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Alteracio 1
Michele Picaro

Proposta de resolucgio
Citacao 1

Proposta de resolugdo

— Tendo em conta o artigo 225.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Alteracio 2
Michele Picaro

Proposta de resoluciao
Citacgao 2

Proposta de resolugdo

o

— Tendo em conta os artigos 16.°
114.° ¢ 168.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia,

Alteracio 3

Alteragdo

— Tendo em conta o artigo 292.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Or. en

Alteracdo

— Tendo em conta os artigos 16.° e
168.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia,

Or. en

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

Proposta de resolugiao
Citacao 5-A (nova)

Proposta de resolugdo

AM\1340355PT.docx

Alteracao

- Tendo em conta o Regulamento
(CE) n.” 141/2000 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro de 1999, relativo aos
medicamentos orfios,

Or. en

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

Proposta de resoluciao
Citacao 5-A (nova)

Proposta de resolugdo

Alteracao 5
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resoluciao
Citacao 5-B (nova)

Proposta de resolugdo

Alteracio 6
Ondfrej Dostal

Proposta de resoluciao
Citacao 11-A (nova)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00

Alteracdo

— Tendo em conta o relatorio de
Mario Draghi, de 9 de setembro de 2024,
intitulado «The future of European
competitiveness» [O futuro da
competitividade europeial (relatorio
Draghi),

Or. en

Alteracdo

- Tendo em conta a Comunicacdo
da Comissao, de 29 de janeiro de 2025,
intitulada «Uma Bussola para a
competitividade da UE»,

Or. en

Alteracdo

- Tendo em conta a Diretiva
89/105/CEE do Conselho, de 21 de
dezembro de 1988, relativa a
transparéncia das medidas que

AM\1340355PT.docx



Alteraciao 7

regulamentam a formacdo do prego das
especialidades farmacéuticas para uso
humano e a sua inclusdo nos sistemas
nacionais de seguro de saude,

A JOL 40 de 11.2.1989, p. 8, ELI:
http:/7data.europa.eu/eli/dir/1989/105/0j.

Or. en

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

Proposta de resoluciao
Citacao 12-A (nova)

Proposta de resolugdo

Alteracio 8
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resolugiao
Citacao 13-A (nova)

Proposta de resolugdo

AM\1340355PT.docx

Alteracdo

— Tendo em conta o Regulamento
(CE) n.° 1394/2007 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 13 de
novembro de 2007, relativo a
medicamentos de terapia avancada e que
altera a Diretiva 2001/83/CE e o
Regulamento (CE) n.” 726/2004,

Or. en

Alteracdo

- Tendo em conta a proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho que estabelece um quadro de
medidas de refor¢o dos setores

PE786.802v01-00
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biotecnoldgico e de biofabricacdo da
Unido, em especial no dominio da saude,
e que altera os Regulamentos (CE)
n.°178/2002, (CE) n.° 1394/2007, (UE)
n.’ 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795
e (UE) 2024/1938 (Regulamento Europeu
Biotecnologia),

Or. en

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

Proposta de resoluciao
Citacao 13-A (nova)

Proposta de resolugdo Alteragao

— Tendo em conta a proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho que estabelece um quadro de
medidas de refor¢o dos setores
biotecnologico e de biofabricacdo da
Unido, em especial no dominio da saude,
e que altera os Regulamentos (CE)

n.° 178/2002, (CE) n.” 1394/2007, (UE)
n.” 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795
e (UE) 2024/1938 (Regulamento Europeu
Biotecnologia),

Or. en

Alteracao 10
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resolugiao
Citacao 13-B (nova)

Proposta de resolugdo Alteracdo

- Tendo em conta a proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho que estabelece um quadro para
reforgar a disponibilidade e a seguranca
do abastecimento de medicamentos
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criticos, bem como a disponibilidade e a
acessibilidade dos medicamentos de
interesse comum, e que altera o
Regulamento (UE) 2024/795,

Or. en

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

Proposta de resolugio
Citacao 13-B (nova)

Proposta de resolugdo Alteragdo

- Tendo em conta a proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho que estabelece um quadro para
reforcar a disponibilidade e a seguranca
do abastecimento de medicamentos
criticos, bem como a disponibilidade e a
acessibilidade dos medicamentos de
interesse comum, e que altera o
Regulamento (UE) 2024/795,

Or. en

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

Proposta de resoluciao
Citacao 15-A (nova)

Proposta de resolug¢do Alteragao

- Tendo em conta a Comunicacdo
da Comissao, de 2 de julho de 2025,
intitulada «Escolher a Europa para as
ciéncias da vida — Uma estratégia que
visa fazer da UE o lugar mais atrativo do
mundo para as ciéncias da vida até 2030»,

Or. en
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Alteracio 13

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Proposta de resolucgio
Citacao 17-A (nova)

Proposta de resolugdo

Alteracio 14
Katerina Kone¢na

Proposta de resoluciao
Citacao 21-A (nova)

Proposta de resolugdo

Alteracao 15

Alteragdo

- Tendo em conta o relatorio, de 23
de maio de 2024, publicado pelo Servico
de Estudos do Parlamento Europeu e pelo
Painel para o Futuro da Ciéncia e da
Tecnologia, e intitulado «Addressing
challenges to European multi-country
collaboration models for rare diseases»
[Enfrentar os desafios que se colocam aos
modelos europeus de colaboragdio
plurinacional no dominio das doencas
rarasj,

Or. en

Alteracdo

- Tendo em conta a Comunicacdo
da Comissdo, de 11 de novembro de 2008,
intitulada «Doencas raras: desafios para
a Europa», bem como a Recomendacdo
do Conselho, de 8 de junho de 2009,
relativa a uma agdo europeia em matéria
de doencas raras,

Or. en

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

Proposta de resoluciao
Considerando A

PE786.802v01-00
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Proposta de resolugdo

A. Considerando que as doencas raras
afetam entre cerca de 27 e 36 milhdes de
pessoas na Unido e que o niumero de
doencgas reconhecidas continua a aumentar
a medida que a ciéncia avanga,

Alteracio 16
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resolugio
Considerando A

Proposta de resolugdo

A. Considerando que as doengas raras
afetam entre cerca de 27 e 36 milhdes de
pessoas na Unido e que o numero de
doencas reconhecidas continua a aumentar
a medida que a ciéncia avanga;

Alteracio 17
Sirpa Pietikidinen

Proposta de resoluciao
Considerando A-A (novo)

Proposta de resolugdo

AM\1340355PT.docx

Alteracdo

A. Considerando que as doencas raras
afetam entre cerca de 27 e 36 milhdes de
pessoas na Unido e que o nimero de
doengas reconhecidas continua a aumentar
a medida que os avancgos nas dreas da
genomica e da investigagdo clinica
melhoram a identificacdo das doencas
raras;

Or. en

Alteracao

A. Considerando que as doengas raras
afetam entre cerca de 27 e 36 milhdes de
pessoas na Unido e que o numero de
doencas reconhecidas continua a aumentar
a medida que a ciéncia avanga; que as
criancas representam 75 % das pessoas
que vivem com doengas raras;

Or. en

Alteracdo

A-A. Considerando que, na Europa,
cerca de uma em cada dezassete pessoas
vive com uma doenga rara’4, o que
significa que, coletivamente, essas

PE786.802v01-00
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Alteracio 18
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resolucao
Considerando B

Proposta de resolugdo

B. Considerando que, das doencas
raras identificadas estimadas entre 6 000 e
8 000, apenas existe um nivel minimo de
conhecimentos cientificos para menos de
1 000 dentre elas e que cerca de 95 %
carecem de tratamento aprovado, o que
contribui para a persisténcia de
necessidades médicas ndo satisfeitas’;

7 Rare diseases — strengthening EU action

https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215 EN.pdf

Alteracao 19

doencas ndo sdao raras, constituindo antes
um encargo significativo para os doentes
e os sistemas de saude;

1-4

https://www.eurordis.org/rare-disease-poli
cy/european-policy/.

Or. en

Alteracao

B. Considerando que, das doencas
raras identificadas estimadas entre 6 000 e
8 000, apenas existe um nivel minimo de
conhecimentos cientificos para menos de

1 000 dentre elas e que cerca de 95 %
carecem de tratamento aprovado, o que
contribui para a persisténcia de
necessidades médicas ndo satisfeitas’; que,
atualmente, estdo autorizados 154
medicamentos orfaos para cerca de 6 000
doencas raras;

7 Rare diseases — strengthening EU action

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

PE786.802v01-00
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Proposta de resoluciao
Considerando B

Proposta de resolugdo

B. Considerando que, das doengas
raras identificadas estimadas entre 6 000 e
8 000, apenas existe um nivel minimo de
conhecimentos cientificos para menos de
1 000 dentre elas e que cerca de 95 %
carecem de tratamento aprovado, o que
contribui para a persisténcia de
necessidades médicas ndo satisfeitas’;

7 Rare diseases — strengthening EU action

https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215 EN.pdf

Alteracio 20
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Proposta de resoluciao
Considerando B-A (novo)

Proposta de resolugdo

AM\1340355PT.docx

Alteracdo

B. Considerando que, das doencgas
raras identificadas estimadas entre 6 000 e
8 000, apenas existe um nivel minimo de
conhecimentos cientificos para menos de
1 000 dentre elas e que cerca de 95 %
carecem de tratamento aprovado ou de
uma cura, o que contribui para a
persisténcia de necessidades médicas nao
satisfeitas’;

7 Rare diseases — strengthening EU action

https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215 EN.pdf

Or. en

Alteracdo

B-A. Considerando que a saude é um
bem publico e social, assim como um
direito fundamental; que, assim sendo,
cumpre assegurar em toda a Unido,
enquanto direito social universal, um
acesso equitativo ao diagndstico, ao
tratamento, aos cuidados e aos
medicamentos por parte das pessoas que
vivem com doencgas raras,
independentemente do seu rendimento,
local de residéncia ou situacdo em
matéria de seguro; que o plano de agdo da
UE sobre as doengas raras deve
contribuir para reduzir as desigualdades

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

Proposta de resolugio
Considerando B-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracao 22
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resoluciao
Considerando B-A (novo)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00

PT

sociais e territoriais no acesso aos
servicos de satide;

Or. en

Alteracao

B-A. Considerando que as iniciativas
estratégicas da Unido, como o
Regulamento Europeu Biotecnologia,
podem reforcar a competitividade, a
inovagdo e a lideranca cientifica da UE e
representam uma oportunidade para
impulsionar o desenvolvimento de
tratamentos inovadores, em especial para
os doentes com doengas genéticas ou
raras;

Or. es

Alteracdo

B-A. Considerando que as taxas de
reembolso dos medicamentos orfaos
variam significativamente entre os

Estados-Membros, sendo o valor médio de
51 %;

Or. en

AM\1340355PT.docx



Alteracio 23

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Proposta de resolucgio
Considerando C

Proposta de resolugdo

C. Considerando que cerca de 80 %
das doengas raras t€ém uma origem genética
e que os sintomas podem coincidir com os
de patologias comuns, complicando ainda
mais a detegdo e o diagndostico precoces;

Alteracao 24
Andras Tivadar Kulja

Proposta de resolugao
Considerando C

Proposta de resolugdo

C. Considerando que cerca de 80 %
das doengas raras t€ém uma origem genética
e que os sintomas podem coincidir com os
de patologias comuns, complicando ainda
mais a dete¢do e o diagnostico precoces;

Alteracio 25

Alteracao

C. Considerando que cerca de 80 %
das doengas raras t€ém uma origem genética
e que os sintomas podem coincidir com os
de patologias comuns, comprometendo
ainda mais a capacidade dos médicos para
detetar, diagnosticar e dar inicio aos
protocolos de tratamento o mais
precocemente possivel;

Or. en

Alteracao

C. Considerando que cerca de 80 %
das doengas raras t€ém uma origem genética
e que os sintomas podem coincidir com os
de patologias comuns principalmente no
caso das perturbagoes neurologicas,
complicando ainda mais a detegdo e o
diagnostico precoces;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Proposta de resoluciao
Considerando C

Proposta de resolugdo

AM\1340355PT.docx

Alteracdo
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C Considerando que cerca de 80 %
das doengas raras t€ém uma origem genética
e que os sintomas podem coincidir com os
de patologias comuns, complicando ainda
mais a dete¢do e o diagnostico precoces;

Alteracio 26

C Considerando que cerca de 80 %
das doengas raras t€ém uma origem genética
e que os sintomas podem coincidir com os
de patologias comuns, nomeadamente com
perturbagoes neurologicas, complicando
ainda mais a detecdo e o diagndstico
precoces;

Or. el

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

Letizia Moratti

Proposta de resolugiao
Considerando C

Proposta de resolugdo

C. Considerando que cerca de 80 %
das doengas raras t€ém uma origem genética
e que os sintomas podem coincidir com os
de patologias comuns, complicando ainda
mais a dete¢do e o diagnostico precoces;

Alteracio 27
Katerina Kone¢na

Proposta de resoluciao
Considerando C

Proposta de resolugdo

C. Considerando que cerca de 80 %
das doengas raras tém uma origem genética
e que os sintomas podem coincidir com os
de patologias comuns, complicando ainda
mais a detegdo e o diagnostico precoces;

PE786.802v01-00

14/169

Alteracao

C. Considerando que cerca de 80 %
das doengas raras t€ém uma origem genética
e que muitas delas se manifestam durante
a infdncia, a que acresce o facto de os
sintomas poderem coincidir com os de
patologias comuns, complicando ainda
mais a detecdo e o diagnodstico precoces;

Or. en

Alteracdo

C. Considerando que cerca de 72 %
das doencas raras tém uma origem genética
e que os sintomas podem coincidir com 0s
de patologias comuns, complicando ainda
mais a dete¢do e o diagnostico precoces;

Or. en

AM\1340355PT.docx



Alteracio 28
Margarita de la Pisa Carrion

Proposta de resoluciao
Considerando C-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteragdo

C-A. Considerando que os dados do
Eurostat e o estudo de Graaf, Buckley e
Skotko (European Journal of Human
Genetics, 2020) estimam que, entre 2011 e
2015, ocorreram anualmente cerca de

8 031 nascimentos de criancas com
sindrome de Down na Unido, com uma
reducgdo da prevaléncia de nascimentos
vivos de cerca de 54 % devido a
interrupg¢oes voluntarias da gravidez, e
que se estimava que 419 000 pessoas com
sindrome de Down viviam na Unido em
2015; que estes dados demonstram que as
prdticas pré-natais atuais influenciaram
significativamente a prevaléncia
demogrdfica; que, por conseguinte, a
sindrome de Down deverd ser reconhecida
no ambito dos quadros de investigagdo da
Unido sobre doencas raras e que deverd
ser apoiada a investigagdo relativa aos
cuidados clinicos, aos resultados a longo
prazo, a qualidade de vida e aos sistemas
de apoio, a fim de garantir uma inclusdo
equitativa e uma compreensdo abrangente
das pessoas que vivem com sindrome de
Down;

Or. es

Alteracio 29
Francois-Xavier Bellamy

Proposta de resolucao
Considerando C-A (novo)

Proposta de resolug¢do Alteragdo

AM\1340355PT.docx 15/169 PE786.802v01-00
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C-A. Considerando que, nas suas
observacaes finais de 21 de marco de 2025
sobre o segundo e terceiro relatorios
periddicos combinados da Unido
Europeia, o Comité das Nagoes Unidas
para os Direitos das Pessoas com
Deficiéncia manifestou a sua
preocupagdo com as atitudes eugénicas
discriminatorias em relagdo as pessoas
com deficiéncia durante o diagndstico
médico pré-natal de incapacidades,
atitudes essas que afetam sobretudo as
pessoas com deficiéncia intelectual e/ou
psicossocial e as pessoas com autismo;
que o comité recomendou que a Unido
tomasse medidas sustentadas para
combater o estigma, o capacitismo e a
discriminagdo no diagndstico pré-natal,
bem como para assegurar um apoio
adequado as pessoas com deficiéncia e as
suas familias;

Or. en

Alteracio 30
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Proposta de resoluciao
Considerando C-A (novo)

Proposta de resolug¢do Alteragao

C-A. Considerando que, em
consondncia com a abordagem «Uma So
Saude» e o conceito de expossoma, as
doencgas raras podem ser influenciadas
ndo so por fatores genéticos, mas também
por determinantes ambientais, quimicas,
fisicas, biologicas e sociais e por
exposi¢oes cumulativas ao longo da vida,
que devem ser mais bem integradas na
investigacdo e na producdo de dados, se
Jor caso disso, no pleno respeito da
interligacdo entre a saude humana, a
saude animal e 0 ambiente;

Or. en

PE786.802v01-00 16/169 AM\1340355PT.docx
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Alteracio 31
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,
Adam Jarubas, Letizia Moratti, Oliver Schenk

Proposta de resolugiao
Considerando C-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteragado

C-A. Considerando que os doentes
afetados por doengas raras se veem
frequentemente confrontados com atrasos
significativos no diagndostico; que se
estima que o tempo médio até ao
diagndstico seja de aproximadamente
quatro a cinco anos e que até 25-30 % dos
doentes esperam mais de cinco anos para
obter um diagndstico exato’;

A Faye F., Crocione C., Anido de Peiia
R., et al., 2024, «Time to diagnosis and
determinants of diagnostic delays of
people living with a rare disease: results
of a Rare Barometer retrospective patient
survey» [Tempo até ao diagndostico e
determinantes dos atrasos no diagnostico
de pessoas que vivem com uma doenca
rara: resultados de um inquérito
retrospetivo dos doentes no dmbito de um
barometro sobre doencas raras].
European Journal of Human Genetics,
32(9): pp. 1116-1126.
https://doi.org/10.1038/s41431-024-01604
-Z.

Or. en

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

Proposta de resoluciao
Considerando C-A (novo)

AM\1340355PT.docx 17/169 PE786.802v01-00
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Proposta de resolugdo

Alteracio 33

Alteracdo

C-A. Considerando que uma parte
significativa das doencas raras afeta as
criancas e exige um diagndstico precoce,
percursos de cuidados adaptados e
esforcos de investigacdo especificos;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugio
Considerando C-B (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 34
Francois-Xavier Bellamy

Proposta de resoluciao
Considerando C-B (novo)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00

PT

Alteracao

C-B. Considerando que a
Recomendacdo do Conselho, de 8 de
Jjunho de 2009, relativa a uma agédo
europeia em matéria de doencas raras
constitui um quadro politico fundamental
ao nivel da Unido e foi crucial para
encetar um trabalho coordenado no
atinente as doengas raras, bem como para
apoiar o desenvolvimento de planos e
estratégias nacionais em todos os
Estados-Membros;

Or. en

Alteracdo

C-B. Considerando que a Unido,
enquanto Parte na Convencgdo das Nagoes
Unidas sobre os Direitos das Pessoas com
Deficiéncia, é obrigada a assegurar que a
sua legislacgdo e as suas politicas

18/169 AM\1340355PT.docx



Alteraciao 35

respeitem, protejam e promovam
plenamente os direitos, a dignidade e a
igualdade de valor das pessoas com
deficiéncia, nomeadamente no ambito do
desenvolvimento e da utilizacdo de
tecnologias genéticas e pré-natais;

Or. en

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

Moratti

Proposta de resoluciao
Considerando C-B (novo)

Proposta de resolugdo

Alteraciao 36

Alteracdo

C-B. Considerando que uma parte
significativa dos doentes com suspeitas de
doencas raras nunca chega a obter um
diagnostico confirmado; que a resposta as
necessidades dos doentes nao
diagnosticados exige um melhor acesso a
conhecimentos especializados, tecnologias
de diagnostico avancadas e colaboragdio
transfronteiras em toda a Unido;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugao
Considerando C-C (novo)

Proposta de resolugdo

AM\1340355PT.docx

19/169

Alteracdo

C-C. Considerando que o relatorio de
execucdo da Comissdo, de 5 de setembro
de 2014, sobre a sua comunicacdo
intitulada «Doencgas raras: desafios para
a Europay, juntamente com a
Recomendacdo do Conselho, de 8 de
Jjunho de 2009, relativa a uma agdo

PE786.802v01-00

PT



europeia em matéria de doencas raras,
salientaram tanto os progressos
alcang¢ados como as lacunas que
subsistem, sublinhando a necessidade de
manter e reforcar uma agdo coordenada
ao nivel da Unido;

Or. en

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

Schenk

Proposta de resoluciao
Considerando C-C (novo)

Proposta de resolugdo Alteragao

C-C. Considerando que a inteligéncia
artificial tem um potencial significativo
para contribuir para um diagndstico mais
preciso das doencgas raras; que a sua
utilizacdo pode ajudar a reduzir os atrasos
no diagnostico e a melhorar a detegdo de
casos complexos ou ndo diagnosticados,
desde que seja desenvolvida em
conformidade com elevadas normas
éticas, juridicas e de protegdo de dados;

Or. en

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

Proposta de resoluciao
Considerando C-D (novo)

Proposta de resolug¢do Alteragdo

C-D. Considerando que o Relatorio
Especial n.° 07/2019 do Tribunal de
Contas Europeu (sobre a aplicacio da
Diretiva 2011/24/UE), intitulado
«Medidas da UE relativas aos cuidados de
saude transfronteiricos: ambigoes
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importantes, mas é necessdaria uma
melhor gestdo», identificou deficiéncias
no funcionamento dos cuidados de saude
transfronteirigos para os doentes com
doencas raras e instou ao
desenvolvimento de um quadro europeu
mais solido e coerente para as doencas
raras;

Or. en

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

Proposta de resolugiao
Considerando C-E (novo)

Proposta de resolugdo Alteragao

C-E. Considerando que a Unido
desempenha um papel de coordenacio
fundamental no desenvolvimento de uma
politica para as doencas raras e que é
essencial uma acdo continua da Unido
para ajudar os Estados-Membros a
conceber, executar e manter politicas
nacionais eficazes, assegurando
simultaneamente a coeréncia, a partilha
de conhecimentos e o valor acrescentado
ao nivel da Unido;

Or. en

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

Proposta de resolugao
Considerando E

Proposta de resolugdo Alteracdo
E. Considerando que a agdo vigente da E. Considerando que a agdo vigente da
Unido sobre as doencas raras produziu Unido sobre as doencas raras produziu
instrumentos importantes, mas subsistem instrumentos e iniciativas importantes,
AM\1340355PT.docx 21/169 PE786.802v01-00
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ainda disparidades acentuadas entre os
Estados-Membros e no seio de cada
Estado-Membro;

Alteracao 41
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resoluciao
Considerando E

Proposta de resolugdo

E. Considerando que a agdo vigente da
Uniao sobre as doengas raras produziu
instrumentos importantes, mas subsistem
ainda disparidades acentuadas entre os
Estados-Membros e no seio de cada
Estado-Membro;

Alteracio 42
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resoluciao
Considerando E

Proposta de resolugdo

E. Considerando que a agdo vigente da

PE786.802v01-00
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incluindo a criagdo das redes europeias
de referéncia (RER), o desenvolvimento
da base de dados e da nomenclatura da
Orphanet, a ado¢io do Regulamento (CE)
n.’ 141/2000, a criacdo da Plataforma
Europeia para o Registo de Doencas
Raras e a prestagdo de apoio a
investigacdo e a inovagdo, através de
programas como o Horizonte Europa e a
parceria europeia para as doencas raras;

Or. en

Alteracdo

E. Considerando que a agdo vigente da
Unido sobre as doengas raras produziu
instrumentos importantes, mas subsistem
ainda disparidades acentuadas entre os
Estados-Membros e no seio de cada
Estado-Membro no que toca ao acesso a
diagndstico precoce, ao rastreio, aos testes
genomicos e a tratamentos inovadores, o
que provoca resultados de saude desiguais
para as pessoas que vivem com doengas
raras na Unido;

Or. en

Alteracdo

E. Considerando que a agdo vigente da

AM\1340355PT.docx



Unido sobre as doengas raras produziu Unido sobre as doengas raras produziu

instrumentos importantes, mas subsistem instrumentos importantes, mas subsistem
ainda disparidades acentuadas entre os ainda disparidades acentuadas entre os
Estados-Membros e no seio de cada Estados-Membros e no seio de cada
Estado-Membro; Estado-Membro; que também existem

disparidades e desigualdades em matéria
de prestagdo de cuidados em fungdo de
fatores como o sexo ou a idade;

Or. en

Alteracio 43
Ondfrej Dostal

Proposta de resolugiao
Considerando E-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteragao

E-A. Considerando que o acesso real a
tratamentos para doencas raras depende
em grande medida das decisoes nacionais
em matéria de fixacdo de pregos e
reembolsos; que a fixacdo de pregos e os
reembolsos sdo uma competéncia
nacional, pese embora estejam sujeitos
aos requisitos processuais estabelecidos
na Diretiva 89/105/CEE do Conselho; que
as diferencas a este respeito continuam a
conduzir a um acesso desigual dos
doentes a tratamentos de doencas raras
em toda a Unido;

Or. en

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

Proposta de resoluciao
Considerando E-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteracdo

E-A. Considerando que se espera que
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Alteracio 45
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resoluciao
Considerando E-A (novo)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00

PT

24/169

iniciativas recentes e futuras da Unido —
incluindo a proposta de regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho que
estabelece um quadro de medidas de
reforgo dos setores biotecnologico e de
biofabricacgdo da Unido, em especial no
dominio da saude, e que altera os
Regulamentos (CE) n.° 178/2002, (CE)
n.” 1394/2007, (UE) n.” 536/2014, (UE)
2019/6, (UE) 2024/795 e (UE) 2024/1938
(Regulamento Europeu Biotecnologia), a
revisdo da legislacdo farmacéutica da
Unido e a proposta de regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho que
estabelece um quadro para reforgar a
disponibilidade e a seguranca do
abastecimento de medicamentos criticos,
bem como a disponibilidade e a
acessibilidade dos medicamentos de
interesse comum, e que altera o
Regulamento (UE) 2024/795 —
melhorem o quadro regulamentar para as
doencgas raras, reforcem a inovagdo e o
investimento no desenvolvimento de
medicamentos orfios e terapias
avancadas, facilitem uma investigacdo
clinica mais eficiente e reforcem a
competitividade do setor das ciéncias da
vida da Unido;

Or. en

Alteracdo

E-A. Considerando que os cuidadores
— na sua maioria mulheres — de pessoas
com doencas raras enfrentam encargos
financeiros, sociais e psicoldgicos
consideraveis, pelo que devem ser
apoiados através de medidas coordenadas

AM\1340355PT.docx



Alteraciao 46

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resolugio
Considerando E-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracao 47
Sirpa Pietikidinen

Proposta de resolugiao
Considerando E-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 48

nas politicas de saude, emprego e
protecdo social;

Or. en

Alteracao

E-A. Considerando que intervenientes
publicos e privados da Unido levam a
cabo investigacdo de craveira mundial na
drea das doencas raras; que um quadro
regulamentar eficiente e flexivel é
indispensavel para converter esta
investigacdo em tratamentos e terapias
que beneficiem os doentes;

Or. en

Alteracdo

E-A. Considerando que nenhum
Estado-Membro consegue, por si so,
assegurar a identificacdo, o diagndstico e
o tratamento adequados de todas as
doencas raras;

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti
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Proposta de resolucido
Considerando E-B (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracao 49
Ondfrej Dostal

Proposta de resolugiao
Considerando E-B (novo)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00

PT

Alteracao

E-B. Considerando que subsistem
disparidades significativas entre os
Estados-Membros e no interior dos
mesmos no dominio das doencas raras,
em especial no que diz respeito ao
diagndstico, ao acesso a cuidados
especializados, a disponibilidade de
medicamentos orfaos e terapias
avancadas e a inclusdo em ensaios
clinicos; que essas desigualdades
resultam em resultados de saude iniquos e
representam um encargo adicional para
os doentes e as suas familias, dependendo
do seu local de residéncia;

Or. en

Alteracdo

E-B. Considerando que os
Estados-Membros sao obrigados a, no
prazo de 90 dias, tomar decisoes sobre a
fixacdo dos precos dos medicamentos e
sobre a inclusdo destes nos sistemas
nacionais de seguro de saude; que, com
frequéncia, este prazo ndo é respeitado na
pratica; que o controlo da aplicacdo e o
acompanhamento por parte da Comissdo
continuam a ser insuficientes, conduzindo
a atrasos persistentes no acesso dos
doentes aos medicamentos em toda a
Uniao;

Or. en
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Alteracio 50
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resoluciao
Considerando E-B (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 51
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resoluciao
Considerando E-C (novo)

Proposta de resolugdo

AM\1340355PT.docx

Alteracdo

E-B. Considerando que, na Unido, a
investigacdo e o desenvolvimento no
dominio das doencgas raras enfrentam
desafios multifacetados e distintos dos da
investigacdo sobre outras doencgas,
incluindo pequenas populacoes de
doentes, conhecimentos limitados sobre o
curso natural das doencgas raras, a falta
de dados disponiveis e a fragmentagdo
regulamentar entre os Estados-Membros;

Or. en

Alteracdo

E-C. Considerando que o setor das
ciéncias da vida da Unido é um
importante motor da competitividade
europeia e uma importante mais-valia no
desenvolvimento de novas terapias para as
doencas raras; que esse setor carece de
um quadro regulamentar adaptado e
eficiente para possibilitar a inovacdo
nesse dominio, com estruturas de
incentivo devidamente concebidas,
incluindo direitos de propriedade
intelectual solidos;

Or. en
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Alteracio 52
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,
Letizia Moratti

Proposta de resoluciao
Considerando E-C (novo)

Proposta de resolugdo Alteragdo

E-C. Considerando que os doentes com
doengas raras incorrem em encargos
financeiros consideraveis, incluindo
custos médicos diretos, custos
relacionados com o acesso ao diagndstico
e a cuidados especializados (incluindo
viagens e alojamento), bem como custos
indiretos, como a perda de rendimentos e
uma participagdo reduzida no mercado de
trabalho;

Or. en

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

Proposta de resoluciao
Considerando E-D (novo)

Proposta de resolug¢do Alteragdo

E-D. Considerando que também
persistem diferengas de género no
diagndstico, no acesso aos cuidados e na
participagdo na investigagdo, pelo que as
politicas para as doencas raras devem
adotar uma abordagem mais inclusiva e
sensivel as questoes de género;

Or. en
Alteracio 54

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

Proposta de resoluciao
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Considerando F
Proposta de resolugdo

F. Considerando que a parceria
europeia para a investigagdo sobre as
doencas raras representa um consideravel
esfor¢o de colaboracdo, reunindo parceiros
de toda a Unido para impulsionar a
investigagdo no dominio da prevencdo, do
diagnostico e do tratamento;

Alteracio 55

Alteracao

F. Considerando que a parceria
europeia para as doengas raras e a sua
sucessora, a ERDERA, representam um
consideravel esfor¢co de colaboracao,
reunindo parceiros de toda a Unido para
impulsionar a investiga¢do no dominio da
prevengao, do diagnoéstico e do tratamento;
que esse esforgo é complementado pela
cooperacdo internacional, nomeadamente
no ambito do Consdrcio Internacional
para a Investigagdo sobre Doencas Raras
(IRDiRC), o que contribui para o
alinhamento das prioridades de
investigacdo e para a aceleracdo do
progresso cientifico a nivel mundial;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Proposta de resoluciao
Considerando F

Proposta de resolugdo

F. Considerando que a parceria
europeia para a investigacao sobre as
doencas raras representa um considerdvel
esfor¢o de colaboragdo, reunindo parceiros
de toda a Unido para impulsionar a
investigacao no dominio da prevencao, do
diagnostico e do tratamento;

Alteracio 56
Sirpa Pietikédinen

Proposta de resoluciao

AM\1340355PT.docx

Alteracdo

F. Considerando que a parceria
europeia para a investigacao sobre as
doencas raras e a parceria europeia para a
saude do cérebro representam
considerdaveis esfor¢os de colaboragao,
reunindo parceiros de toda a Unido para
impulsionar a investiga¢do no dominio da
prevengdo, do diagnostico e do tratamento;

Or. el
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Considerando F-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 57
Katerina Kone¢na

Proposta de resoluciao
Considerando G

Proposta de resolugdo

G. Considerando que as organizagoes
da sociedade civil tém reiteradamente
solicitado um plano de ag¢do abrangente da
Unido sobre as doengas raras, reafirmando
que as abordagens nacionais fragmentadas
limitam a eficacia e a equidade nos
cuidados de saude;

PE786.802v01-00

Alteracao

F-A. Considerando que persistem
disparidades significativas em termos de
género e idade no diagnostico de doencgas,
com as mulheres e as criancas a
enfrentarem tempos de espera
consideravelmente mais longos para
diagnosticos precisos, em comparagdo
com homens e adultos; que os dados dos
inquéritos mostram que as mulheres com
doencas raras esperam uma média de

5,4 anos para receber um diagndostico, em
comparagdo com 3,7 anos para os
homens'4;

1-A

https://www.eurordis.org/survey-reveals-le
ngthy-diagnostic-delays/#.

Or. en

Alteracdo

G. Considerando que as organizagdes
da sociedade civil, assim como outras
partes interessadas da comunidade
afetada por doencas raras, t€ém
reiteradamente solicitado um plano de acdo
abrangente da Unido sobre as doengas
raras, reafirmando que as abordagens
nacionais fragmentadas limitam a eficacia
e a equidade nos cuidados de saude;

Or. en
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Alteraciao 58

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Proposta de resolucgio
Considerando G

Proposta de resolugdo

G. Considerando que as organizagdes
da sociedade civil tém reiteradamente
solicitado um plano de a¢do abrangente da
Uniao sobre as doengas raras, reafirmando
que as abordagens nacionais fragmentadas
limitam a eficacia e a equidade nos
cuidados de saude;

Alteracio 59

Alteracao

G. Considerando que as organizagdes
de doentes e da sociedade civil, bem como
o setor farmacéutico, t€m reiteradamente
solicitado um plano de agdo abrangente da
Uniao sobre as doengas raras, reafirmando
que as abordagens nacionais fragmentadas
limitam a eficacia dos cuidados ¢ o acesso
aos mesmos, bem como a equidade nos
resultados dos cuidados de saude;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Proposta de resoluciao
Considerando H

Proposta de resolugdo

H. Considerando que o Parlamento
Europeu instou a elaboracdo de um plano
europeu para as doengas raras e
negligenciadas na sua resolucao, de 10 de
julho de 2020, sobre a estratégia da UE em
matéria de satde publica pos-COVID-19%;

8JO C 371 de 15.9.2021, p. 102.

Alteracio 60
Katerina Kone¢na

Proposta de resoluciao
Considerando I

AM\1340355PT.docx

Alteracdo

(Ndo se aplica a versdo portuguesa.)

Or. en
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Proposta de resolugdo

L. Considerando que o Comité
Econdmico e Social Europeu encorajou a
adocdo de novas medidas para estabelecer
um quadro coerente que norteie as politicas
nacionais € incentive a acao colaborativa
além das redes europeias de referéncia
(RER);

Alteracio 61
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Proposta de resoluciao
Considerando I

Proposta de resolugdo

L. Considerando que o Comité
Econdmico e Social Europeu encorajou a
adocdo de novas medidas para estabelecer
um quadro coerente que norteie as politicas
nacionais ¢ incentive a acao colaborativa
além das redes europeias de referéncia
(RER);

Alteracio 62

Alteracdo

L. Considerando que o Comité
Econdémico e Social Europeu encorajou a
adocdo de novas medidas para estabelecer
um quadro coerente que norteie as politicas
nacionais ¢ incentive a acao colaborativa
além das redes europeias de referéncia
(RER), tendo igualmente emitido
pareceres, em 2022 e em 2024, nos quais
recomendou a criacdo de um plano de
acdo para as doencgas raras,

Or. en

Alteracdo

L. Considerando que o Comité
Econdémico e Social Europeu encorajou a
adocdo de novas medidas para estabelecer
um quadro coerente que norteie e
harmonize as politicas nacionais e
incentive a a¢ao colaborativa além das
redes europeias de referéncia (RER);

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Proposta de resolugiao
Considerando I

Proposta de resolugdo

L. Considerando que o Comité
Econémico e Social Europeu encorajou a
adocdo de novas medidas para estabelecer

PE786.802v01-00

Alteracdo

L. Considerando que o Comité
Econdmico e Social Europeu encorajou a
adocdo de novas medidas para estabelecer
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um quadro coerente que norteie as politicas um quadro coerente que norteie as politicas

nacionais ¢ incentive a acao colaborativa nacionais ¢ incentive a acao colaborativa
além das redes europeias de referéncia além das redes europeias de referéncia
(RER); (RER) existentes;

Or. en

Alteracio 63
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,
Adam Jarubas, Letizia Moratti

Proposta de resoluciao
Considerando I-A (novo)

Proposta de resolug¢do Alteragado

I-A.  Considerando que as redes
europeias de referéncia (RER) tém um
forte potencial para melhorar o acesso a
conhecimentos especializados e apoiar
cuidados mais coordenados para os
doentes com doencgas raras e complexas;
que, no entanto, esse potencial ainda nao
estd a ser plenamente aproveitado, em
especial devido a integragdo desigual nos
sistemas nacionais de saude e a auséncia
de mecanismos de encaminhamento
sistemdtico; que as iniciativas em curso
da Unido, incluindo projetos como a
JARDIN, contribuem para promover a
integracgdo, a interoperabilidade e a
utilizacdo de dados sobre as doencas raras
em toda a Uniao;

Or. en

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

Proposta de resoluciao
Considerando J

Proposta de resolugdo Alteracdo

J. Considerando que um plano de (Ndo se aplica a versdo portuguesa.)
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a¢ao coerente da Unido sobre as doencas
raras, que englobasse a introdugao de
legislacao relativa a um quadro de agao
sobre as doengas raras, poderia colmatar
lacunas e proporcionar uma melhor
coordenacao e equidade ao longo de todo o
percurso de cuidados;

Or. en

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

Proposta de resolugiao
Considerando J-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteragao

J-A.  Considerando que a organizagdo,
o financiamento e a prestagdo de servicos
de saude continuam a ser da competéncia
exclusiva dos Estados-Membros e que,
por conseguinte, a acdo da Unido deve
complementar, apoiar e coordenar as
politicas nacionais sem conduzir a sua
harmonizagdo;

Or. en

Alteraciao 66
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Proposta de resolugao
Considerando J-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteracdo

J-A.  Considerando que a Orphanet
identificou mais de 880 registos de
doencas raras ao nivel da Unido,
refletindo uma paisagem fragmentada
resultante da auséncia de normas
comuns, coordenacdo e
interoperabilidade;
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Alteracio 67
Katerfina Konecna

Proposta de resolugiao
Considerando K-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 68

Or. en

Alteracao

K-A. Considerando que a promogdo de
um quadro politico europeu para as
doencas raras representa uma
oportunidade para apoiar a
competitividade da Unido, estimulando a
investigacdo, a inovagdo e o investimento
em dominios de elevado valor
acrescentado europeu, como a
biotecnologia, a medicina genomica, as
terapias avancadas, as infraestruturas de
dados de saude e os conhecimentos
especializados transfronteiras; que esse
quadro pode ajudar a converter a
exceléncia cientifica em valor econémico
e social, reforgar a resiliéncia e a
atratividade do ecossistema das ciéncias
da vida da Unido e proporcionar
beneficios aos doentes, aos sistemas de
saude e a economia em geral;

Or. en

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

Moratti, Oliver Schenk

Proposta de resolugao
Considerando K-A (novo)

Proposta de resolugdo

AM\1340355PT.docx

Alteracdo

K-A. Considerando que o Espaco
Europeu de Dados de Saude constitui
uma oportunidade para melhorar a
interoperabilidade, facilitar a partilha
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Alteraciao 69
Victor Negrescu

Proposta de resolugao
Considerando K-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracao 70
Romana Jerkovié

Proposta de resoluciao
Considerando K-A (novo)

PE786.802v01-00 36/169

segura de dados transfronteiras e
possibilitar a utilizacdo de dados de saude
para fins de investigacdo e inovagdo; que
a Orphanet fornece identificadores
numéricos unicos e inalterdveis para as
doencas raras, que sao conhecidos como
codigos ORPHA e abrangem os nomes
principais e os sindnimos; que a
integracgdo desses codigos nas bases de
dados e registos nacionais melhoraria
consideravelmente a normalizacdo e a
interoperabilidade dos dados;

Or. en

Alteracao

K-A. Considerando que a detegdo
precoce de doencas raras, incluindo
durante as fases pré-natal e perinatal —
quando medicamente adequado e no
pleno respeito dos direitos fundamentais,
do consentimento informado e das
competéncias nacionais —, pode
melhorar substancialmente os resultados
clinicos, reduzir as complicagoes evitaveis
e apoiar o encaminhamento atempado
para percursos de cuidados
especializados;

Or. en
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Proposta de resolugdo

Alteraciao 71
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resolugao
Considerando K-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 72

Alteracdo

K-A. Considerando que os cancros
raros constituem um dos maiores
subgrupos de doencgas raras na Unido;
que esses doentes enfrentam muitos dos
mesmos desafios estruturais inerentes a
outras doencas raras, incluindo
diagndsticos tardios, conhecimentos
especializados limitados, esforcos de
investigacdo fragmentados e acesso
restrito a tratamentos inovadores;

Or. en

Alteracao

K-A. Considerando que os fatores
ambientais, incluindo a exposicdo a
produtos quimicos perigosos, a
desreguladores enddcrinos e a poluicao,
podem contribuir para certas doengas
raras e congénitas, e que, nesse sentido, o
quadro de acdo da Unido sobre as
doencas raras deve ser coerente com as
politicas da Unido em matéria de
ambiente, produtos quimicos e poluicdo
zero;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Proposta de resoluciao
Considerando K-A (novo)

AM\1340355PT.docx

PE786.802v01-00

PT



Proposta de resolugdo

Alteracio 73
Francois-Xavier Bellamy

Proposta de resoluciao
Considerando K-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteraciao 74

Alteracdo

K-A. Considerando que a partilha de
dados de saude deve respeitar plenamente
os direitos dos doentes, incluindo o
consentimento explicito, assegurando
simultaneamente que os
Estados-Membros mantenham o controlo
sobre os dados de saude sensiveis gerados
no seu territorio;

Or. en

Alteracdo

K-A. Considerando que as politicas de
resposta as doencgas raras devem evitar
reforcar o estigma ou as percegoes
negativas da deficiéncia e, ao mesmo
tempo, promover a plena inclusdo e a
igualdade de dignidade das pessoas com
deficiéncia na sociedade;

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Proposta de resoluciao
Considerando K-B (novo)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00
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Alteracdo

K-B. Considerando que um
financiamento adequado ao abrigo do
quadro financeiro plurianual pos-2027
(2028-2034) é indispensdavel para apoiar a
investigagdo, a inovagdo, as
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Alteracao 75
Victor Negrescu

Proposta de resolugio
Considerando K-B (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 76

infraestruturas de dados e o acesso aos
cuidados de saude no dominio das
doencas raras; que os programas da
Unido, incluindo o Horizonte Europa,
bem como o futuro Fundo Europeu de
Competitividade, deverdo desempenhar
um papel fundamental no apoio aos
ecossistemas de investigacao,
desenvolvimento clinico e inovagdo no
dominio das doencas raras;

Or. en

Alteracdo

K-B. Considerando que os centros de
regionais e nacionais de conhecimentos
especializados, juntamente com os
laboratdorios de diagndstico e genomicos
acreditados, desempenham um papel
central na garantia da detecdo precoce, do
diagnostico de confirmacgdo, do
aconselhamento genético e do acesso
equitativo a cuidados especializados no
dominio das doencas raras em toda a
Uniao;

Or. en

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

Proposta de resoluciao
Considerando K-B (novo)

Proposta de resolugdo
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Alteracdo

K-B. Considerando que o
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desenvolvimento de terapias avancadas,
incluindo tecnologias de edicdo do
genoma, deve ser regulado de forma
rigorosa, a fim de evitar abusos éticos e
assegurar que as aplicagcoes permanegcam
limitadas a fins terapéuticos;

Or. en

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

Proposta de resolugio
Subtitulo 1

Proposta de resolugdo Alteragdo

Quadro do plano sobre as doengas raras Suprimido

Or. en

Alteracio 78
Tomislav Sokol

Proposta de resoluciao
Subtitulo 1

Proposta de resolug¢do Alteragao

Quadro do plano sobre as doencas raras Quadro e financiamento do plano europeu
sobre as doencas raras

Or. en

Alteracio 79
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resoluciao
N.21

Proposta de resolug¢do Alteragdo

1. Insta a Comissdo e os 1. Insta a Comissdo e os
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Estados-Membros a elaborarem um plano
de acdo abrangente da Unido sobre as
doengas raras que incida em todo o
percurso de cuidados das doencas raras;

Alteracao 80
Katerina Konecna

Proposta de resolugiao
N.°1

Proposta de resolugdo

1. Insta a Comissdo e os
Estados-Membros a elaborarem um plano
de acdo abrangente da Unido sobre as
doengas raras que incida em todo o
percurso de cuidados das doencas raras;

AM\1340355PT.docx
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Estados-Membros a estabelecerem, em
estreita cooperagdo com os doentes, 0s
profissionais de saude e as partes
interessadas pertinentes, um plano de acdo
abrangente, integrado e vinculativo da
Unido sobre as doencas raras que incida em
todo o percurso de cuidados — desde a
prevencgdo até a inclusdo social, passando
ainda pela detecdo precoce, o diagndostico,
o tratamento e os cuidados — e assegure
a coeréncia com todas as politicas
pertinentes da Unido. Esse plano deve ser
acompanhado, se for caso disso, de um
pacote de medidas que inclua uma
recomendacdo do Conselho e propostas
legislativas especificas em dominios que
sejam claramente da competéncia da
Uniao, juntamente com um roteiro de
financiamento e um painel de avaliacdo
da execucdo;

Or. en

Alteracdo

1. Insta a Comissdo e os
Estados-Membros a elaborarem um plano
de acdo abrangente da Unido sobre as
doengas raras que incida em todo o leque
de necessidades ndo satisfeitas das
pessoas que vivem com doencgas raras,
colocando a tonica em acéoes com um
claro valor acrescentado da Unido e, ao
mesmo tempo, orientando a execugdo de
Pplanos e estratégias nacionais coerentes.
O quadro procurard assegurar o acesso a
um diagndstico atempado e exato, bem
como a mais elevada qualidade disponivel
em termos de tratamento e cuidados para
as pessoas que vivem com doengas raras,
independentemente do seu local de
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Alteracao 81

residéncia na Unido e apoiando a sua
inclusdo na sociedade;

Or. en

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

Moratti

Proposta de resoluciao
N.°1

Proposta de resolugdo

1. Insta a Comissao e os
Estados-Membros a elaborarem um plano
de acdo abrangente da Unido sobre as
doengas raras que incida em todo o
percurso de cuidados das doengas raras;

Alteracio 82

Alteracdo

1. Insta a Comissao e os
Estados-Membros a elaborarem um plano
de acdo abrangente da Unido sobre as
doengas raras que incida em todo o
percurso de cuidados das doencas raras,
incluindo o diagnéostico, o acesso a
tratamentos, a investigacdo, as
infraestruturas de dados e o apoio aos
doentes, a fim de assegurar a coeréncia
com a legislagdo e as iniciativas existentes
da Unido, e pede-lhes ainda que
disponibilizem os instrumentos
financeiros necessdrios para apoiar a
execucgdo desse plano;

Or. en

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

Proposta de resolugiao
N.°1

Proposta de resolugdo

1. Insta a Comissdo e os
Estados-Membros a elaborarem um plano
de acdo abrangente da Unido sobre as
doengas raras que incida em todo o
percurso de cuidados das doengas raras;
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Alteracdo

1. Insta a Comissdo e os

Estados-Membros a elaborarem um plano
de acdo coordenado e ndo vinculativo da
Unido sobre as doencas raras que assente
numa cooperagdo voluntdria e incida em
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todo o percurso de cuidados das doencas

raras;
Or. en
Alteracio 83
Andras Tivadar Kulja
Proposta de resolugio
N.21
Proposta de resolugdo Alteragdo

1. Insta a Comissdo e os 1. Insta a Comissdo e os
Estados-Membros a elaborarem um plano Estados-Membros a elaborarem um plano
de acdo abrangente da Unido sobre as de acdo abrangente da Unido sobre as
doengas raras que incida em todo o doengas raras que incida em todo o
percurso de cuidados das doencas raras; percurso de cuidados das doencas raras,

abrangendo toda a vida dos doentes;

Or. en
Alteracio 84
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Proposta de resolugio
N.°1

Proposta de resolugdo Alteracao
1. Insta a Comissao e os 1. Insta a Comissao e os
Estados-Membros a elaborarem um plano Estados-Membros a elaborarem um plano
de acdo abrangente da Unido sobre as de acdo abrangente da Unido sobre as
doengas raras que incida em todo o doengas raras que incida em todo o
percurso de cuidados das doencas raras; percurso de cuidados das doencas raras, ao
longo de toda a vida de uma pessoa,

Or. el
Alteracao 85
Tomislav Sokol
Proposta de resoluciao
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N.° 1-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteraciao 86
Margarita de la Pisa Carrion

Proposta de resolugiao
N.? 1-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 87
Tomislav Sokol

Proposta de resoluciao

PE786.802v01-00

Alteracao

1-A.  Reconhece o valor acrescentado de
quadros estratégicos abrangentes da
Unido, como o Plano Europeu de Luta
contra o Cancro e as iniciativas em curso
em matéria de saude cardiovascular,
incluindo o Plano Coracgoes Protegidos;
insta ao estabelecimento, no admbito do
quadro de politica de saude da Unido, de
um plano de acdo abrangente da Unido
sobre as doengas raras que estabeleca
objetivos claros, metas mensurdveis e
indices de referéncia, bem como a
disponibilizacdo de financiamento
adequado e especifico, a fim de assegurar
uma resposta coordenada, eficaz e
equitativa da Unido as doencas raras;

Or. en

Alteracdo

1-A.  Congratula-se com a proposta da
Comissdo de alargar o certificado
complementar de protegdo (CCP) as
terapias avancadas, com o objetivo de
incentivar o investimento e o
desenvolvimento de tratamentos
inovadores;

Or. es
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N.° 1-B (novo)

Proposta de resolugdo

Alteraciao 88

Alteracao

1-B.  Solicita a criacdo, no dmbito do
quadro financeiro da Unido, de um fundo
especifico da Unido para as doencgas
raras, a fim de assegurar um apoio
sustentdvel e coordenado a investigagao,
ao diagndstico precoce e ao acesso
equitativo ao tratamento em todos os
Estados-Membros; considera que esse
fundo deve contribuir para reduzir a
fragmentacdo e as disparidades, dando
simultaneamente prioridade as
necessidades médicas ndo satisfeitas, em
particular no atinente as doengas
ultrarraras; salienta que o fundo deve
apoiar a cooperagdo transfronteiras,
incluindo as redes europeias de referéncia
e as infraestruturas de dados
interoperdaveis, e funcionar de acordo com
regras de governagdo claras que
garantam a transparéncia, a relagdo
custo-eficdcia e a participacio
estruturada de organizacoes de doentes e
de peritos clinicos na definicdo das
prioridades de financiamento;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Proposta de resolugiao
N.°2

Proposta de resolugdo

2. Exorta a criagdo de mecanismos
para melhorar o acesso e a
comportabilidade dos precos das terapias,
designadamente um apoio especifico as
doengas ultrarraras e as terapias avangadas;

AM\1340355PT.docx

Alteracdo

2. Exorta a criagdo de mecanismos
para melhorar o acesso e a
comportabilidade dos precos das terapias,
designadamente um apoio especifico as
doengas ultrarraras e as terapias avangadas;
insta, em particular, os Estados-Membros
a ponderarem a possibilidade de
reembolsar terapias que proporcionem
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Alteraciao 89

alivio aos doentes com doencas raras e
ultrarraras; sublinha que as terapias
transfronteiricas devem ser incluidas
entre essas terapias reembolsdveis;

Or. el

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

Proposta de resoluciao
N.°2

Proposta de resolugdo

2. Exorta a criacdo de mecanismos
para melhorar o acesso € a
comportabilidade dos precos das terapias,
designadamente um apoio especifico as
doengas ultrarraras e as terapias avangadas;

Alteracio 90

Alteracdo

2. Exorta a criagdo de mecanismos
para melhorar o acesso € a
comportabilidade dos precos das terapias,
designadamente um apoio especifico as
doengas ultrarraras e as terapias avancadas,
consagrando especial atengdo as doengas
raras pedidtricas e a tratamentos
adequados a idade, e reforcando as
capacidades de producdo europeias no
que se refere a tratamentos para doengas
raras, a fim de reduzir as dependéncias
externas,

Or. en

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

Moratti

Proposta de resolugiao
N.°2

Proposta de resolugdo

2. Exorta a criagdo de mecanismos
para melhorar o acesso e a
comportabilidade dos precos das terapias,
designadamente um apoio especifico as
doengas ultrarraras e as terapias avangadas;

PE786.802v01-00

Alteracdo

2. Exorta a criagdo de mecanismos
para melhorar o acesso e a
comportabilidade dos precos das terapias,
designadamente um apoio especifico as
doengas ultrarraras, aos medicamentos
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Alteracao 91

orfdos ¢ as terapias avangadas, fendo em
consideracdo os quadros da Unido em
vigor e as propostas legislativas em curso
relativas a avaliacdo das tecnologias de
saude, contratagdo publica conjunta e
incentivos farmacéuticos;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Proposta de resolugio
N.°2

Proposta de resolugdo

2. Exorta a criacdo de mecanismos
para melhorar o acesso ¢ a
comportabilidade dos precos das terapias,
designadamente um apoio especifico as
doengas ultrarraras e as terapias
avancadas,

Alteracio 92
Victor Negrescu

Proposta de resolugao
N.°2

Proposta de resolugdo

2. Exorta a criagdo de mecanismos
para melhorar o acesso e a
comportabilidade dos precos das terapias,
designadamente um apoio especifico as
doengas ultrarraras e as terapias avangadas;

AM\1340355PT.docx

Alteracao

2. Exorta ao desenvolvimento, ao
nivel da Unido, de mecanismos eficazes,
abrangentes e coordenados para melhorar
a disponibilidade, a acessibilidade ¢ a
comportabilidade dos precos das terapias,
designadamente medidas especificas para
as doencas ultrarraras ¢ os medicamentos
de terapia avangada, assegurando um
acesso equitativo para os doentes de todos
os Estados-Membros;

Or. en

Alteracdo

2. Exorta a criagdo de mecanismos
para melhorar o acesso € a
comportabilidade dos precos das terapias,
designadamente um apoio especifico as
doengas ultrarraras e as terapias avancadas,
bem como a medicamentos inovadores
que deem resposta a necessidades médicas
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Alteracio 93

ndo satisfeitas no dmbito de doencas
raras;

Or. en

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

Proposta de resolugio
N.°2

Proposta de resolugdo

2. Exorta a criagdo de mecanismos
para melhorar o acesso e a
comportabilidade dos precos das terapias,
designadamente um apoio especifico as
doengas ultrarraras e as terapias avangadas;

Alteracio 94
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resoluciao
N.° 2-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 95

Alteracao

2. Exorta a criagdo de mecanismos
para melhorar o acesso e a
comportabilidade dos pregos dos
medicamentos orfaos e ultradrfaos, bem
como das terapias, designadamente um
apoio especifico as doencas ultrarraras e as
terapias avancadas;

Or. en

Alteracdo

2-A. Solicita uma avaliacdo continua
do quadro regulamentar que rege os
medicamentos, prestando especial aten¢do
ao impacto que a regulamentacgdo relativa
a propriedade intelectual e a protecio de
dados tem no desenvolvimento de novas
terapias para doencgas raras;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

PE786.802v01-00

AM\1340355PT.docx



Proposta de resolucido
N.° 2-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 96

Alteracao

2-A. Reconhece que os reduzidos
volumes de doentes afetados por doencas
raras e ultrarraras dificultam a producio
de dados clinicos, o desenvolvimento de
conhecimentos clinicos especializados, a
investigacdo, a inovagdo e a realizacgdo de
ensaios clinicos na Unido;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resoluciao
N.*3

Proposta de resolugdo

3. Incentiva a coordenacao estratégica
da investigagdo e da inovagdo ao nivel da
Unido, alinhando as agendas de
investigacao e congregando recursos para
infraestruturas partilhadas;

Alteracio 97

Alteracdo

3. Solicita uma coordenagao
estratégica reforcada da investigacao e da
inovagao ao nivel da Unido, incluindo o
alinhamento das agendas de investigacao,
a congregacdo de recursos financeiros e
cientificos e o refor¢o das infraestruturas
partilhadas, a fim de maximizar o impacto
e evitar duplicagoes;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Proposta de resoluciao
N.°3

Proposta de resolugdo

3. Incentiva a coordenacdo estratégica
da investigagdo e da inovagao ao nivel da

AM\1340355PT.docx

Alteracdo

3. Incentiva a coordenacdo estratégica
da investigagdo e da inovagdo ao nivel da
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Unido, alinhando as agendas de
investigagdo e congregando recursos para
infraestruturas partilhadas;

Alteracio 98
Oliver Schenk

Proposta de resoluciao
N.? 3-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteraciao 99

Unido, alinhando as agendas de
investigacdo e congregando recursos para
infraestruturas partilhadas,
independentemente das fronteiras
nacionais,

Or. en

Alteracdo

3-A. Salienta que, no caso das terapias
para doencgas raras, os desafios decisivos
sdo a falta de conhecimento no que toca
as doencas, as origens biologicas e aos
atuais conhecimentos cientificos. Entende
que, a luz das iniciativas em curso e a fim
de maximizar o impacto da investigacdo
em curso, a agenda europeia de
investigacdo sobre as doencas raras deve
ter em conta as iniciativas existentes,
como a Alianca Europeia para a
Investigagdo sobre as Doencas Raras
(ERDERA);

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Proposta de resolugiao
N.°4

Proposta de resolugdo

4. Preconiza a criacao de quadros
abrangentes de apoio aos doentes e as
familias e a producao de dados a escala da
Unido sobre os impactos socioeconémicos,
prestando atencao as desigualdades de

PE786.802v01-00

Alteracdo

4. Preconiza a criagao de quadros
abrangentes de apoio aos doentes e as
familias e a producao de dados a escala da
Unido sobre os impactos socioeconémicos,
prestando atencao as desigualdades de
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género e da prestacdo de cuidados;

Alteraciao 100

género ¢ da prestacdo de cuidados, e
reconhecendo simultaneamente que os
custos da prestagdo de cuidados a doentes
afetados por doencas raras podem ser
inferiores aos beneficios de obter
rapidamente um diagndstico correto,
identificar os percursos de cuidados
adequados e ajudar as familias, os
cuidadores e os proprios doentes a
regressarem ao mercado de trabalho na
sequéncia de um tratamento
bem-sucedido ou da cura;

Or. en

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

Proposta de resolugao
N.°4

Proposta de resolugdo

4. Preconiza a criacao de quadros
abrangentes de apoio aos doentes e as
familias e a produgdo de dados a escala da
Unido sobre os impactos socioeconémicos,
prestando atenc¢do as desigualdades de
género e da prestagdo de cuidados;

Alteracio 101

Alteracao

4. Preconiza a criagao de quadros
abrangentes de apoio aos doentes e as
familias (tendo em conta as necessidades
das pessoas que vivem com doencas raras
ndo diagnosticadas ou com doencas raras
diagnosticadas desprovidas de tratamento
aprovado) ¢ a produgdo de dados a escala
da Unido sobre os impactos
socioecondmicos, prestando aten¢ado as
desigualdades de género e da prestacao de
cuidados;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resoluciao
N.” 4

Proposta de resolugdo
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4. Preconiza a criagdao de quadros
abrangentes de apoio aos doentes e ds
familias e a producado de dados a escala da
Unido sobre os impactos socioeconomicos,
prestando atenc¢do as desigualdades de
género e da prestacdo de cuidados;

Alteracio 102

4. Preconiza a criagao de quadros
abrangentes para apoiar os doentes ¢ as
suas familias, incluindo através da
produgdo sistemdtica de dados a escala da
Unido sobre o impacto socioeconomico
das doencas raras, prestando especial
atencao as desigualdades, aos encargos
inerentes a prestacao de cuidados
informais e aos riscos de exclusdo social,

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Proposta de resoluciao
N.” 4

Proposta de resolugdo

4. Preconiza a criagdo de quadros
abrangentes de apoio aos doentes € as
familias e a produ¢do de dados a escala da
Unido sobre os impactos socioecondémicos,
prestando aten¢do as desigualdades de
género e da prestacdo de cuidados;

Alteracao 103
Katerina Konecna

Proposta de resolugao
N.°4

Proposta de resolugdo

4. Preconiza a criacao de quadros
abrangentes de apoio aos doentes e as
familias e a produ¢do de dados a escala da
Unido sobre os impactos socioecondmicos,
prestando atencao as desigualdades de
género e da prestagdo de cuidados;

PE786.802v01-00

Alteracdo

4. Preconiza a criagdo de quadros
abrangentes de apoio aos doentes e as
familias e a recolha e compila¢do de dados
a escala da Unido sobre os impactos
socioecondmicos, prestando especial
atencao as desigualdades de género e da
prestacao de cuidados;

Or. en

Alteracdo

4. Preconiza a criagao de quadros
abrangentes de apoio aos doentes e as
familias e a respetiva inclusdo social, bem
como a producdo de dados sobre os
impactos socioecondmicos, prestando
atencdo as desigualdades de género e da
prestacao de cuidados;
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Alteraciao 104
Michele Picaro

Proposta de resolugiao
N.° 4-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracao 105
Margarita de la Pisa Carrion

Proposta de resolugao
N.? 4-A (novo)

Proposta de resolugdo

AM\1340355PT.docx

Or. en

Alteragdo

4-A. Sublinha que o diagnostico
precoce e exato das doencas raras
continua a ser um desafio significativo,
sendo os doentes frequentemente
confrontados com longos atrasos no
diagndstico e até com diagndsticos
incorretos; salienta que o diagnostico
exige a participacdo crucial dos
profissionais médicos, cuja formagao
clinica, responsabilidade ética e
capacidade para conjugar informagoes
complexas e heterogéneas sdo essenciais
para garantir a qualidade dos cuidados, a
seguranca dos doentes e a interpretacdo
adequada das tecnologias de diagnostico
avancadas;

Or. en

Alteracdo

4-A. Salienta a necessidade de criar
mecanismos de apoio publico para
satisfazer as necessidades das familias
com um membro que sofre de uma doenca
rara, tendo em conta que estas patologias
exigem frequentemente cuidados
continuados, 24 horas por dia;
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Alteraciao 106

Or. es

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugiao
N.°§

Proposta de resolugdo

5. Frisa que ¢ imperioso reforcar a
governacao e a coordenacgdo transfronteiras
mediante a melhoria da sustentabilidade,
da integracdo, da cobertura geografica e
das vias de encaminhamento das RER e
estudando mecanismos de financiamento
estavel e o estatuto juridico das RER;

Alteracio 107

Alteragdo

5. Frisa que ¢ imperioso reforcar a
governacao e a coordenagao
transfronteiras, bem como a acessibilidade
transfronteiras, mediante o reforgo da
sustentabilidade, da integragdo, da
cobertura geografica e das vias de
encaminhamento das RER e assegurando
um financiamento estavel e previsivel,
Jjuntamente com um quadro juridico e
operacional adequado para o
funcionamento dessas redes;

Or. en

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

Letizia Moratti, Oliver Schenk

Proposta de resolugiao
N.°§

Proposta de resolugdo

5. Frisa que ¢ imperioso reforcar a
governacao e a coordenagdo transfronteiras
mediante a melhoria da sustentabilidade,
da integracdo, da cobertura geografica e
das vias de encaminhamento das RER e
estudando mecanismos de financiamento
estavel e o estatuto juridico das RER;
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Alteracdo

5. Frisa que ¢ imperioso reforcar a
governacao e a coordenacdo transfronteiras
mediante a melhoria da sustentabilidade,
da integragdo nos sistemas de saude
nacionais, da cobertura geografica e das
vias de encaminhamento das RER ¢
estudando mecanismos de financiamento
estavel das RER;

Or. en
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Alteraciao 108
Victor Negrescu

Proposta de resolucgio
N.° 5-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteraciao 109
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Proposta de resolugiao
N.? 5-A (novo)

Proposta de resolugdo

AM\1340355PT.docx

Alteragdo

5-A. Insta a Comissdo a
institucionalizar um ciclo mais frequente
e previsivel para os convites a
apresentacdo de propostas para a
expansdo das RER, substituindo os
procedimentos «ad hoc» por um
calendario transparente e regular;
recorda que desde 2019 que ndo é langado
qualquer convite dessa natureza; salienta
que um calenddrio claramente definido é
fundamental para a integragdo atempada
dos centros de exceléncia nacionais,
colmatando assim o fosso entre os
conhecimentos especializados locais e a
colaboragdo a escala da Unido, a fim de
assegurar que os doentes que sofrem de
doencas raras recebam cuidados
especializados e beneficiem de
conhecimentos médicos partilhados sem
atrasos administrativos;

Or. en

Alteracdo

5-A. Salienta que a execugio
bem-sucedida de um plano de agdo da
Unido sobre as doencas raras exige
sistemas de saude publica fortes e
resilientes; insta a Comissdo e os
Estados-Membros a assegurarem um
financiamento publico adequado e
sustentdvel, o recrutamento e a formagdo
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Alteracio 110
Katerina Kone¢na

Proposta de resoluciao
N.? 5-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 111

de profissionais de saude especializados e
o0 investimento em infraestruturas de
cuidados de saude, na capacidade de
diagndstico e em centros especializados
em doengas raras;

Or. en

Alteracdo

5-A.  Frisa que é imperioso reforcar a
governacgdo e a coordenagdo
transfronteiras mediante a melhoria da
sustentabilidade, da integragdo, da
cobertura geogrdfica e das vias de
encaminhamento das RER e estudando
mecanismos de financiamento estdvel e o
estatuto juridico das RER;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Proposta de resoluciao
N.° 5-A (novo)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00
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Alteracdo

5-A. Solicita o reforco da educacdo e a
melhoria das competéncias dos
profissionais de saude no que se refere
aos testes genomicos, ao diagnostico
precoce e ao rastreio de recém-nascidos,
com base no papel das RER enquanto
plataformas de formacgao e intercimbio de
conhecimentos especializados, bem como
em iniciativas de sensibilizagdo/educacgdo;
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Or. en

Alteracao 112
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Proposta de resolugiao

N.°6

Proposta de resolugdo Alteracao
6. Insta a Comissao e os 6. Insta a Comissao e os
Estados-Membros a redobrarem esforgos Estados-Membros a redobrarem esfor¢os
no sentido de reduzir os atrasos no no sentido de reduzir os atrasos no
diagnostico das doencas raras; diagnéstico e a reforcarem a cooperacio

com vista ao diagndostico precoce das
doencas raras em toda a Unido,
nomeadamente através do intercambio de
boas praticas no dmbito dos programas de
rastreio de recém-nascidos, do
desenvolvimento e da utilizacdo
responsavel das tecnologias de
diagndstico genomico e da promocgdo de
orientagoes e normas de qualidade
comuns destinadas a reduzir os atrasos no
diagnostico dos doentes com doengas
raras;

Or. en
Alteracao 113
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Proposta de resolugao
N.°6
Proposta de resolugdo Alteracdo
6. Insta a Comissao e os 6. Insta a Comissao e os
Estados-Membros a redobrarem esforgos Estados-Membros a redobrarem esforgos
no sentido de reduzir os atrasos no no sentido de reduzir os atrasos no
diagnostico das doengas raras; diagnostico das doengas raras, mediante a
documentacdo das boas prdticas
nacionais, a facilitacao do intercambio de
conhecimentos entre os Estados-Membros
e o reforgo da digitalizacdo e da
AM\1340355PT.docx 57/169 PE786.802v01-00

PT



PT

interoperabilidade dos dados dos registos
e bases de dados nacionais,
nomeadamente através da utilizacdo de
sistemas de codifica¢do harmonizados;

Or. en

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

Proposta de resoluciao

N.°6

Proposta de resolug¢do Alteracdo
6. Insta a Comissao e os 6. Insta a Comissao e os
Estados-Membros a redobrarem esforgos Estados-Membros a redobrarem esforgos
no sentido de reduzir os atrasos no no sentido de reduzir os atrasos no
diagnostico das doencas raras; diagnostico das doengas raras, incluindo

através da definicdo de metas
mensuraveis, da melhoria das vias de
encaminhamento precoce e do refor¢o do
acesso a conhecimentos especializados no
seio dos sistemas de saude nacionais;

Or. en

Alteracao 115

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugiao

N.°6

Proposta de resolugdo Alteracdo

6. Insta a Comissao e os 6. Insta a Comissao e os

Estados-Membros a redobrarem esforcos Estados-Membros a reduzirem

no sentido de reduzir os atrasos no significativamente os atrasos no

diagnostico das doengas raras; diagnostico das doengas raras, incluindo
através do estabelecimento de indicadores
mensurdveis, de indices de referéncia e de
prazos indicativos, com vista a obter
diagndosticos no prazo de um ano, sempre
que possivel,
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Alteracao 116
Andras Tivadar Kulja

Proposta de resolugiao
N.°6

Proposta de resolugdo

6. Insta a Comissao e os
Estados-Membros a redobrarem esforgos
no sentido de reduzir os atrasos no
diagnostico das doengas raras;

Alteracao 117
Margarita de la Pisa Carrion

Proposta de resolugiao
N.° 6-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 118

AM\1340355PT.docx

Or. en

Alteragdo

6. Insta a Comissao e os
Estados-Membros a redobrarem esfor¢os
no sentido de reduzir drasticamente os
atrasos no diagnoéstico das doencas raras e
de reforgar os esforgos coordenados entre
os Estados-Membros;

Or. en

Alteracao

6-A. Destaca a importincia de garantir
cuidados e intervencgoes precoces
abrangentes desde o nascimento,
incluindo, nesse ambito, a participagao,
entre outros, de especialistas como
terapeutas da fala ou fisioterapeutas, a
fim de dar uma resposta cabal as
necessidades de desenvolvimento dos
doentes com doencas raras;

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

Proposta de resolucgio
N.° 6-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteragdo

6-A. Incentiva os Estados-Membros a
estabelecerem vias de diagndstico
estruturadas, incluindo mecanismos de
encaminhamento precoce e uma
avaliacdo multidisciplinar, a fim de evitar
percursos de diagndstico prolongados
para os doentes;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktéria Ferenc

Proposta de resolugao
N.° 6-B (novo)

Proposta de resolugdo Alteracao

6-B. Destaca o papel fundamental dos
prestadores de cuidados primdrios na
identificagdo precoce de doencgas raras e
insta ao refor¢o da formacao, da
sensibilizacdo e dos instrumentos de apoio
ao nivel dos cuidados primadrios;

Or. en

Alteracao 120
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resoluciao
N.°7

Proposta de resolug¢do Alteragdo
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7. Exorta a criacdo de principios
comuns para o rastreio de recém-nascidos e
a detecao precoce para combater as
desigualdades sociais e territoriais por toda
a Unido;

Alteracao 121
Katerina Konecna

Proposta de resolugio
N.°7

Proposta de resolugdo
7. Exorta a criagcdo de principios
comuns para o rastreio de recém-nascidos
e a detegdo precoce para combater as

desigualdades sociais e territoriais por toda
a Unido;

Alteracio 122
Victor Negrescu

Proposta de resolugao
N.°7

Proposta de resolugdo
7. Exorta a criacdo de principios

comuns para o rastreio de recém-nascidos e
a detecao precoce para combater as
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7. Exorta a criacdo de principios e
indices de referéncia comuns para o
rastreio de recém-nascidos e a detegao
precoce para combater as desigualdades
sociais e territoriais por toda a Unido;
considera que os Estados-Membros que
enfrentam desafios estruturais devem
receber um apoio financeiro especifico
para realizarem progressos rumo aos
indices de referéncia;

Or. en

Alteracdo

7. Exorta ao desenvolvimento do
rastreio de recém-nascidos e da detecao
precoce para combater as desigualdades
sociais e territoriais por toda a Unido, bem
como a elaboracgdo de um roteiro da
Unido para o diagndstico de doencas
raras, incluindo a prestagdo, pelos
sistemas de saude, de apoio
pos-diagnastico as pessoas, bem como as
pessoas com doencas ndo diagnosticadas;

Or. en

Alteracdo
7. Exorta a criacdo de principios

comuns para o rastreio de recém-nascidos e
a detecdo precoce para combater as
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desigualdades sociais e territoriais por toda
a Unido;

Alteraciao 123
Michalis Hadjipantela

Proposta de resoluciao
N.>7

Proposta de resolugdo

7. Exorta a criacdo de principios
comuns para o rastreio de recém-nascidos e
a detecdo precoce para combater as
desigualdades sociais e territoriais por toda
a Unido;

Alteracio 124

desigualdades sociais e territoriais por toda
a Unido, incluindo a detecdo pré-natal e
perinatal, sempre que adequada do ponto
de vista médico, e assegurando o acesso a
servigos de diagnostico especializados,
através de centros regionais ou nacionais
e de laboratorios acreditados;

Or. en

Alteracdo

7. Exorta a criacdo de principios
comuns para o rastreio de recém-nascidos
(incluindo através de orientacoes da
Unido que estabelecam um painel de
rastreio da Unido harmonizado e
composto pelas melhores prdticas
disponiveis, prevendo a sua revisdo
periddica a luz de terapias recentemente
autorizadas) e a detecdo precoce para
combater as desigualdades sociais e
territoriais por toda a Unido;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Proposta de resolugiao
N.°7

Proposta de resolugdo

7. Exorta a criacdo de principios
comuns para o rastreio de recém-nascidos e
a detecao precoce para combater as
desigualdades sociais e territoriais por toda
a Unido;

PE786.802v01-00

Alteracdo

7. Exorta a criagdo de principios
comuns para o rastreio de recém-nascidos
(incluindo através de orientacoes da
Uniao que estabelecam um painel de
rastreio da Unido harmonizado e
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Alteracao 125
Andras Tivadar Kulja

Proposta de resolugio
N.27

Proposta de resolugdo

7. Exorta a criacdo de principios
comuns para o rastreio de recém-nascidos e
a detecao precoce para combater as
desigualdades sociais e territoriais por toda
a Unido;

Alteracio 126

composto pelas melhores prdticas
disponiveis, prevendo a sua revisdo
periodica a luz de terapias recentemente
autorizadas) e a detecdo precoce para
combater as desigualdades sociais e
territoriais por toda a Unido;

Or. en

Alteracao

7. Exorta a criagdo de principios
comuns para o rastreio de recém-nascidos
(incluindo através de orientacoes da
Unido que estabelecam um painel de
rastreio da Unido harmonizado e
exemplar, prevendo a sua revisdo
periodica a luz de terapias recentemente
autorizadas) e a detecdo precoce para
combater as desigualdades sociais e
territoriais por toda a Unido;

Or. en

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

Schenk

Proposta de resoluciao
N.°7

Proposta de resolugdo

7. Exorta a criagdo de principios
comuns para o rastreio de recém-nascidos e
a detecdo precoce para combater as
desigualdades sociais e territoriais por toda
a Unido;
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Alteracdo

7. Exorta a criacdo de principios
comuns para o rastreio de recém-nascidos e
a detecdo precoce, incluindo a
harmonizagdo das prdticas de testagem, se
for caso disso, para combater as
desigualdades sociais e territoriais por toda
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Alteracao 127

a Unido, incluindo no seio dos
Estados-Membros;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugio
N.27

Proposta de resolugdo

7. Exorta a criacdo de principios
comuns para o rastreio de recém-nascidos e
a detecao precoce para combater as
desigualdades sociais e territoriais por toda
a Unido;

Alteracio 128

Alteracao

7. Exorta a criagdo de principios
comuns e critérios minimos para o rastreio
de recém-nascidos e pré-natal, bem como
para a detegdo precoce, a fim de dar
resposta as desigualdades sociais e
territoriais e promover um acesso mais
equitativo em toda a Unido;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Proposta de resolugiao
N.27

Proposta de resolugdo

7. Exorta a criacdo de principios
comuns para o rastreio de recém-nascidos
e a detegdo precoce para combater as
desigualdades sociais e territoriais por
toda a Unido;

PE786.802v01-00

Alteracdo

7. Exorta os Estados-Membros a
desenvolverem ou reforcarem os
programas de rastreio de recém-nascidos,
com base em provas cientificas,
assegurando simultaneamente que
qualquer forma de coordenacdo ao nivel
da Unido permaneca voluntdria e respeite
as competéncias nacionais;

Or. en
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Alteracao 129
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resoluciao
N.°7

Proposta de resolugdo
7. Exorta a criacdo de principios
comuns para o rastreio de recém-nascidos e
a detecao precoce para combater as

desigualdades sociais e territoriais por toda
a Unido;

Alteracao 130
Billy Kelleher, Stine Bosse

Proposta de resoluciao
N.°7-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 131
Margarita de la Pisa Carrion
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Alteragdo

7. Exorta a criagdo de principios
comuns baseados em dados para o rastreio
eficiente de recém-nascidos e a detecao
precoce para combater as desigualdades
sociais e territoriais por toda a Unido;

Or. en

Alteracdo

7-A.  Se o medicamento for um
medicamento orfao designado, a
Comissdo e os Estados-Membros devem
permitir que o folheto informativo seja
disponibilizado apenas em formato
eletronico e que as mengoes enumeradas
no artigo 54.° da Diretiva 2001/83/CE
revista figurem apenas numa das linguas
oficiais da Unido. Além disso, devem ser
tomadas medidas para harmonizar ou
racionalizar os requisitos da «caixa azul)
que cada Estado-Membro aplica as
embalagens, a fim de facilitar a utilizacdo
de embalagens plurinacionais e permitir a
circulagdo eficiente de medicamentos
orfdos entre os Estados-Membros;

Or. en
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Proposta de resolucido
N.° 7-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 132
Victor Negrescu

Proposta de resoluciao
N.’8

Proposta de resolug¢do
8. Convida a cria¢ao de um
mecanismo de coordenacao da Unido para
alinhar e robustecer os programas de

rastreio e as vias de diagnostico em toda a
Europa;

Alteraciao 133
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resoluciao

PE786.802v01-00

Alteracao

7-A.  Salienta a importincia de o
rastreio genético e pré-natal ser realizado
em plena conformidade com as
obrigacoes da Unido Europeia ao abrigo
da Convencao das Nacoes Unidas sobre
os Direitos das Pessoas com Deficiéncia e
tendo em conta as recomendacoes da
Comissdao para os Direitos das Pessoas
com Deficiéncia, em especial no que diz
respeito a necessidade de prevenir
praticas discriminatorias ou eugénicas;

Or. es

Alteracdo

8. Convida a cria¢ao de um
mecanismo de coordenagao da Unido para
alinhar e robustecer os programas de
rastreio e as vias de diagnostico em toda a
Europa, incluindo através de apoio aos
centros regionais e nacionais de
conhecimentos especializados, aos
laboratorios especializados e ao acesso
transfronteiras a servigos de diagndstico;

Or. en
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N.°8
Proposta de resolugdo

8. Convida a criagao de um
mecanismo de coordenagdo da Unido para
alinhar e robustecer os programas de
rastreio e as vias de diagndstico em toda a
Europa;

Alteraciao 134

Alteracao

8. Insta a criagdo de um mecanismo
de coordenacdo da Unido para alinhar e
robustecer os programas de rastreio e as
vias de diagndstico em toda a Europa,
incluindo mediante vias de
encaminhamento comuns, critérios de
qualidade e apoio aos Estados-Membros
com menor capacidade de diagndéstico;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugio
N.°8

Proposta de resolugdo

8. Convida a criacdo de um
mecanismo de coordenagdo da Unido para
alinhar ¢ robustecer os programas de
rastreio e as vias de diagndstico em toda a
Europa;

Alteracao 135

Alteracao

8. Insta ao estabelecimento de um
mecanismo de coordenacao ao nivel da
Unido para apoiar o alinhamento ¢ o
robustecimento dos programas de rastreio
e as vias de diagnostico em todos os
Estados-Membros;

Or. en

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

Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Proposta de resoluciao
N.°8

Proposta de resolugdo

8. Convida a criag¢do de um
mecanismo de coordenacdo da Unido
para alinhar e robustecer os programas de
rastreio e as vias de diagnostico em toda a
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Alteracdo

8. Convida a cooperagdo voluntdria
entre os Estados-Membros, tendo em vista
o intercambio de boas prdticas
relacionadas com os programas de rastreio
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Europa;

Alteracio 136

e as vias de diagnostico;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Proposta de resoluciao
N.”8

Proposta de resolugdo

8. Convida a criacdo de um
mecanismo de coordenacdo da Unido
para alinhar e robustecer os programas
de rastreio e as vias de diagnostico em
toda a Europa;

Alteracao 137

Alteracdo

8. Salienta que se deve ter em conta
as diferentes taxas de incidéncia das
doencas raras e ultrarraras, que podem
variar de regido para regido;

Or. el

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Proposta de resolugiao
N.° 8-A (novo)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00

PT

Alteracao

8-A. No caso das terapias para doencas
raras, os desafios decisivos sdo a falta de
conhecimento no que toca as doencgas, as
origens biologicas e aos atuais
conhecimentos cientificos gerais. Entende
que, a luz das diferentes iniciativas em
curso e a fim de maximizar o impacto da
investigagdo em curso e dos recursos, a
agenda europeia de investigagdo sobre as
doencas raras deve ter em conta e
aproveitar as iniciativas existentes, como
a Alianca Europeia para a Investigacdo
sobre as Doencas Raras (ERDERA);

Or. en
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Alteraciao 138
Andras Tivadar Kulja

Proposta de resolucgio
N.° 8-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteragdo

8-A. Incentiva o intercambio de boas
prdticas em matéria de estratégias de
rastreio e detecdo precoce de doencas
raras, incluindo programas de rastreio
especificos, e salienta a importincia de
reconhecer os sinais e sintomas precoces
nas diferentes disciplinas médicas, como a
pediatria, a neurologia, a dermatologia, a
medicina metabdlica e a oftalmologia;

Or. en

Alteracio 139
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse
Proposta de resolucao
N.°9

Proposta de resolug¢do Alteragao
9. Subscreve uma maior utilizagao de 9. Insta a utilizagdo generalizada de
tecnologias genomicas e de diagnodstico tecnologias gendmicas e de diagnostico
avancadas, da telemedicina e de avancadas, da telemedicina e de
ferramentas digitais, que facilitem o ferramentas digitais, que facilitem o
diagnostico transfronteiras; diagnostico transfronteiras, e solicita um

acesso equitativo a essas tecnologias entre
Estados-Membros e no seu seio,
Jjuntamente com um acompanhamento
sistemadtico das desigualdades no acesso e
da aplicacio;

Or. en
Alteraciao 140
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Proposta de resolucao
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PT

N.°9
Proposta de resolugdo

9. Subscreve uma maior utilizagao de
tecnologias gendmicas e de diagnostico
avancadas, da telemedicina e de
ferramentas digitais, que facilitem o
diagnostico transfronteiras;

Alteracio 141

Alteracao

9. Subscreve uma maior utilizagao de
tecnologias genomicas e de diagnostico
avangadas, incluindo sequenciagdo de
nova geracgdo, abordagens de multiomica
e outras ferramentas especializadas de
diagndstico, bem como da telemedicina e
de ferramentas digitais, a fim de obter
diagndsticos atempados e facilitar o
diagnostico transfronteiras;

Or. en

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

Proposta de resolugio
N.°9

Proposta de resolugdo

9. Subscreve uma maior utilizagao de
tecnologias gendmicas e de diagnostico
avancadas, da telemedicina e de
ferramentas digitais, que facilitem o
diagnostico transfronteiras;

Alteraciao 142
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resoluciao
N.°9

PE786.802v01-00
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Alteracao

9. Subscreve uma maior utilizagao de
tecnologias genomicas e de diagnostico
avancadas, da telemedicina e de
ferramentas digitais, incluindo a
disponibilizagdo, aos prestadores de
cuidados primdrios, de ferramentas de
apoio a decisdo, a fim de agilizar a
identificacdo precoce e o
encaminhamento de casos suspeitos, para
Sacilitar o diagnoéstico transfronteiras;

Or. en
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Proposta de resolugdo

9. Subscreve uma maior utilizag¢ao de
tecnologias gendmicas e de diagnostico
avangadas, da telemedicina e de
ferramentas digitais, que facilitem o
diagnostico transfronteiras;

Alteraciao 143

Alteracdo

9. Subscreve uma maior utilizag¢ao de
tecnologias genomicas e de diagnostico
avangadas, da telemedicina e de
ferramentas digitais, para facilitar
diagndsticos transfronteiras mais céleres e
exatos, em plena consondncia com os
Regulamentos (UE) 2024/1689, (UE)
2016/679 e (UE) 2025/327,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resoluciao
N.°9

Proposta de resolugdo

9. Subscreve uma maior utilizag¢ao de
tecnologias genomicas e de diagnastico
avangadas, da telemedicina e de
ferramentas digitais, que facilitem o
diagndstico transfronteiras;

Alteraciao 144
Victor Negrescu

Proposta de resolugao
N.? 9-A (novo)

Proposta de resolugdo

AM\1340355PT.docx

Alteracdo

9. Subscreve uma maior utilizag¢ao de
tecnologias genomicas, de diagnosticos
avangados, da telemedicina e de
ferramentas digitais, que assegurem um
acesso equitativo e facilitem a cooperagdo
transfronteiras no dmbito do diagnaostico e
da tomada de decisoes clinicas;

Or. en

Alteracdo

9-A. Insta a Comissdo e os
Estados-Membros a promoverem o
desenvolvimento e o reforgo dos centros
regionais e nacionais de diagndstico de
doencas raras e dos laboratorios
acreditados, incluindo as capacidades de
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realizacdo de testes genomicos e
pré-natais, a fim de assegurar um acesso
atempado e equitativo ao diagnostico
precoce em toda a Unido;

Or. en

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

Schenk

Proposta de resoluciao
N.? 9-A (novo)

Proposta de resolug¢do Alteragado

9-A. Incentiva o desenvolvimento e a
utilizagdo responsavel de ferramentas de
inteligéncia artificial para apoiar o
diagnostico de doencas raras, com vista a
reduzir os atrasos no diagndstico e a
melhorar a exatiddo, assegurando
simultaneamente elevadas normas éticas,
juridicas e de protegdo de dados;

Or. en

Alteracio 146
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Proposta de resoluciao
N.° 9-A (novo)

Proposta de resolug¢do Alteragao

9-A. Solicita tanto uma maior
sensibilizagdo para as doencgas raras como
a ministragdo de formacgao sobre as
doencas raras destinadas aos médicos de
clinica geral, aos médicos de acidentes e
de emergéncia e aos enfermeiros,
refor¢ando simultaneamente as vias de
encaminhamento para os cuidados
especializados;
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Or. el

Alteracao 147
Andras Tivadar Kulja

Proposta de resolugiao
N.° 9-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteragado

9-A.  Solicita um maior nivel de
sensibilizacdo e de formacgdo
especializada em matéria de doengas
raras entre os médicos de clinica geral, os
médicos de urgéncia e emergéncia e os
enfermeiros, reforcando simultaneamente
as vias de encaminhamento para cuidados
especializados e capacitando as
comunidades de doentes;

Or. en

Alteracio 148
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktéria Ferenc

Proposta de resolugiao
N.° 9-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteracdo

9-A.  Preconiza um melhor acesso a
testes genéticos e de diagndstico avancado
nos Estados-Membros, com base nas
necessidades clinicas e nas provas

cientificas;
Or. en
Alteraciao 149
Andras Tivadar Kulja
Proposta de resoluciao
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N.° 9-B (novo)

Proposta de resolugdo

Alteraciao 150

Alteracao

9-B. Reconhece o trabalho
desenvolvido pelas redes europeias de
referéncia (RER), que reiinem
conhecimentos especializados e redes
transfronteiras, e solicita que o seu papel
seja reforcado durante a implementacdo
do Espaco Europeu de Dados de Saude
(EEDS);

Or. en

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

Letizia Moratti, Oliver Schenk

Proposta de resoluciao
N.? 9-B (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracao 151

Alteracdo

9-B. Defende o refor¢o da formacgdo e
da sensibilizac¢do dos profissionais de
saude, em particular dos pediatras e dos
profissionais que prestam cuidados
primadrios, a fim de melhorar o
reconhecimento precoce das doencas
raras;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugiao
N.°10

Proposta de resolugdo

10. Frisa a necessidade de uma
coordenagao reforgada ao nivel da Unido
no tocante a avaliagdo das tecnologias da

PE786.802v01-00

Alteracdo

10.  Defende uma coordenacao
reforgada ao nivel da Unido no tocante a
avaliagdo das tecnologias da saude e a
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saude e a apreciacao dos elementos de apreciacao dos elementos de prova para as

prova para os tratamentos de doengas terapias para doengas raras, incluindo os
raras; medicamentos, os dispositivos médicos, as

solugoes de saude digital e outras
tecnologias ou procedimentos pertinentes,
tendo em conta os desafios especificos
associados a pequenas populagoes de
doentes e a dados clinicos limitados;

Or. en
Alteraciao 152
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Proposta de resolugiao
N.°10

Proposta de resolugdo Alteragao

10. Frisa a necessidade de uma 10. Frisa a necessidade de uma
coordenagao reforgada ao nivel da Unido coordenagao reforgcada ao nivel da Unido
no tocante a avaliacao das tecnologias da no tocante a avaliacao das tecnologias da
saude e a apreciacao dos elementos de saude e a apreciacdo dos elementos de
prova para os tratamentos de doengas raras; prova para os tratamentos de doengas raras;

Assinala que os tratamentos que
proporcionam alivio podem ndo ser
apoiados por provas clinicas sélidas, mas
podem, no entanto, melhorar a vida dos

doentes;

Or. el
Alteracao 153
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Proposta de resolugiao
N.°10

Proposta de resolugdo Alteracdo

10. Frisa a necessidade de uma 10. Frisa a necessidade de uma
coordenagao reforgcada ao nivel da Unido coordenagao reforgada ao nivel da Unido
no tocante a avaliagdo das tecnologias da no tocante a avaliagdo das tecnologias da
saude e a apreciacdo dos elementos de saude, através da aplicacio do
prova para os tratamentos de doencas raras; Regulamento (UE) 2021/2282, ¢ a
AM\1340355PT.docx 75/169 PE786.802v01-00
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Alteraciao 154

apreciacao dos elementos de prova para os
tratamentos de doencas raras;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Proposta de resolugio
N.°10

Proposta de resolugdo

10. Frisa a necessidade de uma
coordenacao reforcada ao nivel da Unido
no tocante a avaliacao das tecnologias da
saude e a apreciacao dos elementos de
prova para os tratamentos de doengas raras;

Alteracao 155
Margarita de la Pisa Carrion

Proposta de resolugio
N.? 10-A (novo)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00

Alteracao

10. Frisa a necessidade de uma
coordenacdo aprimorada e financiada ao
nivel da Unido no tocante a avaliagdo das
tecnologias da satde e a apreciacdo dos
elementos de prova para os tratamentos de
doengas raras;

Or. en

Alteracao

10-A. Solicita que o conceito de
necessidades médicas ndo satisfeitas
abranja igualmente situagcoes em que
existem tratamentos que, embora ndo
curem a doenca, proporcionam melhorias
graduais significativas na qualidade de
vida, na funcionalidade ou na gestio
clinica do doente, como é o caso do
Veyuvec no tratamento da epidermdlise
bolhosa distrofica;

Or. es
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Alteraciao 156
Tomislav Sokol

Proposta de resolucgio
N.° 10-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteraciao 157
Andras Tivadar Kulja

Proposta de resoluciao
N.° 10-A (novo)

Proposta de resolugdo

AM\1340355PT.docx

Alteragdo

10-A. Apoia firmemente a inclusdo dos
medicamentos orfaos na definigdo de
medicamentos de interesse comum
constante da proposta de regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho que
estabelece um quadro para reforcar a
disponibilidade e a seguranca do
abastecimento de medicamentos criticos,
bem como a disponibilidade e a
acessibilidade dos medicamentos de
interesse comum, e que altera o
Regulamento (UE) 2024/795, pois tal
contribuird para reforgar a sua
disponibilidade, acessibilidade e
comportabilidade dos precos em toda a
Unido, em especial para os doentes com
doencas raras e ultrarraras;

Or. en

Alteracdo

10-A. Defende uma cooperagio
reforcada entre os Estados-Membros, a
fim de reduzir as disparidades no que toca
ao acesso atempado a tratamentos para
doencas raras, incluindo medicamentos
orfdos e terapias avangadas; salienta a
necessidade de assegurar que os doentes
beneficiem de tratamentos adequados e de
cuidados especializados em toda a Unido
e sem demora injustificada;
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Alteraciao 158
Billy Kelleher, Stine Bosse

Proposta de resolugiao
N.°11

Proposta de resolugdo

11. Insta os Estados-Membros a
escorarem a produgdo voluntdria conjunta
de provas clinicas, a contratagcdo publica
conjunta e as abordagens solidarias;

Alteracio 159

Or. en

Alteragdo

11. Insta os Estados-Membros a
escorarem a recolha e a compilacdo
voluntdarias conjuntas de provas clinicas, a
aplicacao integral da Diretiva 2011/24/UE
e da Diretiva (UE) 2023/970 e as
iniciativas de cooperacgdo transfronteiras;
defende ainda a adogdo de medidas que
possibilitem a harmonizacgdo das
embalagens dos medicamentos orfaos, a
fim de facilitar a disponibilidade em todos
os Estados-Membros, a contratagcao
publica conjunta e as abordagens
solidarias, para assegurar os melhores
resultados possiveis para as pessoas que
vivem com doencas raras,

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Proposta de resolugao
N.°11

Proposta de resolugdo

11. Insta os Estados-Membros a
escorarem a produ¢do voluntéria conjunta
de provas clinicas, a contratacdo publica
conjunta e as abordagens solidarias;

PE786.802v01-00
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Alteracdo

11. Insta os Estados-Membros a
escorarem a produ¢do voluntaria conjunta
de provas clinicas, a contratagcdo publica
conjunta de medicamentos orfiaos —
conforme previsto na proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho que estabelece um quadro para
reforgar a disponibilidade e a segurancga
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Alteraciao 160
Andras Tivadar Kulja

Proposta de resolugiao
N.°11

Proposta de resolugdo

11. Insta os Estados-Membros a
escorarem a produ¢do voluntéria conjunta
de provas clinicas, a contratagdo publica
conjunta e as abordagens solidarias;

Alteracio 161

do abastecimento de medicamentos
criticos, bem como a disponibilidade e a
acessibilidade dos medicamentos de
interesse comum — e outras formas de
cooperagdo voluntdria que visem
melhorar o acesso e a comportabilidade
dos pregos dos tratamentos para doengas
raras;

Or. en

Alteracao

11. Insta os Estados-Membros a
escorarem a produ¢do voluntéria conjunta
de provas clinicas, a contratagcdo publica
conjunta e as abordagens solidarias, bem
como a aplicagdo integral da Diretiva
2011/24/UE;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugiao
N.°11

Proposta de resolugdo

11. Insta os Estados-Membros a
escorarem a producdo voluntaria conjunta
de provas clinicas, a contratacao publica
conjunta e as abordagens solidarias;

AM\1340355PT.docx

Alteracdo

11. Insta os Estados-Membros a
tomarem parte numa abordagem de
producao voluntéria conjunta de provas
clinicas, em iniciativas de negociacdo e
contratagdo publica e nas abordagens
solidarias, sobretudo no que diz respeito as
terapias de elevado custo;

Or. en
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Alteracio 162

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Proposta de resolugiao
N.°11

Proposta de resolugdo

11. Insta os Estados-Membros a
escorarem a produ¢do voluntéria conjunta
de provas clinicas, a contratagcdo publica
conjunta e as abordagens solidarias;

Alteraciao 163
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resolugio
N.°11

Proposta de resolugdo

11. Insta os Estados-Membros a
escorarem a produ¢do voluntéria conjunta
de provas clinicas, a contratagdo publica
conjunta e as abordagens solidarias;

Alteracio 164
Michele Picaro

Proposta de resoluciao
N.° 11

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00

Alteragdo

11. Insta os Estados-Membros a
escorarem a produ¢do voluntéria conjunta
de provas clinicas, salvaguardando a
plena competéncia nacional no que toca a
decisoes relacionadas com a fixagdo de
precos, os reembolsos e a contratagio
publica conjunta;

Or. en

Alteracao

11. Insta os Estados-Membros e a
Comissdo a escorarem a producao
voluntaria conjunta de provas clinicas, a
negociagdo e a contratagdo publica
conjuntas ¢ as abordagens solidérias;

Or. en

Alteracdo
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11. Insta os Estados-Membros a
escorarem a produ¢do voluntéria conjunta
de provas clinicas, a contratagdo publica
conjunta e as abordagens solidarias,

Alteraciao 165
Margarita de la Pisa Carrion

Proposta de resolugio
N.° 11-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 166
Sirpa Pietikdinen

Proposta de resolugiao
N.° 11-A (novo)

Proposta de resolugdo

AM\1340355PT.docx

11. Insta os Estados-Membros a
escorarem a produ¢do voluntdria conjunta
de provas clinicas;

Or. en

Alteragdo

11-A. Solicita que se assegure que os
doentes com doencas raras recebam
adaptacgoes razoadveis eficazes, que
incluam ndo apenas os tratamentos
médicos, mas também equipamentos e
apoios essenciais, como camas especiais,
cadeiras de rodas, proteses e outros
dispositivos necessdrios. Estes elementos
devem ser considerados parte
fundamental dos cuidados de saude;

Or. es

Alteracdo

11-A. Defende a criacio de um
mecanismo europeu de contratacio
publica conjunta para os medicamentos
orfdos, apoiado pelos Estados-Membros, a
fim de assegurar que todos os doentes
disponham de um acesso atempado e
equitativo a tratamentos eficazes,
promovendo simultaneamente a inovagdao
e o desenvolvimento de novas terapias na

81/169 PE786.802v01-00

PT



Unido;

Or. en

Alteracio 167
Victor Negrescu

Proposta de resoluciao
N.? 11-A (novo)

Proposta de resolu¢do Alteragdo

11-A. Insta a Comissdo e os
Estados-Membros a criarem uma reserva
estratégica europeia e mecanismos
conjuntos de constituicdo de reservas para
medicamentos orfaos e terapias
especializadas essenciais, a fim de evitar
situagoes de escassez e garantir que
nenhum doente fique desprovido de
tratamento devido a vulnerabilidades da
cadeia de abastecimento;

Or. en

Alteracio 168
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Proposta de resoluciao
N.”12

Proposta de resolug¢do Alteragdo

12.  Encoraja vias normativas e Suprimido
incentivos adaptados as doencas
ultrarraras e as terapias avancadas;

Or. en

Alteraciao 169
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Proposta de resoluciao
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N.°12
Proposta de resolugdo

12. Encoraja vias normativas e
incentivos adaptados as doengas
ultrarraras e as terapias avancadas;

Alteracio 170
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resolugio
N.°12

Proposta de resolugdo

12. Encoraja vias normativas e
incentivos adaptados as doencas ultrarraras
e as terapias avancadas;

Alteracio 171
Victor Negrescu

Proposta de resoluciao
N.°12

Proposta de resolugdo

12. Encoraja vias normativas e
incentivos adaptados as doengas ultrarraras

AM\1340355PT.docx
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Alteracao

12. Encoraja o desenvolvimento de vias
normativas adaptadas (como a isen¢do
hospitalar para medicamentos de terapia
avancada), ambientes de testagem e
quadros de incentivos, incluindo
abordagens adaptativas e flexiveis para as
doengas ultrarraras e as terapias avancadas,
zelando sempre por elevadas normas de
segurancga, qualidade e eficacia,

Or. en

Alteracao

12.  Encoraja vias normativas e
incentivos adaptados as doencas ultrarraras
e as terapias avancadas, em especial para
os medicamentos orfaos e as terapias
avangadas, sempre que a fragmentagdo de
mercado resulte em desigualdades
pronunciadas em termos de acesso,

Or. en

Alteracdo

12.  Encoraja vias normativas e
incentivos adaptados as doengas ultrarraras
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e as terapias avancgadas;

Alteracio 172
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resoluciao
N. 12

Proposta de resolugdo

12. Encoraja vias normativas e
incentivos adaptados as doencas ultrarraras
e as terapias avangadas;

Alteraciao 173
Michele Picaro

Proposta de resoluciao
N.° 12-A (novo)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00

e as terapias avangadas, incluindo os
medicamentos inovadores e as terapias
revoluciondrias;

Or. en

Alteracdo

12.  Encoraja vias normativas
adaptadas e incentivos mais robustos no
que toca as doengas ultrarraras e as
terapias avancadas, nomeadamente por
meio de direitos de propriedade
intelectual,

Or. en

Alteracdo

12-A. Salienta que a avaliacdo clinica e
a utilizacdo de abordagens terapéuticas e
de diagndstico inovadoras devem
assegurar a devida participagdo de
profissionais médicos qualificados, a fim
de garantir uma interpretagdo clinica
rigorosa, a seguranca dos doentes e a
integracdo eficaz de informacgoes de
diagnostico complexas;

Or. en
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Alteraciao 174
Andras Tivadar Kulja

Proposta de resolucgio
N.° 12-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracao 175

Alteragdo

12-A. Preconiza o reforgo da capacidade
dos profissionais de saude para
reconhecerem sinais precoces de doengas
raras através de formacdo estruturada —
nomeadamente sobre as ligacoes entre as
patologias comuns na infancia ou na
idade adulta e as potenciais doengas raras
subjacentes — nos cuidados primarios e
especializados, a fim de reduzir os atrasos
no diagndstico;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Proposta de resoluciao
N.13

Proposta de resolugdo

13.  Apoia uma maior transparéncia na
disponibilidade dos tratamentos e nos
elementos de fixagdo de precos sempre que
possivel,

Alteracio 176
Ondrej Dostal

Proposta de resoluciao
N.°13

AM\1340355PT.docx
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Alteracdo

13.  Apoia uma maior transparéncia na
disponibilidade dos tratamentos e nos
elementos de fixagdo de precos sempre que
possivel, sem descurar a protecio de
informagoes comercialmente sensiveis e
assegurando incentivos continuos a
inovacdao;

Or. en
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PT

Proposta de resolugdo

13.  Apoia uma maior transparéncia na
disponibilidade dos tratamentos e nos
elementos de fixa¢do de precos sempre que
possivel,

Alteracao 177

Alteracdo

13.  Apoia uma maior transparéncia na
disponibilidade dos tratamentos e nos
elementos de fixagdo de precos sempre que
possivel, respeitando os prazos que o
direito europeu prevé no que toca as
decisoes de fixacgdo de pregos e
reembolsos;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Proposta de resolugiao
N.°13

Proposta de resolugdo

13.  Apoia uma maior transparéncia na
disponibilidade dos tratamentos e nos
elementos de fixacao de pregos sempre que
possivel;

Alteracao 178
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resolugiao
N.°13

Proposta de resolugdo

13.  Apoia uma maior transparéncia na
disponibilidade dos tratamentos e nos
elementos de fixacdo de precos sempre que
possivel,

PE786.802v01-00

Alteracao

13. Apoia, quando adequado, uma
maior transparéncia na disponibilidade dos
tratamentos, nos elementos de fixagao de
pregos e nas condigoes de reembolso, a
fim de apoiar um acesso equitativo e uma
tomada de decisoes informada;

Or. en

Alteracdo

13.  Apoia uma maior transparéncia na
disponibilidade dos tratamentos e nos
elementos de fixacao de pregos, sempre
que adequado e possivel;

Or. en
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Alteracio 179
Michele Picaro

Proposta de resoluciao
N.°13

Proposta de resolugdo

13.  Apoia uma maior transparéncia na
disponibilidade dos tratamentos e nos
elementos de fixacdo de pregos sempre
que possivel,

Alteracio 180
Sirpa Pietikdinen

Proposta de resoluciao
N.° 13-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 181

Alteracdo

13.  Apoia uma maior transparéncia na
disponibilidade dos tratamentos;

Or. en

Alteracdo

13-A. Insta a Comissdo e os
Estados-Membros a assegurarem a
aplicacao efetiva da Diretiva 2011/24/UE,
de modo a garantir o acesso dos doentes a
tratamentos especializados noutros
Estados-Membros, caso o tratamento em
questdo nao esteja disponivel no seu
Estado-Membro de afiliagcdo;

Or. en

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

Proposta de resolugao
N.° 13-A (novo)

Proposta de resolugdo

AM\1340355PT.docx

Alteracdo
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Alteraciao 182

13-A. Defende uma maior transparéncia
no que toca a fixagdo dos precos dos
medicamentos orfdos e das terapias
avancgadas, a fim de assegurar a
sustentabilidade dos sistemas nacionais de
saude e um acesso equitativo dos doentes;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Proposta de resolugio
N.° 14

Proposta de resolugdo

14. Defende um acompanhamento
sistemdtico das desigualdades no acesso,
nos prazos de reembolso e na
disponibilidade de tratamentos autorizados
nos varios Estados-Membros;

Alteracao 183
Michalis Hadjipantela

Proposta de resolugao
N.° 14

Proposta de resolugdo

14. Defende um acompanhamento
sistematico das desigualdades no acesso,
nos prazos de reembolso e na
disponibilidade de tratamentos autorizados
nos varios Estados-Membros;

PE786.802v01-00
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Alteracao

14. Defende um acompanhamento
sistemdtico das desigualdades no acesso,
nos prazos de reembolso e na
disponibilidade de tratamentos autorizados
nos varios Estados-Membros,
nomeadamente no que diz respeito aos
cuidados de saude transfronteiricos; insta
os Estados-Membros a darem prioridade a
esses reembolsos no caso das doencas
raras e ultrarraras;

Or. el

Alteracdo

14. Defende um acompanhamento
sistematico das desigualdades no acesso,
nos prazos de reembolso, na aplicacio
integral da Diretiva 2011/24/UE e da
Diretiva (UE) 2023/970 e na
disponibilidade de tratamentos autorizados
nos varios Estados-Membros;
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Alteraciao 184

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Proposta de resoluciao
N.” 14

Proposta de resolugdo

14.  Defende um acompanhamento
sistemdtico das desigualdades no acesso,
nos prazos de reembolso e na
disponibilidade de tratamentos autorizados
nos varios Estados-Membros;

Alteracio 185

Alteracdo

14. Defende uma maior transparéncia
e cooperacgdo entre os Estados-Membros,
a fim de reduzir as disparidades
injustificadas no acesso a tratamentos
autorizados para doengas raras em toda a
Uniao, mantendo, simultaneamente, a
competéncia nacional no que toca as
decisoes relativas aos reembolsos;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Proposta de resoluciao
N. 14

Proposta de resolugdo

14.  Defende um acompanhamento
sistematico das desigualdades no acesso,
nos prazos de reembolso e na
disponibilidade de tratamentos
autorizados nos varios Estados-Membros;

Alteraciao 186

Alteracdo

14.  Defende um acompanhamento
sistematico das desigualdades no acesso,
nos prazos de reembolso e na aplicac¢do
integral da Diretiva 2011/24/UE e da
Diretiva (UE) 2023/970;

Or. en

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

Proposta de resoluciao
N.14
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Proposta de resolugdo Alteragao

14.  Defende um acompanhamento 14.  Defende um acompanhamento
sistematico das desigualdades no acesso, sistematico das desigualdades no acesso,
nos prazos de reembolso e na nos prazos de reembolso e na
disponibilidade de tratamentos autorizados disponibilidade de medicamentos e
nos varios Estados-Membros; tratamentos autorizados entre os varios
Estados-Membros e no interior dos
mesmos;
Or. en

Alteraciao 187
Michele Picaro

Proposta de resolugiao

N.° 14

Proposta de resolugdo Alteragao
14.  Defende um acompanhamento 14.  Defende um acompanhamento
sistematico das desigualdades no acesso, sistematico das desigualdades no acesso e
nos prazos de reembolso e na na disponibilidade de tratamentos
disponibilidade de tratamentos autorizados autorizados nos varios Estados-Membros;

nos varios Estados-Membros;

Or. en

Alteracio 188
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resolugiao
N.° 14-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteracdo

14-A. Preconiza o reforg¢o do papel da
Agéncia Europeia de Medicamentos na
coordenagdo da producgdo de provas
(nomeadamente para pequenas
populagoes de doentes), na melhoria da
recolha de dados pos-autorizacdo e na
facilitagdo de vias de acesso aceleradas,
equitativas e atempadas para os
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Alteraciao 189
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resoluciao
N.? 14-B (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 190
Victor Negrescu

Proposta de resoluciao
N.° 15-A (novo)

Proposta de resolugdo

AM\1340355PT.docx

tratamentos de doencas raras em todos os
Estados-Membros;

Or. en

Alteracdo

14-A. Insta a Autoridade de Preparacio
e Resposta a Emergéncias Sanitarias a, se
for caso disso, ajudar a assegurar a
disponibilidade e a distribuicdo equitativa
de tratamentos criticos e terapias
avangadas para doengas raras,
nomeadamente através do planeamento
da preparacgdo, da coordenacdo e do apoio
a contratacdo publica conjunta, quando
pertinente;

Or. en

Alteracdo

15-A. Preconiza o reforgo da
coordenacdo ao nivel da Unido, a fim de
apoiar um acesso atempado, equitativo e
sustentdavel a medicamentos inovadores
para doencgas raras, nomeadamente
através da produgdo conjunta de provas,
de vias de acesso precoce e da cooperagio
voluntaria entre os Estados-Membros;

Or. en
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Alteracio 191
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resolugiao
N.° 15-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 192

Alteragdo

15-A. Insta a Comissdo a assegurar que
o financiamento publico atribuido a
investigag¢do sobre medicamentos orfaos e
terapias avancadas seja acompanhado de
condigoes que garantam a
comportabilidade dos precos, a
acessibilidade, a disponibilidade e um
retorno publico justo em todos os
Estados-Membros;

Or. en

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

Letizia Moratti

Proposta de resolugiao
N.°16

Proposta de resolugdo

16. Reclama uma estratégia de
investigagdo sobre as doengas raras a
escala da Unido, alinhada com o
financiamento do Horizonte Europa;

PE786.802v01-00

PT

Alteracdo

16. Reclama uma estratégia de
investigagdo sobre as doengas raras a
escala da Unido, alinhada com o
financiamento do Horizonte Europa,
aproveitando as iniciativas e os
instrumentos existentes e assegurando a
coordenacgdo com os mesmos, incluindo a
Alian¢a Europeia para a Investigagdo
sobre as Doencas Raras (ERDERA), as
redes europeias de referéncia (RER), o
Consorcio Internacional para a
Investigacdo sobre Doencas Raras
(IRDiRC) e a Iniciativa Saude Inovadora,
a fim de evitar duplicacoes;
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Alteraciao 193
Oliver Schenk

Proposta de resolugiao
N.°16

Proposta de resolugdo

16. Reclama uma estratégia de
investigagdo sobre as doengas raras a
escala da Unido, alinhada com o
financiamento do Horizonte Europa;

Alteraciao 194
Katerina Konecna

Proposta de resolugiao
N.°16

Proposta de resolugdo

16. Reclama uma estratégia de
investigagdo sobre as doengas raras a
escala da Unido, alinhada com o
financiamento do Horizonte Europa,

Alteraciao 195

AM\1340355PT.docx

Or. en

Alteragdo

16. Reclama uma estratégia de
investigagdo sobre as doengas raras a
escala da Unido, alinhada com o
financiamento do Horizonte Europa,
aproveitando as iniciativas e os
instrumentos existentes e assegurando a
coordenacdo com os mesmos, em especial
a Alianca Europeia para a Investigacdo
sobre as Doencas Raras (ERDERA) e as
redes europeias de referéncia (RER);

Or. en

Alteracdo

16. Reclama uma estratégia de
investigagdo sobre as doengas raras a
escala da Unido, respaldada pelo
or¢camento e pelos programas da UE e
baseada na agenda estratégica de
investigacdo e inovacdo Alianca Europeia
para a Investigagdo sobre as Doencas
Raras;

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

Proposta de resoluciao

N.” 16

Proposta de resolugdo Alteragao
16.  Reclama uma estratégia de 16.  Reclama a criag¢do de uma
investigacao sobre as doencgas raras a estratégia de investigacao e inovagdo sobre
escala da Unido, alinhada com o as doencas raras a escala da Unido,
financiamento do Horizonte Europa; alinhada com os programas de

financiamento da Unido, incluindo o
Horizonte Europa e os seus sucessores,

Or. en

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

Proposta de resolugio

N.°16

Proposta de resolugdo Alteracao
16.  Reclama uma estratégia de 16.  Reclama uma estratégia de
investigacdo sobre as doencas raras a investigacdo sobre as doencas raras a
escala da Unido, alinhada com o escala da Unido, alinhada com o
financiamento do Horizonte Europa; financiamento do Horizonte Europa e

dotada de vertentes de investigacio que
incidam especificamente nas doencas
raras pedidtricas,

Or. en

Alteraciao 197
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resoluciao
N.° 16-A (novo)

Proposta de resolug¢do Alteragdo

16-A. Solicita, no contexto do Fundo
Europeu de Competitividade (FEC) e do
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quadro financeiro plurianual pos-2027
(2028-2034), um financiamento
estrutural, previsivel e a longo prazo para
as doencas raras, em toda a cadeia de
valor da saude, desde a investigacdo a
inovagdo, passando ainda pela
governagdo, a prestacdo de cuidados de
saude, a digitalizacdo e a disponibilidade
de medicamentos, dispositivos médicos e
outras tecnologias da saude;

Or. en

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

Proposta de resolugio
N.° 16-B (novo)

Proposta de resolugdo Alteragao

16-B. Salienta a necessidade de apoiar
explicitamente, no ambito dos
instrumentos de financiamento da Unido,
as prioridades transversais em matéria de
saude, incluindo o impacto das alteracoes
climaticas na saude, a sustentabilidade a
longo prazo e o desenvolvimento das redes
europeias de referéncia (RER), bem como
a realizacdo de progressos no que se
refere as infraestruturas digitais no
dominio da saude, em particular o Espago
Europeu de Dados de Saude (EEDS) e a
adocgdo de tecnologias emergentes, como a
inteligéncia artificial;

Or. en
Alteraciao 199
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Proposta de resoluciao
N.? 16-C (novo)
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Proposta de resolugdo

Alteracao 200

Alteracdo

16-C. Defende um investimento urgente
e sustentado para assegurar a
interconexdo e a interoperabilidade dos
biobancos, dos registos, da iniciativa
«Mais de Um Milhdo de Genomas» e das
infraestruturas de investigacdo nacionais,
com vista a criar um ecossistema
pan-europeu de investigagdo e inovagao
em matéria de doencas raras que seja
plenamente funcional e apoiado por um
financiamento estdvel e continuo;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugao
N.°17

Proposta de resolugdo

17. Incentiva o agrupamento de
infraestruturas de investigagao e
biobancos;

Alteracio 201
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Proposta de resolugiao
N.° 17-A (novo)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00

Alteracao

17. Incentiva o agrupamento e a
ligacdo em rede de infraestruturas de
investigacao, biobancos e plataformas de
dados a nivel da Unido, assegurando a
sua acessibilidade, interoperabilidade e
sustentabilidade a longo prazo;

Or. en

Alteracdo

17-A. Insta a Comissdo e os
Estados-Membros a apoiarem e a
reforcarem as instituigoes de investigagdo
publicas e sem fins lucrativos, as

96/169 AM\1340355PT.docx



universidades e as instalacoes publicas de
fabrico envolvidas no desenvolvimento e
na producgdo de medicamentos e
tratamentos para doengas raras, com vista
a diversificar a oferta, fortalecer a
autonomia estratégica e reduzir a
dependéncia excessiva de mercados
farmacéuticos altamente concentrados ou
oligopolistas;

Or. en

Alteracio 202

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

Proposta de resolugio
N.° 17-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteragao

17-A. Defende o reforco do investimento
nas capacidades de investigacdo
biomédica da Unido, incluindo em
laboratdorios, hospitais e universidades
publicos, a fim de reduzir a dependéncia
de paises terceiros no atinente ao
desenvolvimento de terapias inovadoras;

Or. en
Alteracio 203
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Proposta de resolucao
N.°18

Proposta de resolug¢do Alteragdo
18.  Respalda a coordenacdo das 18.  Respalda o desenvolvimento de
agendas de investigacao para evitar agendas de investigacao coordenadas a
duplicagdes; nivel da Unido, para maximizar o impacto
e evitar duplicacgoes de esforgos;

Or. en
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Alteracio 204
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Proposta de resoluciao
N.° 18-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteragdo

18-A. Insta a Comissdo a assegurar que
todos os projetos de investigagdo,
desenvolvimento e inovacdo sobre
doengas raras que recebam
financiamento da Unido ou publico
fiquem sujeitos a condicionalidades
sociais e de fixacdo de pregos
vinculativas, incluindo uma fixagdo de
precos justa e transparente, a
comportabilidade dos precos para os
sistemas de saude publica e o acesso
aberto aos dados de investigagdo, aos
resultados e a propriedade intelectual
financiada por fundos publicos, a fim de
maximizar o valor publico e o acesso dos
doentes;

Or. en

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

Proposta de resoluciao
N.° 18-A (novo)

Proposta de resolug¢do Alteragdo

18-A. Defende a integracdo, sempre que
tal seja cientificamente pertinente, dos
dados relativos a exposicao ambiental e
profissional e dos dados relativos as
determinantes sociais nas coortes de
investigacdo sobre doencas raras, nos
registos e na producdo de provas do
mundo real, em plena conformidade com
as regras em matéria de protecdo de
dados, a fim de melhorar a compreensdo
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do aparecimento, da gravidade, da
progressao e das desigualdades nos
resultados da doenca;

Or. en

Alteracio 206
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Proposta de resolucao
N.°19

Proposta de resolugdo Alteracdo
19. Insta a uma maior participagdo dos 19. Insta a uma maior participagdo dos
doentes na governagao da investigagao; doentes na governagao da investigagao,

nomeadamente através da recolha
sistemadtica de dados comunicados pelos
doentes, com vista a permitir uma
compreensdo mais minuciosa dos
sintomas das doencas e das necessidades
dos doentes;

Or. en

Alteracio 207
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Proposta de resolucao
N.°19

Proposta de resolug¢do Alteragdo
19.  Insta a uma maior participagio dos 19.  Insta a participacdo sistemdtica e
doentes na governagdo da investigagao; significativa dos doentes e das

organizacoes de doentes na governagdo da
investigacao, na definigdo de prioridades e
nos processos de avaliacao;

Or. en
Alteracio 208
Andras Tivadar Kulja
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Proposta de resolucido
N.°19

Proposta de resolugdo

19. Insta a uma maior participagdo dos
doentes na governagao da investigagao;

Alteracio 209

Alteracao

19. Insta a uma maior participagao dos
doentes na governacao da

investigacao, nomeadamente com base na
experiéncia do mundo real e em
resultados comunicados pelos doentes;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Proposta de resoluciao
N.19

Proposta de resolugdo

19. Insta a uma maior participagdo dos
doentes na governagdo da investigagao;

Alteracio 210
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resolugiao
N.° 19-A (novo)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00

Alteracdo

19. Insta a uma maior participagdo dos
doentes, conduzida pelas organizagoes
que 0s representam, na governacgao da
investigacao;

Or. en

Alteracdo

19-A. Defende um aumento da
investigagdo e do acompanhamento das
determinantes ambientais das doencas
raras, incluindo a exposi¢do a produtos
quimicos perigosos, desreguladores
endocrinos e poluicao industrial;
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Or. en

Alteracao 211
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Proposta de resolugiao

N.° 20

Proposta de resolugdo Alteracao
20. Incita as parcerias publico-privadas 20. Incita o desenvolvimento de
centradas nas necessidades ndo satisfeitas; parcerias publico-privadas sujeitas a

condicoes de acessibilidade e
comportabilidade dos precos e
direcionadas para as necessidades
médicas nao satisfeitas no dominio das
doencas raras,

Or. en

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

Proposta de resolugio

N.°20

Proposta de resolugdo Alteracao
20. Incita as parcerias publico-privadas 20. Incita as parcerias publico-privadas
centradas nas necessidades ndo satisfeitas; centradas nas necessidades ndo satisfeitas e

que, ao mesmo tempo, assegurem a
transparéncia, a supervisao publica e um
acesso equitativo as inovagoes que delas
resultem;

Or. en
Alteracao 213
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis
Proposta de resoluciao
N.° 20-A (novo)
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Proposta de resolugdo Alteragao

20-A. Defende que se dé maior atengdo
as doencas pedidatricas ultrarraras, que
representam uma drea critica em termos
de necessidades médicas nao satisfeitas,
por forga da sua prevaléncia
extremamente baixa, do seu impacto
clinico grave e da insuficiéncia dos
esforgos de investigagdo e dos
investimentos no desenvolvimento de
tratamentos eficazes; observa que estas
condicoes colocam desafios especificos a
inovagdo, incluindo pequenas populacoes
de doentes, heterogeneidade clinica e
incentivos comerciais limitados; salienta,
por conseguinte, a necessidade de
medidas proporcionadas de apoio
regulamentar, financeiro e cientifico, de
modo a facilitar o desenvolvimento e o
acesso a terapias para as criangas
afetadas;

Or. en

Alteracio 214
Ondfiej Dostal

Proposta de resoluciao
N.°20-A (novo)

Proposta de resolug¢do Alteragao

20-A. Insta a Comissao e os
Estados-Membros a assegurarem que as
parcerias publico-privadas no dominio
das doencas raras e da investigacao
Jfarmacéutica assentem numa governagao
justa e transparente e que 0s
investimentos publicos produzam valor
publico, evitando situagcoes em que os
investimentos e os riscos sejam suportados
principalmente pelas autoridades publicas
enquanto os lucros sao privatizados, e
promovendo um retorno equitativo do
financiamento publico, precos
comportaveis e resultados acessiveis para
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Alteracao 215
Margarita de la Pisa Carrion

Proposta de resoluciao
N.? 20-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 216

os doentes;

Or. en

Alteracdo

20-A. Destaca a importincia de
promover redes de apoio entre familias,
proporcionando espagos de encontro e
acompanhamento que permitam a
partilha de experiéncias, a redugdo da
carga emocional associada ao diagnéstico
e a disponibilizacdo de orientacoes
prdticas sobre a forma de organizar a vida
quotidiana face a doenca, numa
perspetiva realista;

Or. es

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resoluciao
N.° 21

Proposta de resolugdo

21.  Apoia o financiamento da Unido
para a investigac¢ao translacional e clinica;

Alteracao 217
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Alteracdo

21.  Apoia o financiamento da Unido
para a investigacao translacional, clinica e
sobre a execucgdo, a fim de colmatar o
fosso entre as descobertas cientificas, a
investigagdo pré-clinica e o acesso dos
doentes;

Or. en
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Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resoluciao

N.° 21

Proposta de resolugdo Alteragao
21.  Apoia o financiamento da Unido 21.  Apoia a mobilizacio do
para a investigacao translacional e clinica; financiamento da Unido para a

investigagdo translacional e clinica;

Or. en
Alteracao 218
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse
Proposta de resolugiao
N.° 21

Proposta de resolugdo Alteragao
21.  Apoia o financiamento da Unido 21.  Apoia o financiamento da Unido
para a investigacao translacional e clinica; para a investigacao transnacional e
clinica;
Or. en

Alteracio 219
Ondfiej Dostal

Proposta de resoluciao
N.° 21-A (novo)

Proposta de resolug¢do Alteragdo

21-A. Insta a Comissao e os
Estados-Membros a assegurarem que a
investigacdo transnacional e clinica
financiada por fundos publicos
proporcione propriedade publica, um
retorno justo e um acesso a pre¢os
comportaveis, e pede-lhes ainda que
evitem a privatizagdo de inovagcoes
financiadas por fundos publicos e a
fixagdo de pregos excessivos para
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Alteracao 220

tratamentos financiados pelos sistemas de
saude publicos;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugio
N.°22

Proposta de resolugdo

22. Reclama uma melhor coordenagao
transfronteiras dos ensaios clinicos;

Alteracao 221

Alteracao

22. Reclama uma melhor coordenagao
transfronteiras dos ensaios clinicos em toda
a Unido, incluindo a simplificacdo dos
procedimentos administrativos e uma
melhoria do acesso dos doentes;
preconiza, em particular, vias de
desenvolvimento clinico proporcionadas e
flexiveis para as doencas raras e
ultrarraras, racionalizando os requisitos,
se for caso disso, sem afrouxar as normas
regulamentares, a fim de facilitar a
conversdo da investigacdo em aplicacoes
clinicas e de evitar encargos
desproporcionados suscetiveis de
prejudicar o desenvolvimento de terapias
para populagoes de doentes muito
pequenas, melhorando a acessibilidade
dos doentes que sofrem dessas doencas;

Or. en

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

Proposta de resolugao
N.° 22-A (novo)

Proposta de resolugdo
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Alteracdo

22-A. Congratula-se com as medidas
previstas na proposta de Regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho que
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estabelece um quadro de medidas de
reforgo dos setores biotecnologico e de
biofabricagdo da Unido, em especial no
dominio da saude, e que altera os
Regulamentos (CE) n.° 178/2002, (CE)
n.” 1394/2007, (UE) n.” 536/2014, (UE)
2019/6, (UE) 2024/795 e (UE) 2024/1938
(Regulamento Europeu Biotecnologia),
tendo em vista a melhoria do
Jfuncionamento dos ensaios clinicos
transfronteiras e multinacionais no
dominio das doencas raras; observa que
essas medidas visam tornar a realizacdo
dos ensaios mais flexivel e eficiente,
nomeadamente através de requisitos
regulamentares proporcionados, do
tratamento flexivel das alteragoes aos
protocolos, do apoio a estudos
combinados que envolvam medicamentos,
dispositivos médicos ou meios de
diagnostico e da utilizacdo de
instrumentos inovadores, mantendo
simultaneamente elevadas normas de
seguranca dos doentes, qualidade dos
dados e supervisao regulamentar;

Or. en

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

Proposta de resolugiao
N.°? 22-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteracdo

22-A. Preconiza a adog¢do de medidas
para simplificar os procedimentos
administrativos aplicdveis aos ensaios
clinicos sobre doencas raras na Unido, a
fim de tornar a Unido mais atrativa para
a inovacdo biomédica e acelerar o acesso
dos doentes a terapias inovadoras;

Or. en
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Alteracio 223

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Proposta de resoluciao
N.”23

Proposta de resolugdo

23. Solicita metas mensurdveis para a
colaboracdo e os resultados da
investigacdo;

Alteracao 224

Alteracdo

Suprimido

Or. el

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugio
N.°23

Proposta de resolugdo

23. Solicita metas mensuraveis para a
colaboracao ¢ os resultados da
investigacao;

Alteracio 225
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resoluciao
N.° 23-A (novo)

Proposta de resolugdo

AM\1340355PT.docx

Alteracao

23. Solicita a definicdo de metas e
indicadores mensuraveis para a
colaboracao ¢ os resultados da
investigacdo, bem como para o impacto
desta ao nivel da Unido;

Or. en

Alteracdo

23-A. Congratula-se com a proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho que estabelece um quadro de
medidas de reforgo dos setores
biotecnologico e de biofabricacio da
Unido, em especial no dominio da saude,
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Alteracio 226

e que altera os Regulamentos (CE)
n.°178/2002, (CE) n.° 1394/2007, (UE)
n.” 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795
e (UE) 2024/1938 (Regulamento Europeu
Biotecnologia); defende que cumpre
consagrar uma atengdo constante a
criagcdo de um quadro regulamentar mais
eficiente para o setor das ciéncias da vida
da Unido, a reducgdo dos prazos e ao
aumento dos incentivos a continuacdo da
investigacdo, do desenvolvimento e da
producao de terapias inovadoras na
Uniao;

Or. en

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

Proposta de resolugao
N.° 23-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracao 227
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resolugao
N.? 23-B (novo)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00

108/169

Alteracao

23-A. Defende o reforco da lideranca
cientifica europeia na drea da
investigacdo sobre doencas raras, zelando
por que as infraestruturas estratégicas de
investigacdo permanecam sob controlo
europeu;

Or. en

Alteracdo

23-B. Incentiva os Estados-Membros a
racionalizarem e a encurtarem os
processos regulamentares,
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Alteracao 228
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Proposta de resolugio
N.° 24

Proposta de resolugdo

24. Solicita a plena interoperabilidade
dos registos de doengas raras € um maior
desenvolvimento das infraestruturas de
partilha de dados e de registo de doengas
raras;

Alteracio 229

especificamente no que diz respeito aos
ensaios clinicos, de modo a apoiar a
investigacdo e o desenvolvimento de
terapias para doencgas raras;

Or. en

Alteragdo

24. Solicita a plena interoperabilidade
dos registos de doengas raras e um maior
desenvolvimento das infraestruturas de
partilha de dados e de registo de doencas
raras; insta a Comissdo a apoiar o
desenvolvimento, a interoperabilidade e a
sustentabilidade a longo prazo dos
registos europeus de doentes com doencgas
raras, com base em normas comuns que
assegurem o consentimento informado
dos doentes e salvaguardas solidas no que
toca a protegdo dos dados pessoais, com o
objetivo de melhorar a capacidade de
investigacdo, reforgar os conhecimentos
sobre doengas raras e facilitar o
desenvolvimento de novos meios de
diagnostico e tratamentos;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Proposta de resoluciao
N.° 24

Proposta de resolugdo

24. Solicita a plena interoperabilidade
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Alteracdo

24. Solicita a plena interoperabilidade
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dos registos de doengas raras € um maior
desenvolvimento das infraestruturas de
partilha de dados e de registo de doencgas
raras;

Alteracao 230
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resolugio
N.° 24

Proposta de resolugdo

24. Solicita a plena interoperabilidade
dos registos de doengas raras € um maior
desenvolvimento das infraestruturas de
partilha de dados e de registo de doengas
raras;

Alteracio 231

dos registos de doengas raras € um maior
desenvolvimento das infraestruturas de
partilha de dados e de registo de doengas
raras, assegurando a integragdo coerente
dos codigos ORPHA em todos os registos
e sistemas de saude;

Or. en

Alteracao

24. Solicita a plena interoperabilidade
dos registos de doengas raras e um maior
desenvolvimento das infraestruturas de
partilha de dados e de registo de doencas
raras, tirando partido do potencial dos
registos ja existentes nos
Estados-Membros;

Or. en

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

Letizia Moratti

Proposta de resolugiao
N.° 24

Proposta de resolugdo

24. Solicita a plena interoperabilidade
dos registos de doengas raras € um maior
desenvolvimento das infraestruturas de
partilha de dados e de registo de doengas
raras;
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Alteracdo

24. Solicita a plena interoperabilidade
dos registos de doengas raras e um maior
desenvolvimento das infraestruturas de
partilha de dados e de registo de doencas
raras, incluindo a Plataforma Europeia
para o Registo de Doengas Raras;

Or. en
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Alteracio 232
Katerina Konecna

Proposta de resoluciao
N.” 24

Proposta de resolugdo

24. Solicita a plena interoperabilidade
dos registos de doengas raras € um maior
desenvolvimento das infraestruturas de
partilha de dados e de registo de doencgas
raras;

Alteraciao 233

Alteracdo

24. Solicita a plena interoperabilidade
dos registos de doengas raras € um maior
desenvolvimento das infraestruturas de
partilha de dados e de registo de doengas
raras, incluindo os biobancos;

Or. en

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

Deloge, Viktoria Ferenc

Proposta de resoluciao
N.° 25

Proposta de resolugdo

25.  E favoravel a integracio de dados
sobre as doencas raras no Espaco Europeu
de Dados de Saude criado pelo
Regulamento (UE) 2025/327 enquanto
etapa essencial do processo da sua
aplicacdo;

Alteraciao 234
Sirpa Pietikdinen

Proposta de resolugido
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Alteracdo

25.  E favoravel a integragdo de dados
sobre as doengas raras no Espaco Europeu
de Dados de Saude criado pelo
Regulamento (UE) 2025/327 enquanto
etapa essencial do processo da sua
aplicacdo, desde que essa integragio ndo
conduza a um armazenamento
centralizado de dados de saude sensiveis
ao nivel da Unido e seja levada a cabo no

pleno respeito pelos direitos dos doentes,

incluindo o consentimento explicito;

Or. en

PE786.802v01-00

PT



PT

N.° 25-A (novo)
Proposta de resolugdo Alteragdo

25-A. Incentiva a utilizacdo eficaz do
Espago Europeu de Dados de Saude
(EEDS) para a prestacdo de cuidados de
saude relacionados com doencas raras,
incluindo a partilha responsavel e a
utilizacdo secundaria de dados de saude
para melhorar o diagndéstico, o tratamento
e os resultados da investigacao,
respeitando plenamente as normas éticas
e de protecio de dados;

Or. en
Alteracao 235
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Proposta de resolugio
N.° 26
Proposta de resolugdo Alteracao
26. Encoraja a utilizagdo sistematica de 26. Encoraja a utilizagdo sistematica de
sistemas de codificacdo normalizados; sistemas de codificacdo normalizados,

como os codigos ORPHA geridos pela
Orphanet, que ja identificaram mais de
22 000 nomes principais e sinonimos, e
aos quais foram atribuidos identificadores
numéricos unicos e inalteraveis, que
podem ser prontamente integrados nos
registos e bases de dados nacionais, a fim
de melhorar a normalizacdo, a
comparabilidade e a interoperabilidade
dos dados;

Or. en

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

Proposta de resoluciao
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N.° 26
Proposta de resolugdo

26. Encoraja a utilizacdo sistematica de
sistemas de codificagdo normalizados;

Alteracao 237

Alteracao

26.  Encoraja a utilizagdo sistematica de
sistemas de codificacdo normalizados ,
incluindo os codigos ORPHA, a fim de
melhorar a identificagdo, a visibilidade e
a comparabilidade das doencgas raras em
todos os Estados-Membros;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugiao
N.? 26

Proposta de resolugdo

26. Encoraja a utilizacdo sistematica de
sistemas de codificacdo normalizados;

Alteracio 238
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Proposta de resoluciao
N.° 26

Proposta de resolugdo

26. Encoraja a utilizagdo sistematica de
sistemas de codificacdo normalizados;
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Alteracao

26.  Encoraja a utilizagdo sistematica de
sistemas de codificacdo normalizados e
normas comuns relativas aos dados para
as doencas raras em todos os
Estados-Membros;

Or. en

Alteracdo

26.  Encoraja a utilizagdo sistematica de
um sistema de codificagdo comum para
todos os Estados-Membros e financiado
pela Unido;

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

Proposta de resolucgio

N.° 26

Proposta de resolugdo Alteracao
26. Encoraja a utilizagdo sistematica de 26. Encoraja a utilizagdo sistematica de
sistemas de codificagdo normalizados; sistemas de codificagdo normalizados em

todos os Estados-Membros;

Or. en
Alteracio 240
Katefina Konecna
Proposta de resolucao
N.” 26
Proposta de resolug¢do Alteracdo
26. Encoraja a utilizagdo sistematica de 26.  Encoraja a utilizagdo sistematica
sistemas de codificacdo normalizados; dos codigos ORPHA,;
Or. en
Alteracio 241
Marie-Luce Brasier-Clain, Aleksandar Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc
Proposta de resolucao
N.*27
Proposta de resolug¢do Alteracdo
27.  Preconiza a integragdo de uma rede 27.  Preconiza a integragdo de uma rede
europeia federada de dados sobre as europeia federada de dados sobre as
doengas raras enquanto etapa da doencas raras enquanto etapa da
implantacao do Espago Europeu de Dados implantacao do Espago Europeu de Dados
de Sautde; de Saude, com base numa arquitetura
descentralizada e federada que assegure o
controlo dos Estados-Membros sobre o
acesso aos dados e a respetiva utilizacdo;
Or. en
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Alteracio 242
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,
Letizia Moratti

Proposta de resolugiao

N.°27

Proposta de resolugdo Alteragado
217. Preconiza a integracdo de uma rede 217. Preconiza a integracdo de uma rede
europeia federada de dados sobre as europeia de dados sobre as doengas raras
doengas raras enquanto etapa da baseada nas infraestruturas existentes da
implanta¢ao do Espaco Europeu de Dados Uniao, incluindo a Plataforma Europeia
de Saude; para o Registo de Doencas Raras,

enquanto etapa da implantag¢do do Espago
Europeu de Dados de Saude;

Or. en
Alteracio 243
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Proposta de resolucao
N.*27

Proposta de resolug¢do Alteragao

27.  Preconiza a integracdo de uma rede 27.  Preconiza o desenvolvimento de
europeia federada de dados sobre as uma rede europeia federada de dados sobre
doengas raras enquanto etapa da as doencas raras, de modo a permitir que
implantacdo do Espagco Europeu de os dados sejam objeto de um acesso
Dados de Saude; transfronteiras seguro e eficiente,

enquanto primeira etapa da integragdo dos
dados ao nivel da Unido;

Or. en
Alteracio 244
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Proposta de resoluciao
N.° 27-A (novo)
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Proposta de resolugdo

Alteracio 245

Alteracdo

27-A. Defende a criagdo de um quadro
europeu para a governagdo dos dados
sobre as doencas raras, normalizando as
regras de acesso, reutilizacdo e gestio dos
dados em todos os Estados-Membros.
Entende que este quadro deve incluir
mecanismos transparentes que assegurem
0 acesso a investigagdo, uma participacdo
significativa dos doentes e uma
coordenacdo sem descontinuidades entre
registos, bases de dados genomicas e
infraestruturas de dados clinicos;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resoluciao
N.” 28

Proposta de resolug¢do
28. Convida a partilha transfronteiras

segura de dados observando as regras de
privacidade;

PE786.802v01-00
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Alteracdo

28. Convida a partilha transfronteiras
segura e interoperdavel de dados para fins
clinicos e de investigacdo, assegurando o
pleno cumprimento das regras da Unido
em matéria de protegdo de dados e
privacidade, em especial as dispostas no
Regulamento (UE) 2016/679; salienta que
para salvaguardar os direitos dos doentes
é imperativo assegurar quadros de
governacdo solidos, elevadas normas de
seguranca dos dados e a utilizacdo de
tecnologias de preservagdo da
privacidade, incluindo a pseudonimizagdo
e a anonimizacdo; sublinha a necessidade
de assegurar a transparéncia, o
consentimento informado e a confianca
dos doentes, facilitando simultaneamente
a utilizacdo secundaria de dados de saude
para fins de investigacdo e inovagao,
nomeadamente no dominio das doencas
raras;
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Or. en

Alteracao 246
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti

Proposta de resolugiao

N.° 28

Proposta de resolugdo Alteragado
28. Convida a partilha transfronteiras 28. Convida a partilha transfronteiras
segura de dados observando as regras de segura de dados observando as regras de
privacidade; protecdo dos dados e privacidade, a fim de

reforgar a confianga dos doentes na
utilizagdo dos respetivos dados de saude;

Or. en

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

Proposta de resolugiao

N.° 28

Proposta de resolugdo Alteracao
28. Convida a partilha transfronteiras 28. Convida a partilha transfronteiras
segura de dados observando as regras de segura de dados, sob reserva do
privacidade; consentimento explicito, informado e livre

dos doentes e das mais elevadas normas
de protecio de dados,

Or. en

Alteracio 248
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resoluciao
N.° 28-A (novo)

Proposta de resolug¢do Alteragdo
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28-A. Solicita orientacoes claras sobre a
utilizacdo de ferramentas digitais e da
inteligéncia artificial na investigagdo, no
desenvolvimento, no rastreio, no
acompanhamento e no tratamento de
doencas raras; solicita ainda uma
avaliacdo do potencial inerente a
utilizacdo da inteligéncia artificial para
apoiar a inovagdo;

Or. en

Alteracio 249
Sirpa Pietikidinen

Proposta de resoluciao
N.° 28-A (novo)

Proposta de resolug¢do Alteragao

28-A. Insta a Comissao e os
Estados-Membros a reforcarem a
cooperagdo internacional e a
aprendizagem mutua em dreas como as
ciéncias da saude e as tecnologias
médicas, nomeadamente retirando
ensinamentos de paises terceiros, a fim de
promover a inovagdo, melhorar a
prestacdo de cuidados de saude e reforcar
a competitividade mundial da Unido no
setor da saude;

Or. en

Alteracao 250
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondi'ej Knotek, Viktéria Ferenc

Proposta de resoluciao

N.°29

Proposta de resolug¢do Alteragdo
209. Solicita orientagdes da Unido sobre 29. Solicita orientagdes da Unido sobre
percursos de cuidados integrados e percursos de cuidados integrados e
PE786.802v01-00 118/169 AM\1340355PT.docx



multidisciplinares; multidisciplinares, assegurando a
integracdo dos prestadores de cuidados
primdrios, enquanto principais pontos de
entrada no sistema de saude;

Or. en

Alteracio 251
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Proposta de resolugio
N.°29

Proposta de resolugdo Alteragdo
29. Solicita orientagdes da Unido sobre 29. Solicita o desenvolvimento de
percursos de cuidados integrados e orientacdes ao nivel da Unido sobre
multidisciplinares; percursos de cuidados integrados,

multidisciplinares, centrados no doente e
que abranjam toda a sua vida,

Or. en

Alteracio 252
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Proposta de resolucao
N.°29

Proposta de resolug¢do Alteracdo
29. Solicita orientagdes da Unido sobre 29. Solicita orientagdes da Unido sobre
percursos de cuidados integrados e percursos de cuidados holisticos, centrado
multidisciplinares; no doente e multidisciplinares para as

pessoas que vivem com doengas raras,

Or. en
Alteracio 253
Katefina Konec¢na
Proposta de resolucao
N.°29
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Proposta de resolugdo
29. Solicita orientacoes da Unido

sobre percursos de cuidados integrados e
multidisciplinares;

Alteracio 254
Victor Negrescu

Proposta de resoluciao
N.° 29-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 255
Michele Picaro

Proposta de resolugiao
N.° 29-A (novo)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00

PT

Alteracdo

29. Solicita a melhoria dos cuidados
de saude transfronteiricos e a
continuidade entre os cuidados pedidtricos
e os cuidados para adultos;

Or. en

Alteracdo

29-A. Salienta que as politicas para as
doengas raras devem assegurar a
continuidade dos cuidados ao longo da
vida, incluindo um seguimento,
acompanhamento e coordenagdo
adequados entre os servigos pedidtricos e
para adultos, tendo em conta a natureza
cronica e progressiva de muitas das
doencas raras;

Or. en

Alteracdo

29-A. Apoia a criagdo de percursos de
cuidados coordenados e centrados no
doente, incluindo o acesso a apoio
psicossocial e na drea da saude mental,
em particular para as pessoas que vivem
com doengas complexas, incapacitantes
ou de longa duracdo que exijam cuidados
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altamente especializados e coordenados;

Or. en

Alteracio 256
Sirpa Pietikidinen

Proposta de resoluciao
N.? 29-A (novo)

Proposta de resolu¢do Alteragdo

29-A. Salienta a importincia de
assegurar um financiamento sustentdvel e
transparente para as organizagoes de
doentes, reconhecendo o seu papel
fundamental no que toca a defesa de
interesses, a sensibilizacdo, a recolha de
dados e aos servicos de apoio, em
particular no dominio das doencas raras;

Or. en

Alteracio 257
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Adam Jarubas, Letizia

Moratti, Oliver Schenk

Proposta de resolugiao
N.? 29-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteracdo

29-A. Insta a Comissdo e os
Estados-Membros a promoverem a
integracgdo do apoio a saude mental nos
percursos de cuidados dos doentes a quem
foi diagnosticada uma doenca rara, e em
particular aqueles que ndo tém acesso a
um tratamento eficaz;

Or. en

Alteracio 258
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PT

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

Proposta de resolucgio
N.? 29-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracao 259
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resoluciao
N.” 30

Proposta de resolug¢do
30. Incentiva o reconhecimento dos

efeitos socioeconomicos nas familias e nos
cuidadores;

Alteracio 260
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Proposta de resoluciao

PE786.802v01-00
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Alteragdo

29-A. Defende o desenvolvimento de
percursos de cuidados adaptados para as
criancas com doencas raras, incluindo
cuidados pedidtricos coordenados, apoio
as familias e a continuidade dos cuidados
até a idade adulta;

Or. en

Alteracdo

30.  Defende o reconhecimento dos
efeitos socioecondmicos nas familias e nos
cuidadores e solicita um apoio abrangente
para as familias e os cuidadores,
incluindo apoio financeiro, protecio
social, acesso a servicos de descanso e
apoio psicoldgico; salienta que os
indicadores de desempenho devem
acompanhar ndo so o bem-estar
socioeconomico dos doentes, mas também
o dos cuidadores, enquanto
indicador-chave do éxito das politicas;

Or. en
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N.°30
Proposta de resolugdo

30. Incentiva o reconhecimento dos
efeitos socioeconomicos nas familias e nos
cuidadores;

Alteracio 261

Alteracao

30. Incentiva o reconhecimento dos
efeitos socioecondémicos nas familias e nos
cuidadores; salienta a necessidade de
integrar plenamente a dimensdo social
das doencgas raras nas politicas
pertinentes da Unido, incluindo as
relacionadas com a protegdo social, a
educacgdo e o emprego, e insta a Comissdo
e os Estados-Membros a desenvolverem
medidas que apoiem os doentes e as suas
familias na vida quotidiana, assegurando
a igualdade de oportunidades, a inclusdo
social e 0 acesso a educagdo e a empregos
de qualidade;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugio
N.?30

Proposta de resolugdo

30. Incentiva o reconhecimento dos
efeitos socioeconomicos nas familias e nos
cuidadores;

Alteracio 262

Alteracao

30. Incentiva o reconhecimento e a
avaliacdo sistemadtica dos efeitos
socioecondmicos que as doengas raras
tém nos doentes, nas familias e nos
cuidadores, incluindo sob a forma de
dificuldades financeiras e obstaculos ao
emprego;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Proposta de resoluciao
N.” 30

AM\1340355PT.docx
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Proposta de resolugdo
30. Incentiva o reconhecimento dos

efeitos socioeconomicos nas familias e nos
cuidadores;

Alteracio 263
Margarita de la Pisa Carrion

Proposta de resolugio
N.° 30-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 264

Alteracdo

30. Incentiva o reconhecimento dos
efeitos socioecondmicos nas familias e nos
cuidadores e insta os Estados-Membros a
ponderarem a emissdo de um cartio de
deficiéncia, sempre que tal se justifique;

Or. el

Alteracao

30-A. Solicita que o papel central das
familias na prestacdo de cuidados a
pessoas com doengas raras seja
plenamente reconhecido e que sejam
desenvolvidas medidas especificas para
evitar que esta responsabilidade acarrete
prejuizos economicos, profissionais ou
sociais;

Or. es

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

Proposta de resoluciao
N.°30-A (novo)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00
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Alteracdo

30-A. Destaca os pesados encargos
sociais e financeiros suportados pelas
Jamilias que cuidam de doentes com
doencas raras e insta os
Estados-Membros a reforcarem os
mecanismos de apoio aos cuidadores,
incluindo a assisténcia financeira, o

AM\1340355PT.docx



Alteracio 265
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resoluciao
N.? 30-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 266
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resoluciao
N.” 30-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 267
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acesso a protegdo social e os servicos de
cuidados adaptados;

Or. en

Alteracdo

30-A. Exige que as pessoas que vivem
com doencas raras sejam tratadas como
um grupo vulneravel prioritdario nas
politicas nacionais e da Unido em matéria
de deficiéncia, educagdo, emprego e
inclusdo social;

Or. en

Alteracdo

30-A. Reconhece que cumpre adotar
medidas adicionais para combater as
desigualdades de género na prestagdo de
cuidados; defende a adogdo de medidas
para melhorar o diagndostico e o
tratamento das mulheres com doencgas
raras;

Or. en
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PT

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

Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Proposta de resolucgio
N.° 31

Proposta de resolugdo
31. Escora principios harmonizados

para a avaliagdo da deficiéncia com base
no impacto funcional,

Alteracio 268

Alteragdo

31. Escora o intercdmbio de boas
prdticas para a avaliacdo da deficiéncia
com base no impacto funcional, no pleno
respeito pelos sistemas nacionais e
evitando a obrigatoriedade de
harmonizacgdo;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugio
N.° 31

Proposta de resolugdo

31. Escora principios harmonizados
para a avaliagdo da deficiéncia com base
no impacto funcional,

Alteracio 269

Alteracao

31. Escora o desenvolvimento de
principios harmonizados para a avaliagdo
da deficiéncia com base no impacto
funcional, assegurando um acesso
equitativo e coerente aos direitos e as
prestagoes sociais;

Or. en

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

Letizia Moratti

Proposta de resoluciao
N.° 32

Proposta de resolugdo

32. Reclama uma melhor continuidade

transfronteiras dos cuidados;

PE786.802v01-00
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Alteracdo

32. Reclama uma melhor continuidade
transfronteiras dos cuidados, firando
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Alteracio 270

partido do quadro criado pela Diretiva
2011/24/UE e dos conhecimentos
especializados das redes europeias de
referéncia; preconiza a reducdo dos
encargos administrativos e dos custos que
a melhoria dessa continuidade
transfronteiras pode implicar para os
doentes e as suas familias;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugiao
N.? 32

Proposta de resolugdo

32. Reclama uma melhor continuidade
transfronteiras dos cuidados;

Alteracio 271
Katerina Konecna

Proposta de resolugiao
N.? 32

Proposta de resolugdo

32. Reclama uma melhor continuidade
transfronteiras dos cuidados;

AM\1340355PT.docx
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Alteracao

32. Reclama uma melhor continuidade
transfronteiras dos cuidados, incluindo o
reconhecimento miutuo, entre os
Estados-Membros, das receitas médicas,
dos planos de prestagdo de cuidados e dos
conhecimentos clinicos especializados;

Or. en

Alteracdo

32. Reclama uma melhoria dos
cuidados de saude transfronteiricos e a
continuidade entre os cuidados
pediatricos e os cuidados para adultos;

Or. en
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Alteracio 272

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolucgio
N.° 32-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracao 273
Michele Picaro

Proposta de resolugio
N.33

Proposta de resolugdo

33.  Reclama um plano de agdo
abrangente da Unido sobre as doengas
raras, com marcos inequivocos que
estabelecam um roteiro estratégico para
todos os pilares da politica para as
doencas raras;

Alteracio 274

Alteragdo

32-A. Salienta a importincia de
promover a inclusdo social das pessoas
que vivem com doengas raras, incluindo a
sua igualdade de acesso a educacgdo, ao
emprego e aos sistemas de protegdo
social;

Or. en

Alteracao

33.  Insta a Comissdo a apresentar,
sem demora injustificada e com base no
artigo 292.° do TFUE, uma proposta de
recomendacdo do Conselho sobre um
plano de acdo da Unido sobre as doengas
raras, em consondncia com o artigo 168.°
do TFUE, nomeadamente na medida em
que apoie e complemente as agoes dos
Estados-Membros, respeitando
plenamente, ao mesmo tempo, a
competéncia destes no que toca a
organizacdo e a prestacdo de servicos de
saude e cuidados médicos, com vista a
reforgar os resultados de saude publica
em toda a Unido;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

PE786.802v01-00
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Proposta de resolucido
N.33

Proposta de resolugdo

33. Reclama um plano de acao
abrangente da Unido sobre as doengas
raras, cCom marcos inequivocos que
estabelecam um roteiro estratégico para
todos os pilares da politica para as doencgas
raras;

Alteracao 275

Alteracao

33.  Insta a Comissdo a esclarecer
melhor as eventuais medidas destinadas
especificamente as doencas raras e
ultrarraras no proximo quadro financeiro
plurianual (QFP); exorta a Comissdo a
avaliar a importincia de um plano de agao
complementar e abrangente da Unido
sobre as doencas raras, com marcos
inequivocos que estabelecam um roteiro
estratégico para todos os pilares da politica
para as doengas raras;

Or. el

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

Proposta de resolugio
N.33

Proposta de resolugdo

33. Reclama um plano de acao
abrangente da Unido sobre as doengas
raras, com marcos inequivocos que
estabelecam um roteiro estratégico para
todos os pilares da politica para as doencgas
raras;

Alteracio 276

Alteracao

33. Reclama um plano de acao
abrangente da Unido sobre as doengas
raras, cCom marcos inequivocos que
estabelecam um roteiro estratégico para
todos os pilares da politica para as doengas
raras, com base na flexibilidade, na
subsidiariedade e na execucdo a nivel
nacional,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugido
N.” 33
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Proposta de resolugdo

33.  Reclama um plano de acao
abrangente da Unido sobre as doencgas
raras, com marcos inequivocos que
estabelecam um roteiro estratégico para
todos os pilares da politica para as
doencas raras,

Alteracao 277
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Proposta de resolugiao
N.° 33-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 278

PE786.802v01-00

Alteracdo

33.  Reclama a adog¢do de um plano de
acdo abrangente da Unido sobre as doencgas
raras, Com marcos, prazos e
responsabilidades inequivocos,
estabelecendo um roteiro estratégico
coerente em todos os dominios de
intervencdo,

Or. en

Alteracao

33-A. Preconiza a criacdo de um cartio
europeu para as pessoas com doengas
raras, enquanto instrumento de
identificacdo destinado a melhorar os
cuidados — especialmente em situagoes
de emergéncia — através da apresentacio
de informacaes de diagndstico cruciais e
de necessidades especiais codificadas
através de codigos ORPHA. Ao colmatar
as lacunas nos cuidados de saude, reduzir
os atrasos no diagnostico de emergéncia e
melhorar a comunicacdo entre os doentes
e as equipas médicas, a plena
normalizacdo deste cartio ao nivel da
Unido capacitara os doentes, aumentard a
segurancga e assegurard que 0s
profissionais de saude de emergéncia
sejam capazes de reconhecer
imediatamente a doenca em questio e as
necessidades subjacentes;

Or. en
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Sirpa Pietikiinen

Proposta de resoluciao
N.? 33-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracao 279

Alteracdo

33-A. Insta a Comissao e os
Estados-Membros a estudarem a criacdo
de um fundo especifico da Unido para as
doencgas raras, destinado a apoiar o
acesso transfronteiras a cuidados
especializados, reduzir a duplicagdo de
esforcos na investigacdo e no tratamento
e reforcar a igualdade transfronteiras,
permitindo que os doentes recebam o
melhor tratamento disponivel em toda a
Unido, assegurando assim uma utilizacdo
dos recursos mais eficiente e centrada no
doente;

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Proposta de resoluciao
N.” 33-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 280
Nicolae Stefanuta

AM\1340355PT.docx

Alteracdo

33-A. Defende o envolvimento das
organizacoes de doentes na concegdo,
execucdo e avaliacdo do plano de acdo da
Unido sobre as doencas raras, bem como
a garantia da sua presencga nas estruturas
de governacdo e da sua participagcdo no
desenvolvimento de indices de referéncia
e painéis de avaliagdo ao nivel da Unido;

Or. en
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PT

em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resoluciao
N.? 33-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 281

Alteracdo

33-A. Salienta que, a fim de assegurar a
responsabiliza¢do democritica e a
seguranca juridica, os principais
objetivos, indices de referéncia e metas do
quadro de acdo da Unido sobre as
doencgas raras devem ser definidos no
proprio ato legislativo, e ndo
principalmente através de atos delegados;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Proposta de resoluciao
N.° 34-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 282

Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Proposta de resolugao
N.? 35

Proposta de resolugdo

35.  Respalda a consolidacgdio das

PE786.802v01-00

Alteracdo

34-A. Incentiva o desenvolvimento de
centros nacionais de exceléncia, no
dambito das Comunidades de
Conhecimento e Inovacao do Instituto
Europeu de Inovagao e Tecnologia, com a
mdxima cobertura geogrdfica em toda a
Uniao;

Or. el

Alteracdo

35.  Destaca o papel fundamental das
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infraestruturas das RER, no intuito de redes europeias de referéncia na melhoria

reforcar a capacidade reguladora e do diagnédstico, do tratamento e da
assegurar a coordenacgdo e a lideranga da partilha de conhecimentos sobre doencas
Comissao; raras em toda a Unido; insta a Comissao e

os Estados-Membros a assegurarem o
financiamento sustentdvel e a longo prazo
dessas redes, a reforcarem a sua
capacidade operacional e a promoverem a
sua integragdo efetiva nos sistemas
nacionais de saude;

Or. en

Alteracao 283
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,
Letizia Moratti

Proposta de resoluciao

N.*35
Proposta de resolug¢do Alteragao

35.  Respalda a consolidagdo das 35.  Respalda o reforgo das
infraestruturas das RER, no intuito de infraestruturas e da capacidade das RER, a
reforcar a capacidade reguladora e fim de assegurar a coordenacao e o papel
assegurar a coordenacao ¢ a lideranga da de lideranca da Comissao na cooperagdo
Comissao; transfronteiras;

Or. en
Alteraciao 284
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Proposta de resolugao
N.° 35

Proposta de resolugdo Alteracdo

35. Respalda a consolidacdo das 35. Respalda o refor¢o do quadro de
infraestruturas das RER, no intuito de governagdo das RER, incluindo as suas
reforcar a capacidade reguladora e infraestruturas, capacidade de coordenagao
assegurar a coordenagdo e a lideranca da e sustentabilidade a longo prazo sob a
Comissao; lideranga da Comissao;

Or. en
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Alteracio 285
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Proposta de resoluciao
N.? 35-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 286
Michalis Hadjipantela

Proposta de resolugiao
N.° 35-A (novo)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00

PT

Alteracdo

35-A. Defende o estabelecimento de uma
participagdo estruturada e significativa
das organizacoes de doentes, dos
cuidadores, dos profissionais de saude e
dos investigadores na concegdo, execugdo
e acompanhamento do plano de agdo
europeu sobre as doencas raras, através
de mecanismos de governagdo
transparentes, procedimentos de consulta
claros e salvaguardas solidas em matéria
de responsabilizacdo;

Or. en

Alteracdo

35-A. Pede que se avalie a viabilidade da
criacdo de uma agéncia europeia
especifica de coordenagdo para as
doencas raras, com base nas funcoes
existentes do Comité dos Medicamentos
Orfios da Agéncia Europeia de
Medicamentos e das redes europeias de
referéncia, a fim de servir de dncora
institucional central para a aplicagdo do
quadro de acdo sobre as doencas raras;

Or. en
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Alteracio 287
Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Proposta de resolucgio
N.? 35-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteragdo

35-A. Apoia, no contexto do reforgo das
infraestruturas das RER, modelos
aprofundados e integrados de cooperagdo
entre os centros de peritos clinicos de
pequena e de média dimensdo
incorporados nos sistemas nacionais de
saude, a fim de reforgar os conhecimentos
clinicos especializados;

Or. en

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

Proposta de resolugao
N.? 35-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteracao

35-A. Apoia a intensificagcdo dos
esforcos para reforcar a existéncia de
centros de peritos em doengas raras em
todos os Estados-Membros, a fim de
assegurar um acesso mais equitativo a
conhecimentos especializados em toda a
Uniao;

Or. en

Alteracio 289
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Proposta de resoluciao
N.° 36
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Proposta de resolugdo
36. Encoraja a cria¢do de indices de

referéncia e painéis de avaliagcdo ao nivel
da Unido;

Alteracio 290

Alteracdo

36.  Encoraja a criacdo de indices de
referéncia e painéis de avaliagcdo ao nivel
da Unido, evitando encargos
administrativos indevidos e respeitando as
especificidades nacionais;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugio
N.? 36

Proposta de resolugdo
36. Encoraja a criacao de indices de

referéncia e painéis de avaliagdo ao nivel
da Unido;

Alteracio 291
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Proposta de resolugiao
N.? 36-A (novo)

Proposta de resolugdo

PE786.802v01-00

PT

Alteracao

36. Encoraja a criagdo de indices de
referéncia, painéis de avaliagdo e
ferramentas de acompanhamento ao nivel
da Unido, a fim de avaliar os progressos,
identificar lacunas e apoiar a
aprendizagem em termos de politicas,

Or. en

Alteracdo

36-A. Insta a Comissdo, em cooperagdo
com os Estados-Membros, a estabelecer
objetivos mensuraveis e calendarizados
destinados a reduzir as desigualdades
transfronteiras no acesso ao diagndstico,
ao tratamento e a cuidados para as
doencas raras em toda a Unido, incluindo
apoio financeiro e técnico especifico para
os Estados-Membros com limitacoes em
termos de capacidades de diagndstico,
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Alteraciao 292

centros especializados ou disponibilidade
de tratamentos;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugio
N.? 37

Proposta de resolugdo
37. Defende mecanismos de avaliacao

para medir os efeitos socioecondmicos e as
economias de custos;

Alteracao 293
Ondfrej Dostal

Proposta de resolugio
N.° 37-A (novo)

Proposta de resolugdo
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Alteracao

37. Defende a criacdo de mecanismos
de avaliagdo para medir os resultados no
dominio da saude, os efeitos
socioeconOmicos e as economias de custos
decorrentes da melhoria do diagnéstico,
do tratamento e dos cuidados;

Or. en

Alteracao

37-A. Insta a Comissdo e os
Estados-Membros a reforcarem a
cooperagdo com paises terceiros no
dominio das doencas raras, com vista a
partilha dos ensinamentos retirados, ao
intercdmbio de boas prdticas, a promog¢ao
da investigagdo conjunta e da partilha de
dados e ao refor¢o da colaboragdo em
matéria de diagndstico, tratamento e
prestagao de cuidados aos doentes, a fim
de melhorar o acesso as terapias para
doencas raras e reduzir as desigualdades
para os doentes em todo o mundo;

Or. en
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Alteracio 294
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resoluciao
N.? 37-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 295
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Proposta de resoluciao
N.” 38-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteraciao 296

Alteracdo

37-A. Insta a Comissdo a propor, e o
Conselho a adotar, uma recomendacdo do
Conselho sobre um plano de ac¢do sobre
as doencas raras;

Or. en

Alteracdo

38-A. Insta a Comissao a incluir no
quadro financeiro plurianual pos-2027
(2028-2034) um financiamento especifico
para apoiar os doentes com doengas raras
e as respetivas familias, a fim de
assegurar o0 acesso ao tratamento para
todos os doentes com doencas raras, e
sobretudo os que apresentam
necessidades médicas ndo satisfeitas,
assegurando uma verdadeira
solidariedade na Unido;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendacio 1 — paragrafo 1
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Proposta de resolugdo

O Parlamento Europeu considera que o
ato legislativo a adotar deve estabelecer
um quadro de acdo europeu abrangente e
vinculativo sobre as doencas raras, com
vista a combater a fragmentacdo, as
desigualdades e as ineficiéncias no
diagndstico, no tratamento, na
coordenagdo da investigagdo e nas
infraestruturas de dados em toda a Unido.

Alteracio 297
Michele Picaro

Proposta de resolugio

Alteracdo

Suprimido

Or. el

Anexo I — parte A — recomendacao 1 — paragrafo 1

Proposta de resolugdo

O Parlamento Europeu considera que o ato
legislativo a adotar deve estabelecer um
quadro de acao europeu abrangente e
vinculativo sobre as doengas raras, com
vista a combater a fragmentacao, as
desigualdades e as ineficiéncias no
diagnostico, no tratamento, na coordenacao
da investigagdo e nas infraestruturas de
dados em toda a Unido.

Alteracio 298

Alteracao

O Parlamento Europeu considera que a
Comissdo deve apresentar, sem demora
injustificada, uma proposta de
recomendacdo do Conselho na drea das
doencgas raras, que estabelega um quadro
de acdo europeu abrangente sobre as
doengas raras, com vista a combater a
fragmentagado, as desigualdades e as
ineficiéncias no diagnostico, no tratamento,
na coordenac¢do da investigacao e nas
infraestruturas de dados em toda a Unido.

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendacio 1 — paragrafo 1

Proposta de resolugdo
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Alteracdo
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O Parlamento Europeu considera que o ato
legislativo a adotar deve estabelecer um
quadro de acdo europeu abrangente e
vinculativo sobre as doencas raras, com
vista a combater a fragmentagao, as
desigualdades e as ineficiéncias no
diagnostico, no tratamento, na coordenagao
da investigagdo e nas infraestruturas de
dados em toda a Unido.

Alteracio 299

O Parlamento Europeu considera que o ato
legislativo a adotar deve estabelecer um
quadro de acao europeu abrangente,
coordenado e ndo vinculativo sobre as
doengas raras, baseado na cooperagao
entre os Estados-Membros, com vista a
combater a fragmentacao, as desigualdades
e as ineficiéncias no diagnostico, no
tratamento, na coordenagdo da investigagao
e nas infraestruturas de dados em toda a
Unido.

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendacio 1 — paragrafo 1

Proposta de resolugdo

O Parlamento Europeu considera que o ato
legislativo a adotar deve estabelecer um
quadro de acdo europeu abrangente e
vinculativo sobre as doencgas raras, com
vista a combater a fragmentagao, as
desigualdades e as ineficiéncias no
diagndstico, no tratamento, na coordenacao
da investigagdo e nas infraestruturas de
dados em toda a Unido.

Alteraciao 300
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resolucao

Alteracdo

O Parlamento Europeu considera que o ato
legislativo a adotar deve estabelecer um
quadro de acdo europeu abrangente e
vinculativo sobre as doencgas raras, com
vista a fazer face a questio do volume de
doentes e dados e a combater a
fragmentagado, as desigualdades e as
ineficiéncias no diagnostico, no tratamento,
na coordenac¢do da investigacao e nas
infraestruturas de dados em toda a Unido.

Or. en

Anexo I — parte A — recomendacio 1 — paragrafo 1

Proposta de resolugdo

O Parlamento Europeu considera que o ato
legislativo a adotar deve estabelecer um
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Alteracdo

O Parlamento Europeu considera que a
recomendacdo a adotar deve estabelecer
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quadro de acdo europeu abrangente e
vinculativo sobre as doencgas raras, com
vista a combater a fragmentagao, as
desigualdades e as ineficiéncias no
diagnostico, no tratamento, na coordenagao
da investigagdo e nas infraestruturas de
dados em toda a Unido.

Alteracio 301
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resoluciao

um quadro de ac¢ao europeu abrangente e
vinculativo sobre as doencgas raras, com
vista a combater a fragmentacao, as
desigualdades e as ineficiéncias no
diagnostico, no tratamento, na coordenagao
da investigagdo e nas infraestruturas de
dados em toda a Unido.

Or. en

Anexo I — parte A — recomendagio 1 — paragrafo 2 — parte introdutoria

Proposta de resolugdo

O Parlamento Europeu entende que o ato
legislativo a adotar deve:

Alteraciao 302
Katerina Kone¢na

Proposta de resoluciao

Alteracdo

O Parlamento Europeu entende que a
recomendacdo a adotar deve:

Or. en

Anexo I — parte A — recomendagio 1 — paragrafo 2 — travessio 1

Proposta de resolugdo

— Estabelecer um quadro coerente da
Unido que abranja o diagndstico precoce, a
coordenacao do rastreio, o acesso a
medicamentos e terapias avancadas, a
cooperagdo na investigacao, infraestruturas
de dados interoperaveis, percursos de
cuidados integrados, mecanismos de
governagao e sistemas de
acompanhamento;
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Alteracdo

— Estabelecer um quadro coerente da
Unido que dé resposta a todo o leque de
necessidades ndo satisfeitas das pessoas
que vivem com doencgas raras, colocando
a tonica em acoes com um claro valor
acrescentado da Unido, e que abranja o
diagnostico precoce, a coordenacdo do
rastreio, o acesso a medicamentos e
terapias avangadas, a cooperagao na
investigacao, infraestruturas de dados
interoperaveis, percursos de cuidados
integrados, a participacdo dos doentes, a
inclusdo na sociedade das pessoas que
vivem com doencgas raras e das respetivas
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Alteracao 303

familias, mecanismos de governagao e
sistemas de acompanhamento. O quadro
deve ser apoiado por resultados
mensurdveis, sujeitos a um
acompanhamento e uma avaliacio
periddicos levados a cabo por um
organismo multilateral que, por sua vez,
deve ser dotado de financiamento
adequado proveniente do or¢camento da
Uniao;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Proposta de resolugio

Anexo I — parte A — recomendacao 1 — paragrafo 2 — travessao 1

Proposta de resolugdo

— Estabelecer um quadro coerente da
Unido que abranja o diagnostico precoce, a
coordenagdo do rastreio, o acesso a
medicamentos e terapias avangadas, a
cooperacao na investigacao, infraestruturas
de dados interoperaveis, percursos de
cuidados integrados, mecanismos de
governacao e sistemas de
acompanhamento;

Alteraciao 304

Alteracdo

— Estabelecer um quadro coerente da
Unido que abranja o diagnostico precoce, a
coordenagao do rastreio, o acesso a
medicamentos e terapias avangadas, a
cooperacao na investigacao, infraestruturas
de dados interoperaveis, percursos de
cuidados integrados, mecanismos de
governacao, modelos de cooperacio
inovadores e sistemas de
acompanhamento;

Or. en

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

Proposta de resolugao

Anexo I — parte A — recomendacao 1 — paragrafo 2 — travessao 1

Proposta de resolugdo
— Estabelecer um quadro coerente da

Unido que abranja o diagnostico precoce, a
coordenacdo do rastreio, o acesso a
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Alteracdo
— Estabelecer um quadro coerente da

Unido que abranja o diagnostico precoce, a
coordenagao do rastreio, o acesso a
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medicamentos e terapias avancadas, a
cooperagdo na investigacao, infraestruturas
de dados interoperaveis, percursos de
cuidados integrados, mecanismos de
governagao e sistemas de
acompanhamento;

Alteraciao 305

medicamentos e terapias avancadas, a
cooperagdo na investigacdo, infraestruturas
de dados interoperaveis, percursos de
cuidados integrados e centrados no doente,
mecanismos de governacgao e sistemas de
acompanhamento;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugio

Anexo I — parte A — recomendacao 1 — paragrafo 2 — travessao 1

Proposta de resolugdo

— Estabelecer um quadro coerente da
Unido que abranja o diagnostico precoce, a
coordenagao do rastreio, o acesso a
medicamentos e terapias avangadas, a
cooperacao na investigacao, infraestruturas
de dados interoperaveis, percursos de
cuidados integrados, mecanismos de
governacao e sistemas de
acompanhamento;

Alteracio 306

Alteracao

— Estabelecer um quadro coerente da
Unido que abranja o diagnostico precoce, a
coordenagdo do rastreio, o acesso a
medicamentos e terapias avancadas, os
dispositivos médicos, a cooperacao na
investigagdo, infraestruturas de dados
interoperaveis, percursos de cuidados
integrados, mecanismos de governacao e
sistemas de acompanhamento;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendagio 1 — paragrafo 2 — travessio 1

Proposta de resolugdo

- Estabelecer um quadro coerente da
Unido que abranja o diagndstico precoce,
a coordenagao do rastreio, o0 acesso a
medicamentos e terapias avancadas, a
cooperagdo na investigacao, infraestruturas
de dados interoperaveis, percursos de
cuidados integrados, mecanismos de
governacdo e sistemas de

AM\1340355PT.docx

143/169

Alteracdo

- Estabelecer um quadro coerente da
Unido com vista a concretizar os seguintes
objetivos: o diagndstico mais rdpido, a
coordenagdo mais ampla do rastreio
neonatal, o acesso melhorado a
medicamentos e terapias avancadas, a
cooperagdo na investigacdo, infraestruturas
de dados interoperaveis e modelos de
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acompanhamento;

Alteraciao 307
Katerina Konecna

Proposta de resoluciao

cuidados integrados;

Or. el

Anexo I — parte A — recomendagio 1 — paragrafo 2 — travessio 1-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 308

Alteracdo

— Garantir que o quadro europeu
norteie a execugdo de planos e estratégias
nacionais coerentes, assegurando que
todas as medidas sejam concebidas de
modo a refletir a continuidade face aos
planos e estratégias nacionais sobre as
doencas raras e a proporcionar melhorias
mensurdaveis nos resultados dos doentes,
incluindo a reducdo dos atrasos no
diagnostico, o aumento da esperanca de
vida, a melhoria da qualidade de vida e a
reducgdo dos encargos socioeconomicos;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendagio 1 — paragrafo 2 — travessio 2

Proposta de resolugdo

- Estipular principios comuns e
obrigagoes de coordenacgdo para assegurar
a interoperabilidade dos registos de
doengas raras, a compatibilidade com o
Espago Europeu de Dados de Saude e o
intercambio estruturado de dados do
mundo real entre os Estados-Membros;
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Alteracdo

- Estipular principios comuns e
objetivos de coordenacao para assegurar a
interoperabilidade dos registos de doencas
raras, a compatibilidade com o Espacgo
Europeu de Dados de Saude;

Or. el
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Alteraciao 309

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

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendagio 1 — paragrafo 2 — travessio 2

Proposta de resolugdo

— Estipular principios comuns e
obrigacdes de coordenacao para assegurar
a interoperabilidade dos registos de
doencas raras, a compatibilidade com o
Espaco Europeu de Dados de Saude e o
intercambio estruturado de dados do
mundo real entre os Estados-Membros;

Alteracao 310
Katerina Konecna

Proposta de resolugio

Alteracdo

— Estipular principios comuns e
obrigacdes de coordenacao para assegurar
a interoperabilidade dos registos de
doencas raras, com base em dados do
mundo real, no admbito de uma abordagem
descentralizada e federada que assegure
que os Estados-Membros mantém pleno
controlo sobre os dados de saude e a
respetiva utilizagdo;

Or. en

Anexo I — parte A — recomendagio 1 — paragrafo 2 — travessao 2

Proposta de resolugdo

— Estipular principios comuns e
obrigacdes de coordenacdo para assegurar
a interoperabilidade dos registos de
doencas raras, a compatibilidade com o
Espago Europeu de Dados de Satude e o
intercambio estruturado de dados do
mundo real entre os Estados-Membros;

Alteracio 311

Alteracao

— Estipular principios comuns e
obrigacdes de coordenacdo para assegurar
a adogdo dos codigos ORPHA e a
interoperabilidade dos registos de doencas
raras, a compatibilidade com o Espacgo
Europeu de Dados de Saude e o
intercambio estruturado de dados do
mundo real entre os Estados-Membros;

Or. en

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

Deloge, Viktoria Ferenc

AM\1340355PT.docx

145/169

PE786.802v01-00

PT



PT

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendagio 1 — paragrafo 2 — travessio 2-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 312
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resolugio

Alteracdo

— Assegurar que ndo seja
estabelecido qualquer armazenamento
centralizado de dados de saude sensiveis
ao nivel da Unido e que toda a partilha de
dados esteja sujeita ao consentimento
explicito, informado e livre dos doentes;

Or. en

Anexo I — parte A — recomendacao 1 — paragrafo 2 — travessao 3

Proposta de resolugdo

- Fortalecer e consolidar
estruturalmente a base juridica das redes
europeias de referéncia (RER) e o papel de
lideranga da Comissao, notadamente com
um financiamento sustentavel da Unido e
mecanismos de governacgao mais claros;

Alteracao 313

Alteracao

— Fortalecer e consolidar
estruturalmente a base juridica das redes
europeias de referéncia (RER) e o papel de
lideranga da Comissao, notadamente com
um financiamento sustentavel da Unido
(através, por exemplo, de apoio do FEC e
de apoio complementar de outras
componentes do PPNR, incluindo apoio
direcionado para os Estados-Membros e
as regioes com lacunas de capacidade
estruturais) e mecanismos de governacao
mais claros;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendacio 1 — paragrafo 2 — travessao 3
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Proposta de resolugdo

— Fortalecer e consolidar
estruturalmente a base juridica das redes
europeias de referéncia (RER) e o papel de
lideranca da Comissdo, notadamente com
um financiamento sustentdvel da Unido e
mecanismos de governagdo mais claros;

Alteracio 314

Alteracdo

— Fortalecer e apoiar o
desenvolvimento de redes europeias de
referéncia enquanto ferramentas
complementares dos centros nacionais de
conhecimentos especializados, sem
substituir as estruturas nacionais de
cuidados de saude e evitando a criacdo de
mecanismos de governacao centralizados;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendagio 1 — paragrafo 2 — travessao 3

Proposta de resolugdo

— Fortalecer e consolidar
estruturalmente a base juridica das redes
europeias de referéncia (RER) e o papel de
lideranga da Comissao, notadamente com
um financiamento sustentavel da Unido e
mecanismos de governagao mais claros;

Alteracao 315
Katerina Kone¢na

Proposta de resoluciao

Alteracdo

— Fortalecer e consolidar
estruturalmente a base juridica das redes
europeias de referéncia (RER) —
integrando-as efetivamente nos sistemas
de saude no seu todo — ¢ o papel de
lideranga da Comissao, notadamente com
um financiamento sustentavel da Unido e
mecanismos de governagao mais claros;

Or. en

Anexo I — parte A — recomendagio 1 — paragrafo 2 — travessao 3

Proposta de resolugdo

— Fortalecer e consolidar
estruturalmente a base juridica das redes
europeias de referéncia (RER) e o papel de
lideranca da Comissdo, notadamente com
um financiamento sustentavel da Unido e
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Alteracdo

— Fortalecer e consolidar
estruturalmente a base juridica das redes
europeias de referéncia (RER),
notadamente com um financiamento
seguro e sustentavel da Unido e
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mecanismos de governagao mais claros; mecanismos de governagao mais claros;

Or. en
Alteracao 316
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen
Proposta de resolucao
Anexo I — parte A — recomendacio 1 — paragrafo 2 — travessao 3
Proposta de resolu¢do Alteracdo
— Fortalecer e consolidar — Fortalecer e consolidar
estruturalmente a base juridica das redes estruturalmente as redes europeias de
europeias de referéncia (RER) e o papel de referéncia (RER) e o papel de lideranca da
lideranga da Comissao, notadamente com Comissdo, notadamente com um
um financiamento sustentavel da Unido e financiamento sustentavel da Unido e
mecanismos de governagao mais claros; mecanismos de governagao mais claros;
Or. en
Alteracio 317
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Proposta de resolucao
Anexo I — parte A — recomendagio 1 — paragrafo 2 — travessao 3
Proposta de resolug¢do Alteragao
— Fortalecer e consolidar — Fortalecer e consolidar
estruturalmente a base juridica das redes estruturalmente as redes europeias de
europeias de referéncia (RER) e o papel de referéncia (RER) e o papel de lideranca da
lideranga da Comissao, notadamente com Comissdo, notadamente com um
um financiamento sustentavel da Unido e financiamento sustentavel da Unido e
mecanismos de governagao mais claros; mecanismos de governagao mais claros;
Or. en

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

Proposta de resoluciao
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Anexo I — parte A — recomendagao 1 — paragrafo 2 — travessao 4

Proposta de resolugdo

— Introduzir um mecanismo de
acompanhamento e comunicagdo de
informacaoes ao nivel da Unido, incluindo
indicadores comuns e metas mensuradveis,
para avaliar os progressos realizados na
reducdo dos atrasos no diagndstico, na
melhoria do acesso equitativo ao
tratamento e no reforco da cooperacio
transfronteiras;

Alteracio 319

Alteracao

- Incentivar a criacdo de
ferramentas e indicadores de
acompanhamento voluntdrios, evitando
encargos administrativos excessivos e
respeitando as especificidades nacionais;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendagio 1 — paragrafo 2 — travessio 4

Proposta de resolugdo

— Introduzir um mecanismo de
acompanhamento e comunicagao de
informacodes ao nivel da Unido, incluindo
indicadores comuns e metas mensuraveis,
para avaliar os progressos realizados na
redugdo dos atrasos no diagnostico, na
melhoria do acesso equitativo ao
tratamento e no refor¢o da cooperagao
transfronteiras;

Alteracao 320

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resolugao

Alteracdo

— Introduzir um mecanismo de
acompanhamento e comunicacao de
informacodes ao nivel da Unido, incluindo
indicadores comuns e metas mensuraveis,
para avaliar os progressos realizados na
redugdo dos atrasos no diagnostico, na
melhoria do acesso equitativo a diferentes
métodos de tratamento e no reforgo da
cooperagao transfronteiras;

Or. en

Anexo I — parte A — recomendaciao 1 — paragrafo 2 — travessao 4

Proposta de resolugdo

- Introduzir um mecanismo de
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Alteracdo

— Apoiar a harmonizacdo do
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acompanhamento e comunicacao de
informacgodes ao nivel da Unido, incluindo
indicadores comuns ¢ metas mensuraveis,
para avaliar os progressos realizados na
reduc¢do dos atrasos no diagnostico, na
melhoria do acesso equitativo ao
tratamento e no refor¢o da cooperagao
transfronteiras;

Alteracio 321

acompanhamento e da comunicacao de
informacodes ao nivel da Unido, incluindo
indicadores comuns e metas mensuraveis,
para avaliar os progressos realizados na
redugdo dos atrasos no diagnostico, na
melhoria do acesso equitativo ao
tratamento e no refor¢o da cooperagao
transfronteiras;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugiao

Anexo I — parte A — recomendagiao 1 — paragrafo 2 — travessao S

Proposta de resolugdo

— Prever mecanismos de promogao da
utilizacdo de vias transfronteiras para os
medicamentos de terapia avancada e da
expansdo do seu desenvolvimento;

Alteracio 322

Alteracao

— Prever mecanismos de promogado da
utilizacdo de vias transfronteiras para os
medicamentos de terapia avancada e da
expansdo do seu desenvolvimento, bem
como para outros medicamentos e
tratamentos passiveis de beneficiar dessas
vias;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendagio 1 — paragrafo 2 — travessdo S

Proposta de resolugdo

— Prever mecanismos de promogao da
utilizacdo de vias transfronteiras para os
medicamentos de terapia avancgada e da
expansao do seu desenvolvimento;
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Alteracdo

— Prever mecanismos de promogao da
utilizacao de vias transfronteiras e de
procedimentos normalizados a escala da
Unido, a que os Estados-Membros e os
contribuintes podem recorrer para os
medicamentos de terapia avangada, bem
como mecanismos de promogdo da
expansdo do seu desenvolvimento;
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Alteraciao 323
Katerfina Konecna

Proposta de resolugiao

Or. en

Anexo I — parte A — recomendagiao 1 — paragrafo 2 — travessao S

Proposta de resolugdo

— Prever mecanismos de promogao da
utilizagdo de vias transfronteiras para os
medicamentos de terapia avancada e da
expansdo do seu desenvolvimento;

Alteracao 324

Alteragdo

— Prever mecanismos de promogao da
utilizacdo de percursos de cuidados de
saude transfronteiricos , incluindo para os
medicamentos de terapia avancada , bem
como mecanismos de promog¢do da
expansdo do seu desenvolvimento;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Proposta de resolugiao

Anexo I — parte A — recomendacao 1 — paragrafo 2 — travessiao 5-B (novo)

Proposta de resolugdo

Alteracio 325
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Alteracao

- Aplicar, promover e coordenar a
reorientacdo de medicamentos centrada
no doente, que foi recentemente
reconhecida como uma nova forma de
inovagdo a pregos comportaveis na Unido,
tirando partido das disposicoes juridicas
em matéria de reorientacdo de
medicamentos para favorecer a geragdo
de conhecimentos e o acesso a
medicamentos ja disponiveis, sem que seja
necessdrio voltar a introduzi-los no
sistema enquanto medicamentos novos;

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

Letizia Moratti

Proposta de resolucgio

Anexo I — parte A — recomendacao 1 — paragrafo 2 — travessao 6

Proposta de resolugdo

— Fomentar a abertura dos dossiés
principais da tecnologia de plataforma,
permitindo uma investigagao mais rapida e
mais aprofundada e, a0 mesmo tempo,
reduzindo os custos de desenvolvimento
através de parcerias de desenvolvimento
financiadas por fundos publicos;

Alteracio 326

Alteracao

— Fomentar a abertura dos dossiés
principais da tecnologia de plataforma,
permitindo uma investigacdo mais rapida e
mais aprofundada e, ao mesmo tempo,
reduzindo os custos de desenvolvimento
através de parcerias de desenvolvimento

publico-privadas;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendagio 1 — paragrafo 2 — travessio 7

Proposta de resolugdo

— Assegurar uma consulta
estruturada, integrada e regular das
organizagdes de doentes, dos profissionais
de saude e da sociedade civil no ambito da
governagao e da avalia¢do do quadro;

Alteracao 327

Alteracdo

— Assegurar uma consulta
estruturada, integrada e regular das
organizagdes de doentes, dos profissionais
de saude e da sociedade civil, bem como
dos representantes da industria e das
associagoes industriais, no ambito da
governagao e da avalia¢do do quadro;

Or. en

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

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendacio 1 — paragrafo 3

Proposta de resolugdo
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Alteracdo
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O Parlamento Europeu considera que o
instrumento juridico adequado ¢ um
regulamento, de molde que garanta a
aplicacdo uniforme das normas de
coordenagao, dos requisitos de
interoperabilidade e dos mecanismos de
governagao em toda a Unido, evitando
assim maior fragmentacdo juridica e
operacional que poderia advir de
transposigoes nacionais divergentes.

Alteraciao 328

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resolugao

O Parlamento Europeu considera que o
instrumento juridico adequado ¢ um
regulamento concebido sob a forma de um
quadro flexivel, assegurando a
coordenacdo e, ao mesmo tempo,
respeitando plenamente a competéncia
dos Estados-Membros e evitando uma
harmonizacdo excessiva, de molde que
garanta a aplicagdo eficiente das normas de
coordenacao, dos requisitos de
interoperabilidade e dos mecanismos de
governacao em toda a Unido.

Or. en

Anexo I — parte A — recomendacao 1 — paragrafo 3

Proposta de resolugdo

O Parlamento Europeu considera que o
instrumento juridico adequado ¢ um
regulamento, de molde que garanta a
aplicacdo uniforme das normas de
coordenacao, dos requisitos de
interoperabilidade e dos mecanismos de
governacgdo em toda a Unido, evitando
assim maior fragmentacao juridica e
operacional que poderia advir de
transposi¢des nacionais divergentes.

Alteracio 329
Michele Picaro

Proposta de resoluciao

Alteracao

O Parlamento Europeu considera que o
instrumento juridico adequado ¢ uma
recomendacdo do Conselho, de molde a
apoiar a coordenacdo e a harmonizagdo
das acoes dos Estados-Membros,
reduzindo a fragmentacao juridica e
operacional que poderia advir de normas
nacionais divergentes e, a0 mesmo tempo,
reconhecendo que os cuidados de saude
sdo uma questio da competéncia
nacional.

Or. en

Anexo I — parte A — recomendacio 1 — paragrafo 3

Proposta de resolugdo
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Alteracdo
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O Parlamento Europeu considera que o O Parlamento Europeu considera que a

instrumento juridico adequado é um proposta de regulamento do Conselho
regulamento, de molde que garanta a sobre um plano de ag¢do da Unido sobre as
aplicacdo uniforme das normas de doencas raras deve respeitar as
coordenacdo, dos requisitos de competéncias dos Estados-Membros
interoperabilidade e dos mecanismos de quanto a organizacdo e a prestacdio de
governacgdo em toda a Unido, evitando cuidados de saude, com vista a reforcar os
assim maior fragmentacdo juridica e resultados de saude publica em toda a
operacional que poderia advir de Unido.

transposigoes nacionais divergentes.

Or. en

Alteracao 330
Michele Picaro

Proposta de resolugio
Anexo I — parte A — recomendacio 1 — paragrafo 4

Proposta de resolugdo Alteragao

O Parlamento Europeu entende que o Suprimido
regulamento deve respeitar as

competéncias dos Estados-Membros

quanto a organizacdo e a prestacao de

cuidados de saude, estabelecendo

simultaneamente mecanismos de

cooperagdo vinculativos e requisitos

minimos de coordenacgdo necessdrios para

lograr um valor acrescentado europeu.

Or. en

Alteracio 331
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Proposta de resolugao
Anexo I — parte A — recomendacio 1 — paragrafo 4

Proposta de resolugdo Alteracdo
O Parlamento Europeu entende que o O Parlamento Europeu entende que o
regulamento deve respeitar as regulamento deve respeitar as
competéncias dos Estados-Membros competéncias dos Estados-Membros
PE786.802v01-00 154/169 AM\1340355PT.docx



quanto a organizagao e a prestacao de
cuidados de saude, estabelecendo
simultaneamente mecanismos de
cooperagdo vinculativos e requisitos
minimos de coordenacao necessarios para
lograr um valor acrescentado europeu.

Alteracio 332

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resoluciao

quanto a organizagao e a prestacao de
cuidados de saude, estabelecendo
simultaneamente mecanismos de
cooperagdo realistas e vinculativos e
requisitos minimos de coordenacao
necessarios para lograr um valor
acrescentado europeu.

Or. en

Anexo I — parte A — recomendacio 1 — paragrafo 4

Proposta de resolugdo

O Parlamento Europeu entende que o
regulamento deve respeitar as
competéncias dos Estados-Membros
quanto a organizagao e a prestacao de
cuidados de saude, estabelecendo
simultaneamente mecanismos de
cooperacao vinculativos e requisitos
minimos de coordenagdo necessdrios para
lograr um valor acrescentado europeu.

Alteracao 333

Alteracdo

O Parlamento Europeu entende que a
recomendacgdo deve respeitar as
competéncias dos Estados-Membros
quanto a organizagao e a prestacao de
cuidados de saude, apoiando
simultaneamente o estabelecimento de
mecanismos de cooperagdo e uma maior
coordenacdo para lograr um valor
acrescentado europeu.

Or. en

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

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendacio 2 — paragrafo 1

Proposta de resolugdo

O Parlamento Europeu considera que o ato
legislativo a adotar deve assegurar a
coeréncia entre os objetivos estratégicos e
os mecanismos de execucdo, com base no
principio de que a escala e a natureza
transfronteiras das doengas raras exigem
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Alteracdo

O Parlamento Europeu considera que o ato
legislativo a adotar deve assegurar a
coeréncia entre os objetivos estratégicos e
os mecanismos de execucdo, com base no
principio de que a escala e a natureza
transfronteiras das doengas raras
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uma acgdo coordenada da Unido, em
conformidade com a subsidiariedade e a
proporcionalidade.

Alteraciao 334
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Proposta de resolugio

beneficiam de uma cooperacdo reforcada
entre os Estados-Membros, em
conformidade com a subsidiariedade e a
proporcionalidade.

Or. en

Anexo I — parte A — recomendacao 2 — paragrafo 1

Proposta de resolugdo

O Parlamento Europeu considera que o ato
legislativo a adotar deve assegurar a
coeréncia entre os objetivos estratégicos e
0s mecanismos de execucao, com base no
principio de que a escala e a natureza
transfronteiras das doengas raras exigem
uma ag¢ao coordenada da Unido, em
conformidade com a subsidiariedade e a
proporcionalidade.

Alteracao 335

Alteragdo

O Parlamento Europeu considera que a
recomendacdo a adotar deve assegurar a
coeréncia entre os objetivos estratégicos e
0s mecanismos de execucao, com base no
principio de que a escala e a natureza
transfronteiras das doengas raras exigem
uma a¢ao coordenada da Unido, em
conformidade com a subsidiariedade e a
proporcionalidade.

Or. en

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

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendacgio 2 — paragrafo 2 — travessio 1

Proposta de resolugdo

— Articular-se em torno de seis pilares
interdependentes: um diagnostico precoce
e exato; o acesso equitativo a tratamentos e
terapias avancadas; a coordenacgdo da
investigagdo e a inovagao; dados
interoperaveis e infraestruturas digitais;
percursos de cuidados integrados e
centrados no doente; e a governagao, o
acompanhamento e o financiamento;
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Alteracdo

— Articular-se em torno de seis pilares
interdependentes: um diagnostico precoce
e exato; o acesso equitativo a tratamentos,
medicamentos orfios e terapias avangadas;
a coordenagdo da investigacdo e a
inovagdo; dados interoperaveis e
infraestruturas digitais; percursos de
cuidados integrados e centrados no doente;
e a governagdo, o acompanhamento e o
financiamento;
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Or. en

Alteraciao 336
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,
Letizia Moratti

Proposta de resolucao
Anexo I — parte A — recomendagio 2 — paragrafo 2 — travessio 2

Proposta de resolu¢do Alteracdo
— Velar por que o local onde se — Velar por que o local onde se
encontram os conhecimentos encontram os conhecimentos
especializados e o local de residéncia do especializados e o local de residéncia do
doente nao determinem o nivel de acesso doente nao determinem o nivel de acesso
ao diagnostico ou ao tratamento; ao diagnostico ou ao tratamento,

designadamente através do refor¢o da
integragdo das RER nos sistemas de
saude nacionais, da promocgdo da
telemedicina e das ferramentas digitais e
do apoio a abordagens coordenadas no
que toca ao acesso, incluindo mecanismos
de contratacdo publica conjunta e a
continuidade dos cuidados nas zonas
rurais e mal servidas;

Or. en
Alteraciao 337
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse
Proposta de resolucao
Anexo I — parte A — recomendacgio 2 — paragrafo 2 — travessio 2

Proposta de resolug¢do Alteragdo

— Velar por que o local onde se — Velar por que o local onde se
encontram os conhecimentos encontram os conhecimentos
especializados e o local de residéncia do especializados e o local de residéncia do
doente nao determinem o nivel de acesso doente nao limitem o acesso ao diagnostico
ao diagnostico ou ao tratamento; ou ao tratamento;

Or. en
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Alteraciao 338

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

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendacio 2 — paragrafo 2 — travessao 3

Proposta de resolugdo

— Reduzir os atrasos no diagnostico
gragas a principios coordenados quanto ao
rastreio de recém-nascidos, a convergéncia
voluntaria das normas dos testes
gendmicos e ao refor¢co dos mecanismos de
encaminhamento transfronteiras de sorte
que promova a igualdade social e sane as
desvantagens sociais das criangas devido a
indisponibilidade de programas de
diagnostico precoce e de rastreio;

Alteracio 339
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resolugiao

Alteracdo

— Reduzir os atrasos no diagnostico
gragas ao intercdmbio de boas prdticas no
que toca ao rastreio de recém-nascidos,
com base em dados cientificos e nas
capacidades nacionais, 3 convergéncia
voluntéria das normas e prdticas dos testes
gendmicos e ao refor¢co dos mecanismos de
encaminhamento transfronteiras de sorte
que promova a igualdade social e sane as
desvantagens sociais das criangas devido a
indisponibilidade de programas de
diagndstico precoce e de rastreio;

Or. en

Anexo I — parte A — recomendacao 2 — paragrafo 2 — travessao 3

Proposta de resolugdo

— Reduzir os atrasos no diagndstico
gracas a principios coordenados quanto ao
rastreio de recém-nascidos, a convergéncia
voluntaria das normas dos testes
genomicos e ao refor¢co dos mecanismos de
encaminhamento transfronteiras de sorte
que promova a igualdade social e sane as
desvantagens sociais das criancas devido a
indisponibilidade de programas de
diagnostico precoce e de rastreio;
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Alteracdo

— Reduzir os atrasos no diagndstico
gracas a principios coordenados quanto ao
rastreio de recém-nascidos, a convergéncia
voluntaria das normas dos testes
genomicos e ao refor¢co dos mecanismos de
encaminhamento transfronteiras, bem
como através de um apoio especifico da
Unido aos Estados-Membros com menor
capacidade de rastreio e diagnostico, de
sorte que promova a igualdade social e
sane as desvantagens sociais com que as
criangas se deparam devido a
indisponibilidade de programas de
diagnostico precoce e de rastreio;
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Alteraciao 340

Or. en

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

Schenk

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendacio 2 — paragrafo 2 — travessao 3

Proposta de resolugdo

— Reduzir os atrasos no diagnostico
gragas a principios coordenados quanto ao
rastreio de recém-nascidos, a convergéncia
voluntéaria das normas dos testes
gendmicos e ao refor¢co dos mecanismos de
encaminhamento transfronteiras de sorte
que promova a igualdade social e sane as
desvantagens sociais das criangas devido a
indisponibilidade de programas de
diagnostico precoce e de rastreio;

Alteracio 341

Alteracdo

— Reduzir os atrasos no diagnostico
gragas a principios coordenados quanto ao
rastreio de recém-nascidos, a convergéncia
voluntéria das normas dos testes
gendmicos e ao refor¢co dos mecanismos de
encaminhamento transfronteiras, a fim de
promover a igualdade social entre
Estados-Membros e no seu seio e sanar as
disparidades sociais e territoriais das
criancas devido a indisponibilidade de
programas de diagnostico precoce e de
rastreio;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendacio 2 — paragrafo 2 — travessao 3

Proposta de resolugdo

— Reduzir os atrasos no diagnostico
gragas a principios coordenados quanto ao
rastreio de recém-nascidos, a convergéncia
voluntaria das normas dos testes
gendmicos e ao refor¢co dos mecanismos de
encaminhamento transfronteiras de sorte
que promova a igualdade social e sane as
desvantagens sociais das criancas devido a
indisponibilidade de programas de
diagnostico precoce e de rastreio;
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Alteracdo

— Reduzir os atrasos no diagnostico
gragas a principios coordenados quanto ao
rastreio reforgado e normalizado de
recém-nascidos, a convergéncia voluntaria
das normas dos testes gendmicos e ao
refor¢co dos mecanismos de
encaminhamento transfronteiras de sorte
que promova a igualdade social e sane as
desvantagens sociais das criangas devido a
indisponibilidade de programas de
diagnostico precoce e de rastreio;
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Alteraciao 342
Michele Picaro

Proposta de resolugiao

Or. en

Anexo I — parte A — recomendacao 2 — paragrafo 2 — travessiao 3-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteraciao 343
Stine Bosse, Billy Kelleher

Proposta de resoluciao

Alteragdo

- Assegurar que a avaliagdo clinica
e a utilizacdo de abordagens terapéuticas
e de diagnostico inovadoras contém com a
devida participacdo de profissionais
médicos qualificados, a fim de garantir
uma interpretacdo clinica rigorosa, a
seguranca dos doentes e a integragdo
eficaz de informacoes de diagndstico
complexas;

Or. en

Anexo I — parte A — recomendacgio 2 — paragrafo 2 — travessio 4

Proposta de resolugdo

— Melhorar o acesso equitativo a
medicamentos Orfaos e terapias avancadas
através da producao coordenada de provas,
de mecanismos voluntarios de contratacao
publica conjunta e de uma coordenagao
reforcada no tocante a avaliagcdo das
tecnologias da saude;

PE786.802v01-00

Alteracdo

— Melhorar o acesso equitativo a
medicamentos o0rfaos, a pediatria ¢ a
terapias avangadas através da produgao
coordenada de provas, de um apoio
acrescido da Comissdo e da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) a
mecanismos voluntarios de contratagao
publica conjunta e a coligagoes de
vontades relacionadas com a negociacio
conjunta da fixacdo dos precos e dos
reembolsos (como a iniciativa Beneluxa e
o Forum Farmacéutico Nordico), do
apoio a operacionalizagdo da
International Horizon Scanning Initiative
(IHS]) e a adesdo e recurso a mesma em
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todos os Estados-Membros, no que diz
respeito a medicamentos orfaos,
pedidtricos e de terapia avancgada, bem
como de uma coordenagao refor¢cada no
tocante a avaliacao das tecnologias da
saude;

Or. en

Alteraciao 344
Billy Kelleher, Stine Bosse
Proposta de resolugio
Anexo I — parte A — recomendacio 2 — paragrafo 2 — travessao 4

Proposta de resolugdo Alteragdo
— Melhorar o acesso equitativo a — Melhorar o acesso equitativo a
medicamentos o0rfaos e terapias avancadas medicamentos Orfaos e terapias avancadas
através da producgdo coordenada de através da recolha e compilagdo
provas, de mecanismos voluntarios de coordenadas de provas, da aplicagdo
contratag¢ao publica conjunta e de uma integral da Diretiva 2011/24/UE e da
coordenagao reforgada no tocante a Diretiva (UE) 2023/970, de iniciativas de
avaliacdo das tecnologias da satude; cooperagdo transfronteiras, do reforgo de

mecanismos voluntarios de contratagao
publica conjunta e de uma coordenagao
reforcada no tocante aos procedimentos de
avaliacdo das tecnologias da satude; apoiar
agoes que visem possibilitar a
harmonizacdo das embalagens dos
medicamentos orfaos, a fim de facilitar,
entre outras coisas, a disponibilidade
entre os Estados-Membros;

Or. en

Alteraciao 345
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resolucao
Anexo I — parte A — recomendacio 2 — paragrafo 2 — travessio 4

Proposta de resolug¢do Alteragdo
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— Melhorar o acesso equitativo a
medicamentos 6rfaos e terapias avancadas
através da producao coordenada de provas,
de mecanismos voluntarios de contratagao
publica conjunta e de uma coordenagao
reforgada no tocante a avaliagao das
tecnologias da saude;

Alteracio 346

— Melhorar o acesso equitativo a
medicamentos 6rfaos e terapias avancadas
através da producao coordenada de provas,
de mecanismos voluntarios de contratagao
publica conjunta e de uma coordenagao
reforgada no tocante a avaliagao das
tecnologias da saude, bem como por meio
de uma maior transparéncia quanto aos
custos de investigagdo e desenvolvimento
suportados por contribuicées publicas e
aos prazos de reembolso;

Or. en

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

Proposta de resolugao

Anexo I — parte A — recomendacao 2 — paragrafo 2 — travessao 4

Proposta de resolugdo

— Melhorar o acesso equitativo a
medicamentos 6rfaos e terapias avancadas
através da producao coordenada de provas,
de mecanismos voluntarios de contratagao
publica conjunta e de uma coordenagao
reforgada no tocante a avaliagao das
tecnologias da saude;

Alteraciao 347

Alteracao

— Melhorar e facilitar o acesso
equitativo a medicamentos Orfaos e
terapias avancadas através da produgdo
coordenada de provas, de mecanismos de
cooperagdo voluntarios, incluindo para
efeitos de contratagdo publica conjunta,
caso adequado e acordado pelos
Estados-Membros, ¢ de uma coordenagao
refor¢ada no tocante a avaliacdo das
tecnologias da saude;

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

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendacio 2 — paragrafo 2 — travessao 5

Proposta de resolugdo

- Integrar os registos e as
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Alteracdo
- Integrar os registos e as
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infraestruturas de dados sobre as doencas
raras no Espaco Europeu de Dados de
Satde de uma forma que garanta a
interoperabilidade, a ciberseguranca e o
pleno cumprimento da legislacdo da Unido
em matéria de prote¢do de dados;

Alteracio 348

infraestruturas de dados sobre as doencas
raras no Espaco Europeu de Dados de
Saude de uma forma que garanta a
interoperabilidade, a ciberseguranca e o
pleno cumprimento da legislacdo da Unido
em matéria de protecdo de dados, através
do recurso a sistemas de codificacdo
normalizados, como os codigos ORPHA
geridos pela Orphanet,

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendacgio 2 — paragrafo 2 — travessio 5-A (novo)

Proposta de resolugdo

Alteraciao 349
Katerina Konecna

Proposta de resolugiao

Alteracdo

— Relembrar que determinados
Estados-Membros partilham importantes
obrigacoes sanitdrias transfronteiricas
com paises terceiros e que, sempre que
possivel, tal ndo deve reduzir a capacidade
de partilhar os dados necessdrios para
assegurar a plena visibilidade da
prevaléncia de doengas raras em todo o
continente europeu;

Or. en

Anexo I — parte A — recomendacao 2 — paragrafo 2 — travessiao 5-A (novo)

Proposta de resolugdo
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Alteracdo

- Promover a adogdo uniforme dos
codigos ORPHA;

Or. en
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Alteraciao 350
Katerina Konecna

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendacio 2 — paragrafo 2 — travessiao 6

Proposta de resolugdo

— Reforgar as RER enquanto polos de
conhecimentos clinicos especializados,
intercambio de dados, formacao e
coordenacgdo da investigacdo, assegurando
um financiamento sustentdvel e a
integragdo com os sistemas nacionais;

Alteracao 351

Alteracdo

— Reforcar a Orphanet e as RER, a
fim de melhorar a coordenacio e a
partilha de informagoes — incluindo
percursos clinicos e praticas de cuidados
de saude —, fortalecendo
simultaneamente as RER enquanto polos
sustentdveis e bem integrados de
conhecimentos clinicos especializados,
intercambio de dados, formacao e
coordenagdo da investigagao,
estabelecendo ligacoes entre os sistemas
de cuidados primadarios e especializados, e
promover a continuidade transfronteiras
dos cuidados e os servigos de apoio
multidisciplinar, designadamente apoio
psicossocial e socioeconomico aos doentes
e aos cuidadores;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Proposta de resolugao

Anexo I — parte A — recomendacao 2 — paragrafo 2 — travessao 6

Proposta de resolugdo

— Reforgar as RER enquanto polos de
conhecimentos clinicos especializados,
intercambio de dados, formacao e
coordenacdo da investigagdo, assegurando
um financiamento sustentavel e a
integracdo com os sistemas nacionais;
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Alteracdo

— Reforgar as RER enquanto polos de
Jormacgdo e investigagdao, permitindo-lhes
recolher e gerar sistematicamente provas
de elevada qualidade do mundo real,
através da recolha de dados
interoperdveis, com vista a apoiar a
tomada de decisoes regulamentares, os
processos de avaliacdo das tecnologias da
saude e 0 acesso equitativo a terapias
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Alteracio 352
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resolugio

inovadoras, conhecimentos clinicos
especializados, intercambio de dados,
formacao e coordenacdo da investigacao,
assegurando um financiamento sustentavel
e a integragdo com o0s sistemas nacionais;

Or. en

Anexo I — parte A — recomendacao 2 — paragrafo 2 — travessao 6

Proposta de resolugdo

— Reforgar as RER enquanto polos de
conhecimentos clinicos especializados,
intercambio de dados, formacgao e
coordenacdo da investigagdo, assegurando
um financiamento sustentavel e a
integragdo com os sistemas nacionais;

Alteracao 353

Alteracao

— Reforgar as RER enquanto polos de
conhecimentos clinicos especializados,
intercambio de dados, formacao e
coordenacado da investigagdo, assegurando
um financiamento sustentavel, uma maior
cobertura geogrdfica, vias de
encaminhamento mais solidas ¢ uma
integragdo mais profunda com os sistemas
nacionais, prevendo apoio especifico para
os Estados-Membros sub-representados;

Or. en

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

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendacio 2 — paragrafo 2 — travessio 6

Proposta de resolugdo

— Reforgar as RER enquanto polos de
conhecimentos clinicos especializados,
intercambio de dados, formacao e
coordenacdo da investigagdo, assegurando
um financiamento sustentavel e a
integracdo com os sistemas nacionais;
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Alteracdo

— Reforcar as RER enquanto polos de
conhecimentos clinicos especializados,
intercambio de dados, formacao e
coordenac¢do da investigagdo, assegurando
um financiamento sustentdvel e a
integracdo com os sistemas nacionais, em

PE786.802v01-00

PT



cooperagdo com 0s centros nacionais de
conhecimentos especializados;

Or. en

Alteraciao 354
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Proposta de resolugio
Anexo I — parte A — recomendacao 2 — paragrafo 2 — travessiao 6-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteragdo

- Salientar a necessidade de
incorporar mecanismos de identificagdo
precoce e encaminhamento nos sistemas
nacionais de saude, através da concecdo
conjunta de percursos das RER com os
Estados-Membros, a fim de normalizar o
reconhecimento precoce em pediatria,
incluindo sinais de alerta, ligacoes a
programas de rastreio de recém-nascidos
e fatores desencadeadores de cuidados
primdrios, juntamente com um
encaminhamento calendarizado para
centros acreditados e uma continuidade
garantida entre os niveis local, regional e
das RER, com papéis claramente
definidos e um financiamento sustentdvel;

Or. en

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

Proposta de resolugiao
Anexo I — parte A — recomendacao 2 — paragrafo 2 — travessiao 6-A (novo)

Proposta de resolugdo Alteracdo

- Fornecer, sob a égide das RER e
sob a supervisao do Conselho de
Estados-Membros, o quadro
organizacional, juridico e técnico para
facilitar a criagdo de ecossistemas
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Alteracio 356

transnacionais num numero limitado de
centros de doencas raras, a fim de gerar o
volume necessdrio de dados clinicos e dos
doentes, de molde a fomentar o
desenvolvimento de conhecimentos
especializados, investigacdo e tratamentos
inovadores, bem como parcerias
industriais;

Or. en

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

Letizia Moratti

Proposta de resoluciao

Anexo I — parte A — recomendacgio 2 — paragrafo 2 — travessio 7

Proposta de resolugdo

— Promover a continuidade
transfronteiras dos cuidados e os servigos
de apoio multidisciplinar, designadamente
apoio psicossocial e socioecondémico aos
doentes e aos cuidadores;

Alteraciao 357
Nicolae Stefanuta
em nome do Grupo Verts/ALE

Proposta de resolugao

Alteracdo

— Promover a continuidade
transfronteiras dos cuidados e os servigos
de apoio multidisciplinar, designadamente
apoio psicossocial e socioecondémico aos
doentes e aos cuidadores, reduzindo
simultaneamente os encargos
administrativos associados aos cuidados
de saude transfronteiricos e facilitando o
reembolso dos custos, em conformidade
com o disposto na Diretiva 2011/24/UE;

Or. en

Anexo I — parte A — recomendacao 2 — paragrafo 2 — travessao 7

Proposta de resolugdo

— Promover a continuidade
transfronteiras dos cuidados e os servigos
de apoio multidisciplinar, designadamente
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Alteracdo

— Promover a continuidade

transfronteiras dos cuidados e os servigos
de apoio multidisciplinar, designadamente
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apoio psicossocial e socioeconémico aos apoio psicossocial e socioecondémico aos

doentes e aos cuidadores; doentes e aos cuidadores, bem como
medidas de apoio a educacdo inclusiva, ao
emprego e a transicdo para a idade
adulta;

Or. en

Alteracio 358
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Letizia Moratti

Proposta de resolucao
Anexo I — parte A — recomendagio 2 — paragrafo 2 — travessio 8

Proposta de resolug¢do Alteragado

— Estabelecer e coordenar o Suprimido
desenvolvimento de um sistema de

intercdmbio transfronteiras de isengoes

hospitalares;

Or. en

Alteracio 359
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktéria Ferenc

Proposta de resolugiao
Anexo I — parte A — recomendacao 2 — paragrafo 2 — travessao 8

Proposta de resolugdo Alteracdo

— Estabelecer e coordenar o — Apoiar a cooperagdo voluntdria
desenvolvimento de um sistema de entre os Estados-Membros, a fim de
intercambio transfronteiras de isengoes facilitar, em casos justificados, o recurso
hospitalares; a isengoes hospitalares para terapias;

Or. en
Alteraciao 360
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis
Proposta de resoluciao
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Anexo I — parte A — recomendacao 2 — paragrafo 2 — travessao 8-A (novo)

Proposta de resolugdo
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Alteracao

- Estudar a criacdo de quadros
nacionais de reembolso, coordenados a
nivel da Unido, para os tratamentos
orfdos, em especial os medicamentos
orfdos, a fim de assegurar um acesso
equitativo, atempado e coerente dos
doentes em todos os Estados-Membros e
nas respetivas regioes;

Or. en
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