalnym, przy petnym
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poszanowaniu systemow krajowych i
unikaniu obowigzkowej harmonizacji,

Or. en

Poprawka 268
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Projekt rezolucji
Ustep 31

Projekt rezolucji Poprawka
31. popiera zharmonizowane zasady 31. popiera opracowanie
oceny niepelnosprawnos$ci oparte na zharmonizowanych zasad oceny
wptywie funkcjonalnym; niepetnosprawnosci opartych na wptywie

funkcjonalnym, zapewniajqcych
sprawiedliwy i spojny dostep do praw i
Swiadczen socjalnych;

Or. en

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

Projekt rezolucji

Ustep 32

Projekt rezolucji Poprawka
32. apeluje o poprawg transgranicznej 32. apeluje o poprawg transgranicznej
ciggltosci opieki; ciggtosci opieki z uwzglednieniem ram

ustanowionych dyrektywq 2011/24/UE
oraz wiedzy fachowej europejskich sieci
referencyjnych; apeluje o zmniejszenie
ewentualnych obcigzen administracyjnych
i kosztow dla pacjentow i ich rodzin;

Or. en
Poprawka 270
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
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Projekt rezolucji
Ustep 32

Projekt rezolucji

32. apeluje o poprawe transgraniczne;j
ciaglos$ci opieki;

Poprawka 271
Katerina Kone¢na

Projekt rezolucji
Ustep 32

Projekt rezolucji

32. apeluje o poprawe transgranicznej
cigglosci opieki;

Poprawka 272

Poprawka

32. apeluje o poprawg transgranicznej
ciaglo$ci opieki, w tym uznawania recept
lekarskich, planow opieki i wiedzy
klinicznej we wszystkich panstwach
czlonkowskich;

Or. en

Poprawka
32. apeluje o poprawg transgranicznej

opieki zdrowotnej i cigglosci od opieki
pediatrycznej po opieke nad dorostymi,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 32 a (nowy)

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00

Poprawka

32a. podkresla wage propagowania
wlqczenia spolecznego, w tym rownego
dostepu do edukacji, zatrudnienia i
systemow ochrony socjalnej dla 0sob
cierpigcych na choroby rzadkie;

Or. en
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Poprawka 273
Michele Picaro

Projekt rezolucji
Ustep 33

Projekt rezolucji

33. apeluje o opracowanie
kompleksowego unijnego planu dziatania
w zakresie chorob rzadkich z jasno
okreslonymi celami posrednimi,
wyznaczajgcego strategiczny plan
dzialania dla wszystkich filarow polityki
dotyczgcej chorob rzadkich;

Poprawka 274

Poprawka

33. wzywa Komisje do przedloZenia,
bez zbednej zwloki i na podstawie art. 292
TFUE, wniosku dotyczgcego zalecenia
Rady w sprawie unijnego planu dziatania
w zakresie chorob rzadkich, zgodnie 7 art.
168 TFUE, w szczegdlnosci przez
wspieranie i uzupetnianie dzialan panstw
czlonkowskich, przy petnym
poszanowaniu ich kompetencji w zakresie
organizacji i Swiadczenia ustug
zdrowotnych i opieki medycznej, 7 myslq o
poprawie efektow w dziedzinie zdrowia
publicznego w calej Unii,

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Projekt rezolucji
Ustep 33

Projekt rezolucji

33. apeluje o opracowanie
kompleksowego unijnego planu dziatania
w zakresie chorob rzadkich z jasno
okreslonymi celami posrednimi,
wyznaczajacego strategiczny plan dziatania
dla wszystkich filaréw polityki dotyczace;j
choréb rzadkich;

AM\1340355PL.docx
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Poprawka

33. wzywa Komisje do dalszego
doprecyzowania w kolejnych WRF
moZliwych dzialan ukierunkowanych
konkretnie na choroby rzadkie i
ultrarzadkie oraz wzywa Komisje do oceny
znaczenia ugupelniajqcego i
kompleksowego unijnego planu dziatania
w zakresie chorob rzadkich z jasno
okre§lonymi celami posrednimi,
wyznaczajacego strategiczny plan dziatania
dla wszystkich filarow polityki dotyczacej
chordb rzadkich;

Or. el
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Poprawka 275

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

Projekt rezolucji
Ustep 33

Projekt rezolucji

33. apeluje o opracowanie
kompleksowego unijnego planu dzialania
w zakresie chorob rzadkich z jasno
okreslonymi celami posrednimi,
wyznaczajacego strategiczny plan dziatania
dla wszystkich filarow polityki dotyczacej
chorob rzadkich;

Poprawka 276

Poprawka

33. apeluje o opracowanie
kompleksowego unijnego planu dzialania
w zakresie chorob rzadkich z jasno
okreslonymi celami posrednimi,
wyznaczajacego strategiczny plan dziatania
dla wszystkich filarow polityki dotyczacej
chorob rzadkich z uwzglednieniem
elastycznosci, pomocniczosci i wdraZania
na szczeblu krajowym;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 33

Projekt rezolucji

33. apeluje o opracowanie
kompleksowego unijnego planu dziatania
w zakresie chorob rzadkich z jasno
okreslonymi celami posrednimi,
wyznaczajqgcego strategiczny plan dzialania
dla wszystkich filarow polityki dotyczgcej
chorob rzadkich;

Poprawka 277
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00
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Poprawka

33. apeluje o przyjecie kompleksowego
unijnego planu dziatania w zakresie chorob
rzadkich z jasno okre$lonymi celami
posrednimi, terminami i obowigzkami,
ustanawiajgcego spdjny strategiczny plan
dziatania we wszystkich obszarach
polityki;

Or. en
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Ustep 33 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 278
Sirpa Pietikdinen

Projekt rezolucji
Ustep 33 a (nowy)

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx

Poprawka

33a. apeluje o stworzenie europejskiej
karty osoby cierpigcej na choroby rzadkie
Jjako narzedzia identyfikacji, ktorego
celem jest poprawa opieki, zwlaszcza w
naglych przypadkach, przez
prezentowanie kluczowych informacji
diagnostycznych i informacji o
specjalnych potrzebach zakodowanych za
pomocq kodow Orpha; zwraca uwage, e
dzieki wypelnieniu luk w opiece,
zmniejszeniu opoZnien w diagnostyce w
naglych wypadkach i poprawie
komunikacji miedzy pacjentami a
zespolami medycznymi, petna unijna
standaryzacja tej karty wzmocni pozycje
pacjentow, zwiekszy bezpieczenstwo i
zapewni pracownikom stuzby zdrowia w
naglych wypadkach moZliwosé
natychmiastowego rozpoznania choroby i
potrzeb z nig zwigzanych;

Or. en

Poprawka

33a. wzywa Komisje i panstwa
czlonkowskie do zbadania moZliwosci
utworzenia specjalnego unijnego
Junduszu na rzecz chorob rzadkich,
ktorego celem byloby wspieranie
transgranicznego dostepu do
specjalistycznej opieki, ograniczenie
powielania wysitkow w zakresie badan i
leczenia oraz zwigkszenie rownosci w
wymiarze transgranicznym poprzez
umoZzliwienie pacjentom uzyskania
najlepszego dostgpnego leczenia w calej
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Unii, a tym samym zapewnienie
skuteczniejszego i bardziej
skoncentrowanego na pacjencie
wykorzystania zasobow;

Or. en

Poprawka 279
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Projekt rezolucji
Ustep 33 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

33a. apeluje o zaangaiowanie
organizacji pacjentow w opracowywanie,
wdraZanie i oceng unijnego planu
dziatania w zakresie chorob rzadkich, a
takze o dopilnowanie ich obecnosci w
strukturach zarzgdzania oraz o
opracowanie unijnych poziomow
odniesienia i tablic wynikow;

Or. en

Poprawka 280
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Ustep 33 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

33a. podkresla, ze kluczowe zaloZenia,
poziomy odniesienia i cele unijnych ram
dziatania w zakresie choréb rzadkich
powinny zostaé okreslone przede
wszystkim w samym akcie
ustawodawczym, a nie w aktach
delegowanych, aby zapewnié
demokratyczng rozliczalnosé i pewnosé
prawa;

PE786.802v01-00 132/170 AM\1340355PL.docx

PL



Poprawka 281

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Projekt rezolucji
Ustep 34 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 282
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Projekt rezolucji
Ustep 35

Projekt rezolucji
35.  popiera wzmocniong
infrastrukture ESR w celu zwigkszenia ich

sily regulacyjnej, aby zapewni¢
koordynacje i przywodztwo Komisji;

Poprawka 283

AM\1340355PL.docx
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Poprawka

34a. zacheca do rozwijania krajowych
centrow doskonalosci, w kontekscie
wspolnot wiedzy i innowacji
Europejskiego Instytutu Innowacji i
Technologii, o maksymalnym zasiegu
geograficznym w calej Unii;

Or. el

Poprawka

35.  podkresla kluczowg role
europejskich sieci referencyjnych w
poprawie diagnostyki, leczenia i wymiany
wiedzy na temat chorob rzadkich w calej
Unii; wzywa Komisje i panstwa
czlonkowskie do zapewnienia
grownowazonego i dlugoterminowego
finansowania ESR, wgzmocnienia ich
zdolnosci operacyjnej i propagowania ich
skutecznej integracji 7 krajowymi
systemami opieki zdrowotnej,

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

Letizia Moratti

Projekt rezolucji
Ustep 35

Projekt rezolucji
35. popiera wzmocniong
infrastrukture ESR w celu zwigkszenia ich

sily regulacyjnej, aby zapewnic
koordynacje 1 preywdédztwo Komisji;

Poprawka 284

Poprawka

35. popiera wzmocnienie
infrastruktury i zdolnosci ESR, aby
zapewni¢ koordynujgcq 1 przywodczq role
Komisji we wspélpracy transgranicznej,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 35

Projekt rezolucji
35. popiera wzmocniong
infrastrukture ESR w celu zwigkszenia ich

sily regulacyjnej, aby zapewni¢
koordynacje 1 preywédztwo Komisji;

Poprawka 285
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Projekt rezolucji
Ustep 35 a (nowy)

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00
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Poprawka

35. popiera wzmocnienie ram
zarzgdzania ESR, w tym ich
infrastruktury, zdolnosci koordynacyjnych
1 dlugoterminowej stabilnosci pod
przewodnictwem Komisji;

Or. en

Poprawka

35a. apeluje o ustanowienie
zorganizowanego i znaczqcego udzialu
organizacji pacjentow, opiekunow,
pracownikow stuzby zdrowia i naukowcow
w opracowywaniu, wdrazaniu i
monitorowaniu europejskiego planu
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Poprawka 286
Michalis Hadjipantela

Projekt rezolucji
Ustep 35 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 287

dzialania w zakresie chorob rzadkich za
pomocq przejrzystych mechanizmow
zarzgdzania, jasnych procedur konsultacji
i silnych zabezpieczen w zakresie
rozliczalnosci;

Or. en

Poprawka

35a. apeluje o przeprowadzenie oceny
wykonalnosci ustanowienia specjalnej
europejskiej agencji koordynacyjnej ds.
chorob rzadkich opierajqc si¢ na
istniejgcych funkcjach Komitetu ds.
Sierocych Produktow Leczniczych EMA
oraz europejskich sieci referencyjnych,
ktora stuiylaby jako centralny
instytucjonalny punkt odniesienia dla
wdraZania ram dzialania w zakresie
chorob rzadkich;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Projekt rezolucji
Ustep 35 a (nowy)

Projekt rezolucji

AM\1340355PL.docx
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35a. wspiera w kontekscie wzmocnionej
infrastruktury europejskich sieci
referencyjnych doglebne zintegrowane
modele wspolpracy miedzy malymi i
srednimi centrami klinicznej wiedzy
specjalistycznej wbudowanymi w krajowe
systemy opieki zdrowotnej w celu
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wzmocnienia wiedzy klinicznej;

Or. en

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

Projekt rezolucji
Ustep 35 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

35a. popiera wzmozone wysitki na rzecz
zwigkszenia obecnosci centrow
eksperckich ds. chorob rzadkich we
wszystkich panstwach czlonkowskich w
celu zapewnienia bardziej sprawiedliwego
dostepu do specjalistycznej wiedzy
fachowej w calej Unii;

Or. en

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

Projekt rezolucji

Ustep 36

Projekt rezolucji Poprawka
36. zacheca do opracowywania 36. zacheca do opracowywania
poziomdw odniesienia i tablic wynikéw na poziomdw odniesienia i tablic wynikéw na
szczeblu Unii; szczeblu Unii, przy jednoczesnym

unikaniu nadmiernych obcigZen
administracyjnych i poszanowaniu

specyfiki krajowej,
Or. en
Poprawka 290
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
PE786.802v01-00 136/170 AM\1340355PL.docx
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Projekt rezolucji
Ustep 36

Projekt rezolucji

36.  zacheca do opracowywania
poziomoéw odniesienia i tablic wynikdéw na
szczeblu Unii;

Poprawka 291
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Projekt rezolucji
Ustep 36 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 292

Poprawka

36.  zachegca do opracowywania
poziomdéw odniesienia, tablic wynikow i
narzedzi monitorowania na szczeblu Unii
na potrzeby oceny postepow,
identyfikowania luk i wspierania uczenia
sie polityki,

Or. en

Poprawka

36a. wzywa Komisje, aby we wspolpracy
z panstwami czlonkowskimi ustanowila
wymierne i okreslone w czasie cele majgce
doprowadzié do zmniejszenia
transgranicznych nierownosci w dostepie
do diagnostyki, leczenia i opieki w
zakresie rzadkich chorob w calej Unii, w
tym ukierunkowane wsparcie finansowe i
techniczne dla panstw czlonkowskich
posiadajgcych ograniczone zdolnosci
diagnostyczne lub ograniczong dostgpnosé
wyspecjalizowanych osrodkow i leczenia;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji
Ustep 37

Projekt rezolucji
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Poprawka
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37. apeluje o wprowadzenie 37. apeluje o ustanowienie

mechanizmdéw oceny w celu pomiaru mechanizmdéw oceny w celu pomiaru
wptywu spoteczno-gospodarczego i efektow zdrowotnych, wptywu spoteczno-
oszczednos$ci kosztow; gospodarczego i oszczgdnosci kosztow

wynikajqgcych 7 lepszej diagnostyki,
leczenia i opieki;

Or. en

Poprawka 293
Ondfrej Dostal

Projekt rezolucji
Ustep 37 a (nowy)

Projekt rezolucji Poprawka

37a. wzywa Komisje i panstwa
czlonkowskie do zaciesnienia wspolpracy
z panstwami trzecimi w dziedzinie chorob
rzadkich, aby dzielic¢ si¢ zdobytymi
doswiadczeniami, wymieniaé najlepszymi
praktykami, promowac wspdlne badania i
wymiang danych oraz zaciesni¢
wspolprace w zakresie diagnostyki,
leczenia i opieki nad pacjentami w celu
poprawy dostepu do terapii chorob
rzadkich i zmniejszenia nierownosci
wsrod pacjentow na calym swiecie;

Or. en

Poprawka 294
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji

Ustep 37 a (nowy)
Projekt rezolucji Poprawka
37a. wzywa Komisje do
zaproponowania, a Rade do przyjecia
zalecenia Rady w sprawie planu dzialania
w zakresie chorob rzadkich;
PE786.802v01-00 138/170 AM\1340355PL.docx
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Poprawka 295
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Projekt rezolucji
Ustep 38 a (nowy)

Projekt rezolucji

Poprawka 296

Or. en

Poprawka

38a. wzywa Komisje do uwzglednienia
w wieloletnich ramach finansowych na
okres po 2027 r. (lata 2028-2034)
srodkow przeznaczonych na wsparcie
pacjentow i rodzin cierpigcych na choroby
rzadkie, aby zapewnié dostep do leczenia
wszystkim pacjentom cierpigcym na
choroby rzadkie, zwlaszcza tym, ktorych
potrzeby medyczne nie zostaly
zaspokojone, co zapewni prawdziwg
solidarnosé w Unii;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Projekt rezolucji
Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 1

Projekt rezolucji

Parlament Europejski uwaza, e akt
ustawodawczy, ktory ma zostaé prryjety,
powinien ustanowicé kompleksowe i
wigZgce europejskie ramy dziatania w
zakresie chorob rzadkich, aby zaradzié
rozdrobnieniu, nierownosciom i
nieefektywnosci w diagnozowaniu,
leczeniu, koordynacji badan naukowych i
infrastrukturze danych w catej Unii.

Poprawka

skresla sie

Or. el
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Poprawka 297
Michele Picaro

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze$¢ A — zalecenie 1 — akapit 1

Projekt rezolucji

Parlament Europejski uwaza, ze akt
ustawodawczy, ktory ma zostaé prryjety,
powinien ustanowi¢ kompleksowe i
wigzqce europejskie ramy dziatania w
zakresie chorob rzadkich, aby zaradzi¢
rozdrobnieniu, nieréwnosciom i
nieefektywnosci w diagnozowaniu,
leczeniu, koordynacji badan naukowych i
infrastrukturze danych w catej Unii.

Poprawka 298

Poprawka

Parlament Europejski uwaza, ze Komisja
powinna bez zbednej zwloki przedtoiyé
wniosek dotyczqcy zalecenia Rady w
dziedzinie chorob rzadkich, w ktorym
ustanawia si¢ kompleksowe europejskie
ramy dzialania w zakresie choréb rzadkich,
aby zaradzi¢ rozdrobnieniu,
nierowno$ciom 1 nieefektywnosci w
diagnozowaniu, leczeniu, koordynacji
badan naukowych i infrastrukturze danych
w catej Unii.

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge

Projekt rezolucji

Zalacznik I — czes¢ A — zalecenie 1 — akapit 1

Projekt rezolucji

Parlament Europejski uwaza, ze akt
ustawodawczy, ktory ma zostaé przyjety,
powinien ustanowi¢ kompleksowe 1
wigzgce europejskie ramy dziatania w
zakresie chorob rzadkich, aby zaradzi¢
rozdrobnieniu, nieréwnosciom i
nieefektywnos$ci w diagnozowaniu,
leczeniu, koordynacji badah naukowych 1
infrastrukturze danych w catej Unii.

PE786.802v01-00

Poprawka

Parlament Europejski uwaza, ze akt
ustawodawczy, ktory ma zostaé przyjety,
powinien ustanowi¢ kompleksowe,
skoordynowane 1 niewigzgce europejskie
ramy dzialania w zakresie chorob rzadkich
oparte na wspolpracy miedzy panstwami
czlonkowskimi, aby zaradzi¢
rozdrobnieniu, nieréwnosciom i
nieefektywnosci w diagnozowaniu,
leczeniu, koordynacji badan naukowych i
infrastrukturze danych w catej Unii.

Or. en
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Poprawka 299

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Projekt rezolucji
Zalacznik I — cze$¢ A — zalecenie 1 — akapit 1

Projekt rezolucji

Parlament Europejski uwaza, ze akt
ustawodawczy, ktory ma zostaé przyjety,
powinien ustanowi¢ kompleksowe 1
wigzace europejskie ramy dzialania w
zakresie chorob rzadkich, aby zaradzi¢
rozdrobnieniu, nierbwnosciom i
nieefektywnosci w diagnozowaniu,
leczeniu, koordynacji badan naukowych i
infrastrukturze danych w catej Unii.

Poprawka 300
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
Zalacznik I — czes¢ A — zalecenie 1 — akapit 1

Projekt rezolucji

Parlament Europejski uwaza, ze akt
ustawodawczy, ktory ma zostac przyjety,
powinien ustanowi¢ kompleksowe 1
wigzace europejskie ramy dzialania w
zakresie chorob rzadkich, aby zaradzi¢
rozdrobnieniu, nieréwnosciom i
nieefektywnosci w diagnozowaniu,
leczeniu, koordynacji badah naukowych 1
infrastrukturze danych w catej Unii.

Poprawka 301
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
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Poprawka

Parlament Europejski uwaza, ze akt
ustawodawczy, ktory ma zostaé przyjety,
powinien ustanowi¢ kompleksowe 1
wigzace europejskie ramy dzialania w
zakresie chorob rzadkich, aby zaradzic¢
rozdrobnieniu, problemowi liczby
pacjentow i ilosci danych, nierbwnosciom
1 nieefektywnos$ci w diagnozowaniu,
leczeniu, koordynacji badan naukowych 1
infrastrukturze danych w catej Unii.

Or. en

Poprawka

Parlament Europejski uwaza, ze zalecenie,
ktore ma zostac przyjete, powinno
ustanowi¢ kompleksowe 1 wigzace
europejskie ramy dziatania w zakresie
chorob rzadkich, aby zaradzi¢
rozdrobnieniu, nieréwnosciom i
nieefektywnosci w diagnozowaniu,
leczeniu, koordynacji badan naukowych i
infrastrukturze danych w catej Unii.

Or. en
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PL

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — wprowadzenie

Projekt rezolucji

Parlament Europejski wyraza przekonanie,
ze akt ustawodawczy, ktéry ma zostac

przyjety, powinien:

Poprawka 302
Katerina Kone¢na

Projekt rezolucji

Poprawka

Parlament Europejski wyraza przekonanie,
ze zalecenie, ktore ma zostac przyjete,
powinno:

Or. en

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 1

Projekt rezolucji

— ustanowi¢ spojne ramy unijne
obejmujgce wczesng diagnostyke,
koordynacje¢ badan przesiewowych, dostep
do produktow leczniczych 1 terapii
zaawansowanych, wspotprace badawcza,
interoperacyjng infrastrukture danych,
zintegrowane $ciezki leczenia,
mechanizmy zarzadzania i1 systemy
monitorowania;

Poprawka 303

Poprawka

— ustanowi¢ spdjne ramy unijne
uwzgledniajgce pelny zakres
niezaspokojonych potrzeb 0sob
cierpigcych na choroby rzadkie,
koncentrujqce si¢ na dziataniach o
wyraznej unijnej wartosci dodanej oraz
obejmujace wczesng diagnostyke,
koordynacje badan przesiewowych, dostegp
do produktéw leczniczych i terapii
zaawansowanych, wspotprace badawcza,
interoperacyjng infrastruktur¢ danych,
zintegrowane $ciezki leczenia, udzial
pacjentow, wlgczenie spoleczne 0sob
cierpigcych na choroby rzadkie i ich
rodzin, mechanizmy zarzadzania i systemy
monitorowania. Ramy te opierajq si¢ na
wymiernych wynikach, ktore sq
regularnie monitorowane i oceniane przez
wielostronny organ, i na odpowiednim
finansowaniu 7 budietu Unii;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00
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Zalacznik I — cze¢$é A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 1

Projekt rezolucji

- ustanowi¢ spojne ramy unijne
obejmujace wczesng diagnostyke,
koordynacje badan przesiewowych, dostep
do produktéw leczniczych i terapii
zaawansowanych, wspotprace badawcza,
interoperacyjng infrastruktur¢ danych,
zintegrowane $ciezki leczenia,
mechanizmy zarzadzania i systemy
monitorowania;

Poprawka 304

Poprawka

- ustanowi¢ spojne ramy unijne
obejmujace wczesng diagnostyke,
koordynacje badan przesiewowych, dostep
do produktéw leczniczych i terapii
zaawansowanych, wspotprace badawcza,
interoperacyjng infrastruktur¢ danych,
zintegrowane $ciezki leczenia,
mechanizmy zarzadzania, nowatorskie
modele wspolpracy 1 systemy
monitorowania;

Or. en

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

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 1

Projekt rezolucji

- ustanowi¢ spojne ramy unijne
obejmujace wczesng diagnostyke,
koordynacje badan przesiewowych, dostegp
do produktéw leczniczych i terapii
zaawansowanych, wspotprace badawcza,
interoperacyjng infrastruktur¢ danych,
zintegrowane $ciezki leczenia,
mechanizmy zarzadzania i systemy
monitorowania;

Poprawka 305

Poprawka

- ustanowi¢ spojne ramy unijne
obejmujace wczesng diagnostyke,
koordynacje badan przesiewowych, dostegp
do produktéw leczniczych i terapii
zaawansowanych, wspotprace badawcza,
interoperacyjng infrastruktur¢ danych,
zintegrowane i skoncentrowane na
pacjencie $ciezki leczenia, mechanizmy
zarzadzania 1 systemy monitorowania;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 1

Projekt rezolucji
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- ustanowi¢ spojne ramy unijne
obejmujace wczesng diagnostyke,
koordynacje badan przesiewowych, dostep
do produktéw leczniczych i terapii
zaawansowanych, wspotprace badawcza,
interoperacyjng infrastruktur¢ danych,
zintegrowane $ciezki leczenia,
mechanizmy zarzadzania i systemy
monitorowania;

Poprawka 306

- ustanowi¢ spojne ramy unijne
obejmujace wczesng diagnostyke,
koordynacje badan przesiewowych, dostep
do produktéw leczniczych i terapii
zaawansowanych, wyroby medyczne,
wspolprace badawcza, interoperacyjng
infrastrukture danych, zintegrowane
sciezki leczenia, mechanizmy zarzadzania i
systemy monitorowania;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 1

Projekt rezolucji

- ustanowi¢ spojne ramy unijne
obejmujgce wczesng diagnostyke,
koordynacje badan przesiewowych, dostep
do produktow leczniczych 1 terapii
zaawansowanych, wspélprace badawczg,
interoperacyjng infrastrukture danych,
zintegrowane sciezki leczenia,
mechanizmy zarzqdzania i systemy
monitorowania,

Poprawka 307
Katerina Konecna

Projekt rezolucji

Poprawka

- ustanowi¢ spdjne ramy unijne
ukierunkowane na osiggnigcie
nastepujgcych celow: szybsza
diagnostyka, szersza koordynacja badan
przesiewowych noworodkow, lepszy
dostep do produktéw leczniczych i terapii
zaawansowanych, wspélpraca badawcza,
interoperacyjna infrastruktura danych i
zintegrowane modele leczenia;

Or. el

Zalacznik I — cze$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 1 a (nowe)

Projekt rezolucji
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Poprawka

- ramy europejskie bedg nadawaé
kierunek wdraZaniu spojnych krajowych
planow i strategii, dopilnowujqc, aby
wszystkie srodki byly zaprojektowane w
sposob odzwierciedlajqcy cigglosé 7
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Poprawka 308

krajowymi planami i strategiami
dotyczgcymi chorob rzadkich oraz bedg
przynosi¢ wymierng poprawe wynikow
pacjentow, w tym zmniejszenie opoZnien
diagnostycznych, wydtuZenie sredniego
trwania Zycia, poprawe jakosci Zycia i
zmniejszenie obcigZen spoteczno-
gospodarczych;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 2

Projekt rezolucji

— ustanowi¢ wspolne zasady 1
obowigqzki koordynacyjne w celu
zapewnienia interoperacyjnosci rejestrow
chorob rzadkich, kompatybilnosci z
europejska przestrzenig danych
dotyczacych zdrowia i zorganizowanej
wymiany dowodow zebranych w
warunkach rzeczywistej praktyki
klinicznej miedzy panstwami
czionkowskimi;

Poprawka 309

Poprawka

- ustanowi¢ wspolne zasady 1 cele
koordynacyjne w celu zapewnienia
interoperacyjnosci rejestréw chordb
rzadkich, kompatybilnosci z europejska
przestrzenig danych dotyczacych zdrowia;

Or. el

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

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 2

Projekt rezolucji

- ustanowi¢ wspolne zasady 1
obowiazki koordynacyjne w celu
zapewnienia interoperacyjnosci rejestrow
choréb rzadkich, kompatybilnosci z
europejskq przestrzeniq danych

AM\1340355PL.docx

145/170

Poprawka

- ustanowi¢ wspolne zasady 1
obowiazki koordynacyjne w celu
zapewnienia interoperacyjnosci rejestrow
chorob rzadkich z uwzglednieniem
dowodow zebranych w warunkach
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dotyczgcych zdrowia i zorganizowanej
wymiany dowodoéw zebranych w
warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej
miedzy panstwami cztonkowskimi;

Poprawka 310
Katerfina Konecna

Projekt rezolucji

rzeczywistej praktyki klinicznej, w ramach
zdecentralizowanego i sfederowanego
podejscia zapewniajgcego zachowanie
przez panstwa czlonkowskie pelnej
kontroli nad danymi dotyczgcymi zdrowia
i ich wykorzystaniem;

Or. en

Zalacznik I — cze$¢é A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 2

Projekt rezolucji

- ustanowi¢ wspolne zasady 1
obowiazki koordynacyjne w celu
zapewnienia interoperacyjnosci rejestrow
chorob rzadkich, kompatybilnosci z
europejska przestrzenig danych
dotyczacych zdrowia i zorganizowane;j
wymiany dowodow zebranych w
warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej
miedzy panstwami cztonkowskimi;

Poprawka 311

Poprawka

- ustanowi¢ wspolne zasady 1
obowiazki koordynacyjne w celu
zapewnienia stosowania kodow Orpha i
interoperacyjnosci rejestrow chorob
rzadkich, kompatybilnosci z europejska
przestrzenig danych dotyczacych zdrowia i
zorganizowanej wymiany dowodow
zebranych w warunkach rzeczywistej
praktyki klinicznej miedzy panstwami
czlonkowskimi;

Or. en

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

Deloge, Viktoria Ferenc

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 2 a (nowe)

Projekt rezolucji
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Poprawka

- dopilnowad, aby na szczeblu Unii
nie ustanowiono scentralizowanego
przechowywania wrazliwych danych
dotyczqcych zdrowia oraz aby wszelka
wymiana danych wymagata wyraZnej,
swiadomej i dobrowolnej zgody pacjenta;
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Or. en

Poprawka 312
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji
Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 3

Projekt rezolucji Poprawka
— wzmocni¢ 1 strukturalnie utrwali¢ — wzmocni¢ i strukturalnie utrwali¢
podstawe prawng europejskich sieci podstawe prawng europejskich sieci
referencyjnych (ESR) oraz przywodztwo referencyjnych (ESR) oraz przywodztwo
Komisji, w tym zrownowazone Komisji, w tym zrownowazone
finansowanie unijne i przejrzystsze finansowanie unijne, w szczegoélnosci przez
mechanizmy zarzadzania; wsparcie 7 EFK i uzupetniajgce wsparcie

z innych elementow krajowego programu
reform, w tym ukierunkowanie dzialtan na
panstwa czlonkowskie i regiony
borykajqce si¢ 7 problemem luk w
zdolnosciach strukturalnych, oraz
przejrzystsze mechanizmy zarzadzania,

Or. en

Poprawka 313
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Projekt rezolucji
Zalacznik I — cze$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 3

Projekt rezolucji Poprawka
— wzmocniC i strukturalnie utrwalié — wzmocni¢ europejskie sieci
podstawe prawng europejskich sieci referencyjne (ESR) i wspieraé ich rozwdj
referencyjnych (ESR) oraz przywodztwo jako narzedzi uzupelniajqcych krajowe
Komisji, w tym zrownowazone centra wiedzy specjalistycznej, bez
finansowanie unijne i przejriystsze zastegpowania krajowych struktur opieki
mechanizmy zarzadzania; zdrowotnej lub tworzenia
scentralizowanych mechanizmow
zarzadzania;
Or. en
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Poprawka 314

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 3

Projekt rezolucji

— wzmocni¢ i strukturalnie utrwali¢
podstawe prawng europejskich sieci
referencyjnych (ESR) oraz przywodztwo
Komisji, w tym zrownowazone
finansowanie unijne i przejrzystsze
mechanizmy zarzadzania;

Poprawka 315
Katerina Kone¢na

Projekt rezolucji

Poprawka

— wzmocni¢ 1 strukturalnie utrwali¢
podstawe prawng europejskich sieci
referencyjnych (ESR), a jednoczesnie
skutecznie zintegrowad je 7 wszystkimi
systemami opieki zdrowotnej, oraz
przywodztwo Komisji, w tym
zrbwnowazone finansowanie unijne i
przejrzystsze mechanizmy zarzadzania;

Or. en

Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 3

Projekt rezolucji

— wzmocni¢ i strukturalnie utrwali¢
podstawe prawng europejskich sieci
referencyjnych (ESR) oraz przywodztwo
Komisji, w tym zrownowazone
finansowanie unijne i przejrzystsze
mechanizmy zarzadzania;

Poprawka 316

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji

Poprawka

— wzmocni¢ i strukturalnie utrwali¢
podstawe prawng europejskich sieci
referencyjnych (ESR), w tym bezpieczne i
zrownowazone finansowanie unijne 1
przejrzystsze mechanizmy zarzadzania,

Or. en

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 3

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00
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Poprawka
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— wzmocni¢ 1 strukturalnie utrwalié — wzmocni¢ 1 strukturalnie utrwalié

podstawe prawng europejskich sieci europejskie sieci referencyjne (ESR) oraz
referencyjnych (ESR) oraz przywodztwo przywodztwo Komisji, w tym

Komisji, w tym zrownowazone zrbwnowazone finansowanie unijne i
finansowanie unijne i przejrzystsze przejrzystsze mechanizmy zarzadzania;

mechanizmy zarzadzania;

Or. en
Poprawka 317
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Projekt rezolucji
Zalacznik I — cze$¢é A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 3

Projekt rezolucji Poprawka

— wzmocni¢ 1 strukturalnie utrwali¢ — wzmocni¢ 1 strukturalnie utrwali¢
podstawe prawng europejskich sieci europejskie sieci referencyjne (ESR) oraz
referencyjnych (ESR) oraz przywodztwo przywodztwo Komisji, w tym
Komisji, w tym zrownowazone zrbwnowazone finansowanie unijne i
finansowanie unijne i przejrzystsze przejrzystsze mechanizmy zarzadzania,
mechanizmy zarzadzania;

Or. en

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

Projekt rezolucji
Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 4

Projekt rezolucji Poprawka
— wprowadzié na poziomie Unii - zachecad do opracowywania
mechanizm monitorowania 1 dobrowolnych narzedzi i wskaznikow
sprawozdawczosci, obejmujgcy wspolne monitorowania, przy jednoczesnym
wskazniki i wymierne cele, aby umoZliwié¢ unikaniu nadmiernych obcigZen
oceng postepow w skracaniu czasu administracyjnych i poszanowaniu
diagnozowania, poprawie sprawiedliwego specyfiki krajowej,

dostepu do leczenia i zaciesnianiu
wspolpracy transgraniczneyj,

Or. en
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Poprawka 319

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 4

Projekt rezolucji

— wprowadzi¢ na poziomie Unii
mechanizm monitorowania i
sprawozdawczosci, obejmujacy wspolne
wskazniki 1 wymierne cele, aby umozliwi¢
oceng postepéw w skracaniu czasu
diagnozowania, poprawie sprawiedliwego
dostepu do leczenia i zacie$nianiu
wspotpracy transgranicznej;

Poprawka 320

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji

Poprawka

— wprowadzi¢ na poziomie Unii
mechanizm monitorowania i
sprawozdawczosci, obejmujacy wspolne
wskazniki 1 wymierne cele, aby umozliwic¢
oceng postepdéw w skracaniu czasu
diagnozowania, poprawie sprawiedliwego
dostepu do réznych metod leczenia i
zaciesnianiu wspolpracy transgranicznej;

Or. en

Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 4

Projekt rezolucji

- wprowadzié na poziomie Unii
mechanizm monitorowania 1
sprawozdawczo$ci, obejmujgcy wspdlne
wskazniki 1 wymierne cele, aby umozliwi¢
oceng postepoéw w skracaniu czasu
diagnozowania, poprawie sprawiedliwego
dostepu do leczenia i zacie$nianiu
wspotpracy transgranicznej;

Poprawka 321

Poprawka

— wspiera¢ harmonizacje
monitorowania i sprawozdawczosci na
poziomie Unii, obejmujgcg wspolne
wskazniki 1 wymierne cele, aby umozliwi¢
oceng postepdéw w skracaniu czasu
diagnozowania, poprawie sprawiedliwego
dostepu do leczenia i zacie$nianiu
wspotpracy transgranicznej;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 5
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Projekt rezolucji

— dostarczy¢ mechanizmy sprzyjajace
korzystaniu z transgranicznych $ciezek dla
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej oraz zwigkszaniu skali ich
r0ZWoju;

Poprawka 322

Poprawka

— dostarczy¢ mechanizmy sprzyjajace
korzystaniu z transgranicznych $ciezek dla
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej oraz zwigkszaniu skali ich
rozwoju, a takZe dla innych produktow
leczniczych i terapii, w przypadku ktorych
mozna skorzystaé na tych sciezkach;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret S

Projekt rezolucji

— dostarczy¢ mechanizmy sprzyjajace
korzystaniu z transgranicznych $ciezek dla
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej oraz zwigkszaniu skali ich
rozwoju;

Poprawka 323
Katerina Kone¢na

Projekt rezolucji

Poprawka

— dostarczy¢ mechanizmy sprzyjajace
korzystaniu przez panstwa czlonkowskie i
platnikow z transgranicznych Sciezek i
znormalizowanych ogoélnounijnych
procedur dla produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej oraz zwigkszaniu
skali ich rozwoju;

Or. en

Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 5

Projekt rezolucji

— dostarczy¢ mechanizmy sprzyjajace
korzystaniu z transgranicznych $ciezek dla
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej oraz zwigkszaniu skali ich
r0ZWoju;
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Poprawka

— dostarczy¢ mechanizmy sprzyjajace
korzystaniu z transgranicznych Sciezek
opieki zdrowotnej, w tym dla produktow
leczniczych terapii zaawansowanej, oraz
zwigkszaniu skali ich rozwoju;

PE786.802v01-00

PL



PL

Poprawka 324

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 5 b (nowe)

Projekt rezolucji

Poprawka 325

Poprawka

- wdrozZyé, propagowac i
koordynowadé repozycjonowanie lekow
ukierunkowane na pacjenta, ktore zostato
niedawno uznane za nowq forme
przystepnych cenowo innowacji w Unii, 7
wykorzystaniem przepisow prawnych
dotyczqcych repozycjonowania produktow
leczniczych w celu sprzyjania
generowaniu wiedzy i poprawie
dostepnosci lekow juz dostgpnych bez
koniecznosci ponownego wprowadzania
ich do systemu jako nowego leku;

Or. en

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

Letizia Moratti

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 6

Projekt rezolucji

— promowac otwartos¢ gldownych
zbiorow danych dotyczacych technologii
platformy, co umozliwi szybsze i1 bardziej
zaawansowane badania naukowe przy
jednoczesnym obnizeniu kosztow rozwoju
poprzez partnerstwa na rzecz rozwoju
finansowane 7 funduszy publicznych;

PE786.802v01-00
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Poprawka

— promowac otwarto$¢ gldownych
zbioréw danych dotyczacych technologii
platformy, co umozliwi szybsze i1 bardziej
zaawansowane badania naukowe przy
jednoczesnym obnizeniu kosztoéw rozwoju
poprzez partnerstwa publiczno-prywatne
na rzecz rozwoju;

Or. en
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Poprawka 326

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 2 — tiret 7

Projekt rezolucji

— zagwarantowac zorganizowane,
zintegrowane i regularne konsultacje z
organizacjami pacjentéw, pracownikami
stuzby zdrowia i spoleczenstwem
obywatelskim w zakresie zarzadzania
ramami i ich oceny;

Poprawka 327

Poprawka

— zagwarantowac zorganizowane,
zintegrowane i regularne konsultacje z
organizacjami pacjentéw, pracownikami
stuzby zdrowia, spoteczenstwem
obywatelskim, przedstawicielami
przemystu i stowarzyszeniami branowymi
w zakresie zarzadzania ramami 1 ich oceny;

Or. en

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

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 3

Projekt rezolucji

Parlament Europejski uwaza, ze
rozporzqdzenie jest odpowiednim
instrumentem prawnym do
zagwarantowania jednolitego stosowania
norm koordynacji, wymogoéw
interoperacyjno$ci i mechanizmow
zarzadzania w calej Unii, zapobiegajgc w
ten sposob dalszej fragmentacji prawnej i
operacyjnej, ktora mogtaby wynika¢ z
rozbieinej transpozycji krajowej.

Poprawka 328

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji
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153/170

Poprawka

Parlament Europejski uwaza, ze
odpowiednim instrumentem prawnym do
zagwarantowania skutecznego stosowania
norm koordynacji, wymogow
interoperacyjnosci 1 mechanizmow
zarzadzania w catej Unii jest
rozporzgdzenie zaprojektowane jako
elastyczne ramy zapewniajgce
koordynacje, przy pelnym poszanowaniu
kompetencji panstw czlonkowskich i
unikaniu nadmiernej harmonizacji.

Or. en
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Zalacznik I — cze¢$é A — zalecenie 1 — akapit 3

Projekt rezolucji

Parlament Europejski uwaza, ze
rozporzgdzenie jest odpowiednim
instrumentem prawnym do
zagwarantowania jednolitego stosowania
norm koordynacji, wymogow
interoperacyjnosci i mechanizmow
zarzgdzania w calej Unii, zapobiegajgc w
ten sposob dalszej fragmentacji prawnej i
operacyjnej, ktora mogtaby wynikac z
rozbieinej transpozycji krajowej.

Poprawka 329
Michele Picaro

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 3

Projekt rezolucji

Parlament Europejski uwaza, ze
rozporzgdzenie jest odpowiednim
instrumentem prawnym do
zagwarantowania jednolitego stosowania
norm koordynacji, wymogow
interoperacyjnosci i mechanizmow
zarzgdzania w catej Unii, zapobiegajqgc w
ten sposob dalszej fragmentacji prawnej i
operacyjnej, ktora mogtaby wynika¢ z
rozbieinej transpozycji krajowe;j.

Poprawka

Parlament Europejski uwaza, ze zalecenie
Rady jest odpowiednim instrumentem
prawnym do wsparcia koordynacji i
harmonizacji dziatan panstw
czlonkowskich w celu ograniczenia
fragmentacji prawnej i operacyjnej, ktora
mogtaby wynika¢ z rozbieznych norm
krajowych, przy uznaniu, Ze opieka
zdrowotna naleZy do kompetencji
krajowych.

Or. en

Poprawka

Parlament Europejski uwaza, ze wniosek
dotyczqcy zalecenia Rady w sprawie
unijnego planu dziatania w zakresie
chorob rzadkich powinien respektowad
kompetencje panstw czlonkowskich w
zakresie organizacji i Swiadczenia opieki
zdrowotnej, aby poprawié efekty w
dziedzinie zdrowia publicznego w calej
Unii.

Or. en
Poprawka 330
Michele Picaro
Projekt rezolucji
Zalacznik I — cze$¢ A — zalecenie 1 — akapit 4
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Projekt rezolucji

Parlament Europejski uwaza, Ze
rozporzqdzenie powinno respektowacé
kompetencje panstw czltonkowskich w
zakresie organizacji i Swiadczenia opieki
zdrowotnej, ustanawiajgc jednoczesnie
wigigce mechanizmy wspolpracy i

minimalne wymogi koordynacji niezbedne

do uzyskania europejskiej wartosci
dodanej.

Poprawka 331

Poprawka

skresla sie

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 1 — akapit 4

Projekt rezolucji

Parlament Europejski uwaza, ze
rozporzadzenie powinno respektowac
kompetencje panstw cztonkowskich w
zakresie organizacji 1 $wiadczenia opieki
zdrowotnej, ustanawiajac jednoczesnie
wiazace mechanizmy wspotpracy 1
minimalne wymogi koordynacji niezbedne
do uzyskania europejskiej wartosci
dodane;.

Poprawka 332

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze$S¢ A — zalecenie 1 — akapit 4

Projekt rezolucji

Parlament Europejski uwaza, ze
rozporzqdzenie powinno respektowac
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Poprawka

Parlament Europejski uwaza, ze
rozporzadzenie powinno respektowac
kompetencje panstw cztonkowskich w
zakresie organizacji 1 $wiadczenia opieki
zdrowotnej, ustanawiajac jednoczesnie
realistyczne wigzace mechanizmy
wspolpracy i minimalne wymogi
koordynacji niezbedne do uzyskania
europejskiej wartosci dodane;.

Or. en

Poprawka

Parlament Europejski uwaza, ze zalecenie
powinno respektowa¢ kompetencje panstw
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kompetencje panstw cztonkowskich w
zakresie organizacji i §wiadczenia opieki
zdrowotnej, ustanawiajgc jednoczesnie
wigigce mechanizmy wspotpracy i
minimalne wymogi koordynacji niezbedne
do uzyskania europejskiej wartosci
dodane;.

Poprawka 333

cztonkowskich w zakresie organizacji 1
Swiadczenia opieki zdrowotnej, a
jednoczesnie wspiera¢ ustanowienie
mechanizmow wspotpracy i zwiekszong
koordynacje w celu uzyskania europejskiej
warto$ci dodane;.

Or. en

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

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze$¢ A — zalecenie 2 — akapit 1

Projekt rezolucji

Parlament Europejski uwaza, ze akt
ustawodawczy, ktory ma zostaé przyjety,
powinien zapewnia¢ spojnos¢ miedzy
celami polityki a mechanizmami
wdrazania, w oparciu o zasade, ze skala 1
transgraniczny charakter choréb rzadkich
wymagajq podjecia skoordynowanych
dziatan Unii zgodnie z zasadami
pomocniczosci 1 proporcjonalnosci.

Poprawka 334
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Projekt rezolucji

Zalacznik I — czes¢ A — zalecenie 2 — akapit 1

Projekt rezolucji

Parlament Europejski uwaza, ze akt
ustawodawczy, ktory ma zostac przyjety,
powinien zapewniac¢ spojnos¢ miedzy
celami polityki a mechanizmami
wdrazania, w oparciu o zasadg, ze skala i
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Poprawka

Parlament Europejski uwaza, ze akt
ustawodawczy, ktory ma zostaé przyjety,
powinien zapewnia¢ spojnos¢ miedzy
celami polityki a mechanizmami
wdrazania, w oparciu o zasade, ze skala 1
transgraniczny charakter chordb rzadkich
skorzystajq na wzmocnionej wspolpracy
miedzy panstwami czlonkowskimi zgodnie
z zasadami pomocniczoS$ci 1
proporcjonalnosci.

Or. en

Poprawka

Parlament Europejski uwaza, ze zalecenie,
ktére ma zosta¢ przyjete, powinno
zapewnia¢ spdjnos¢ miedzy celami polityki
a mechanizmami wdrazania, w oparciu o
zasade, ze skala i transgraniczny charakter
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transgraniczny charakter chor6b rzadkich
wymagaja podjecia skoordynowanych
dziatan Unii zgodnie z zasadami
pomocniczosci 1 proporcjonalnos$ci.

Poprawka 335

choréb rzadkich wymagaja podjecia
skoordynowanych dziatan Unii zgodnie z
zasadami pomocniczosci 1
proporcjonalnosci.

Or. en

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

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze¢$¢é A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 1

Projekt rezolucji

— opierac si¢ na szesciu
wspoizaleznych filarach: wezesnej i
doktadnej diagnozie; sprawiedliwym
dostepie do leczenia 1 zaawansowanych
terapii; koordynacji badan naukowych 1
innowacjach; interoperacyjnej
infrastrukturze danych 1 infrastrukturze
cyfrowej; zintegrowanych i
skoncentrowanych na pacjencie $ciezkach
leczenia; oraz zarzadzaniu, monitorowaniu
1 finansowaniu;

Poprawka 336

Poprawka

— opierac si¢ na szesciu
wspotzaleznych filarach: wezesnej i
doktadnej diagnozie; sprawiedliwym
dostepie do leczenia, sierocych produktow
leczniczych 1 zaawansowanych terapii;
koordynacji badan naukowych i
innowacjach; interoperacyjne;j
infrastrukturze danych 1 infrastrukturze
cyfrowej; zintegrowanych i
skoncentrowanych na pacjencie $ciezkach
leczenia; oraz zarzadzaniu, monitorowaniu
1 finansowaniu;

Or. en

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

Letizia Moratti

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 2

Projekt rezolucji

— gwarantowac, ze miejsce, w ktorym
znajduje si¢ wiedza specjalistyczna, oraz
miejsce zamieszkania pacjenta nie
przesadzaja o jego poziomie dostepu do
diagnostyki i leczenia;
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Poprawka

— gwarantowac, ze miejsce, w ktorym
znajduje si¢ wiedza specjalistyczna, oraz
miejsce zamieszkania pacjenta nie
przesadzaja o jego poziomie dostgpu do
diagnostyki i leczenia, przez wgmocnienie
integracji ESR 7 krajowymi systemami

PE786.802v01-00
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Poprawka 337

opieki zdrowotnej, propagowanie
telemedycyny i narzedzi cyfrowych oraz
wspieranie skoordynowanego podejscia do
dostepu, w tym mechanizmow wspolnych
zamowien i cigglosci opieki na obszarach
wiejskich i obszarach o niedostatecznym
poziomie ustug;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 2

Projekt rezolucji

— gwarantowac, ze miejsce, w ktorym
znajduje si¢ wiedza specjalistyczna, oraz
miejsce zamieszkania pacjenta nie
przesqdzajq o jego poziomie dostepu do
diagnostyki i leczenia;

Poprawka 338

Poprawka

— gwarantowac, ze miejsce, w ktorym
znajduje si¢ wiedza specjalistyczna, oraz
miejsce zamieszkania pacjenta nie
ograniczajg dostepu do diagnostyki i
leczenia;

Or. en

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

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 3

Projekt rezolucji

- skroci¢ czas oczekiwania na
diagnoze poprzez stosowanie
skoordynowanych zasad dotyczgcych
badan przesiewowych noworodkow,
dobrowolna konwergencj¢ norm badan
genomowych 1 wzmocnione transgraniczne
mechanizmy skierowan w celu wspierania
réwnosci spotecznej i rozwigzania
problemu niekorzystnej sytuacji spoteczne;j
dzieci wynikajacej z braku dostgpnosci
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Poprawka

- skroci¢ czas oczekiwania na
diagnozg¢ poprzez wymiane najlepszych
praktyk w zakresie badan przesiewowych
noworodkow, z uwzglednieniem dowodow
naukowych i zdolnosci krajowych,
dobrowolng konwergencje norm i praktyk
badan genomowych i wzmocnione
transgraniczne mechanizmy skierowan w
celu wspierania rownosci spotecznej 1
rozwigzania problemu niekorzystne;j
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programoéw wczesnej diagnostyki 1 badan
przesiewowych;

Poprawka 339
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji

sytuacji spolecznej dzieci wynikajacej z
braku dostgpno$ci programow wczesnej
diagnostyki 1 badan przesiewowych;

Or. en

Zalacznik I — cze$¢é A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 3

Projekt rezolucji

— skroci¢ czas oczekiwania na
diagnoze poprzez stosowanie
skoordynowanych zasad dotyczacych
badan przesiewowych noworodkow,
dobrowolng konwergencje norm badan
genomowych 1 wzmocnione transgraniczne
mechanizmy skierowan w celu wspierania
réwnosci spotecznej i rozwigzania
problemu niekorzystnej sytuacji spoteczne]
dzieci wynikajacej z braku dostgpnosci
programoéw wczesnej diagnostyki 1 badan
przesiewowych;

Poprawka 340

Poprawka

— skroci¢ czas oczekiwania na
diagnoze poprzez stosowanie
skoordynowanych zasad dotyczacych
badan przesiewowych noworodkéow,
dobrowolng konwergencje norm badan
genomowych 1 wzmocnione transgraniczne
mechanizmy skierowan oraz
ukierunkowane wsparcie Unii dla panstw
czlonkowskich o stabszych zdolnosciach w
zakresie badan przesiewowych i
diagnostyki, aby wspiera¢ rownos¢
spoleczng 1 rozwiqzaé problem
niekorzystnej sytuacji spotecznej dzieci
wynikajacej z braku dostgpnosci
programoéw wczesnej diagnostyki 1 badan
przesiewowych;

Or. en

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

Schenk

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 3

Projekt rezolucji

— skréci¢ czas oczekiwania na
diagnozg¢ poprzez stosowanie
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Poprawka

— skréci¢ czas oczekiwania na
diagnozg¢ poprzez stosowanie

PE786.802v01-00
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skoordynowanych zasad dotyczacych
badan przesiewowych noworodkéow,
dobrowolng konwergencje norm badan
genomowych i wzmocnione transgraniczne
mechanizmy skierowan w celu wspierania
réwnosci spotecznej i rozwigzania
problemu niekorzystnej sytuacji spotecznej
dzieci wynikajgcej z braku dostgpnosci
programoéw wczesnej diagnostyki 1 badan
przesiewowych;

Poprawka 341

skoordynowanych zasad dotyczacych
badan przesiewowych noworodkow,
dobrowolng konwergencje norm badan
genomowych 1 wzmocnione transgraniczne
mechanizmy skierowan w celu wspierania
réwnosci spotecznej zaréwno w panstwach
czlonkowskich, jak 1 w ich obrebie oraz w
celu rozwigzania problemu nieréwnosci
spolecznych i terytorialnych w odniesieniu
do dzieci, ktory wynika z braku
dostgpnosci programdéw wczesnej
diagnostyki i badan przesiewowych;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 3

Projekt rezolucji

— skroci¢ czas oczekiwania na
diagnoz¢ poprzez stosowanie
skoordynowanych zasad dotyczacych
badan przesiewowych noworodkow,
dobrowolng konwergencje norm badan
genomowych 1 wzmocnione transgraniczne
mechanizmy skierowan w celu wspierania
réwnosci spotecznej i rozwigzania
problemu niekorzystnej sytuacji spoteczne;]
dzieci wynikajacej z braku dostgpnosci
programoéw wczesnej diagnostyki 1 badan
przesiewowych;

Poprawka 342
Michele Picaro

Projekt rezolucji

Poprawka

— skroci€ czas oczekiwania na
diagnoze poprzez stosowanie
skoordynowanych zasad dotyczacych
udoskonalonych i znormalizowanych
badan przesiewowych noworodkow,
dobrowolng konwergencj¢ norm badan
genomowych 1 wzmocnione transgraniczne
mechanizmy skierowan w celu wspierania
roOwnosci spotecznej 1 rozwigzania
problemu niekorzystnej sytuacji spotecznej
dzieci wynikajacej z braku dostgpnosci
programow wczesnej diagnostyki 1 badan
przesiewowych;

Or. en

Zalacznik I — cze$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 3 a (nowe)
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Projekt rezolucji

Poprawka 343
Stine Bosse, Billy Kelleher

Projekt rezolucji

Poprawka

— gwarantowaé, Ze ocena kliniczna i
stosowanie innowacyjnych podejs¢
diagnostycznych i terapeutycznych
obejmujq odpowiedni udzial
wykwalifikowanych pracownikow stuzby
zdrowia, aby zapewnic¢ dokladng
interpretacje kliniczng, bezpieczenstwo
pacjentow oraz skuteczng integracje
gtoZonych informacji diagnostycznych;

Or. en

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 4

Projekt rezolucji

— zwigkszy¢ sprawiedliwy dostep do
sierocych produktow leczniczych i terapii
zaawansowanych poprzez skoordynowane
generowanie dowodow, dobrowolne
mechanizmy zamowien wspdlnych 1
zacie$nienie wspotpracy w zakresie oceny
technologii medycznych;
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Poprawka

— zwiekszy¢ sprawiedliwy dostep do
sierocych produktow leczniczych, pediatrii
1 terapii zaawansowanych poprzez
skoordynowane generowanie dowodow,
zwigkszenie wsparcia Komisji i
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) na
rzecz dobrowolnych mechanizmow
zamoOwien wspdlnych i koalicji chetnych
do wspolnych negocjacji w sprawie
ustalania cen i refundacji, takich jak
Beneluxa i Nordyckie Forum
Farmaceutyczne, wsparcie na rzecg
udostepnienia miedzynarodowej
inicjatywy dotyczqcej przeglgdu sytuacji
(International Horizontal Scanning
Initiative, IHSI) oraz wdraZania i
stosowania tej inicjatywy we wszystkich
panstwach czlonkowskich w odniesieniu
do sierocych i pediatrycznych produktow
leczniczych, a takze produktow
leczniczych terapii zaawansowanej, oraz
zacie$nienie wspotpracy w zakresie oceny
technologii medycznych;

Or. en
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Poprawka 344
Billy Kelleher, Stine Bosse

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 4

Projekt rezolucji

— zwigkszy¢ sprawiedliwy dostep do
sierocych produktoéw leczniczych 1 terapii
zaawansowanych poprzez skoordynowane
generowanie dowodow, dobrowolne
mechanizmy zamowien wspolnych i
zacie$nienie wspolpracy w zakresie oceny
technologii medycznych;

Poprawka 345
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji

Poprawka

— zwigkszy¢ sprawiedliwy dostep do
sierocych produktoéw leczniczych 1 terapii
zaawansowanych poprzez skoordynowane
gromadzenie i zestawianie dowodow,
pelne wdrozenie dyrektyw 2011/24/UE i
(UE) 2023/970, inicjatywy wspolpracy
transgranicznej oraz dalsze wzmocnienie
dobrowolnych mechanizmow zamoéwien
wspdlnych i1 zacie$nienie wspotpracy w
zakresie procedur oceny technologii
medycznych; wspieraé dziatania stuzqce
umoZzliwieniu zharmonizowanego
pakowania sierocych produktow
leczniczych, aby utatwié m.in. dostgpnosé
we wszystkich panstwach czlonkowskich;

Or. en

Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 4

Projekt rezolucji

— zwigkszy¢ sprawiedliwy dostep do
sierocych produktow leczniczych 1 terapii
zaawansowanych poprzez skoordynowane
generowanie dowoddw, dobrowolne
mechanizmy zaméwien wspdlnych i
zacie$nienie wspolpracy w zakresie oceny
technologii medycznych;
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Poprawka

— zwigkszy¢ sprawiedliwy dostep do
sierocych produktow leczniczych 1 terapii
zaawansowanych poprzez skoordynowane
generowanie dowoddw, dobrowolne
mechanizmy zaméwien wspdlnych i
zacie$nienie wspotpracy w zakresie oceny
technologii medycznych, a takie poprawe
przejrzystosci kosztow badan i rozwoju z
udzialem wsparcia publicznego oraz
harmonogramow refundacji;
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Poprawka 346

Or. en

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

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 4

Projekt rezolucji

— zwigkszy¢ sprawiedliwy dostep do
sierocych produktoéw leczniczych 1 terapii
zaawansowanych poprzez skoordynowane
generowanie dowoddw, dobrowolne
mechanizmy zamdwien wspolnych i
zacie$nienie wspolpracy w zakresie oceny
technologii medycznych;

Poprawka 347

Poprawka

— zwiekszy¢ i utatwié sprawiedliwy
dostep do sierocych produktow
leczniczych 1 terapii zaawansowanych
poprzez skoordynowane generowanie
dowodow, dobrowolne mechanizmy
wspolpracy, w tym, w stosownych
przypadkach i na podstawie decyzji
panstw cztonkowskich, zamowienia
wspdlne, 1 zacie$nienie wspOtpracy w
zakresie oceny technologii medycznych;

Or. en

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

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 5

Projekt rezolucji

— wlaczy¢ rejestry chorob rzadkich 1
infrastrukture danych do europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia w
sposOb zapewniajacy interoperacyjnosc,
cyberbezpieczenstwo i petng zgodno$¢ z
unijnymi przepisami dotyczacymi ochrony
danych;
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Poprawka

— wlaczy¢ rejestry chordb rzadkich 1
infrastrukture danych do europejskie;j
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia w
sposOb zapewniajacy interoperacyjnosc,
cyberbezpieczenstwo i pelng zgodnos¢ z
unijnymi przepisami dotyczacymi ochrony
danych dzigki stosowaniu
znormalizowanych systemow kodowania,
takich jak kody Orpha utrzymywane przez
Orphanet,

Or. en
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Poprawka 348
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Projekt rezolucji
Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 5 a (nowe)

Projekt rezolucji Poprawka

— pamigtad, e niektore panstwa
czlonkowskie majg wspolne istotne
transgraniczne zobowigzania zwigzane z
dziedzing zdrowia 7 panstwami spoza UE,
co nie powinno, w miare mozliwosci,
ograniczac¢ mozliwosci wymiany danych
niezbednych do zapewnienia pelnej
widocznosci wystegpowania chorob
rzadkich na calym kontynencie
europejskim;

Or. en

Poprawka 349
Katerina Kone¢na

Projekt rezolucji
Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret S a (nowe)

Projekt rezolucji Poprawka

- promowac jednolite stosowanie

kodow Orpha;

Or. en
Poprawka 350
Katefina Konecna
Projekt rezolucji
Zalacznik I — cze$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 6

Projekt rezolucji Poprawka

- wzmocni¢ ESR jako centra wiedzy — wzmocni¢ Orphanet i ESR w celu
klinicznej, wymiany danych, szkolen 1 poprawy koordynacji i wymiany
PE786.802v01-00 164/170 AM\1340355PL.docx



koordynacji badan, zapewniajgc
grownowazone finansowanie i integracje z
systemami krajowymi,

Poprawka 351

informacji — w tym scieZek klinicznych i
praktyk w zakresie opieki zdrowotnej — a
jednoczesnie wzmocni¢ ESR jako stabilne,
dobrze zintegrowane centra wiedzy
klinicznej, wymiany danych, szkolen 1
koordynacji badan, #gczgce systemy
podstawowej i specjalistycznej opieki
zdrowotnej, a takze propagowaé
transgraniczng cigglos¢ opieki i
multidyscyplinarnych ustug wsparcia, w
tym wsparcia psychospolecznego i
spoteczno-ekonomicznego dla pacjentow i
opiekunow;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 6

Projekt rezolucji

— wzmocni¢ ESR jako centra wiedzy
klinicznej, wymiany danych, szkolen 1
koordynacji badan, zapewniajac
zrownowazone finansowanie 1 integracj¢ z
systemami krajowymi;

Poprawka 352
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE
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Poprawka

— wzmocni¢ ESR jako centra szkolen
i badan, umoZliwiajgc im systematyczne
gromadzenie i generowanie wysokiej
Jjakosci dowodow zebranych w warunkach
rzeczywistej praktyki klinicznej poprzez
interoperacyjne gromadzenie danych na
potrzeby wspierania procesu
podejmowania decyzji regulacyjnych,
procesow oceny technologii medycznych i
sprawiedliwego dostepu do nowatorskich
terapii, wiedzy klinicznej, wymiany
danych, szkolen 1 koordynacji badan,
zapewniajac zrownowazone finansowanie i
integracje z systemami krajowymi,

Or. en
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Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 6

Projekt rezolucji

— wzmocni¢ ESR jako centra wiedzy
klinicznej, wymiany danych, szkolen 1
koordynacji badan, zapewniajac
zrbwnowazone finansowanie i integracj¢ z
systemami krajowymi;

Poprawka 353

Poprawka

— wzmocni¢ ESR jako centra wiedzy
klinicznej, wymiany danych, szkolen 1
koordynacji badan, zapewniajac
zrOwnowazone finansowanie, szerszy
zasieg geograficzny, solidniejsze sciezki
skierowan 1 glebszq integracje z systemami
krajowymi, przy ukierunkowanym
wsparciu dla niedostatecznie
reprezentowanych panstw czlonkowskich;

Or. en

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

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 6

Projekt rezolucji

— wzmocni¢ ESR jako centra wiedzy
klinicznej, wymiany danych, szkolen 1
koordynacji badan, zapewniajac
zrownowazone finansowanie 1 integracj¢ z
systemami krajowymi;

Poprawka 354

Poprawka

— wzmocni¢ ESR jako centra wiedzy
klinicznej, wymiany danych, szkolen 1
koordynacji badan, zapewniajac
zrownowazone finansowanie 1 integracje z
systemami krajowymi, we wspdlpracy
krajowymi centrami wiedzy
specjalistycznej;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 6 a (nowe)

Projekt rezolucji

PE786.802v01-00

166/170

Poprawka

- podkreslaé potrzebe wilgczenia
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Poprawka 355

mechanizmow wczesnej identyfikacji i
kierowania do krajowych systemow opieki
zdrowotnej poprzez wspolne
projektowanie sScieek ESR 7 panstwami
czlonkowskimi w celu standaryzacji
wczesnego uznawania w pediatrii, w tym
sygnalow ostrzegawczych, powiqzan z
programami badan przesiewowych
noworodkow i czynnikow
uruchamiajgcych podstawowq opieke
zdrowotng, a takZe terminowego
kierowania do akredytowanych osrodkow
i zapewnienia cigglosci na szczeblu
lokalnym, regionalnym i ESR, 7 jasno
okreslonymi rolami i zrownowazZonym
finansowaniem;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 6 a (nowe)

Projekt rezolucji

Poprawka 356

Poprawka

- zapewnicé, pod patronatem ESR i
nadzorem zarzgdu panstw czlonkowskich,
ramy organizacyjne, prawne i techniczne
utatwiajgce rozwdj transnarodowych
ekosystemow w ramach ograniczonej
liczby osrodkow ds. chorob rzadkich w
celu generowania niezbednej ilosci
danych pacjentow i danych klinicznych
ulatwiajgcych rozwoj wiedzy fachowej,
innowacyjnych badan i leczenia, a takze
partnerstw branZowych;

Or. en

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

Letizia Moratti
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PL

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze$S¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 7

Projekt rezolucji

— wspiera¢ transgraniczng ciggltosé
opieki 1 multidyscyplinarne ustugi
wsparcia, w tym wsparcia
psychospotecznego i spoteczno-
ekonomicznego dla pacjentow i
opiekunow;

Poprawka 357
Nicolae Stefanuta
w imieniu grupy Verts/ALE

Projekt rezolucji

Poprawka

— wspiera¢ transgraniczng ciggltosé
opieki 1 multidyscyplinarne ustugi
wsparcia, w tym wsparcia
psychospotecznego i1 spoteczno-
ekonomicznego dla pacjentow i
opiekundw, przy jednoczesnym
zmniejszeniu obcigien administracyjnych
zwiqzanych 7 transgraniczng opiekq
zdrowotngq i ultatwieniu zwrotu kosztow,
zgodnie 7 dyrektywg 2011/24/UE;

Or. en

Zalacznik I — cze¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 7

Projekt rezolucji

— wspierac transgraniczng ciggltosé
opieki i multidyscyplinarne ustugi
wsparcia, w tym wsparcia
psychospotecznego i spoteczno-
ekonomicznego dla pacjentow i
opiekunéw;

Poprawka 358

Poprawka

— wspiera¢ transgraniczng cigglosé
opieki i multidyscyplinarne ustugi
wsparcia, w tym wsparcia
psychospotecznego i spoteczno-
ekonomicznego dla pacjentow i
opiekundw, a takze srodki wspierajgce
edukacje wlqgczajgcqg, zatrudnienie i
wchodzenie w dorostosé;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Letizia Moratti

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 8
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Projekt rezolucji
- ustanowic transgraniczny system

wymiany zwolnien dotyczgcych szpitali i
koordynowad jego rozwdj;

Poprawka 359

Poprawka

skresla sie

Or. en

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

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cz¢$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 8

Projekt rezolucji
- ustanowic transgraniczny system

wymiany zwolnien dotyczgcych szpitali i
koordynowad jego rozwdyj,

Poprawka 360

Poprawka

— wspieraé dobrowolng wspdélprace
miedzy panstwami cztonkowskimi w celu
ulatwienia dostepu do terapii objetych
zwolnieniami dotyczgcymi szpitali w
uzasadnionych przypadkach;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Projekt rezolucji

Zalacznik I — cze$¢ A — zalecenie 2 — akapit 2 — tiret 8 a (nowe)

Projekt rezolucji
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Poprawka

- zbadaé mozliwosci utworzenia na
szezeblu unijnym skoordynowanych
krajowych ram zwrotu kosztow leczenia
sierocego, w szczegolnosci sierocymi
produktami leczniczymi, w celu
zapewnienia sprawiedliwego,
terminowego i spojnego dostepu dla
pacjentow we wszystkich panstwach
czlonkowskich i ich regionach;

Or. en
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