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Amendamentul 1
Michele Picaro

Propunere de rezolutie
Referirea 1

Propunerea de rezolutie

avand in vedere articolul 225 din
Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

Amendamentul 2Michele Picaro

Propunere de rezolutie
Referirea 2

Propunerea de rezolutie

avand In vedere articolele 16, 114 si
168 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene,

Amendamentul 3

Amendamentul

avand in vedere articolul 292 din
Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

Or. en

Amendamentul

avand 1n vedere articolele 16 si 168
din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Referirea 5 a (noua)

Propunerea de rezolutie
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Amendamentul

avdnd in vedere Regulamentul
(CE) nr. 141/2000 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16
decembrie 1999 privind produsele
medicamentoase orfane,

Or. en
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Amendamentul 4
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Referirea 5 a (noua)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 5
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Referirea 5 b (noua)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 6
Ondfrej Dostal

Propunere de rezolutie
Referirea 11 a (noud)

Propunerea de rezolutie

PE786.802v01-00

Amendamentul

- avdnd in vedere raportul lui Mario
Draghi din 9 septembrie 2024 intitulat
» The future of European

......

europene) (raportul Draghi),

Or. en

Amendamentul

- avand in vedere comunicarea
Comisiei din 29 ianuarie 2025 intitulatd
» O Busola pentru competitivitatea UE”,

Or. en

Amendamentul

- avdnd in vedere Directiva
89/105/CEE a Consiliului din 21
decembrie 1988 privind transparenta
mdasurilor care reglementeaza stabilirea
preturilor medicamentelor de uz uman si
includerea acestora in domeniul de
aplicare al sistemelor nationale de
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Amendamentul 7

asigurdri de sanatate®,

%« JO L 40, 11.2.1989, p. 8, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1989/105/0j

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Referirea 12 a (noud)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 8
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Referirea 13 a (noua)

Propunerea de rezolutie

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

- avdnd in vedere Regulamentul
(CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului
European si al Consiliului din 13
noiembrie 2007 privind medicamentele
pentru terapie avansatd si de modificare a
Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004,

Or. en

Amendamentul

- avdnd in vedere propunerea de
Regulament al Parlamentului European
si al Consiliului de stabilire a unui cadru
de masuri pentru consolidarea sectoarelor
biotehnologiei si productiei
biotehnologice din Uniune, in special in
domeniul sanatatii, si de modificare a
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Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE)
nr. 1394/2007, (UE) nr. 536/2014, (UE)
2019/6, (UE) 2024/795 si (UE) 2024/1938)
(Regulamentul privind biotehnologiile),

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Referirea 13 a (noud)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

- avdnd in vedere propunerea de
Regulament al Parlamentului European
si al Consiliului de stabilire a unui cadru
de masuri pentru consolidarea sectoarelor
biotehnologiei si productiei
biotehnologice din Uniune, in special in
domeniul sandtatii, si de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE)
nr. 1394/2007, (UE) nr. 536/2014, (UE)
2019/6, (UE) 2024/795 si (UE) 2024/1938)
(Regulamentul privind biotehnologiile),

Or. en

Amendamentul 10
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Referirea 13 b (nou?)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

- avdnd in vedere propunerea de
regulament al Parlamentului European si
al Consiliului de stabilire a unui cadru
pentru consolidarea disponibilitatii si a
securitatii aproviziondrii cu medicamente
critice, precum $i a disponibilitatii si

-----
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Amendamentul 11

comun, $i de modificare a
Regulamentului (UE) 2024/795,

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Referirea 13 b (noua)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 12

Amendamentul

- avdnd in vedere propunerea de
regulament al Parlamentului European si
al Consiliului de stabilire a unui cadru
pentru consolidarea disponibilitatii si a
securitatii aproviziondrii cu medicamente
critice, precum $i a disponibilitatii si
comun, $i de modificare a
Regulamentului (UE) 2024/795,

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Referirea 15 a (noua)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 13

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

- avind in vedere comunicarea
Comisiei din 2 iulie 2025 intitulati
»Pentru stiintele vietii, alegeti Europa: O
strategie pentru a transforma UE in cel
mai atractiv loc din lume pentru stiintele
vietii pdnd in 20307,

Or. en
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RO

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Propunere de rezolutie
Referirea 17 a (noua)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

— avdnd in vedere raportul din 23
mai 2024 al Serviciului de Cercetare al
Parlamentului European si al Comitetului
pentru viitorul stiintei si tehnologiei
(STOA) privind abordarea provocarilor

cu care se confruntd modelele europene
de colaborare la nivel multinational in
domeniul bolilor rare,

Or. en

Amendamentul 14
Katerina Koneéna

Propunere de rezolutie
Referirea 21 a (noua)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

— avind in vedere comunicarea
Comisiei din 11 noiembrie 2008 intitulati
»Bolile rare: o provocare pentru Europa”
si Recomandarea Consiliului din 8 iunie
2009 privind o actiune in domeniul bolilor

rare,

Or. en
Amendamentul 15
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Propunere de rezolutie
Considerentul A

Propunerea de rezolutie Amendamentul

A. intrucat se estimeaza ca bolile rare A. intrucat se estimeaza ca bolile rare
afecteaza intre 27 si 36 de milioane de afecteaza intre 27 si 36 de milioane de
PE786.802v01-00 8/167 AM\1340355R0O.docx



persoane din Uniune, iar numarul
afectiunilor recunoscute continud sa
creascd pe masurd ce stiinta avanseazd;

Amendamentul 16
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Considerentul A

Propunerea de rezolutie
A. intrucat se estimeaza cd bolile rare
afecteaza intre 27 si 36 de milioane de
persoane din Uniune, iar numarul

afectiunilor recunoscute continud sa
creascd pe masurd ce stiinta avanseaza;

Amendamentul 17
Sirpa Pietikdinen

Propunere de rezolutie
Considerentul Aa (nou)

Propunerea de rezolutie

AM\1340355R0O.docx

persoane din Uniune, iar numarul
afectiunilor recunoscute continud sa
creasca pe masura ce progresele
inregistrate in domeniul genomicii si al
cercetarii clinice permit o0 mai bund
identificare a bolilor rare;

Or. en

Amendamentul

A. intrucat se estimeaza ca bolile rare
afecteaza intre 27 si 36 de milioane de
persoane din Uniune, iar numarul
afectiunilor recunoscute continud sa
creascd pe masura ce stiinta avanseaza,
intrucdt 75 % dintre persoanele care
sufera de boli rare sunt copii;

Or. en

Amendamentul

Aa.  intrucdt, in Europa, aproximativ o
persoand din 17 suferd de o boald rard'®,
ceea ce inseamnd cd, la nivel colectiv,
aceste afectiuni nu sunt rare, ci reprezintd
o povard semnificativd pentru pacienti si
pentru sistemele de sandatate;
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Amendamentul 18
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Considerentul B

Propunerea de rezolutie

B. intrucat, dintre cele aproximativ 6
000-8 000 de boli rare identificate, pana si
un nivel minim de cunostinte stiintifice
exista doar pentru mai putin de 1 000
dintre acestea si aproximativ 95 % nu
dispun de tratament aprobat, ceea ce
contribuie la nevoi medicale nesatisfacute’;

7 Rare diseases — strengthening EU action —
https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215 EN.pdf

Amendamentul 19

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

Or. en

Amendamentul

B. intrucat, dintre cele aproximativ 6
000-8 000 de boli rare identificate, pana si
un nivel minim de cunostinte stiintifice
exista doar pentru mai putin de 1 000
dintre acestea si aproximativ 95 % nu
dispun de tratament aprobat, ceea ce
contribuie la nevoi medicale nesatisfacute’;
intrucdt in prezent sunt autorizate 154 de
medicamente orfane pentru aproximativ
6 000 de boli rare;

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

Propunere de rezolutie
Considerentul B

Propunerea de rezolutie
B. intrucat, dintre cele aproximativ 6
000-8 000 de boli rare identificate, pana si

un nivel minim de cunostinte stiintifice
exista doar pentru mai putin de 1 000

PE786.802v01-00

Amendamentul

B. intrucat, dintre cele aproximativ 6
000-8 000 de boli rare identificate, pana si
un nivel minim de cunostinte stiintifice
exista doar pentru mai putin de 1 000

AM\1340355R0O.docx



dintre acestea si aproximativ 95 % nu
dispun de tratament aprobat, ceea ce
contribuie la nevoi medicale nesatisfacute’;

7 Rare diseases — strengthening EU action —
https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS _ATA(20
25)779215 EN.pdf

Amendamentul 20
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Propunere de rezolutie
Considerentul Ba (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 21
Margarita de la Pisa Carrion

Propunere de rezolutie
Considerentul Ba (nou)

AM\1340355R0O.docx

dintre acestea si aproximativ 95 % nu
dispun de tratament sau de un medicament
aprobat, ceea ce contribuie la nevoi
medicale nesatisfacute’;

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

Amendamentul

Ba.  intrucdt sandtatea constituie un
bun public si social si un drept
fundamental; intrucdt, prin urmare,
accesul echitabil la diagnosticare,
tratament, ingrijire si medicamente pentru
persoanele care suferd de boli rare ar
trebui sd fie garantat ca drept social
universal in intreaga Uniune, indiferent
de venituri, de locul de resedinta sau de
statutul de asigurat; intrucdt planul de
actiune al UE privind bolile rare ar trebui
sd contribuie la reducerea inegalitatilor
sociale si teritoriale in ceea ce priveste
accesul la serviciile de asistentd medicald;

Or. en
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Propunerea de rezolutie

Amendamentul 22
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Considerentul Ba (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 23

Amendamentul

Ba.  intrucdt initiativele strategice ale
Uniunii, cum ar fi Regulamentul privind
biotehnologiile, pot consolida
competitivitatea, inovarea si pozitia de
lider stiintific a Uniunii; intrucdt acestea
reprezintd o oportunitate de a stimula
dezvoltarea de tratamente inovatoare, in
special pentru pacientii care suferd de
afectiuni genetice sau de boli rare;

Or. es

Amendamentul

Ba.  intrucdt ratele de rambursare
pentru medicamentele orfane variazd
semnificativ intre statele membre, cu o
valoare medie de 51 %;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Considerentul C

Propunerea de rezolutie

C. intrucat aproximativ 80 % dintre
bolile rare au o origine genetica, iar
simptomele se pot suprapune cu afectiuni
comune, complicand si mai mult
depistarea si diagnosticarea timpurie;

PE786.802v01-00
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Amendamentul

C. intrucat aproximativ 80 % dintre
bolile rare au o origine genetica, iar
simptomele se pot suprapune cu afectiuni
comune, complicand si mai mult
capacitatea medicilor de a depista, a
diagnostica si a initia protocoalele de
tratament cdt mai devreme posibil;

AM\1340355R0O.docx



Amendamentul 24
Andras Tivadar Kulja

Propunere de rezolutie
Considerentul C

Propunerea de rezolutie

C. intrucat aproximativ 80 % dintre
bolile rare au o origine genetica, iar
simptomele se pot suprapune cu afectiuni
comune, complicand si mai mult depistarea
st diagnosticarea timpurie;

Amendamentul 25

Or. en

Amendamentul

C. intrucat aproximativ 80 % dintre
bolile rare au o origine genetica, iar
simptomele se pot suprapune cu afectiuni
comune, in special in cazul bolilor
neurologice, complicand si mai mult
depistarea si diagnosticarea timpurie;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Propunere de rezolutie
Considerentul C

Propunerea de rezolutie

C. intrucat aproximativ 80 % dintre
bolile rare au o origine genetica, iar
simptomele se pot suprapune cu afectiuni
comune, complicand si mai mult depistarea
st diagnosticarea timpurie;

Amendamentul 26

Amendamentul

C. intrucat aproximativ 80 % dintre
bolile rare au o origine genetica, iar
simptomele se pot suprapune cu afectiuni
comune, in special cu bolile neurologice,
complicand si mai mult depistarea si
diagnosticarea timpurie;

Or. el

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

Letizia Moratti

Propunere de rezolutie
Considerentul C

AM\1340355R0O.docx
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Propunerea de rezolutie

C. intrucat aproximativ 80 % dintre
bolile rare au o origine genetica, iar
simptomele se pot suprapune cu afectiuni
comune, complicdnd si mai mult depistarea
si diagnosticarea timpurie;

Amendamentul 27
Katerina Koneéna

Propunere de rezolutie
Considerentul C

Propunerea de rezolutie

C. intrucat aproximativ 80 % dintre
bolile rare au o origine genetica, iar
simptomele se pot suprapune cu afectiuni
comune, complicdnd si mai mult depistarea
si diagnosticarea timpurie;

Amendamentul 28
Margarita de la Pisa Carrion

Propunere de rezolutie
Considerentul Ca (nou)

Propunerea de rezolutie

PE786.802v01-00

Amendamentul

C. intrucat aproximativ 80 % dintre
bolile rare au o origine genetica, multe
dintre ele manifestindu-se in copildrie, iar
simptomele se pot suprapune cu afectiuni
comune, complicand si mai mult depistarea
si diagnosticarea timpurie;

Or. en

Amendamentul

C. intrucat aproximativ 72 % dintre
bolile rare au o origine genetica, iar
simptomele se pot suprapune cu afectiuni
comune, complicand si mai mult depistarea
si diagnosticarea timpurie;

Or. en

Amendamentul

Ca. intrucdt, potrivit datelor furnizate
de Eurostat si cercetarilor realizate de
Graaf, Buckley si Skotko (European
Journal of Human Genetics, 2020), se
estimeazd cd, in perioada 2011-2015, in
UE s-au ndscut anual aproximativ 8 031
de copii cu sindrom Down, prevalenta
nasterilor de copii vii reducdndu-se cu
aproximativ 54 % din cauza intreruperilor
voluntare de sarcind, si cd, in 2015, in UE

AM\1340355R0O.docx



Amendamentul 29
Francois-Xavier Bellamy

Propunere de rezolutie
Considerentul Ca (nou)

Propunerea de rezolutie

AM\1340355R0O.docx
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traiau aproximativ 419 000 de persoane
cu sindrom Down; intrucdt aceste cifre
aratd ca practicile prenatale actuale au
influentat substantial prevalenta
demograficd; intrucdt, prin urmare,
sindromul Down ar trebui recunoscut in
cadrele Uniunii privind cercetarea bolilor
rare, iar cercetarea privind ingrijirea
clinica, rezultatele pe termen lung,
calitatea vietii si sistemele de sprijin ar
trebui sprijinite pentru a asigura o
incluziune echitabila si o intelegere
cuprinzdtoare a persoanelor care suferd
de sindromul Down;

Or. es

Amendamentul

Ca.  intrucat, in observatiile sale finale
din 31 martie 2025 privind al doilea
raport periodic al Uniunii Europene si cel
de-al treilea astfel de raport, combinate,
Comitetul pentru drepturile persoanelor
cu handicap al Organizatiei Natiunilor
Unite si-a exprimat ingrijorarea cu privire
la ,,atitudinile eugenice discriminatorii
fata de persoanele cu dizabilitati in
diagnosticul medical prenatal al
deficientelor”, care afecteazd in special
persoanele cu dizabilitati intelectuale
si/sau psihosociale si persoanele autiste;
intrucdt Comitetul a recomandat ca
Uniunea sa ia masuri sustinute pentru a
combate stigmatizarea, discriminarea pe
motive de dizabilitate si discriminarea in
contextul diagnosticului prenatal si
pentru a asigura un sprijin adecvat pentru
persoanele cu dizabilitati si familiile
acestora,

PE786.802v01-00
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Or. en

Amendamentul 30
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Propunere de rezolutie
Considerentul Ca (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Ca. intrucdt, in conformitate cu
abordarea de tip ,,O singurd sandtate” si
cu cea referitoare la expozom, bolile rare
pot fi influentate nu doar de factori
genetici, ci si de factori determinanti de
mediu, chimici, fizici, biologici si sociali,
precum si de expuneri cumulative pe
parcursul vietii, care ar trebui integrate
mai bine in cercetare si in generarea de
dovezi, dupa caz, cu respectarea deplind a
interconexiunii dintre sandtatea umand,
sandtatea animald si mediu;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Considerentul Ca (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Ca.  intrucdt pacientii afectati de boli
rare se confruntd adesea cu intdrzieri
semnificative in diagnosticare; intrucdt
durata medie pdnd la diagnosticare este
estimatd la aproximativ patru pand la
cinci ani, iar panda la 25-30 % dintre
pacienti asteaptd peste cinci ani pentru a
primi un diagnostic exact';

la Faye F, Crocione C, Anido de Peiia R,
et al., 2024, Time to diagnosis and

PE786.802v01-00 16/167 AM\1340355R0O.docx
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determinants of diagnostic delays of
people living with a rare disease: results
of a Rare Barometer retrospective patient
survey. (Timpul pana la diagnosticare si
Sfactorii determinanti ai intdrzierilor in
diagnosticarea persoanelor care suferdi de
o boala rara: rezultatele unui sondaj
retrospectiv in rdandul pacientilor, realizat
de Rare Barometer. Eur J Hum Genet.
32(9):1116-26.
https://doi.org/10.1038/s41431-024-
01604-z.

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Considerentul Ca (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Ca.  intrucdt o proportie semnificativa
a bolilor rare afecteaza copiii si necesitd
un diagnostic timpuriu, parcursuri
terapeutice adaptate si eforturi de
cercetare specifice;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Considerentul Cb (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Cb.  intrucdt Recomandarea
Consiliului din 8 iunie 2009 privind o
actiune in domeniul bolilor rare constituie
un cadru de politica fundamental la
nivelul Uniunii, iar aceastd recomandare

AM\1340355R0O.docx 17/167 PE786.802v01-00
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a jucat un rol esential in initierea unor
activitati coordonate in domeniul bolilor
rare si in sprijinirea elaborarii de planuri
si strategii nationale in toate statele
membre;

Or. en

Amendamentul 34
Francois-Xavier Bellamy

Propunere de rezolutie
Considerentul Cb (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Cbh.  intrucdt Uniunea, ca parte la
Conventia Natiunilor Unite privind
drepturile persoanelor cu handicap, are
obligatia de a se asigura ca legislatia si
politicile sale respecta, protejeazd si
promoveazd pe deplin drepturile,
demnitatea si valoarea egali a

ceea ce priveste dezvoltarea si utilizarea
tehnologiilor genetice si prenatale;

Or. en

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

Moratti

Propunere de rezolutie
Considerentul Cb (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Cb.  intrucat o proportie semnificativa
a pacientilor care sunt suspectati de a
suferi de boli rare nu au un diagnostic
confirmat; intrucdt, pentru a raspunde
nevoilor pacientilor nediagnosticati, este
necesar sd se asigure un acces mai bun la
expertiza specializatd, tehnologii avansate

PE786.802v01-00 18/167 AM\1340355R0O.docx
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Amendamentul 36

de diagnosticare si o colaborare
transfrontaliera in intreaga Uniune;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Considerentul Cc (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 37

Amendamentul

Cc.  intrucdt Raportul Comisiei din 5
septembrie 2014 privind punerea in
aplicare a Comunicarii Comisiei intitulate
»Bolile rare: o provocare pentru Europa”
si a Recomandarii Consiliului din 8 iunie
2009 privind o actiune in domeniul bolilor
rare a evidentiat atdt progresele realizate,
cdt si lacunele ramase, subliniind cd este
necesar sd se mentind si sd se consolideze
actiunile coordonate la nivelul Uniunii;

Or. en

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

Schenk

Propunere de rezolutie
Considerentul Cc (nou)

Propunerea de rezolutie

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

Cc.  intrucat inteligenta artificiald are
un potential semnificativ de a sprijini
diagnosticarea cu o mai mare acuratete a
bolilor rare; intrucdt utilizarea acesteia
poate contribui la reducerea intdrzierilor
in diagnosticare, la imbunatditirea
depistarii cazurilor complexe sau
nediagnosticate, cu conditia s fie
dezvoltatd in conformitate cu standarde
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inalte etice, juridice si de protectie a
datelor;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Considerentul Cd (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Cd.  intrucdt Raportul special nr.
07/2019 al Curtii de Conturi intitulat
wActiunile UE in domeniul asistentei
medicale transfrontaliere: ambitii
importante, dar este nevoie de o
ameliorare a gestiondrii” privind punerea
in aplicare a Directivei 2011/24/UE a
identificat deficiente in functionarea
asistentei medicale transfrontaliere pentru
pacientii cu boli rare si a solicitat
elaborarea unui cadru european mai solid
si mai coerent pentru bolile rare;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Considerentul Ce (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Ce.  intrucdt Uniunea joacd un rol
esential de coordonare in elaborarea unei
politici privind bolile rare, iar actiunea
continud a Uniunii este esentiala pentru a
sprijini statele membre in proiectarea,
punerea in aplicare si mentinerea unor
politici nationale eficace, asigurind
totodata coerenta, schimbul de cunostinte
si valoarea adaugatd la nivelul Uniunii;
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Amendamentul 40

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Propunere de rezolutie
Considerentul E

Propunerea de rezolutie

E. intrucat actiunile existente ale
Uniunii in domeniul bolilor rare au furnizat
instrumente importante, dar continud sd
existe disparitdti semnificative intre
statele membre si in interiorul acestora,

Amendamentul 41
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Considerentul E

Propunerea de rezolutie

E. intrucat actiunile existente ale
Uniunii in domeniul bolilor rare au furnizat
instrumente importante, dar continua sa
existe disparitati semnificative intre statele
membre si 1n interiorul acestora;

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

E. intrucét actiunile existente ale
Uniunii in domeniul bolilor rare au furnizat
instrumente §i initiative importante, printre
care crearea de retele europene de
referinti (RER), dezvoltarea bazei de date
si a nomenclaturii Orphanet, adoptarea
Regulamentului (CE) nr. 141/2000,
crearea Platformei europene privind
inregistrarea bolilor rare si sprijinirea
cercetarii i inovarii prin intermediul
programelor Uniunii, cum ar fi Orizont
Europa si Parteneriatul european privind
bolile rare;

Or. en

Amendamentul

E. intrucét actiunile existente ale
Uniunii in domeniul bolilor rare au furnizat
instrumente importante, dar continua sa
existe disparitati semnificative intre statele
membre si 1n interiorul acestora in ceea ce
priveste accesul la diagnosticare timpurie,
screening, testarea genomicd, ingrijirea
specializatd si tratamentele inovatoare,
ceea ce conduce la rezultate neuniforme

PE786.802v01-00
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Amendamentul 42
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Considerentul E

Propunerea de rezolutie

E. intrucat actiunile existente ale
Uniunii in domeniul bolilor rare au furnizat
instrumente importante, dar continua sa
existe disparitati semnificative intre statele
membre si 1n interiorul acestora;

Amendamentul 43
Ondfiej Dostal

Propunere de rezolutie
Considerentul Ea (nou)

Propunerea de rezolutie

PE786.802v01-00

in materie de sandtate in cazul
persoanelor care suferd de boli rare in
intreaga Uniune;

Or. en

Amendamentul

E. intrucét actiunile existente ale
Uniunii in domeniul bolilor rare au furnizat
instrumente importante, dar continua sa
existe disparitati semnificative intre statele
membre si In interiorul acestora; intrucdt
existd, de asemenea, disparitati si
inegalitati in materie de ingrijire, bazate
pe factori precum sexul sau virsta;

Or. en

Amendamentul

Ea.  intrucat accesul real la tratamente
pentru bolile rare depinde in mare
masura de deciziile nationale privind
stabilirea preturilor si rambursarea;
intrucdt stabilirea preturilor si
rambursarea sunt competente nationale,
fiind supuse totodata cerintelor
procedurale previzute de Directiva
89/105/CEE a Consiliului; intrucdt aceste
diferente conduc in continuare la un
acces inechitabil la tratamentele pentru
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boli rare pentru pacientii din intreaga
Uniune;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Considerentul Ea (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Ea. intrucdt se preconizeazd cd
initiativele recente si viitoare ale Uniunii,
inclusiv propunerea de Regulament al
Parlamentului European si al Consiliului
de stabilire a unui cadru de mdsuri pentru
consolidarea sectoarelor biotehnologiei si
productiei biotehnologice din Uniune, in
special in domeniul sanatatii, si de
modificare a Regulamentelor (CE)

nr. 178/2002, (CE) nr. 1394/2007, (UE)
nr. 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795
si (UE) 2024/1938) (Regulamentul privind
biotehnologiile), revizuirea legislatiei
Uniunii in domeniul farmaceutic si
propunerea de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului
de stabilire a unui cadru pentru
consolidarea disponibilitatii si a
securitatii aproviziondrii cu medicamente
critice, precum $i a disponibilitatii si
comun, si de modificare a
Regulamentului (UE) 2024/795, vor
imbunatati cadrul de reglementare pentru
bolile rare, vor consolida inovarea si
investitiile in dezvoltarea medicamentelor
orfane si a terapiilor avansate, vor facilita
o cercetare clinicd mai eficientd si vor
spori competitivitatea sectorului stiintelor
vietii din Uniune;

Or. en
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Amendamentul 45
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Considerentul Ea (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 46
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Considerentul Ea (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 47
Sirpa Pietikidinen

PE786.802v01-00

24/167

Amendamentul

Ea.  intrucdt ingrijitorii persoanelor
care suferd de boli rare, majoritatea
femei, se confruntd cu sarcini financiare,
sociale si psihologice semnificative si,
prin urmare, ar trebui sprijiniti prin
mdsuri coordonate in cadrul politicilor de
sandtate, de ocupare a fortei de muncd si
de protectie sociala;

Or. en

Amendamentul

Ea.  intrucat principalele activititi de
cercetare de la nivel mondial privind
bolile rare sunt efectuate de actori publici
si privati din Uniune; intrucdt un cadru
de reglementare eficient si flexibil este
esential pentru ca rezultatele acestor
activitati de cercetare sd fie transpuse in
tratamente si terapii care sd fie in
beneficiul pacientilor;

Or. en
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Propunere de rezolutie
Considerentul Ea (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Ea.  intrucdt niciun stat membru nu
poate, pe cont propriu, sd asigure intr-un
mod adecvat identificarea, diagnosticarea
si tratamentul tuturor bolilor rare;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Considerentul Eb (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Eb.  intrucdt existd in continuare
disparitati semnificative intre statele
membre si in cadrul acestora in domeniul
bolilor rare, in special in ceea ce priveste
diagnosticarea, accesul la ingrijire
specializatd, disponibilitatea
medicamentelor orfane si a terapiilor
avansate, precum si includerea in studiile
clinice; intrucdt aceste inegalitati conduc
la rezultate neuniforme in materie de
sandtate si reprezintd o sarcind
suplimentard pentru pacienti si pentru
Sfamiliile lor, in functie de locul de
resedintd al acestora;

Or. en
Amendamentul 49
Ondfrej Dostal
Propunere de rezolutie
Considerentul Eb (nou)
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Propunerea de rezolutie

Amendamentul 50
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Considerentul Eb (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 51
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Considerentul Ec (nou)

PE786.802v01-00

Amendamentul

Eb.  intrucdt statele membre au
obligatia de a lua decizii privind stabilirea
preturilor medicamentelor, in termen de
90 de zile, precum si decizii privind
includerea acestor medicamente in
sistemele nationale de asigurari de
sandtate in termen de 90 de zile; intrucidt,
in practicd, adesea aceste termene nu sunt
respectate; intrucdt asigurarea respectarii
legislatiei si monitorizarea de catre
Comisie sunt in continuare insuficiente,
ceea ce determind intdrzieri persistente
ale accesului pacientilor la medicamente
in intreaga Uniune;

Or. en

Amendamentul

Eb.  intrucat activitdtile de cercetare si
dezvoltare in domeniul bolilor rare in
Uniune se confrunta cu provocari
multiple, diferite de cele care vizeaza alte
afectiuni, inclusiv cu populatii mici de
pacienti, cunoasterea limitatd a evolutiei
naturale a bolilor rare, lipsa datelor si
fragmentarea reglementdarilor la nivelul
statelor membre;

Or. en
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Propunerea de rezolutie Amendamentul

Ec.  intrucat sectorul stiintelor vietii
din Uniune este un motor important al
competitivitatii europene $i un atu
important in dezvoltarea de noi terapii
pentru bolile rare; intrucdt acest sector
are nevoie de un cadru de reglementare
adaptat si eficient pentru a permite
inovarea in acest domeniu, cu structuri de
stimulare concepute in mod adecvat,
inclusiv cu drepturi de proprietate
intelectuala solide;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Considerentul Ec (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Ec.  intrucat pacientii cu boli rare se
confruntd cu o sarcind financiard
substantiala, care include costuri
medicale directe, costuri legate de accesul
la diagnosticare si la ingrijire specializatd,
inclusiv costuri de transport si de cazare,
precum $i costuri indirecte, cum ar fi
pierderea veniturilor si un nivel scizut de
participare la piata muncii;

Or. en
Amendamentul 53
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Propunere de rezolutie
Considerentul Ed (nou)
Propunerea de rezolutie Amendamentul
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Amendamentul 54

Ed.  intrucdt existd in continuare
diferente de gen in ceea ce priveste
diagnosticarea, accesul la ingrijire si
participarea la cercetare, fiind necesard o
abordare a politicilor privind bolile rare
care sd fie mai incluziva si sd tind seama
intr-o mai mare mdasurd de dimensiunea
de gen;

Or. en

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

Letizia Moratti

Propunere de rezolutie
Considerentul F

Propunerea de rezolutie

F. intrucat parteneriatul european
privind cercetarea in domeniul bolilor rare
reprezinta un efort de colaborare
semnificativ, reunind parteneri din intreaga
Uniune pentru a stimula cercetarea legata
de prevenire, diagnosticare si tratament;

Amendamentul 55

Amendamentul

F. intrucét parteneriatul european
privind bolile rare si succesorul sau,
ERDERA, reprezinta un efort de
colaborare semnificativ, reunind parteneri
din Intreaga Uniune pentru a stimula
cercetarea legatd de prevenire,
diagnosticare si tratament; intrucdt acest
efort este completat de cooperarea
internationald, inclusiv in cadrul
Consortiului international de cercetare
privind bolile rare (IRDiRC), contribuind
la alinierea prioritatilor in materie de
cercetare si la accelerarea progreselor
stiintifice la nivel global;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Propunere de rezolutie
Considerentul F

Propunerea de rezolutie

PE786.802v01-00

Amendamentul
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F. intrucat parteneriatul european
privind cercetarea in domeniul bolilor rare
reprezintd un efort de colaborare
semnificativ, reunind parteneri din intreaga
Uniune pentru a stimula cercetarea legata
de prevenire, diagnosticare si tratament;

Amendamentul 56
Sirpa Pietikédinen

Propunere de rezolutie
Considerentul Fa (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 57
Katerina Konecna

Propunere de rezolutie
Considerentul G

Propunerea de rezolutie

AM\1340355R0O.docx 29/167

F. intrucat parteneriatul european
privind cercetarea in domeniul bolilor rare
si parteneriatul european pentru
sandtatea creierului reprezinta eforturi de
colaborare semnificative, reunind parteneri
din Intreaga Uniune pentru a stimula
cercetarea legata de prevenire,
diagnosticare si tratament;

Or. el

Amendamentul

Fa.  intrucdt persista disparitati
semnificative de gen si de virstd in
diagnosticarea bolilor, femeile si copiii
confruntindu-se cu perioade de asteptare
mai lungi pentru a primi diagnostice
exacte, in comparatie cu barbatii si
adultii; intrucdt datele din sondaje arata
ca femeile cu boli rare asteapta, in medie,
5,4 ani pentru a fi diagnosticate,
comparativ cu 3,7 ani in cazul
barbatilor'®;

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

Or. en

Amendamentul
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G. intrucét organizatiile societatii
civile au solicitat in repetate randuri un
plan de actiune cuprinzator al Uniunii
privind bolile rare, reafirmand ca
abordarile nationale fragmentate limiteaza
eficacitatea si echitatea In ceea ce priveste
ingrijirea;

Amendamentul 58

G. intrucét organizatiile societatii
civile si alte parti interesate din
comunitatea bolilor rare au solicitat in
repetate randuri un plan de actiune
cuprinzator al Uniunii privind bolile rare,
reafirménd cd abordarile nationale
fragmentate limiteaza eficacitatea si
echitatea in ceea ce priveste ingrijirea;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Considerentul G

Propunerea de rezolutie

G. intrucét organizatiile societatii
civile au solicitat in repetate randuri un
plan de actiune cuprinzator al Uniunii
privind bolile rare, reafirmand ca
abordarile nationale fragmentate limiteaza
eficacitatea si echitatea Tn ceea ce priveste
ingrijirea;

Amendamentul 59

Amendamentul

G. intrucét organizatiile societatii
civile si organizatiile pacientilor, precum
si sectorul farmaceutic au solicitat in
repetate randuri un plan de actiune
cuprinzator al Uniunii privind bolile rare,
reafirmand cd abordarile nationale
fragmentate limiteaza eficacitatea si
accesul la ingrijire, precum si echitatea in
ceea ce priveste rezultatele in materie de
ingrijiri de sanatate;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Considerentul H

Propunerea de rezolutie

H. intrucat Parlamentul European a

Amendamentul

(Nu priveste versiunea in limba romana.)

solicitat un plan european pentru bolile rare
si neglijate in rezolutia sa din 10 iulie 2020
referitoare la strategia UE post-COVID-19

in domeniul sanatatii publice®;
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Amendamentul 60
Katefina Konecna

Propunere de rezolutie
Considerentul I

Propunerea de rezolutie

L. intrucat Comitetul Economic si
Social European a incurajat actiuni
suplimentare pentru a stabili un cadru
coerent care sa ghideze politicile nationale
si sd incurajeze actiunile de colaborare
dincolo de retelele europene de referinta
(RER);

Amendamentul 61
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Propunere de rezolutie
Considerentul 1

Propunerea de rezolutie

L. intrucat Comitetul Economic si
Social European a incurajat actiuni
suplimentare pentru a stabili un cadru
coerent care sa ghideze politicile nationale
si sa Incurajeze actiunile de colaborare
dincolo de retelele europene de referinta
(RER);

AM\1340355R0O.docx

Or. en

Amendamentul

L. intrucat Comitetul Economic si
Social European a Incurajat actiuni
suplimentare pentru a stabili un cadru
coerent care sa ghideze politicile nationale
si sd Incurajeze actiunile de colaborare
dincolo de retelele europene de referinta
(RER) si a emis avize in 2022 si in 2024
prin care a recomandat instituirea unui
plan de actiune privind bolile rare;

Or. en

Amendamentul

L. intrucat Comitetul Economic si
Social European a incurajat actiuni
suplimentare pentru a stabili un cadru
coerent care sa ghideze §i sd armonizeze
politicile nationale si sd incurajeze
actiunile de colaborare dincolo de retelele
europene de referintd (RER);

Or. en

PE786.802v01-00



Amendamentul 62

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Considerentul I

Propunerea de rezolutie

L. intrucat Comitetul Economic si
Social European a incurajat actiuni
suplimentare pentru a stabili un cadru
coerent care sa ghideze politicile nationale
si sd incurajeze actiunile de colaborare
dincolo de retelele europene de referinta
(RER);

Amendamentul 63

Amendamentul

L. intrucat Comitetul Economic si
Social European a Incurajat actiuni
suplimentare pentru a stabili un cadru
coerent care sa ghideze politicile nationale
si sd Incurajeze actiunile de colaborare
dincolo de retelele europene de referinta
(RER) existente;

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Propunere de rezolutie
Considerentul Ia (nou)

Propunerea de rezolutie

PE786.802v01-00

Amendamentul

Ia. intrucdt retelele europene de
referinta (RER) au un potential
semnificativ de a imbundtati accesul la
expertizd specializati si de a sprijini
servicii de ingrijire mai coordonate pentru
pacientii cu boli rare si complexe;
intrucdt acest potential nu este totusi incd
pe deplin valorificat, in special din cauza
integrdarii neuniforme in sistemele
nationale de sandatate si a absentei unor
mecanisme sistematice de transfer;
intrucdt initiativele in curs ale Uniunii,
inclusiv proiecte precum JARDIN,
contribuie la promovarea integrarii, a
interoperabilitatii si a utilizarii datelor
privind bolile rare in intreaga Uniune;

Or. en
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Amendamentul 64
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Considerentul J

Propunerea de rezolutie Amendamentul

J. intrucat un plan de actiune coerent (Nu priveste versiunea in limba romana.)
al Uniunii privind bolile rare, inclusiv

introducerea unei legislatii pentru un cadru

de actiune privind bolile rare, ar putea

aborda lacunele si ar putea asigura o mai

bund coordonare si echitate de-a lungul

intregului parcurs terapeutic;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Considerentul Ja (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Ja.  intrucdt organizarea, finantarea si
Sfurnizarea serviciilor de asistenta
medicald raman in sfera de competentdi
exclusiva a statelor membre si, prin
urmare, actiunea Uniunii ar trebui sa
completeze, sd sprijine si sa coordoneze
politicile nationale fara a impune

armonizarea;
Or. en
Amendamentul 66
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Propunere de rezolutie
Considerentul Ja (nou)
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Propunerea de rezolutie

Amendamentul 67
Katerina Koneéna

Propunere de rezolutie
Considerentul Ka (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 68

Amendamentul

Ja. intrucdt Orphanet a identificat
peste 880 de registre privind bolile rare la
nivelul Uniunii, ceea ce reflecta un peisaj
fragmentat ca urmare a lipsei unor
standarde comune, a coordonadrii §i a
interoperabilitatiiy

Or. en

Amendamentul

Ka.  intrucdt dezvoltarea unui cadru de
politici europene pentru bolile rare
reprezintd o oportunitate de a sprijini
competitivitatea Uniunii prin stimularea
cercetdrii, a inovdrii $i a investitiilor in
domenii cu o valoare addaugata europeand
ridicata, printre care biotehnologia,
medicina genomicd, terapiile avansate,
infrastructurile de date medicale si
expertiza specializata transfrontalierd;
intrucdt un astfel de cadru poate contribui
la transformarea excelentei stiintifice
intr-o valoare economica si sociala, la
consolidarea rezilientei si a atractivitatii
ecosistemului stiintelor vietii din Uniune
si la generarea de beneficii pentru
pacienti, pentru sistemele de sandtate si
pentru economie in ansamblu;

Or. en

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

Moratti, Oliver Schenk

Propunere de rezolutie

PE786.802v01-00
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Considerentul Ka (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 69
Victor Negrescu

Propunere de rezolutie
Considerentul Ka (nou)

Propunerea de rezolutie

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

Ka.  intrucat spatiul european al
datelor privind sanatatea oferd
posibilitatea de a imbunataiti
interoperabilitatea, de a facilita schimbul
securizat de date la nivel transfrontalier si
de a permite utilizarea datelor privind
sandtatea pentru activititile de cercetare
si inovare; intrucdt Orphanet oferd
identificatori numerici unici si stabili in
timp pentru bolile rare, cunoscuti sub
denumirea de ,,coduri ORPHA”, care
acoperd denumirile principale si
sinonimele; intrucdt integrarea acestora
in bazele de date si in registrele nationale
ar imbunatdti semnificativ standardizarea
si interoperabilitatea datelor;

Or. en

Amendamentul

Ka.  intrucdt depistarea timpurie a
bolilor rare, inclusiv in perioada
prenatald si perinatald, atunci cind acest
lucru este adecvat din punct de vedere
medical i se realizeazd respectind pe
deplin drepturile fundamentale,
consimtamdntul in cunostintd de cauzd si
competentele nationale, poate imbunatditi
substantial rezultatele clinice, poate
reduce complicatiile care pot fi evitate si
poate sprijini trimiterea in timp util cdtre
parcursuri terapeutice specializate;

Or. en
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Amendamentul 70
Romana Jerkovié

Propunere de rezolutie
Considerentul Ka (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 71
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Considerentul Ka (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 72

PE786.802v01-00
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Amendamentul

Ka.  intrucdt cancerele rare constituie
una dintre cele mai mari subgrupe din
cadrul bolilor rare in Uniune; intrucdt
acesti pacienti se confruntd cu multe
provocari structurale similare celor
intdlnite in cazul altor afectiuni rare,
printre care diagnosticarea intdrziatd,
expertiza specializatd limitatd, eforturile
de cercetare fragmentate si accesul
restrictionat la tratamente inovatoare;

Or. en

Amendamentul

Ka.  intrucdt factorii de mediu, inclusiv
expunerea la substante chimice
periculoase, la perturbatori endocrini si la
poluare, pot contribui la aparitia
anumitor boli rare si afectiuni
congenitale, iar cadrul de actiune al
Uniunii privind bolile rare ar trebui, prin
urmare, sd fie coerent cu politicile
Uniunii privind mediul, substantele
chimice si reducerea la zero a poludrii;

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

Propunere de rezolutie
Considerentul Ka (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Ka.  intrucdt schimbul de date privind
sdndtatea trebuie sd respecte pe deplin
drepturile pacientilor, inclusiv
consimtamdntul explicit, si sa garanteze
cd statele membre mentin controlul
asupra datelor sensibile privind sanatatea
generate pe teritoriul lor;

Or. en

Amendamentul 73
Francois-Xavier Bellamy

Propunere de rezolutie
Considerentul Ka (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Ka.  intrucdt politicile care abordeazd
bolile rare ar trebui sd evite consolidarea
stigmatizdrii sau a perceptiilor negative
asupra dizabilitatii si ar trebui sd
promoveze incluziunea deplina si
demnitatea egald a persoanelor cu
dizabilititi in societate;

Or. en

Amendamentul 74
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,
Adam Jarubas, Letizia Moratti

Propunere de rezolutie
Considerentul Kb (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul
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Amendamentul 75
Victor Negrescu

Propunere de rezolutie
Considerentul Kb (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 76

Kb.  intrucadt, pentru a sprijini
cercetarea, inovarea, infrastructura de
date si accesul la ingrijire in domeniul
bolilor rare, este esentiald o finantare
adecvata in cadrul financiar multianual
post-2027 (2028-2034); intrucit se
preconizeazd cd programele Uniunii,
inclusiv Orizont Europa, precum si
viitorul Fond european pentru
competitivitate, vor juca un rol esential in
sprijinirea ecosistemelor de cercetare,
dezvoltare clinica si inovare in domeniul
bolilor rare;

Or. en

Amendamentul

Kb.  intrucit centrele regionale si
nationale de expertizd, impreund cu
laboratoarele acreditate de diagnosticare
si genomica, joacd un rol esential in
asigurarea depistarii timpurii, a
diagnosticului de confirmare, a consilierii
genetice si a accesului echitabil la
ingrijire specializatd pentru boli rare in
intreaga Uniune;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Considerentul Kb (nou)

Propunerea de rezolutie

PE786.802v01-00

Amendamentul
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Kb.  intrucadt dezvoltarea terapiilor
avansate, inclusiv a tehnologiilor de
editare a genomului, trebuie reglementatd
strict pentru a preveni abuzurile etice si a
asigura ca aplicatiile ramdn limitate la
scopuri terapeutice;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Subtitlul 1

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Cadrul planului privind bolile rare eliminat

Or. en

Amendamentul 78
Tomislav Sokol

Propunere de rezolutie
Subtitlul 1

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Cadrul planului privind bolile rare Cadrul si finantarea planului european
privind bolile rare

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 1

Propunerea de rezolutie Amendamentul
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1. invitd Comisia si statele membre sa
elaboreze un plan de actiune cuprinzétor al
Uniunii privind bolile rare, care sa
abordeze intregul parcurs terapeutic al
bolilor rare;

Amendamentul 80
Katerina Konecna

Propunere de rezolutie
Punctul 1

Propunerea de rezolutie

l. invitd Comisia si statele membre sa
elaboreze un plan de actiune cuprinzétor al
Uniunii privind bolile rare, care sa
abordeze intregul parcurs terapeutic al
bolilor rare;

PE786.802v01-00

1. invitd Comisia si statele membre sa
elaboreze, in strdansd cooperare cu
pacientii, cu profesionistii din domeniul
sanatatii si cu partile interesate relevante,
un plan de actiune cuprinzator, integrat si
obligatoriu al Uniunii privind bolile rare,
care sa abordeze intregul proces terapeutic,
de la prevenire si depistare timpurie pand
la diagnosticare, tratament, ingrijire si
incluziune sociald, asigurind coerenta
intre toate politicile relevante ale Uniunii,
si care sd fie insotit, dupd caz, de un
pachet de masuri, inclusiv o recomandare
a Consiliului si propuneri legislative
specifice in domenii de competenta clara
a Uniunii, impreund cu o foaie de parcurs
privind finantarea si un tablou de bord
pentru punerea in aplicare;

Or. en

Amendamentul

1. invitd Comisia si statele membre sa
elaboreze un plan de actiune cuprinzétor al
Uniunii privind bolile rare, care sa
abordeze intreaga gamd de nevoi
nesatisfacute ale persoanelor care suferd
de boli rare, pundnd accentul pe actiuni
cu o valoare adaugatda clara la nivelul
Uniunii, ghiddnd in acelasi timp punerea
in aplicare a unor planuri i strategii
nationale coerente; afirma ca cadrul va
urmdri asigurarea accesului la
diagnostice precise si in timp util, a unui
tratament si a unei ingrijiri de cea mai
inalta calitate disponibili pentru
persoanele care se confruntd cu o boala
rard, indiferent de locul in care locuiesc
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Amendamentul 81

in Uniune, precum si a sprijinului pentru
incluziunea lor in societate;

Or. en

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

Moratti

Propunere de rezolutie
Punctul 1

Propunerea de rezolutie

l. invita Comisia si statele membre sa
elaboreze un plan de actiune cuprinzator al
Uniunii privind bolile rare, care sa
abordeze Intregul parcurs terapeutic al
bolilor rare;

Amendamentul 82

Amendamentul

l. invita Comisia si statele membre sa
elaboreze un plan de actiune cuprinzator al
Uniunii privind bolile rare, care sa
abordeze Intregul parcurs terapeutic al
bolilor rare, inclusiv diagnosticarea,
accesul la tratament, cercetarea,
infrastructura de date si sprijinul pentru
pacienti, pentru a asigura coerenta cu
legislatia si cu initiativele existente ale
Uniunii, si sd asigure instrumentele
financiare necesare pentru a sprijini
punerea in aplicare a acestuia,

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 1

Propunerea de rezolutie

l. invitd Comisia si statele membre sa
elaboreze un plan de actiune cuprinzditor al
Uniunii privind bolile rare, care sa
abordeze intregul parcurs terapeutic al
bolilor rare;

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

1. invitd Comisia si statele membre sa
elaboreze un plan de actiune coordonat si
fara caracter obligatoriu al Uniunii
privind bolile rare, bazat pe cooperarea
voluntard, care sa abordeze intregul
parcurs terapeutic al bolilor rare;
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Amendamentul 83
Andras Tivadar Kulja

Propunere de rezolutie
Punctul 1

Propunerea de rezolutie

1. invitd Comisia si statele membre sa
elaboreze un plan de actiune cuprinzétor al
Uniunii privind bolile rare, care sa
abordeze intregul parcurs terapeutic al
bolilor rare;

Amendamentul 84

Or. en

Amendamentul

1. invitd Comisia si statele membre sa
elaboreze un plan de actiune cuprinzétor al
Uniunii privind bolile rare, care sa
abordeze intregul parcurs terapeutic al
bolilor rare pe toati durata vietii;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Propunere de rezolutie
Punctul 1

Propunerea de rezolutie

l. invita Comisia si statele membre sa
elaboreze un plan de actiune cuprinzator al
Uniunii privind bolile rare, care sa
abordeze Intregul parcurs terapeutic al
bolilor rare;

Amendamentul 85
Tomislav Sokol

Propunere de rezolutie
Punctul 1 a (nou)

Propunerea de rezolutie

PE786.802v01-00

Amendamentul

l. invita Comisia si statele membre sa
elaboreze un plan de actiune cuprinzator al
Uniunii privind bolile rare, care sa
abordeze Intregul parcurs terapeutic al
bolilor rare, pe intreaga durata a vietii
unei persoane;

Or. el

Amendamentul

AM\1340355R0O.docx



Amendamentul 86
Margarita de la Pisa Carrion

Propunere de rezolutie
Punctul 1 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 87
Tomislav Sokol

Propunere de rezolutie
Punctul 1 b (nou)

Propunerea de rezolutie

AM\1340355R0O.docx
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1a. recunoaste valoarea addugata a
cadrelor strategice cuprinzatoare ale
Uniunii, cum ar fi Planul european de
combatere a cancerului si initiativele in
curs privind sandtatea cardiovasculard,
inclusiv Planul UE pentru sandatatea
cardiovasculard; solicitd sd se instituie un
plan de actiune cuprinzator al Uniunii
privind bolile rare, care sa fie elaborat in
cadrul politicii Uniunii in domeniul
sandtatii, stabilind obiective clare, tinte si
criterii de referintid masurabile, precum si
o finantare adecvata si specificd, pentru a
asigura un raspuns coordonat, eficace si
echitabil al Uniunii la bolile rare;

Or. en

Amendamentul

la. salutd propunerea Comisiei
privind extinderea certificatului
suplimentar de protectie la terapiile
avansate, cu scopul de a stimula
investitiile si dezvoltarea de tratamente
inovatoare;

Or. es

Amendamentul

1b. solicita sd se instituie, in cadrul
financiar al Uniunii, un fond al Uniunii

PE786.802v01-00
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Amendamentul 88

dedicat bolilor rare, pentru a asigura un
sprijin durabil si coordonat pentru
cercetare, diagnosticarea timpurie §i
accesul echitabil la tratament in toate
statele membre; considerda ca acest fond
ar trebui sda contribuie la reducerea
fragmentarii si a disparititilor, acorddnd
prioritate nevoilor medicale nesatisfacute,
in special pentru afectiunile extrem de
rare; subliniaza cd fondul ar trebui sa
sprijine cooperarea transfrontalierd,
inclusiv retelele europene de referinta si
infrastructurile de date interoperabile, si
ar trebui sd functioneze pe baza unor
norme de guvernantd clare, care sa
asigure transparenta, eficienta din
punctul de vedere al costurilor si
implicarea structuratd a organizatiilor
pacientilor si a expertilor clinici in
definirea prioritatilor legate de finantare;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Propunere de rezolutie
Punctul 2

Propunerea de rezolutie

2. indeamna sd se creeze mecanisme
pentru a imbunatati accesul la terapii si a le
face mai abordabile, inclusiv sa se acorde
sprijin specific pentru afectiunile extrem de
rare si terapiile avansate;

PE786.802v01-00

Amendamentul

2. indeamna sd se creeze mecanisme
pentru a imbunatati accesul la terapii si a le
face mai abordabile, inclusiv sa se acorde
sprijin specific pentru afectiunile extrem de
rare si terapiile avansate; invitd, in special,
statele membre sd ia in considerare
posibilitatea de a rambursa costul
terapiilor care ofera alinare pacientilor cu
boli rare si foarte rare; subliniaza ca
terapiile transfrontaliere ar trebui incluse
printre aceste terapii cu costuri
rambursabile;

Or. el
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Amendamentul 89

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

Propunere de rezolutie
Punctul 2

Propunerea de rezolutie

2. indeamna sd se creeze mecanisme
pentru a imbunatati accesul la terapii si a le
face mai abordabile, inclusiv sa se acorde
sprijin specific pentru afectiunile extrem de
rare si terapiile avansate;

Amendamentul 90

Amendamentul

2. indeamna sd se creeze mecanisme
pentru a imbunatati accesul la terapii si a le
face mai abordabile, inclusiv sa se acorde
sprijin specific pentru afectiunile extrem de
rare si terapiile avansate, acorddnd o
atentie deosebita bolilor rare pediatrice si
tratamentelor adecvate virstei, si sd se
consolideze capacitdtile de productie
europene pentru tratamentele bolilor rare,
in vederea reducerii dependentelor
externe,

Or. en

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

Moratti

Propunere de rezolutie
Punctul 2

Propunerea de rezolutie

2. indeamna sd se creeze mecanisme
pentru a imbunatati accesul la terapii si a le
face mai abordabile, inclusiv sa se acorde
sprijin specific pentru afectiunile extrem de
rare si terapiile avansate;

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

2. indeamna sd se creeze mecanisme
pentru a imbunatati accesul la terapii si a le
face mai abordabile, inclusiv sa se acorde
sprijin specific pentru afectiunile extrem de
rare, medicamentele orfane si terapiile
avansate, findnd seama de cadrele
existente ale Uniunii §i de propunerile
legislative in curs privind evaluarea
tehnologiilor medicale, achizitiile publice
comune si stimulentele farmaceutice;

Or. en

PE786.802v01-00

RO



RO

Amendamentul 91

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Propunere de rezolutie
Punctul 2

Propunerea de rezolutie

2. indeamna sa se creeze mecanisme
pentru a imbunatati accesul la terapii si a
le face mai abordabile, inclusiv sd se
acorde sprijin specific pentru afectiunile
extrem de rare si terapiile avansate;

Amendamentul 92
Victor Negrescu

Propunere de rezolutie
Punctul 2

Propunerea de rezolutie

2. indeamna sd se creeze mecanisme
pentru a imbunatati accesul la terapii si a le
face mai abordabile, inclusiv sa se acorde
sprijin specific pentru afectiunile extrem de
rare si terapiile avansate;

Amendamentul 93

Amendamentul

2. indeamna sa se dezvolte mecanisme
eficace, cuprinzatoare si coordonate la
nivelul Uniunii pentru a imbunatati
disponibilitatea si accesibilitatea terapiilor
si pentru a le face mai abordabile, inclusiv
mdsuri specifice pentru afectiunile extrem
de rare si medicamente pentru terapii
avansate, asigurdand accesul echitabil al
pacientilor in toate statele membre;

Or. en

Amendamentul

2. indeamna sd se creeze mecanisme
pentru a imbunatati accesul la terapii si a le
face mai abordabile, inclusiv sa se acorde
sprijin specific pentru afectiunile extrem de
rare si terapiile avansate, precum i pentru
medicamentele inovatoare care raspund
nevoilor medicale nesatisfacute in cazul
bolilor rare;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 2

PE786.802v01-00
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Propunerea de rezolutie

2. indeamna sd se creeze mecanisme
pentru a imbunatati accesul la terapii si a le
face mai abordabile, inclusiv sa se acorde
sprijin specific pentru afectiunile extrem de
rare si terapiile avansate;

Amendamentul 94
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Punctul 2 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 95

Amendamentul

2. indeamna sd se creeze mecanisme
pentru a imbunadtati accesul la
medicamente pentru bolile rare si extrem
de rare, precum $i la terapii, si pentru a le
face mai abordabile, inclusiv sa se acorde
sprijin specific pentru afectiunile extrem de
rare si terapiile avansate;

Or. en

Amendamentul

2a. solicitd sa se efectueze o evaluare
continud a cadrului de reglementare a
medicamentelor, acorddnd o atentie
deosebita impactului reglementdarilor
privind proprietatea intelectuald si
protectia datelor asupra dezvoltarii de noi
terapii pentru boli rare;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Propunere de rezolutie
Punctul 2 a (nou)

Propunerea de rezolutie
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47/167

Amendamentul

2a.  recunoaste ca numdrul mic al
pacientilor cu boli rare si extrem de rare
impiedica generarea de date clinice,
dezvoltarea expertizei clinice, cercetarea,
inovarea si efectuarea de studii clinice in
Uniune;
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Amendamentul 96

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 3

Propunerea de rezolutie

3. incurajeazd coordonarea strategica
a cercetdrii si inovarii la nivelul Uniunii,
alinierea agendelor de cercetare i punerea
in comun a resurselor pentru infirastructuri
comune;

Amendamentul 97

Amendamentul

3. solicitd o coordonare strategica
consolidatd a cercetarii si inovarii la
nivelul Uniunii, inclusiv alinierea
agendelor de cercetare, punerea In comun a
resurselor financiare si stiintifice si
consolidarea infrastructurilor comune,
pentru a valorifica la maximum impactul
si a evita suprapunerile;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Punctul 3

Propunerea de rezolutie

3. incurajeaza coordonarea strategica
a cercetdrii si inovarii la nivelul Uniunii,
alinierea agendelor de cercetare si punerea
in comun a resurselor pentru infrastructuri
comune;

Amendamentul 98
Oliver Schenk

Propunere de rezolutie
Punctul 3 a (nou)

PE786.802v01-00

Amendamentul

3. incurajeaza coordonarea strategica
a cercetdrii si inovarii la nivelul Uniunii,
alinierea agendelor de cercetare si punerea
in comun a resurselor pentru infrastructuri
comune, indiferent de frontierele
nationale;

Or. en
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Propunerea de rezolutie

Amendamentul 99

Amendamentul

3a.  evidentiazd cd provocarile
specifice terapiilor pentru boli rare
constau in lipsa de cunostinte privind
aceste afectiuni, originile lor biologice si
intelegerea stiintifica a acestora;
considerd cd, recunoscdnd initiativele in
curs si pentru a valorifica la maximum
impactul cercetarii in curs, agenda
europeand de cercetare in domeniul
bolilor rare ar trebui sd ia in considerare
initiativele existente, cum ar fi Alianta
europeand pentru cercetarea bolilor rare
(ERDERA);

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Propunere de rezolutie
Punctul 4

Propunerea de rezolutie

4. solicita cadre cuprinzatoare pentru
sprijinirea pacientilor si a familiilor si
generarea de dovezi la nivelul Uniunii
privind impactul socioeconomic, farad a
pierde din vedere inegalitatile dintre
barbati si femei si inegalitdtile in acordarea
de ingrijiri;

Amendamentul 100

AM\1340355R0O.docx
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Amendamentul

4. solicita cadre cuprinzatoare pentru
sprijinirea pacientilor si a familiilor si
generarea de dovezi la nivelul Uniunii
privind impactul socioeconomic, fard a
pierde din vedere inegalitdtile dintre
barbati si femei si inegalitatile in acordarea
de ingrijiri, recunoscdnd totodata cd
poate fi mai mic decdt beneficiile
Sfurnizarii rapide a unui diagnostic corect,
ale identificarii parcursurilor de ingrijire
adecvate si ale sprijinirii familiilor,
ingrijitorilor si pacientilor insisi pentru a
reveni pe piata muncii in urma unui
tratament reusit sau a vindecarii;

Or. en
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RO



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

Propunere de rezolutie
Punctul 4

Propunerea de rezolutie

4. solicitd cadre cuprinzatoare pentru
sprijinirea pacientilor si a familiilor si
generarea de dovezi la nivelul Uniunii
privind impactul socioeconomic, fard a
pierde din vedere inegalitatile dintre
barbati si femei si inegalitatile in acordarea
de ingrijiri;

Amendamentul 101

Amendamentul

4. solicitd cadre cuprinzatoare pentru
sprijinirea pacientilor si a familiilor, findnd
seama de nevoile persoanelor cu afectiuni
rare nediagnosticate, precum $i de nevoile
celor care au fost diagnosticate, dar care
nu dispun de un tratament aprobat, si
generarea de dovezi la nivelul Uniunii
privind impactul socioeconomic, fard a
pierde din vedere inegalitdtile dintre
barbati si femei si inegalitatile in acordarea
de ingrijiri;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 4

Propunerea de rezolutie

4. solicita cadre cuprinzatoare pentru
sprijinirea pacientilor si a familiilor si
generarea de dovezi la nivelul Uniunii
privind impactul socioeconomic, fird a
pierde din vedere inegalitdtile dintre
barbati si femei §i inegalititile in
acordarea de ingrijiri;

Amendamentul 102

Amendamentul

4. solicitd sd se instituie cadre
cuprinzdtoare pentru sprijinirea pacientilor
si a familiilor acestora, inclusiv generarea
sistematicd de dovezi la nivelul Uniunii
privind impactul socioeconomic al bolilor
rare, acorddnd o atentie deosebiti
inegalitdatilor dintre barbati si femei,
sarcinilor legate de acordarea de ingrijiri
informale si riscurilor de excluziune
sociala;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

PE786.802v01-00
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Propunere de rezolutie
Punctul 4

Propunerea de rezolutie

4. solicitd cadre cuprinzatoare pentru
sprijinirea pacientilor si a familiilor si
generarea de dovezi la nivelul Uniunii
privind impactul socioeconomic, fard a
pierde din vedere inegalitdtile dintre
barbati s1 femei si inegalitatile in acordarea
de ingrijiri;

Amendamentul 103
Katerina Koneéna

Propunere de rezolutie
Punctul 4

Propunerea de rezolutie

4. solicitd cadre cuprinzatoare pentru
sprijinirea pacientilor si a familiilor si
generarea de dovezi la nivelul Uniunii
privind impactul socioeconomic, fard a
pierde din vedere inegalitatile dintre
barbati si femei si inegalitatile in acordarea
de ingrijiri;

Amendamentul 104
Michele Picaro

Propunere de rezolutie
Punctul 4 a (nou)

Propunerea de rezolutie
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Amendamentul

4. solicitd cadre cuprinzatoare pentru
sprijinirea pacientilor si a familiilor si
colectarea de dovezi la nivelul Uniunii
privind impactul socioeconomic §i
sistematizarea acestora, acordind o
atentie deosebita inegalitatilor dintre
barbati si femei si inegalitatilor in
acordarea de ingrijiri;

Or. en

Amendamentul

4. solicitd cadre cuprinzatoare pentru
sprijinirea pacientilor si a familiilor si
pentru incluziunea sociala a acestora,
generarea de dovezi privind impactul
socioeconomic, fard a pierde din vedere
inegalitdtile dintre barbati si femei si
inegalitatile in acordarea de ingrijiri;

Or. en

Amendamentul
4a. subliniaza ca diagnosticarea

timpurie si precisa a bolilor rare ramdne o
provocare semnificativd, pacientii
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Amendamentul 105
Margarita de la Pisa Carrion

Propunere de rezolutie
Punctul 4 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 106

confruntindu-se adesea cu intdrzieri
prelungite in diagnosticare si cu
diagnostice gresite; evidentiazd cd un
astfel de diagnostic necesita implicarea
esentiala a profesionistilor din domeniul
sandatatii, a caror formare clinicad,
responsabilitate etica si capacitate de a
integra informatii complexe si eterogene
sunt esentiale pentru a asigura calitatea
interpretarea adecvata a datelor furnizate
de tehnologiile avansate de diagnosticare;

Or. en

Amendamentul

4a. subliniaza ca este necesar sd se
instituie mecanisme de sprijin public
pentru a putea satisface nevoile familiilor
in care un membru sufera de o boald
rard, avdnd in vedere cd aceste patologii
necesita frecvent ingrijire continua 24 de
ore pe Zi;

Or. es

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 5

Propunerea de rezolutie

5. subliniaza necesitatea de a
consolida guvernanta si coordonarea
transfrontalierd prin imbundtdtirea
sustenabilitdtii, a integrarii, a acoperirii

PE786.802v01-00

Amendamentul

5. subliniaza necesitatea de a
consolida guvernanta si coordonarea si
accesibilitatea transfrontaliere, prin
consolidarea sustenabilitatii, a integrarii, a

AM\1340355R0O.docx



geografice si a cdilor de sesizare ale RER
si prin explorarea mecanismelor de
finantare stabila si a statutului juridic al
RER;

Amendamentul 107

acoperirii geografice si a cailor de sesizare
ale RER, precum si prin asigurarea unei
finantari stabile si predictibile si a unui
cadru juridic si operational adecvat pentru
Jfunctionarea acestora,

Or. en

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

Letizia Moratti, Oliver Schenk

Propunere de rezolutie
Punctul 5

Propunerea de rezolutie

5. subliniaza necesitatea de a
consolida guvernanta si coordonarea
transfrontalierd prin imbunatatirea
sustenabilitdtii, a integrarii, a acoperirii
geografice si a cdilor de sesizare ale RER
si prin explorarea mecanismelor de
finantare stabila si a statutului juridic al
RER;

Amendamentul 108
Victor Negrescu

Propunere de rezolutie
Punctul 5 a (nou)

Propunerea de rezolutie
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Amendamentul

5. subliniaza necesitatea de a
consolida guvernanta si coordonarea
transfrontalierd prin imbunatatirea
sustenabilitatii, a integrarii in sistemele
nationale de sandtate, a acoperirii
geografice si a cdilor de sesizare ale RER
si prin explorarea mecanismelor de
finantare stabila a RER;

Or. en

Amendamentul

Sa. indeamna Comisia sa
institutionalizeze un ciclu mai frecvent si
mai previzibil pentru cererile de extindere
a RER, inlocuind procedurile ad-hoc cu
un calendar transparent si regulat;
reaminteste cd nu a mai existat o noud
cerere de extindere din 2019; subliniazd
cd un calendar clar definit este esential
pentru integrarea in timp util a centrelor
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Amendamentul 109

Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Propunere de rezolutie
Punctul 5 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 110
Katerina Kone¢na

Propunere de rezolutie
Punctul 5 a (nou)

Propunerea de rezolutie
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nationale de excelenta, reducind astfel
decalajul dintre expertiza locala si
colaborarea la nivelul intregii Uniuni,
pentru a se asigura cd pacientii cu boli
rare beneficiazd de ingrijiri specializate si
de partajarea cunostintelor medicale, fara
intdrzieri administrative;

Or. en

Amendamentul

Sa. subliniaza cd pentru a pune in
aplicare cu succes un plan de actiune al
Uniunii privind bolile rare sunt necesare
sisteme de sandatate publica puternice si
reziliente; invitd Comisia si statele
membre sa asigure o finantare publica
adecvata si sustenabild, recrutarea si
formarea de profesionisti specializati in
domeniul sanatditii, precum si investitii in
infrastructura medicald, in capacitatile de
diagnosticare si in centrele specializate
pentru boli rare;

Or. en

Amendamentul

Sa. subliniazd necesitatea de a
consolida guvernanta si coordonarea
transfrontaliera prin imbunatdtirea
sustenabilitdtii, a integrarii, a acoperirii
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Amendamentul 111

geografice si a cdilor de sesizare ale RER
si prin explorarea mecanismelor de
finantare stabild si a statutului juridic al
RER;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Punctul 5 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 112
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Propunere de rezolutie
Punctul 6

Propunerea de rezolutie

6. invita Comisia si statele membre sa
accelereze eforturile de reducere a
intarzierilor in diagnosticarea bolilor rare;
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Amendamentul

Sa.  solicitd sa se consolideze educatia
si perfectionarea profesionistilor din
domeniul sandtatii in ceea ce priveste
testarea genomicd, diagnosticarea
timpurie §i screeningul nou-ndscutilor,
valorificand rolul retelelor europene de
referintd (RER) ca centre de formare si
schimb de expertizd, precum si initiativele
de sensibilizare/educatie;

Or. en

Amendamentul

6. invita Comisia si statele membre sa
accelereze eforturile de reducere a
intarzierilor in diagnosticare si si
consolideze cooperarea in vederea
diagnosticarii timpurii a bolilor rare in
intreaga Uniune, inclusiv prin schimbul
de bune practici in programele de
screening pentru nou-ndscuti, prin
dezvoltarea si utilizarea responsabila a
tehnologiilor de diagnosticare genomica
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§i prin promovarea unor orientdri comune
si a unor standarde de calitate menite sa
reducd intdrzierile in diagnosticarea
pacientilor cu boli rare;

Or. en
Amendamentul 113
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Propunere de rezolutie
Punctul 6

Propunerea de rezolutie Amendamentul

6. invita Comisia si statele membre sa 6. invita Comisia si statele membre sa
accelereze eforturile de reducere a accelereze eforturile de reducere a
intarzierilor in diagnosticarea bolilor rare; intarzierilor in diagnosticarea bolilor rare

prin documentarea bunelor practici
nationale, prin facilitarea schimbului de
cunostinte intre statele membre, prin
consolidarea digitalizarii si a
interoperabilitatii datelor din registrele si
bazele de date nationale, inclusiv prin
utilizarea unor sisteme de codificare
armonizate;

Or. en

Amendamentul 114
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktéria Ferenc

Propunere de rezolutie

Punctul 6
Propunerea de rezolutie Amendamentul

6. invita Comisia si statele membre sa 6. invita Comisia si statele membre sa

accelereze eforturile de reducere a accelereze eforturile de reducere a

intarzierilor in diagnosticarea bolilor rare; intarzierilor in diagnosticarea bolilor rare,
inclusiv prin stabilirea unor obiective
masurabile, prin imbunatdtirea cailor de
sesizare timpurie si prin consolidarea
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Amendamentul 115

accesului la expertiza specializatd in
cadrul sistemelor nationale de sanatate;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 6

Propunerea de rezolutie

6. invitd Comisia si statele membre sa
accelereze eforturile de reducere a
intarzierilor in diagnosticarea bolilor rare;

Amendamentul 116
Andras Tivadar Kulja

Propunere de rezolutie
Punctul 6

Propunerea de rezolutie
6. invita Comisia si statele membre sa

accelereze eforturile de reducere a
intarzierilor in diagnosticarea bolilor rare;

Amendamentul 117

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

6. invitd Comisia si statele membre sa
accelereze eforturile de reducere
semnificativd a intarzierilor n
diagnosticarea bolilor rare, inclusiv prin
stabilirea unor indicatori mdasurabili, a
unor criterii de referinta si a unor
termene orientative, cu obiectivul de a
stabili diagnosticul in termen de un an,
atunci cdnd acest lucru este posibil;

Or. en

Amendamentul

6. invita Comisia si statele membre sa
accelereze eforturile de reducere
semnificativd a intarzierilor in
diagnosticarea bolilor rare §i sa@
consolideze eforturile coordonate intre
statele membre;

Or. en

PE786.802v01-00
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Margarita de la Pisa Carrion

Propunere de rezolutie
Punctul 6 a (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

6a. subliniazd ca este important sa se
asigure servicii integrale de ingrijire si
stimulare timpurie incd de la nastere i ca
acestea sd includa specialisti precum
logopezi sau fizioterapeuti, printre altii,
pentru a raspunde pe deplin nevoilor de
dezvoltare ale pacientilor cu boli rare;

Or. es

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

Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc

Propunere de rezolutie
Punctul 6 a (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

6a. incurajeaza statele membre sa
stabileasca procese de diagnosticare
structurate, inclusiv mecanisme de
trimitere timpurie si de evaluare
multidisciplinara, pentru a evita
prelungirea procesului de diagnosticare a
pacientilor;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc

Propunere de rezolutie
Punctul 6 b (nou)
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Propunerea de rezolutie

Amendamentul 120
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Punctul 7

Propunerea de rezolutie

7. indeamna sd se elaboreze principii
comune pentru screeningul nou-nascutilor
st detectarea timpurie, cu scopul de a
combate inegalitatea sociala si teritoriald n
intreaga Uniune;

Amendamentul 121
Katerina Kone¢na

Propunere de rezolutie
Punctul 7

Propunerea de rezolutie

7. indeamna sd se elaboreze principii
comune pentru screeningul nou-nascutilor
si detectarea timpurie, cu scopul de a
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Amendamentul

6b.  subliniaza rolul esential al
medicilor care acordi asistentid medicald
primard in identificarea timpurie a bolilor
rare si solicita consolidarea formarii, a
sensibilizarii si a instrumentelor de sprijin
la nivelul asistentei medicale primare;

Or. en

Amendamentul

7. indeamna sd se elaboreze principii
si criterii de referintd comune pentru
screeningul nou-ndscutilor si detectarea
timpurie, cu scopul de a combate
inegalitatea sociala si teritoriala in intreaga
Uniune; considera ca statele membre care
se confruntd cu provocari structurale ar
trebui sa beneficieze de un sprijin
financiar specific, astfel incdt sa
inregistreze progrese in ceea ce priveste
criteriul de referintd;

Or. en

Amendamentul

7. indeamna sd se dezvolte screeningul
nou-nascutilor si detectarea timpurie, cu
scopul de a combate inegalitatea sociala si
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combate inegalitatea sociala si teritoriald n
intreaga Uniune;

Amendamentul 122
Victor Negrescu

Propunere de rezolutie
Punctul 7

Propunerea de rezolutie

7. indeamna sd se elaboreze principii
comune pentru screeningul nou-nascutilor
si detectarea timpurie, cu scopul de a
combate inegalitatea sociala si teritoriald in
intreaga Uniune;

Amendamentul 123
Michalis Hadjipantela

Propunere de rezolutie
Punctul 7

Propunerea de rezolutie

7. indeamna sd se elaboreze principii
comune pentru screeningul nou-nascutilor
si detectarea timpurie, cu scopul de a
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teritoriald in intreaga Uniune, §i sd se
elaboreze o foaie de parcurs a Uniunii
pentru diagnosticarea bolilor rare,
incluzdnd un sprijin post-diagnostic din
partea sistemelor de sandtate pentru
persoanele care au fost diagnosticate §i
pentru cele cu afectiuni nediagnosticate;

Or. en

Amendamentul

7. indeamna sd se elaboreze principii
comune pentru screeningul nou-nascutilor
si detectarea timpurie, cu scopul de a
combate inegalitatea sociala si teritoriala in
intreaga Uniune, inclusiv pentru
depistarea in perioada prenatala si
perinatald, atunci cand acest lucru este
adecvat din punct de vedere medical, si sd
se asigure accesul la servicii de
diagnosticare specializate prin
intermediul centrelor regionale sau
nationale si al laboratoarelor acreditate;

Or. en

Amendamentul

7. indeamna sd se elaboreze principii
comune pentru screeningul nou-nascutilor,
inclusiv prin intermediul unor orientdiri
ale Uniunii care sa stabileasca cel mai
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combate inegalitatea sociala si teritoriald n
intreaga Uniune;

Amendamentul 124

bun set armonizat pentru screeningul
nou-ndscutilor la nivelul Uniunii si sa
prevadi revizuirea periodicd a acestuia, in
conformitate cu terapiile recent
autorizate, precum si pentru detectarea
timpurie, cu scopul de a combate
inegalitatea sociala si teritoriala in intreaga
Uniune;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Punctul 7

Propunerea de rezolutie

7. indeamna sd se elaboreze principii
comune pentru screeningul nou-nascutilor
st detectarea timpurie, cu scopul de a
combate inegalitatea sociala si teritoriald n
intreaga Uniune;

Amendamentul 125
Andras Tivadar Kulja

Propunere de rezolutie
Punctul 7

Propunerea de rezolutie
7. indeamna sa se elaboreze principii

comune pentru screeningul nou-nascutilor
si detectarea timpurie, cu scopul de a

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

7. indeamna sd se elaboreze principii
comune pentru screeningul nou-nascutilor,
inclusiv prin intermediul unor orientdari
ale Uniunii care sa stabileasca cel mai
bun set armonizat pentru screeningul
nou-ndscutilor la nivelul Uniunii si sa
prevada revizuirea periodicd a acestuia, in
conformitate cu terapiile recent
autorizate, precum si pentru detectarea
timpurie, cu scopul de a combate
inegalitatea sociala si teritoriala in intreaga
Uniune;

Or. en

Amendamentul

7. indeamna sa se elaboreze principii
comune pentru screeningul nou-nascutilor,
inclusiv prin intermediul unor orientdari
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combate inegalitatea sociala si teritoriald n
intreaga Uniune;

Amendamentul 126

ale Uniunii care sa stabileasca cel mai
bun set armonizat pentru screeningul
nou-nascutilor la nivelul Uniunii si sa
prevadd revizuirea periodicd a acestuia, in
conformitate cu terapiile recent
autorizate, precum si pentru detectarea
timpurie, cu scopul de a combate
inegalitatea sociala si teritoriald in intreaga
Uniune;

Or. en

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

Schenk

Propunere de rezolutie
Punctul 7

Propunerea de rezolutie

7. indeamna sd se elaboreze principii
comune pentru screeningul nou-nascutilor
st detectarea timpurie, cu scopul de a
combate inegalitatea sociala si teritoriald n
intreaga Uniune;

Amendamentul 127

Amendamentul

7. indeamna sd se elaboreze principii
comune pentru screeningul nou-nascutilor
si detectarea timpurie, inclusiv pentru
armonizarea practicilor de testare, dupd
caz, cu scopul de a combate inegalitatea
sociald si teritoriald In intreaga Uniune,
inclusiv in interiorul statelor membre;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 7

Propunerea de rezolutie

7. indeamna sd se elaboreze principii
comune pentru screeningul nou-nascutilor
si detectarea timpurie, cu scopul de a
combate inegalitatea sociald si teritoriala
in intreaga Uniune;

PE786.802v01-00

Amendamentul

7. indeamna sd se elaboreze principii
comune s§i criterii minime pentru
screeningul nou-nascutilor si cel prenatal
si pentru detectarea timpurie, cu scopul de
a combate inegalitdtile sociale si
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Amendamentul 128

teritoriale si de a promova un acces mai
echitabil in intreaga Uniune;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Propunere de rezolutie
Punctul 7

Propunerea de rezolutie

7. indeamna sa se elaboreze principii
comune pentru screeningul nou-
ndscutilor si detectarea timpurie, cu
scopul de a combate inegalitatea sociald si
teritoriald in intreaga Uniune;

Amendamentul 129
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Punctul 7

Propunerea de rezolutie

7. indeamna sd se elaboreze principii
comune pentru screeningul nou-nascutilor
si detectarea timpurie, cu scopul de a
combate inegalitatea sociala si teritoriald in
intreaga Uniune;

Amendamentul 130
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Amendamentul

7. indeamna statele membre sa
dezvolte sau sa consolideze programele
nationale de screening pentru nou-
ndscuti bazate pe dovezi stiintifice,
asigurdandu-se in acelasi timp ca orice
proces de coordonare la nivelul Uniunii
are in continuare un caracter voluntar si
respectd competentele nationale;

Or. en

Amendamentul

7. indeamna sd se elaboreze principii
comune, bazate pe dovezi, pentru
screeningul eficient al nou-nascutilor si
detectarea timpurie, cu scopul de a
combate inegalitatea sociala si teritoriala in
intreaga Uniune;

Or. en
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Billy Kelleher, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Punctul 7 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 131
Margarita de la Pisa Carrion

Propunere de rezolutie
Punctul 7 a (nou)

Propunerea de rezolutie
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Amendamentul

7a. considera cd, in cazul in care
medicamentul este desemnat drept
medicament orfan, Comisia si statele
membre ar trebui sa permita ca prospectul
sd fie pus la dispozitie doar in format
electronic si ca informatiile mentionate la
articolul 54 din Directiva 2001/83/CE
revizuitd sd apard doar intr-una dintre
limbile oficiale ale Uniunii; subliniaza, in
plus, ca ar trebui luate mdasuri pentru a
armoniza sau a rationaliza cerintele
specifice fiecarui stat membru privind
wecutia albastra” aplicabile ambalajelor,
pentru a facilita crearea ambalajelor
destinate mai multor tari si a permite
circulatia eficientd a medicamentelor
orfane intre statele membre;

Or. en

Amendamentul

7a. subliniaza ca este important ca
screeningul genetic si prenatal sa se
realizeze in deplina conformitate cu
obligatiile Uniunii Europene in temeiul
Conventiei Natiunilor Unite privind
drepturile persoanelor cu handicap si
tindnd seama de recomandarile
Comitetului pentru drepturile persoanelor
cu handicap, in special in ceea ce priveste
necesitatea de a preveni practicile
discriminatorii sau eugenice;
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Amendamentul 132
Victor Negrescu

Propunere de rezolutie
Punctul 8

Propunerea de rezolutie

8. incurajeaza sa se creeze un
mecanism de coordonare al Uniunii pentru
a alinia si a consolida programele de
depistare medicald si modalitatile de
diagnosticare in Intreaga Europa;

Amendamentul 133
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Punctul 8

Propunerea de rezolutie

8. incurajeazd sa se creeze un
mecanism de coordonare al Uniunii pentru
a alinia si a consolida programele de
depistare medicald si modalitatile de
diagnosticare in Intreaga Europa;

Amendamentul 134
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Or. es

Amendamentul

8. incurajeaza sa se creeze un
mecanism de coordonare al Uniunii pentru
a alinia si a consolida programele de
depistare medicald si modalitatile de
diagnosticare in Intreaga Europa, inclusiv
pentru a sprijini centrele de expertizd
regionale si nationale, laboratoarele
specializate si accesul transfrontalier la
servicii de diagnostic;

Or. en

Amendamentul

8. solicita sa se creeze un mecanism
de coordonare al Uniunii pentru a alinia si
a consolida programele de depistare
medicald si modalitdtile de diagnosticare in
intreaga Europa, inclusiv cdi de sesizare
comune, criterii de calitate si sprijin
pentru statele membre cu o capacitate de
diagnosticare mai slaba;

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

Propunere de rezolutie

Punctul 8

Propunerea de rezolutie Amendamentul
8. incurajeazd sa se creege un 8. solicita sa se instituie un mecanism
mecanism de coordonare al Uniunii pentru de coordonare la nivelul Uniunii pentru a
a alinia si a consolida programele de sprijini alinierea si consolidarea
depistare medicald si modalitdtile de programelor de depistare medicala si a
diagnosticare in intreaga Europd; modalitatilor de diagnosticare in foate

statele membre;

Or. en

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

Propunere de rezolutie

Punctul 8

Propunerea de rezolutie Amendamentul
8. incurajeaza sd se creeze un 8. incurajeaza cooperarea voluntara
mecanism de coordonare al Uniunii intre statele membre in vederea
pentru a alinia si a consolida programele schimbului de bune practici in ceea ce
de depistare medicald si modalitatile de priveste programele de depistare medicala
diagnosticare in intreaga Europad; st modalitatile de diagnosticare;

Or. en

Amendamentul 136
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Propunere de rezolutie
Punctul 8

Propunerea de rezolutie Amendamentul
8. incurajeazd sd se creeze un 8. remarcd ratele diferite de aparitie
mecanism de coordonare al Uniunii ale bolilor rare si extrem de rare, care pot
pentru a alinia si a consolida programele varia de la o regiune la alta;
PE786.802v01-00 66/167 AM\1340355R0O.docx



de depistare medicala si modalitatile de
diagnosticare in intreaga Europa;

Amendamentul 137

Or. el

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Punctul 8 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 138
Andras Tivadar Kulja

Propunere de rezolutie
Punctul 8a (nou)

Propunerea de rezolutie
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Amendamentul

8a. considerd cd printre provocirile
specifice terapiilor pentru bolile rare se
numdrd lipsa de cunostinte privind aceste
afectiuni, originile lor biologice si
intelegerea stiintifica generala a acestora;
considera cd, recunoscand diversele
initiative in curs si pentru a valorifica la
maximum impactul cercetdrii in curs si al
resurselor, agenda europeand de
cercetare in domeniul bolilor rare ar
trebui sd ia in considerare si sd se bazeze
pe initiativele existente, cum ar fi Alianta
europeand pentru cercetarea bolilor rare
(ERDERA);

Or. en

Amendamentul

8a. incurajeaza schimbul de bune
practici privind strategiile de screening si
de depistare timpurie a bolilor rare,
inclusiv programele de screening
specifice, si evidentiazd importanta
recunoasterii semnelor si a simptomelor
timpurii in diferite discipline medicale,

PE786.802v01-00

RO



RO

Amendamentul 139

inclusiv in pediatrie, neurologie,
dermatologie, medicind metabolica si
oftalmologie;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Punctul 9

Propunerea de rezolutie

9. sprijind utilizarea pe scard mai
largd a tehnologiilor genomice si avansate
de diagnosticare, a telemedicinei si a
instrumentelor digitale, facilitand
diagnosticarea transfrontaliera;

Amendamentul 140

Amendamentul

9. indeamna la utilizarea pe scara
largd a tehnologiilor genomice si avansate
de diagnosticare, a telemedicinei si a
instrumentelor digitale, facilitand
diagnosticarea transfrontalierd, si solicitda
un acces echitabil la astfel de tehnologii
intre statele membre si in interiorul
acestora, alaturi de o monitorizare
sistematica a inegalitatilor in ceea ce
priveste accesul la aceste tehnologii si
implementarea lor;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 9

Propunerea de rezolutie

9. sprijind utilizarea pe scard mai largd
a tehnologiilor genomice si avansate de
diagnosticare, a telemedicinei si a
instrumentelor digitale, facilitind
diagnosticarea transfrontaliera;

PE786.802v01-00

Amendamentul

9. sprijina utilizarea pe scara mai larga
a tehnologiilor genomice si avansate de
diagnosticare, inclusiv secventierea de
nouda generatie, aborddrile multi-omice si
alte instrumente specializate de
diagnosticare, precum si telemedicina si
instrumentele digitale, pentru a stabili un
diagnostic in timp util si pentru a facilita
diagnosticarea transfrontaliera;
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Amendamentul 141

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 9

Propunerea de rezolutie

9. sprijind utilizarea pe scara mai larga
a tehnologiilor genomice si avansate de
diagnosticare, a telemedicinei si a
instrumentelor digitale, facilitand
diagnosticarea transfrontaliera;

Amendamentul 142
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Punctul 9

Propunerea de rezolutie

9. sprijind utilizarea pe scara mai larga
a tehnologiilor genomice si avansate de
diagnosticare, a telemedicinei si a
instrumentelor digitale, facilitdnd
diagnosticarea transfrontaliera;

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

9. sprijind utilizarea pe scard mai larga
a tehnologiilor genomice si avansate de
diagnosticare, a telemedicinei si a
instrumentelor digitale, inclusiv a
instrumentelor de sprijinire a deciziilor
accesibile medicilor care acordd asistentd
medicald primard in vederea inlesnirii
depistarii si trimiterii timpurii cdtre
specialisti, pentru a facilita diagnosticarea
transfrontaliera;

Or. en

Amendamentul

9. sprijina utilizarea pe scara mai larga
a tehnologiilor genomice si avansate de
diagnosticare, a telemedicinei si a
instrumentelor digitale, pentru a facilita
diagnosticarea transfrontaliera mai rapida
si mai precisd, in deplina conformitate cu
Regulamentele (UE) 2024/1689, (UE)
2016/679 si (UE) 2025/327;

Or. en

PE786.802v01-00

RO



RO

Amendamentul 143
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie

Punctul 9

Propunerea de rezolutie Amendamentul
9. sprijina utilizarea pe scara mai larga 9. sprijina utilizarea pe scara mai larga
a tehnologiilor genomice §i avansate de a tehnologiilor genomice, a diagnosticdrii
diagnosticare, a telemedicinei si a avansate, a telemedicinei si a
instrumentelor digitale, facilitind instrumentelor digitale, asigurdnd accesul
diagnosticarea transfrontaliera; echitabil si facilitind cooperarea

transfrontaliera in ceea ce priveste
diagnosticarea i procesul decizional

clinic;
Or. en
Amendamentul 144
Victor Negrescu
Propunere de rezolutie
Punctul 9 a (nou)
Propunerea de rezolutie Amendamentul
9a.  invita Comisia si statele membre sd

promoveze dezvoltarea si consolidarea
centrelor regionale si nationale de
diagnosticare a bolilor rare si a
laboratoarelor acreditate, inclusiv a
capacitatilor de testare genomica si
prenatald, pentru a asigura accesul
echitabil si in timp util la diagnosticarea
timpurie in intreaga Uniune;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 9 a (nou)
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Propunerea de rezolutie

Amendamentul 146

Amendamentul

9a.  incurajeazi dezvoltarea si
utilizarea responsabila a instrumentelor
de inteligenta artificiala pentru a sprijini
diagnosticarea bolilor rare, in vederea
reducerii intdrzierilor in diagnosticare si a
imbunadatatirii preciziei, asigurdnd in
acelasi timp standarde inalte etice,
Jjuridice si de protectie a datelor;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Propunere de rezolutie
Punctul 9 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 147
Andras Tivadar Kulja

Propunere de rezolutie
Punctul 9 a (nou)

Propunerea de rezolutie

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

9a. solicitd sporirea gradului de
sensibilizare cu privire la bolile rare si
instruirea medicilor de familie, a
medicilor de urgentd si a asistentilor
medicali, consolidind totodata cdile de
trimitere cdtre ingrijirea specializatd;

Or. el

Amendamentul

9a.  solicitd sa se imbundtateasca
activitdtile de sensibilizare si de formare
specializata privind bolile rare in randul
medicilor de medicina generala, al
medicilor de urgenta si al asistentilor
medicali, consolidind in acelasi timp cdile
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Amendamentul 148

de trimitere catre ingrijirea specializatda si
capacitind comunitatile de pacienti;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 9 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 149
Andras Tivadar Kulja

Propunere de rezolutie
Punctul 9 b (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 150

Amendamentul

9a.  solicitd sa se imbundtateasca
accesul la teste genetice si de
diagnosticare avansate in statele membre,
pe baza nevoilor clinice si a dovezilor
stiintifice;

Or. en

Amendamentul

9b.  recunoaste activitatea retelelor
europene de referinta (RER) care reunesc
expertiza si retelele la nivel transfrontalier
si solicita sa se consolideze rolul acestora
pe parcursul implementarii spatiului
european al datelor privind sandtatea
(EHDS);

Or. en

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

Letizia Moratti, Oliver Schenk

PE786.802v01-00
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Propunere de rezolutie
Punctul 9 b (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 151

Amendamentul

9b.  solicita consolidarea activitdtilor
de formare si de sensibilizare a
profesionistilor din domeniul sandtatii, in
special a pediatrilor si a profesionistilor
din domeniul asistentei medicale primare,
pentru a imbundtati recunoasterea
timpurie a bolilor rare;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 10

Propunerea de rezolutie

10.  subliniazd necesitatea unei
coordondari consolidate la nivelul Uniunii
in ceea ce priveste evaluarea tehnologiilor
medicale si evaluarea dovezilor pentru
tratamentele impotriva bolilor rare;

Amendamentul 152

Amendamentul

10.  solicita o coordonare consolidata
la nivelul Uniunii in ceea ce priveste
evaluarea tehnologiilor medicale si
evaluarea dovezilor pentru terapiile
impotriva bolilor rare, inclusiv
medicamente, dispozitive medicale, solutii
digitale in materie de sandatate si alte
tehnologii sau proceduri relevante, tindnd
seama de provocirile specifice legate de
populatiile mici de pacienti si de datele
clinice limitate;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Propunere de rezolutie
Punctul 10
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Propunerea de rezolutie

10. subliniaza necesitatea unei
coordondri consolidate la nivelul Uniunii in
ceea ce priveste evaluarea tehnologiilor
medicale si evaluarea dovezilor pentru
tratamentele Tmpotriva bolilor rare;

Amendamentul 153

Amendamentul

10. subliniaza necesitatea unei
coordondri consolidate la nivelul Uniunii in
ceea ce priveste evaluarea tehnologiilor
medicale si evaluarea dovezilor pentru
tratamentele Tmpotriva bolilor rare, tindnd
cont de faptul cd tratamentele care ofera
alinare ar putea sd nu fie sustinute de
dovezi clinice solide, dar ar putea totusi sa
imbunadtateasca viata pacientilor;

Or. el

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

Propunere de rezolutie
Punctul 10

Propunerea de rezolutie

10. subliniaza necesitatea unei
coordonari consolidate la nivelul Uniunii in
ceea ce priveste evaluarea tehnologiilor
medicale si evaluarea dovezilor pentru
tratamentele impotriva bolilor rare;

Amendamentul 154

Amendamentul

10. subliniaza necesitatea unei
coordonari consolidate la nivelul Uniunii in
ceea ce priveste evaluarea tehnologiilor
medicale, prin punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) 2021/2282, precum
si in ceea ce priveste evaluarea dovezilor
pentru tratamentele impotriva bolilor rare;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Punctul 10

Propunerea de rezolutie

10. subliniaza necesitatea unei
coordonari consolidate 1a nivelul Uniunii
in ceea ce priveste evaluarea tehnologiilor
medicale si evaluarea dovezilor pentru
tratamentele Tmpotriva bolilor rare;
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Amendamentul

10. subliniaza necesitatea consolidarii
si a finantdrii coordondrii la nivelul
Uniunii in ceea ce priveste evaluarea
tehnologiilor medicale si evaluarea
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Amendamentul 155
Margarita de la Pisa Carrion

Propunere de rezolutie
Punctul 10 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 156
Tomislav Sokol

Propunere de rezolutie
Punctul 10 a (nou)

Propunerea de rezolutie
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dovezilor pentru tratamentele impotriva
bolilor rare;

Or. en

Amendamentul

10a. solicita ca conceptul de nevoi
medicale nesatisfacute sa includa si acele
situatii in care exista tratamente care, desi
nu vindeca boala, aduc imbunatatiri
treptate semnificative in ceea ce priveste
calitatea vietii, functionalitatea sau
gestionarea clinica a pacientului, astfel
cum se intdmplda cu Veyuvec in
epidermoliza buloasa distrofica;

Or. es

Amendamentul

10a. sprijind ferm includerea
medicamentelor orfane in definitia
medicamentelor de interes comun, in
temeiul propunerii de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului
de stabilire a unui cadru pentru
consolidarea disponibilitatii si a
securitatii aproviziondrii cu medicamente
accesibilitatii medicamentelor de interes
comun, deoarece acest lucru ar contribui
la consolidarea disponibilitatii, a
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Amendamentul 157
Andras Tivadar Kulja

Propunere de rezolutie
Punctul 10 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 158
Billy Kelleher, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Punctul 11

Propunerea de rezolutie

11. invita statele membre sa sprijine
generarea voluntara de dovezi clinice
comune, achizitiile publice comune si
abordarile bazate pe solidaritate;

PE786.802v01-00
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obtinerea acestora la preturi abordabile in
intreaga Uniune, in special pentru
pacientii cu afectiuni rare i extrem de
rare;

Or. en

Amendamentul

10a. solicita o cooperare consolidata
intre statele membre pentru a reduce
disparitdtile in ceea ce priveste accesul in
timp util la tratamentele pentru boli rare,
inclusiv la medicamente orfane si la
terapii avansate; subliniazd ca este
necesar sd se asigure cd pacientii
beneficiaza de tratamente adecvate si de
ingrijiri specializate fara intarzieri
nejustificate in intreaga Uniune;

Or. en

Amendamentul

11. invita statele membre sa sprijine
colectarea voluntara de dovezi clinice
comune §i sistematizarea acestora,
punerea deplind in aplicare a Directivelor
2011/24/UE si (UE) 2023/970, precum si
initiativele de cooperare transfrontaliera;
soliciti, de asemenea, sa se ia masuri
pentru a permite ambalarea armonizati a

AM\1340355R0O.docx



medicamentelor orfane pentru a facilita
disponibilitatea lor in toate statele
membre, achizitiile publice comune si
abordarile bazate pe solidaritate, astfel
incat sa se asigure cele mai bune rezultate
posibile pentru persoanele care suferdi de
boli rare;

Or. en

Amendamentul 159
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,
Adam Jarubas, Letizia Moratti

Propunere de rezolutie

Punctul 11

Propunerea de rezolutie Amendamentul
11. invitd statele membre sa sprijine 11. invitd statele membre sa sprijine
generarea voluntard de dovezi clinice generarea voluntard de dovezi clinice
comune, achizitiile publice comune §i comune, achizitiile publice comune de
abordirile bazate pe solidaritate; medicamente orfane, astfel cum sunt

prevazute in contextul propunerii de
Regulament al Parlamentului European
si al Consiliului de stabilire a unui cadru

-----

-----

ooooo

comun, precum i alte forme de cooperare
voluntard, cu scopul de a imbunatdti
accesul la tratament pentru bolile rare la
preturi abordabile;

Or. en

Amendamentul 160
Andras Tivadar Kulja

Propunere de rezolutie
Punctul 11

Propunerea de rezolutie Amendamentul
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11. invitd statele membre sa sprijine 11. invita statele membre sa sprijine

generarea voluntard de dovezi clinice generarea voluntard de dovezi clinice
comune, achizitiile publice comune si comune, achizitiile publice comune si
abordarile bazate pe solidaritate; abordarile bazate pe solidaritate, precum si
punerea in aplicare pe deplin a Directivei
2011/24/UE;
Or. en

Amendamentul 161
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie

Punctul 11

Propunerea de rezolutie Amendamentul
11. invita statele membre sa sprijine 11. invita statele membre sa se implice
generarea voluntard de dovezi clinice in initiativele comune voluntare privind
comune, achizitiile publice comune si generarea de dovezi clinice, abordarile,
abordarile bazate pe solidaritate; negocierile si achizitiile publice si in

abordarile bazate pe solidaritate, in special
pentru terapiile cu costuri ridicate;

Or. en

Amendamentul 162
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Propunere de rezolutie

Punctul 11
Propunerea de rezolutie Amendamentul
11. invita statele membre sa sprijine 11. invita statele membre sa sprijine
generarea voluntara de dovezi clinice generarea voluntara de dovezi clinice
comune, achizitiile publice comune si comune, mentindnd in acelasi timp
abordarile bazate pe solidaritate; competenta nationald deplind in ceea ce
priveste deciziile privind stabilirea
preturilor, rambursarea si achizitiile
publice;
Or. en
PE786.802v01-00 78/167 AM\1340355R0O.docx
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Amendamentul 163
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Punctul 11

Propunerea de rezolutie

11. invita statele membre sa sprijine
generarea voluntard de dovezi clinice
comune, achizitiile publice comune si
abordarile bazate pe solidaritate;

Amendamentul 164
Michele Picaro

Propunere de rezolutie
Punctul 11

Propunerea de rezolutie

1. invitd statele membre sa sprijine
generarea voluntara de dovezi clinice
comune, achizitiile publice comune si
abordarile bazate pe solidaritate;

Amendamentul 165
Margarita de la Pisa Carrion

Propunere de rezolutie
Punctul 11 a (nou)

Propunerea de rezolutie

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

11.  invita statele membre si Comisia sa
sprijine generarea voluntara de dovezi
clinice comune, negocierile si achizitiile
publice comune si abordarile bazate pe
solidaritate;

Amendamentul

11. invita statele membre sa sprijine
generarea voluntara de dovezi clinice
comune;

Or. en

Amendamentul

1la. solicita sa se asigure cd pacientii
cu boli rare beneficiaza de adaptdiri
rezonabile si eficace, care nu includ doar
tratamente medicale, ci si echipamente si

PE786.802v01-00
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Amendamentul 166
Sirpa Pietikédinen

Propunere de rezolutie
Punctul 11 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 167
Victor Negrescu

Propunere de rezolutie
Punctul 11 a (nou)

Propunerea de rezolutie

PE786.802v01-00
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dispozitive de sprijin esentiale, cum ar fi
paturile speciale, scaunele cu rotile,
protezele si alte dispozitive necesare;
subliniazd cd aceste elemente ar trebui
considerate o parte fundamentald a
ingrijirilor de sandtate;

Or. es

Amendamentul

1la. solicita sd se instituie un
mecanism european de achizitii publice
comune pentru medicamente orfane,
sprijinit de statele membre, pentru a
asigura accesul echitabil si in timp util la
tratamente eficace pentru toti pacientii,
promovand in acelasi timp inovarea si
dezvoltarea de noi terapii in cadrul
Uniunii;

Or. en

Amendamentul

1la. invita Comisia si statele membre sa
instituie o rezerva strategicd europeand $i
mecanisme comune de constituire de
stocuri pentru medicamentele orfane
esentiale si terapiile specializate, astfel
incdt sa se prevind deficitele si sd se
garanteze cd niciun pacient nu ramdne
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Jara tratament din cauza vulnerabilitatilor
de la nivelul lantului de aprovizionare;

Or. en

Amendamentul 168
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Propunere de rezolutie
Punctul 12

Propunerea de rezolutie Amendamentul

12. incurajeazd cdi de reglementare eliminat
adaptate si stimulente pentru afectiunile
extrem de rare si terapiile avansate;

Or. en

Amendamentul 169
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Propunere de rezolutie
Punctul 12

Propunerea de rezolutie Amendamentul

12.  incurajeaza cai de reglementare 12.  incurajeaza dezvoltarea unor cai de

adaptate §i stimulente pentru afectiunile reglementare adaptate, cum ar fi

extrem de rare si terapiile avansate; medicamentele pentru terapie avansati
preparate in regim de scutire pentru
spitale, mediile de testare i cadrele de
stimulare, inclusiv aborddri adaptative si
flexibile pentru afectiunile extrem de rare
s terapiile avansate, mentindnd in acelasi
timp standarde ridicate de sigurantda,
calitate si eficacitate;

Or. en
Amendamentul 170
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE
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Propunere de rezolutie
Punctul 12

Propunerea de rezolutie

12.  incurajeaza cdi de reglementare
adaptate si stimulente pentru afectiunile
extrem de rare si terapiile avansate;

Amendamentul 171
Victor Negrescu

Propunere de rezolutie
Punctul 12

Propunerea de rezolutie

12.  incurajeaza cai de reglementare
adaptate si stimulente pentru afectiunile
extrem de rare si terapiile avansate;

Amendamentul 172
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Punctul 12

Propunerea de rezolutie

12.  incurajeaza cdi de reglementare
adaptate si stimulente pentru afectiunile
extrem de rare si terapiile avansate;

PE786.802v01-00
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Amendamentul

12.  incurajeaza cdi de reglementare
adaptate si stimulente pentru afectiunile
extrem de rare si terapiile avansate, in
special pentru medicamentele orfane si
terapiile avansate, in cazul cdarora
fragmentarea pietei conduce la inegalitati
majore in ceea ce priveste accesul,

Or. en

Amendamentul

12.  incurajeaza cai de reglementare
adaptate si stimulente pentru afectiunile
extrem de rare si terapiile avansate,
inclusiv pentru medicamentele inovatoare
si terapiile revolutionare;

Or. en

Amendamentul

12.  incurajeaza cai de reglementare
adaptate si stimulente mai puternice,
inclusiv prin intermediul drepturilor de
proprietate intelectuald, pentru afectiunile
extrem de rare si terapiile avansate;
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Amendamentul 173
Michele Picaro

Propunere de rezolutie
Punctul 12 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 174
Andras Tivadar Kulja

Propunere de rezolutie
Punctul 12 a (nou)

Propunerea de rezolutie

AM\1340355R0O.docx

Or. en

Amendamentul

12a.  subliniazd cd evaluarea clinicd si
utilizarea unor abordari inovatoare in
materie de diagnosticare si tratament ar
trebui sa asigure implicarea adecvati a
profesionistilor calificati din domeniul
sdandtatii, pentru a garanta o interpretare
clinica precisa, siguranta pacientului si
integrarea eficace a informatiilor
complexe obtinute in urma
diagnosticarii;

Or. en

Amendamentul

12a. solicitd sa se consolideze
capacitatea profesionistilor din domeniul
sandtatii de a recunoaste semnele timpurii
ale bolilor rare prin intermediul unor
cursuri de formare structurate, inclusiv
privind legaturile dintre afectiunile
comune in copildrie sau la virsta adultd si
potentialele boli rare subiacente, in
asistenta medicala primara si specializatd,
pentru a reduce intdrzierile in
diagnosticare;

Or. en
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Amendamentul 175

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Propunere de rezolutie
Punctul 13

Propunerea de rezolutie

13. sprijind o mai mare transparenta in
ceea ce priveste disponibilitatea
tratamentelor si componentele de stabilire a
preturilor, acolo unde este posibil;

Amendamentul 176
Ondfrej Dostal

Propunere de rezolutie
Punctul 13

Propunerea de rezolutie

13. sprijind o mai mare transparenta in
ceea ce priveste disponibilitatea
tratamentelor si componentele de stabilire a
preturilor, acolo unde este posibil;

Amendamentul 177

Amendamentul

13. sprijind o mai mare transparenta in
ceea ce priveste disponibilitatea
tratamentelor si componentele de stabilire a
preturilor, acolo unde este posibil,
protejind in acelasi timp informatiile
sensibile din punct de vedere comercial si
asigurdnd in continuare stimulente
pentru inovare,

Or. en

Amendamentul

13. sprijind o mai mare transparenta in
ceea ce priveste disponibilitatea
tratamentelor si componentele de stabilire a
preturilor, acolo unde este posibil,
respectind totodata termenele previzute
de legislatia europeand pentru deciziile
referitoare la stabilirea preturilor si la
rambursare;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Propunere de rezolutie
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Punctul 13
Propunerea de rezolutie

13. sprijind o mai mare transparenta in
ceea ce priveste disponibilitatea
tratamentelor §i componentele de stabilire a
preturilor, acolo unde este posibil,;

Amendamentul 178
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Punctul 13

Propunerea de rezolutie

13. sprijind o mai mare transparentd in
ceea ce priveste disponibilitatea
tratamentelor si componentele de stabilire a
preturilor, acolo unde este posibil;

Amendamentul 179
Michele Picaro

Propunere de rezolutie
Punctul 13

Propunerea de rezolutie

13. sprijind o mai mare transparenta in
ceea ce priveste disponibilitatea
tratamentelor §i componentele de stabilire
a preturilor, acolo unde este posibil,

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

13. sprijind o mai mare transparenta,
dupd caz, in ceea ce priveste
disponibilitatea tratamentelor,
componentele de stabilire a preturilor si
conditiile de rambursare, pentru a sprijini
accesul echitabil si luarea deciziilor in
cunostintd de cauzd;

Or. en

Amendamentul

13. sprijind o mai mare transparentd in
ceea ce priveste disponibilitatea
tratamentelor si componentele de stabilire a
preturilor, acolo unde este adecvat si
posibil;

Or. en
Amendamentul
13. sprijind o mai mare transparenta in
ceea ce priveste disponibilitatea
tratamentelor;
Or. en

PE786.802v01-00
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Amendamentul 180
Sirpa Pietikiinen

Propunere de rezolutie
Punctul 13 a (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

13a. indeamnda Comisia si statele
membre sd asigure punerea eficace in
aplicare a Directivei 2011/24/UE, astfel
incdt sa se garanteze accesul pacientilor
la tratament specializat in alte state
membre, in cazul in care un astfel de
tratament nu este disponibil in statul lor
membru de afiliere;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 13 a (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

13a. solicita s se imbundtateasca
transparenta in stabilirea preturilor
medicamentelor orfane si ale terapiilor
avansate, pentru a asigura
sustenabilitatea sistemelor nationale de
sandtate si accesul echitabil pentru

pacienti;
Or. en
Amendamentul 182
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Propunere de rezolutie
Punctul 14
PE786.802v01-00 86/167 AM\1340355R0O.docx



Propunerea de rezolutie

14. solicita monitorizarea sistematica a
inegalitatilor in ceea ce priveste accesul,
termenele de rambursare si disponibilitatea
tratamentelor autorizate in toate statele
membre;

Amendamentul 183
Michalis Hadjipantela

Propunere de rezolutie
Punctul 14

Propunerea de rezolutie

14. solicita monitorizarea sistematica a
inegalitdtilor in ceea ce priveste accesul,
termenele de rambursare si disponibilitatea
tratamentelor autorizate in toate statele
membre;

Amendamentul 184

Amendamentul

14. solicitd monitorizarea sistematica a
inegalitatilor in ceea ce priveste accesul,
termenele de rambursare si disponibilitatea
tratamentelor autorizate In toate statele
membre, in special in domeniul
ingrijirilor de sandatate transfrontaliere;
invitd statele membre sd acorde prioritate
acestor rambursdri pentru bolile rare si
extrem de rare;

Or. el

Amendamentul

14. solicitd monitorizarea sistematica a
inegalitdtilor in ceea ce priveste accesul,
termenele de rambursare, punerea in
aplicare pe deplin a Directivelor
2011/24/UE si (UE) 2023/970, precum si
disponibilitatea tratamentelor autorizate n
toate statele membre;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Propunere de rezolutie
Punctul 14

Propunerea de rezolutie

14. solicitd monitorizarea sistematicd a

inegalitdtilor n ceea ce priveste accesul,
termenele de rambursare $i

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

14. solicita un nivel mai ridicat de
transparentd si de cooperare intre statele
membre pentru a reduce disparititile
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disponibilitatea tratamentelor autorizate in
toate statele membre;

Amendamentul 185

nejustificate in ceea ce priveste accesul la
tratamentele autorizate pentru bolile rare
in intreaga Uniune, mentindnd in acelasi
timp competenta nationalda in ceea ce
priveste deciziile de rambursare,

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Punctul 14

Propunerea de rezolutie

14. solicita monitorizarea sistematica a
inegalitatilor in ceea ce priveste accesul,
termenele de rambursare si disponibilitatea
tratamentelor autorizate in toate statele
membre;

Amendamentul 186

Amendamentul

14. solicitd monitorizarea sistematica a
inegalitatilor in ceea ce priveste accesul,
termenele de rambursare si punerea in
aplicare pe deplin a Directivelor
2011/24/UE si (UE) 2023/970;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 14

Propunerea de rezolutie

14. solicita monitorizarea sistematica a
inegalitdtilor in ceea ce priveste accesul,
termenele de rambursare si disponibilitatea
tratamentelor autorizate in toate statele
membre;

Amendamentul 187
Michele Picaro

PE786.802v01-00
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Amendamentul

14. solicita monitorizarea sistematica a
inegalitdtilor in ceea ce priveste accesul,
termenele de rambursare si disponibilitatea
medicamentelor si a tratamentelor
autorizate intre statele membre si in
interiorul acestora;

Or. en
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Propunere de rezolutie
Punctul 14

Propunerea de rezolutie

14. solicita monitorizarea sistematica a
inegalitatilor in ceea ce priveste accesul,
termenele de rambursare si
disponibilitatea tratamentelor autorizate in
toate statele membre;

Amendamentul 188
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Punctul 14 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 189
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Punctul 14 b (nou)

Propunerea de rezolutie

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

14. solicitd monitorizarea sistematica a
inegalitatilor in ceea ce priveste accesul si
disponibilitatea tratamentelor autorizate in
toate statele membre;

Or. en

Amendamentul

14a. solicita sd se consolideze rolul
Agentiei Europene pentru Medicamente
in coordonarea generdrii de dovezi,
inclusiv pentru populatiile mici de
pacienti, in imbundtdtirea colectarii
datelor dupa autorizare si in facilitarea
unor modalitati de acces accelerate,
echitabile si in timp util pentru
tratamentele bolilor rare in toate statele
membre;

Or. en

Amendamentul

PE786.802v01-00

RO



Amendamentul 190
Victor Negrescu

Propunere de rezolutie
Punctul 15 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 191
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Punctul 15 a (nou)

Propunerea de rezolutie
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14b.  solicita Autoritatii pentru
Pregdtire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitarad sa contribuie, dupd caz, la
asigurarea disponibilitatii si a distribuirii
echitabile a tratamentelor critice si a
terapiilor avansate pentru bolile rare,
inclusiv prin planificarea pregadtirii, prin
coordonare si sprijin pentru achizitiile
publice comune daca este cazul;

Or. en

Amendamentul

15a. solicita o coordonare consolidata
la nivelul Uniunii pentru a sprijini
accesul in timp util, echitabil si sustenabil
la medicamentele inovatoare pentru bolile
rare, inclusiv prin generarea de dovezi
comune, prin mecanisme de acces
timpuriu §i prin cooperarea voluntard
intre statele membre;

Or. en

Amendamentul

15a. invita Comisia sd se asigure cd
finantarea publica pentru cercetarea in
domeniul medicamentelor orfane si al
terapiilor avansate este insotitd de conditii
care sa garanteze costuri abordabile,
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Amendamentul 192

accesibilitatea, disponibilitatea si o
rentabilitate publica echitabila in toate

statele membre;

Or. en

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

Letizia Moratti

Propunere de rezolutie
Punctul 16

Propunerea de rezolutie

16. solicitd o strategie de cercetare in
domeniul bolilor rare la nivelul Uniunii,
aliniata la finantarea programului Orizont
Europa;

Amendamentul 193
Oliver Schenk

Propunere de rezolutie
Punctul 16

Propunerea de rezolutie

16. solicitd o strategie de cercetare in
domeniul bolilor rare la nivelul Uniunii,
aliniatd la finantarea programului Orizont
Europa;

AM\1340355R0O.docx
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Amendamentul

16. solicitd o strategie de cercetare in
domeniul bolilor rare la nivelul Uniunii,
aliniata la finantarea programului Orizont
Europa, care sa se bazeze pe initiativele si
instrumentele existente, printre care
Alianta europeand pentru cercetarea
bolilor rare (ERDERA), retelele europene
de referintd (RER), Consortiul
international de cercetare privind bolile
rare (IRDiRC) si Initiativa pentru inovare
in domeniul sandatatii, si sa asigure
coordonarea cu acestea, pentru a evita
suprapunerile;

Or. en

Amendamentul

16. solicitd o strategie de cercetare in
domeniul bolilor rare la nivelul Uniunii,
aliniata la finantarea programului Orizont
Europa, care sa se bazeze pe initiativele si
instrumentele existente, in special pe
Alianta europeand pentru cercetarea

PE786.802v01-00
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Amendamentul 194
Katerina Koneéna

Propunere de rezolutie
Punctul 16

Propunerea de rezolutie

16. solicitd o strategie de cercetare in
domeniul bolilor rare la nivelul Uniunii,
aliniatd la finantarea programului
Orizont Europa;

Amendamentul 195

bolilor rare (ERDERA) si pe retelele
europene de referinta (RER), si sa asigure
coordonarea cu acestea

Or. en

Amendamentul

16. solicitd o strategie de cercetare in
domeniul bolilor rare la nivelul Uniunii,
sprijinita prin bugetul si programele
Uniunii, care sd se bazeze pe agenda
strategica de cercetare si inovare a
Aliantei europene pentru cercetarea
bolilor rare;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 16

Propunerea de rezolutie

16. solicitd o strategie de cercetare in
domeniul bolilor rare la nivelul Uniunii,
aliniata la finantarea programului Orizont
Europa;

Amendamentul 196

PE786.802v01-00
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Amendamentul

16. solicitd elaborarea unei strategii de
cercetare §i inovare in domeniul bolilor
rare la nivelul Uniunii, aliniata la
programele de finantare ale Uniunii,
inclusiv la programul Orizont Europa si
la cele care ii vor urma,

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

Propunere de rezolutie

Punctul 16
Propunerea de rezolutie Amendamentul
16. solicita o strategie de cercetare in 16. solicita o strategie de cercetare in
domeniul bolilor rare la nivelul Uniunii, domeniul bolilor rare la nivelul Uniunii,
aliniata la finantarea programului Orizont aliniata la finantarea programului Orizont
Europa; Europa, care sa includd directii specifice
de cercetare care sd vizeze bolile rare
pediatrice;
Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 16 a (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

16a. solicitd, in contextul Fondului
european pentru competitivitate (FEC) si
al cadrului financiar multianual post-
2027 (2028-2034), o finantare structurald,
predictibila si pe termen lung pentru
intregul lant valoric al sanatatii in
domeniul bolilor rare, de la cercetare si
inovare la guvernantd, furnizarea de
asistentd medicala, digitalizare si
disponibilitatea medicamentelor, a
dispozitivelor medicale si a altor
tehnologii medicale;

Or. en
Amendamentul 198
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Propunere de rezolutie
Punctul 16 b (nou)
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Propunerea de rezolutie Amendamentul

16b.  subliniazd ca este necesar sa se
sprijine in mod explicit priorititile
transversale in domeniul sanatatii in
cadrul instrumentelor de finantare ale
Uniunii, inclusiv impactul schimbarilor
climatice asupra sanatdatii,
sustenabilitatea pe termen lung si
dezvoltarea in continuare a retelelor
europene de referinta (RER), precum si
dezvoltarea infrastructurilor de sanatate
digitale, in special a spatiului european al
datelor privind sandatatea (EHDS), si
adoptarea tehnologiilor emergente, cum
ar fi inteligenta artificiala;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 16 ¢ (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

16c. solicita investitii urgente si
sustinute pentru a asigura
interconectarea si interoperabilitatea
bancilor biologice, a registrelor, a
initiativei ,,Cel putin 1 milion de
genomuri” si a infrastructurilor nationale
de cercetare, in vederea credrii unui
ecosistem paneuropean de cercetare §i
inovare in domeniul bolilor rare pe deplin
Sfunctional, sprijinit printr-o finantare
stabila si continud;

Or. en
Amendamentul 200
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
PE786.802v01-00 94/167 AM\1340355R0O.docx
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Propunere de rezolutie
Punctul 17

Propunerea de rezolutie

17. incurajeaza punerea In comun a
infrastructurilor de cercetare §i a bancilor
biologice;

Amendamentul 201
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Propunere de rezolutie
Punctul 17 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 202

Amendamentul

17. incurajeaza punerea In comun si
conectarea in retea a infrastructurilor de
cercetare, a bancilor biologice §i a
platformelor de date la nivelul Uniunii,
asigurdnd accesibilitatea,
interoperabilitatea si sustenabilitatea pe
termen lung a acestora,

Or. en

Amendamentul

17a. invita Comisia si statele membre sd
sprijine si sa consolideze institutiile de
cercetare publice si non-profit,
universitdtile si unitatile publice de
productie implicate in dezvoltarea si
productia de medicamente si tratamente
pentru bolile rare, cu scopul de a
diversifica oferta, de a consolida
autonomia strategica si de a reduce
dependenta excesiva de pietele
farmaceutice foarte concentrate sau de tip
oligopol;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Propunere de rezolutie
Punctul 17 a (nou)
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Propunerea de rezolutie

Amendamentul 203

Amendamentul

17a.  solicitd sa se consolideze
investitiile in capacititile de cercetare
biomedicala ale Uniunii, inclusiv in
laboratoare publice, spitale si universitati,
pentru a reduce dependenta de tarile terte
pentru dezvoltarea de terapii inovatoare;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 18

Propunerea de rezolutie

18. sprijind agendele de cercetare
coordonate pentru a evita suprapunerile;

Amendamentul 204
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Propunere de rezolutie
Punctul 18 a (nou)

Propunerea de rezolutie

PE786.802v01-00
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Amendamentul

18. sprijind elaborarea unor agende de
cercetare coordonate la nivelul Uniunii
pentru a valorifica la maximum impactul
si a evita suprapunerea eforturilor;

Or. en

Amendamentul

18a. invitd Comisia sd se asigure cd
toate proiectele de cercetare, dezvoltare si
inovare privind bolile rare care
beneficiaza de finantare din partea
Uniunii sau din fonduri publice sunt
supuse unor conditionalitati sociale si
legate de stabilirea preturilor, cu caracter
obligatoriu, inclusiv stabilirea unor
preturi echitabile si transparente,
accesibilitatea din punct de vedere
financiar pentru sistemele de sandtate
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publica si accesul liber la datele provenite
din cercetare, la rezultate si la
proprietatea intelectuald finantatd din
fonduri publice, pentru a maximiza
valoarea publica si accesul pacientilor;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 18 a (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

18a. solicita sa se integreze, in cazul in
care acest lucru este relevant din punct de
vedere stiintific, datele privind expunerea
la mediu si cea ocupationald, precum si
datele privind factorii sociali determinanti
in cohortele de cercetare privind bolile
rare, in registre i in generarea de dovezi
din lumea reald, in deplina conformitate
cu normele de protectie a datelor, pentru
a imbunataiti intelegerea debutului, a
gravitdtii, a evolutiei bolii si a
inegalitdtilor in ceea ce priveste

rezultatele;
Or. en
Amendamentul 206
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Propunere de rezolutie
Punctul 19
Propunerea de rezolutie Amendamentul
19. solicita ca pacientii s fie cooptati 19. solicita ca pacientii sd fie cooptati
in mai mare masurd in guvernanta in mai mare masurd in guvernanta
cercetarii; cercetarii, inclusiv prin colectarea
sistematica a datelor raportate de pacienti,
in vederea unei intelegeri mai detaliate a
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Amendamentul 207

simptomelor bolilor si a nevoilor
pacientilor;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 19

Propunerea de rezolutie
19. solicitd ca pacientii sd fie cooptati

in mai mare mdsurd in guvernanta
cercetarii;

Amendamentul 208
Andras Tivadar Kulja

Propunere de rezolutie
Punctul 19

Propunerea de rezolutie
19. solicitd ca pacientii sa fie cooptati

in mai mare masurd In guvernanta
cercetarii;

Amendamentul 209

Amendamentul

19.  solicitd implicarea sistematicd si
semnificativd a pacientilor si a
organizatiilor de pacienti in guvernanta
cercetdrii, in stabilirea prioritatilor si in
procesele de evaluare;

Or. en

Amendamentul

19. solicitd ca pacientii sa fie cooptati
in mai mare masura n guvernanta
cercetarii, printre altele, prin intermediul
experientei din lumea reald si al
rezultatelor raportate de pacienti,

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Punctul 19
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Propunerea de rezolutie
19. solicitd ca pacientii sa fie cooptati

in mai mare masura n guvernanta
cercetarii;

Amendamentul 210
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Punctul 19 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 211

Amendamentul

19. solicitd ca pacientii sa fie cooptati
in mai mare masura n guvernanta
cercetarii, sub coordonarea organizatiilor
care ii reprezintd;

Or. en

Amendamentul

19a. solicitd sa se intensifice activitdtile
de cercetare §i de monitorizare a
Sfactorilor de mediu determinanti ai bolilor
rare, inclusiv expunerea la substante
chimice periculoase, la perturbatori
endocrini si la poluarea industriala;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Propunere de rezolutie
Punctul 20

Propunerea de rezolutie

20. incurajeaza parteneriatele public-
privat axate pe nevoi care nu sunt
acoperite;

AM\1340355R0O.docx
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Amendamentul

20. incurajeaza dezvoltarea de
parteneriate public-privat cu conditii
privind accesibilitatea si costurile
abordabile, care sa vizeze nevoile
medicale neacoperite in domeniul bolilor
rare,

Or. en
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Amendamentul 212

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

Knotek, Viktoria Ferenc

Propunere de rezolutie
Punctul 20

Propunerea de rezolutie

20.  Incurajeaza parteneriatele public-
privat axate pe nevoi care nu sunt
acoperite;

Amendamentul 213

Amendamentul

20.  1Incurajeaza parteneriatele public-
privat axate pe nevoi care nu sunt
acoperite, asigurdnd in acelasi timp
transparenta, supravegherea publica si
accesul echitabil la rezultatele inovarii;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Propunere de rezolutie
Punctul 20 a (nou)

Propunerea de rezolutie

PE786.802v01-00

RO

Amendamentul

20a. solicita sa se acorde o atentie
sporitd bolilor pediatrice extrem de rare,
care reprezintd un domeniu critic de nevoi
medicale care nu sunt acoperite din cauza
prevalentei lor extrem de scazute, a
impactului clinic sever si a eforturilor de
cercetare $i a investitiilor insuficiente
dedicate credrii de tratamente eficace;
observa cd aceste afectiuni prezintd
provocari deosebite pentru inovare,
printre care populatiile mici de pacienti,
eterogenitatea clinica si stimulentele
comerciale limitate; subliniazd, prin
urmare, cd sunt necesare masuri
proportionale de sprijin normatiy,
financiar si stiintific pentru a facilita
dezvoltarea de terapii si accesul copiilor
afectati la acestea;

Or. en
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Amendamentul 214
Ondfrej Dostal

Propunere de rezolutie
Punctul 20 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 215
Margarita de la Pisa Carrion

Propunere de rezolutie
Punctul 20 a (nou)

Propunerea de rezolutie

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

20a. invitd Comisia si statele membre sa
se asigure ca parteneriatele public-privat
in domeniul bolilor rare i al cercetdrii
Jfarmaceutice se bazeazd pe o guvernantd
echitabild si transparenta si cd investitiile
publice aduc valoare publica, prin
prevenirea situatiilor in care investitiile si
riscurile sunt suportate in principal de
autoritatile publice, in timp ce profiturile
sunt privatizate, precum si prin
promovarea unui randament echitabil al
finantarii publice, a unor preturi
rezonabile si a unor rezultate accesibile
pentru pacienti;

Or. en

Amendamentul

20a. subliniaza ca este important sd se
promoveze retelele de sprijin in randul
Sfamiliilor, facilitdnd spatii de intdlnire si
insotire care sd permitd schimbul de
experiente, reducerea poverii emotionale
asociate diagnosticului si oferirea unor
indrumari practice despre modul in care
poate fi organizata viata cotidiand in
contextul bolii, dintr-o perspectivi
realista;

Or. es
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Amendamentul 216

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 21

Propunerea de rezolutie

21. sprijind finantarea de catre Uniune
a cercetdrii translationale si clinice;

Amendamentul 217
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Punctul 21

Propunerea de rezolutie

21. sprijind finantarea de cdtre Uniune
a cercetdrii translationale si clinice;

Amendamentul 218

Amendamentul

21. sprijind finantarea de catre Uniune
a cercetarii §i a implementdrii
translationale si clinice, cu scopul de a
reduce decalajul dintre descoperirile
stiintifice, cercetarea preclinica si accesul
pacientilor;

Or. en

Amendamentul

21. sprijind mobilizarea fondurilor
Uniunii pentru cercetarea translationali
st clinica;

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Punctul 21

Propunerea de rezolutie

21. sprijind finantarea de catre Uniune
a cercetdril franslationale si clinice;
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Or. en
Amendamentul
21. sprijind finantarea de catre Uniune
a cercetdril fransnationale si clinice;
Or. en
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Amendamentul 219
Ondfrej Dostal

Propunere de rezolutie
Punctul 21 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 220

Amendamentul

2la. invitd Comisia si statele membre sa
se asigure cd cercetarea transnationald si
clinica finantata din fonduri publice
genereaza beneficii publice, randamente
echitabile si acces la preturi rezonabile, si
sa impiedice privatizarea inovarii
finantate din fonduri publice si stabilirea
unor preturi excesive pentru tratamentele
finantate de sistemele publice de sandtate;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 22

Propunerea de rezolutie

22. solicitd o mai buna coordonare
transfrontaliera a trialurilor clinice;

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

22.  solicitd o mai bund coordonare
transfrontaliera a trialurilor clinice in
intreaga Uniune, inclusiv simplificarea
procedurilor administrative si
imbunatatirea accesului pacientilor;
solicitd, in special, cdi de dezvoltare
clinica proportionale si flexibile pentru
bolile rare si extrem de rare, prin
rationalizarea cerintelor, dupd caz, fira a
diminua standardele de reglementare,
pentru a facilita transpunerea cercetdrii
in aplicatii clinice si pentru a evita
sarcinile disproportionate care pot
impiedica dezvoltarea de terapii pentru
populatiile de pacienti foarte mici,
imbunatatind accesibilitatea pentru
pacientii care se confruntd cu aceste
afectiuni;
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Amendamentul 221

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 22 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 222

Amendamentul

22a. salutd mdsurile prevazute in
propunerea de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului
de stabilire a unui cadru de mdsuri pentru
consolidarea sectoarelor biotehnologiei si
productiei biotehnologice din Uniune, in
special in domeniul sanatatii, si de
modificare a Regulamentelor (CE)

nr. 178/2002, (CE) nr. 1394/2007, (UE)
nr. 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795
si (UE) 2024/1938 (Regulamentul privind
biotehnologiile), pentru a imbundtati
Sfunctionarea studiilor clinice
transfrontaliere si multinationale pentru
boli rare; observi ca aceste masuri sunt
menite sa faciliteze o desfasurare mai
flexibila si mai eficientd a studiilor
clinice, inclusiv prin cerinte de
reglementare proportionale, prin
gestionarea flexibila a modificarilor
aduse protocoalelor, prin acordarea de
sprijin pentru studii combinate care
implica medicamente, dispozitive medicale
sau dispozitive de diagnosticare si prin
utilizarea unor instrumente inovatoare,
mentindnd in acelasi timp standarde
ridicate privind siguranta pacientilor,
calitatea datelor si supravegherea
reglementarda;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc
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Propunere de rezolutie
Punctul 22 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 223

Amendamentul

22a. solicita sa se adopte mdsuri de
simplificare a procedurilor administrative
pentru studiile clinice privind bolile rare
in Uniune, astfel incdt aceasta sa devind
mai atractivd pentru inovarea
biomedicala si sa se accelereze accesul
pacientilor la terapii inovatoare;

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Propunere de rezolutie
Punctul 23

Propunerea de rezolutie

23. solicita obiective mdsurabile
pentru colaborarea in cercetare si
rezultatele cercetairii;

Amendamentul 224

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 23

Propunerea de rezolutie

23. solicitd obiective mdasurabile pentru
colaborarea in cercetare si rezultatele
cercetarii;
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Or. en
Amendamentul
eliminat
Or. el
Amendamentul
23. solicita sa se stabileascd obiective

si indicatori mdasurabili pentru colaborarea
in cercetare si rezultatele si impactul
cercetarii la nivelul Uniunii,

Or. en
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Amendamentul 225
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Punctul 23 a (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

23a. salutd propunerea de regulament
al Parlamentului European si al
Consiliului de stabilire a unui cadru de
mdsuri pentru consolidarea sectoarelor
biotehnologiei si productiei
biotehnologice din Uniune, in special in
domeniul sanatatii, si de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE)
nr. 1394/2007, (UE) nr. 536/2014, (UE)
2019/6, (UE) 2024/795 si (UE) 2024/1938
(Regulamentul privind biotehnologiile);
solicita sda se pund accentul, in mod
consecvent, pe elaborarea unui cadru de
reglementare mai eficient pentru sectorul
stiintelor vietii din Uniune, pe scurtarea
termenelor si pe majorarea stimulentelor
pentru cercetarea, dezvoltarea si
productia suplimentara de terapii
inovatoare in cadrul Uniunii;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 23 a (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul
23a. solicita sa se consolideze pozitia de
lider stiintific a Europei in cercetarea
bolilor rare i sa se asigure ca

infrastructurile strategice de cercetare
ramdn sub control european;
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Amendamentul 227
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Punctul 23 b (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 228
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Propunere de rezolutie
Punctul 24

Propunerea de rezolutie

24, solicitd interoperabilitatea deplina a
registrelor privind bolile rare si dezvoltarea
in continuare a schimbului de date si a
infrastructurilor registrelor privind bolile
rare;

AM\1340355R0O.docx
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Or. en

Amendamentul

23b. incurajeaza statele membre sa
rationalizeze si sd reducd durata
proceselor de reglementare pentru a
sprijini cercetarea si dezvoltarea de terapii
pentru boli rare, in special in ceea ce
priveste studiile clinice;

Or. en

Amendamentul

24. solicitd interoperabilitatea deplina a
registrelor privind bolile rare si dezvoltarea
in continuare a schimbului de date si a
infrastructurilor registrelor privind bolile
rare; invitd Comisia sd sprijine
dezvoltarea, interoperabilitatea si
sustenabilitatea pe termen lung a
registrelor europene ale pacientilor cu
boli rare, bazate pe standarde comune
care sd asigure consimtiamdantul in
cunostinti de cauza al pacientului si
garantii solide pentru protectia datelor cu
caracter personal, cu scopul de a
Imbunadtati capacitatea de cercetare, de a
consolida cunostintele despre bolile rare
si de a facilita dezvoltarea de noi
modalitati de diagnosticare si tratamente;
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Amendamentul 229

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Propunere de rezolutie
Punctul 24

Propunerea de rezolutie

24. solicitd interoperabilitatea deplind a
registrelor privind bolile rare si dezvoltarea
in continuare a schimbului de date si a
infrastructurilor registrelor privind bolile
rare;

Amendamentul 230
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Punctul 24

Propunerea de rezolutie

24, solicitd interoperabilitatea deplina a
registrelor privind bolile rare si dezvoltarea
in continuare a schimbului de date si a
infrastructurilor registrelor privind bolile
rare;

Amendamentul 231

Amendamentul

24. solicitd interoperabilitatea deplind a
registrelor privind bolile rare si dezvoltarea
in continuare a schimbului de date si a
infrastructurilor registrelor privind bolile
rare, asigurdnd integrarea consecventd a
codurilor ORPHA in toate registrele si
sistemele de sandtate;

Or. en

Amendamentul

24. solicitd interoperabilitatea deplina a
registrelor privind bolile rare si dezvoltarea
in continuare a schimbului de date si a
infrastructurilor registrelor privind bolile
rare, valorificind potentialul registrelor
deja existente in statele membre;

Or. en

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

Letizia Moratti

Propunere de rezolutie
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Punctul 24
Propunerea de rezolutie

24, solicitd interoperabilitatea deplina a
registrelor privind bolile rare si dezvoltarea
in continuare a schimbului de date si a
infrastructurilor registrelor privind bolile
rare;

Amendamentul 232
Katerina Konecna

Propunere de rezolutie
Punctul 24

Propunerea de rezolutie

24, solicitd interoperabilitatea deplina a
registrelor privind bolile rare si dezvoltarea
in continuare a schimbului de date si a
infrastructurilor registrelor privind bolile
rare;

Amendamentul 233

Amendamentul

24, solicitd interoperabilitatea deplina a
registrelor privind bolile rare si dezvoltarea
in continuare a schimbului de date si a
infrastructurilor registrelor privind bolile
rare, inclusiv a Platformei europene
privind inregistrarea bolilor rare;

Or. en

Amendamentul

24, solicitd interoperabilitatea deplina a
registrelor privind bolile rare si dezvoltarea
in continuare a schimbului de date si a
infrastructurilor registrelor privind bolile
rare, inclusiv a bancilor biologice;

Or. en

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

Deloge, Viktoria Ferenc

Propunere de rezolutie
Punctul 25

Propunerea de rezolutie

25. sprijina integrarea datelor privind
bolile rare in spatiul european al datelor
privind sandtatea instituit prin
Regulamentul (UE) 2025/327, ca etapa
esentiala a procesului de punere in aplicare
a acestuia;

AM\1340355R0O.docx
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Amendamentul

25. sprijind integrarea datelor privind
bolile rare in spatiul european al datelor
privind sdnatatea instituit prin
Regulamentul (UE) 2025/327, ca etapa
esentiala a procesului de punere in aplicare
a acestuia, cu conditia ca acest demers sd
nu conducd la stocarea centralizata a

PE786.802v01-00



datelor sensibile privind sdandtatea la
nivelul Uniunii §i sa respecte pe deplin
drepturile pacientilor, inclusiv
consimtamdntul explicit;

Or. en

Amendamentul 234
Sirpa Pietikidinen

Propunere de rezolutie
Punctul 25 a (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

25a. incurajeaza utilizarea eficace a
spatiului european al datelor privind
sandatatea (EHDS) in ingrijirea bolilor
rare, inclusiv partajarea responsabila si
utilizarea secundara a datelor privind
sandtatea pentru a imbunatati
diagnosticarea, tratamentul si rezultatele
cercetdrii, respectind pe deplin
standardele de protectie a datelor si pe
cele etice;

Or. en

Amendamentul 235

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

Propunere de rezolutie

Punctul 26

Propunerea de rezolutie Amendamentul

26.  incurajeaza utilizarea sistematicd a 26.  incurajeaza utilizarea sistematicd a

sistemelor de codificare standardizate; sistemelor de codificare standardizate, cum
ar fi codurile ORPHA gestionate de
Orphanet, care au identificat deja peste
22 000 de denumiri principale si de
sinonime si le-au atribuit identificatori
numerici unici si stabili in timp, care pot
Ji usor integrati in registrele si in bazele
de date nationale pentru a imbunatdati
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standardizarea, comparabilitatea si
interoperabilitatea datelor;

Or. en

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

Propunere de rezolutie

Punctul 26
Propunerea de rezolutie Amendamentul
26.  Incurajeazd utilizarea sistematica a 26.  1Incurajeaza utilizarea sistematica a
sistemelor de codificare standardizate; sistemelor de codificare standardizate,
inclusiv a codurilor ORPHA, pentru a
imbunatati identificarea, vizibilitatea si
comparabilitatea bolilor rare in statele
membre;
Or. en
Amendamentul 237
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Propunere de rezolutie
Punctul 26
Propunerea de rezolutie Amendamentul
26.  Incurajeazd utilizarea sistematica a 26.  1Incurajeaza utilizarea sistematica a
sistemelor de codificare standardizate; sistemelor de codificare standardizate si a
standardelor comune in materie de date
pentru bolile rare in toate statele membre;
Or. en
Amendamentul 238
Giorgos Georgiou, Catarina Martins
Propunere de rezolutie
Punctul 26
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Propunerea de rezolutie Amendamentul

26.  Incurajeazd utilizarea sistematica a 26.  1incurajeaza utilizarea sistematica a
sistemelor de codificare standardizate; unui sistem comun de codificare pentru
toate statele membre, furnizat si finantat
de Uniune;
Or. en
Amendamentul 239

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie

Punctul 26
Propunerea de rezolutie Amendamentul
26.  Incurajeazd utilizarea sistematica a 26.  Incurajeaza utilizarea sistematica a
sistemelor de codificare standardizate; sistemelor de codificare standardizate in
fiecare stat membru,
Or. en
Amendamentul 240
Katefina Kone¢na
Propunere de rezolutie
Punctul 26
Propunerea de rezolutie Amendamentul
26.  incurajeaza utilizarea sistematicd a 26.  incurajeaza utilizarea sistematicd a
sistemelor de codificare standardizate; codurilor ORPHA,
Or. en
Amendamentul 241
Marie-Luce Brasier-Clain, Aleksandar Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc
Propunere de rezolutie
Punctul 27
PE786.802v01-00 112/167 AM\1340355R0O.docx



Propunerea de rezolutie

27. solicitd ca la implementarea
spatiului european al datelor privind
sandtatea sa se includa o retea europeana
agregata de date privind bolile rare;

Amendamentul 242

Amendamentul

27. solicitd ca la implementarea
spatiului european al datelor privind
sanatatea sd se includa o retea europeana
agregata de date privind bolile rare, bazatdi
pe o arhitecturd descentralizatd si
agregatd care sda asigure controlul statelor
membre asupra accesului la date si
asupra utilizarii acestora,

Or. en

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

Letizia Moratti

Propunere de rezolutie
Punctul 27

Propunerea de rezolutie

217. solicitd ca la implementarea
spatiului european al datelor privind
sandtatea sd se includa o retea europeana
agregatd de date privind bolile rare;

Amendamentul 243

Amendamentul

27. solicitd ca la implementarea
spatiului european al datelor privind
sandtatea sd se includa o retea europeana
de date privind bolile rare, bazata pe
infrastructurile existente ale Uniunii,
inclusiv pe Platforma europeand privind
inregistrarea bolilor rare;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 27

Propunerea de rezolutie

27. solicitd ca la implementarea
spatiului european al datelor privind
sandtatea sa se includa o retea europeana
agregata de date privind bolile rare;

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

217. solicitd sd se dezvolte o retea
europeand agregata de date privind bolile
rare, care sd permitd accesul
transfrontalier securizat si eficient la date,
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ca primd etapd cdtre integrarea datelor la
nivelul Uniunii;

Or. en

Amendamentul 244
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 27 a (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

27a. pledeaza pentru crearea unui
cadru european pentru guvernanta
datelor privind bolile rare, care sa
standardizeze normele privind accesul la
date, reutilizarea si administrarea
acestora in toate statele membre;
subliniazd cd acest cadru trebuie sa
includd mecanisme transparente pentru
accesul la cercetare, implicarea
semnificativa a pacientilor i o
coordonare continud intre registre, baze
de date genomice si infrastructuri de date

clinice;
Or. en
Amendamentul 245
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Propunere de rezolutie
Punctul 28
Propunerea de rezolutie Amendamentul
28.  1incurajeazd schimbul de date 28.  incurajeazad schimbul de date
transfrontalier securizat, cu respectarea transfrontalier securizat si interoperabil in
normelor privind viata privatd; scopuri clinice si de cercetare, asigurind
in acelasi timp respectarea deplind a
normelor Uniunii privind protectia datelor
si a vietii private, in special a
Regulamentului (UE) 2016/679;
evidentiazda importanta unor cadre de
PE786.802v01-00 114/167 AM\1340355R0O.docx



Amendamentul 246

guvernanta solide, a unor standarde
inalte de securitate a datelor §i a utilizarii
tehnologiilor care protejeazd viata privatad,
printre care pseudonimizarea si
anonimizarea, pentru a proteja drepturile
pacientilor; subliniazd ca este necesar sd
se asigure transparenta, consimtamantul
in cunostinti de cauza si increderea
pacientilor, facilitind in acelasi timp
utilizarea secundard a datelor privind
sandtatea in activitdtile de cercetare si
inovare, in special in domeniul bolilor
rare;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 28

Propunerea de rezolutie
28.  Incurajeazad schimbul de date

transfrontalier securizat, cu respectarea
normelor privind viata privatd;

Amendamentul 247

Amendamentul

28.  1incurajeaza schimbul de date
transfrontalier securizat, cu respectarea
normelor privind protectia datelor si viata
privatd, pentru a consolida increderea
pacientilor in utilizarea datelor lor privind
sdndtatea;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Propunere de rezolutie
Punctul 28

Propunerea de rezolutie

28.  incurajeaza schimbul de date
transfrontalier securizat, cu respectarea
normelor privind viata privatd,

AM\1340355R0O.docx

Amendamentul

28.  incurajeaza schimbul de date
transfrontalier securizat, sub rezerva
consimtamdntului explicit, in cunostinta
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Amendamentul 248
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Punctul 28 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 249
Sirpa Pietikédinen

Propunere de rezolutie
Punctul 28 a (nou)

Propunerea de rezolutie

PE786.802v01-00

de cauza si liber exprimat de pacient,
precum si a respectdrii celor mai inalte
standarde de protectie a datelor;

Or. en

Amendamentul

28a.  solicitd orientari clare privind
utilizarea instrumentelor digitale si a
inteligentei artificiale in cercetarea,
dezvoltarea, screeningul, monitorizarea si
tratamentul legate de bolile rare; solicitd,
de asemenea, o evaluare a potentialului
utilizarii inteligentei artificiale pentru a
sprijini inovarea;

Or. en

Amendamentul

28a. invita Comisia si statele membre si
consolideze cooperarea internationald si
invdtarea reciprocd in domeniul stiintelor
sandtatii si al tehnologiilor medicale,
inclusiv tragdnd invataminte din
experienta tarilor terte, pentru a promova
inovarea, a imbundtati furnizarea
asistentei medicale si a spori
competitivitatea Uniunii la nivel mondial
in sectorul sandtatiiy

Or. en
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Amendamentul 250
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc

Propunere de rezolutie

Punctul 29

Propunerea de rezolutie Amendamentul
29. solicita orientdri ale Uniunii privind 29. solicita orientdri ale Uniunii privind
parcursuri terapeutice integrate si parcursuri terapeutice integrate si
multidisciplinare; multidisciplinare, care sd asigure

integrarea medicilor care acordd asistentd
medicald primard ca puncte esentiale de
acces la sistemul de sandtate;

Or. en
Amendamentul 251
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Propunere de rezolutie
Punctul 29
Propunerea de rezolutie Amendamentul
29. solicitd orientari ale Uniunii privind 20. solicitd sa se elaboreze orientari la
parcursuri terapeutice integrate si nivelul Uniunii privind parcursuri
multidisciplinare; terapeutice integrate, multidisciplinare §i
axate pe pacient, pe tot parcursul vietii;
Or. en
Amendamentul 252
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Propunere de rezolutie
Punctul 29
Propunerea de rezolutie Amendamentul
AM\1340355R0O.docx 117/167 PE786.802v01-00
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29. solicita orientdri ale Uniunii privind

parcursuri terapeutice integrate si
multidisciplinare;

Amendamentul 253
Katerina Konecna

Propunere de rezolutie
Punctul 29

Propunerea de rezolutie

29. solicita orientari ale Uniunii

privind parcursuri terapeutice integrate si

multidisciplinare,

Amendamentul 254
Victor Negrescu

Propunere de rezolutie
Punctul 29 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 255
Michele Picaro

PE786.802v01-00

RO

29. solicita orientdri ale Uniunii privind
parcursuri terapeutice cuprinzdtoare, axate
pe pacient si multidisciplinare pentru
persoanele care suferd de boli rare;

Or. en

Amendamentul

29.  solicitd sd se imbunatditeasca
asistenta medicald transfrontaliera si

ingrijire pediatrica la ingrijirea adultilor,

Or. en

Amendamentul

29a. subliniaza ca politicile privind
bolile rare trebuie sa asigure

vietii, inclusiv urmdrirea, monitorizarea si
coordonarea corespunzdtoare intre
serviciile pediatrice si cele destinate
adultilor, tindnd seama de caracterul
cronic si progresiv al multor boli rare;

Or. en
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Propunere de rezolutie
Punctul 29 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 256
Sirpa Pietikidinen

Propunere de rezolutie
Punctul 29 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 257

Amendamentul

29a. sprijina stabilirea unor parcursuri
terapeutice coordonate, axate pe pacient,
inclusiv accesul la sprijin psihosocial si
pentru sandtatea mintald, in special
pentru persoanele care se confruntd cu
afectiuni complexe, invalidante sau pe
termen lung, care necesitd ingrijire
extrem de specializata si coordonata;

Or. en

Amendamentul

29a. subliniaza cd este important sd se
asigure o finantare sustenabila si
transparentd pentru organizatiile
pacientilor, recunoscdnd rolul esential al
acestora in activitatile de advocacy, de
sensibilizare, de colectare de date si in
furnizarea de servicii de sprijin, in special
in domeniul bolilor rare;

Or. en

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

Moratti, Oliver Schenk

Propunere de rezolutie
Punctul 29 a (nou)

Propunerea de rezolutie
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Amendamentul 258

29a. invitd Comisia si statele membre sa
promoveze integrarea sprijinului pentru
sdndtatea mintald in parcursurile
terapeutice pentru pacientii diagnosticati
cu boli rare, in special pentru cei care nu
au acces la un tratament eficace;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 29 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 259
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Punctul 30

Propunerea de rezolutie

30. incurajeazd recunoasterea
impactului socioeconomic asupra familiilor
si Ingrijitorilor;

PE786.802v01-00
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Amendamentul

29a. solicita sa se dezvolte parcursuri
terapeutice adaptate pentru copiii cu boli
rare, inclusiv ingrijire pediatricd
coordonatd, sprijin pentru familii si
ingrijire continud pdana la virsta adulta;

Or. en

Amendamentul

30. solicitd recunoasterea impactului
socioeconomic asupra familiilor g1
ingrijitorilor §i un sprijin cuprinzator
pentru familii si ingrijitori, inclusiv
sprijin financiar, protectie sociald, acces
la servicii de tip respiro si sprijin
psihologic; subliniaza ca indicatorii de
performanta ar trebui sia monitorizeze, de
asemenea, bundstarea socioeconomicd a
pacientilor, dar si a ingrijitorilor, ca
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Amendamentul 260
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Propunere de rezolutie
Punctul 30

Propunerea de rezolutie

30.  incurajeaza recunoasterea
impactului socioeconomic asupra familiilor
st ingrijitorilor;

Amendamentul 261

indicator esential al punerii in aplicare cu
succes a politicilor;

Or. en

Amendamentul

30.  incurajeazd recunoasterea
impactului socioeconomic asupra familiilor
si ingrijitorilor; subliniazd ca este necesar
sa se integreze pe deplin dimensiunea
sociala a bolilor rare in politicile
relevante ale Uniunii, inclusiv in cele care
vizeaza protectia sociald, educatia si
ocuparea fortei de muncd, si invitd
Comisia si statele membre sdi elaboreze
masuri de sprijinire a pacientilor si a
Sfamiliilor acestora in viata de zi cu zi,
asigurdnd egalitatea de sanse, incluziunea
sociala si accesul la educatie, precum si
locuri de munca de calitate;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 30

Propunerea de rezolutie

30.  incurajeaza recunoasterea
impactului socioeconomic asupra familiilor
st ingrijitorilor;

AM\1340355R0O.docx
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Amendamentul

30.  1incurajeazd recunoasterea i
evaluarea sistematica a impactului
socioeconomic al bolilor rare asupra
pacientilor, familiilor si ingrijitorilor,
inclusiv a dificultatilor financiare si a
barierelor in calea ocuparii fortei de
munca;
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Or. en

Amendamentul 262
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Propunere de rezolutie

Punctul 30
Propunerea de rezolutie Amendamentul
30. incurajeaza recunoasterea 30. incurajeaza recunoasterea
impactului socioeconomic asupra familiilor impactului socioeconomic asupra familiilor
st ingrijitorilor; si Ingrijitorilor si invita statele membre sd
ia in considerare posibilitatea emiterii
unui card pentru dizabilitate acolo unde
este cazul;
Or. el
Amendamentul 263
Margarita de la Pisa Carrion
Propunere de rezolutie
Punctul 30 a (nou)
Propunerea de rezolutie Amendamentul

30a. solicitd sa se recunoasca pe deplin
rolul esential al familiilor in ingrijirea
persoanelor cu boli rare si si se elaboreze
mdsuri specifice pentru ca aceastd
responsabilitate sa nu genereze prejudicii
economice, profesionale sau sociale;

Or. es

Amendamentul 264
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondi'ej Knotek, Viktéria Ferenc

Propunere de rezolutie
Punctul 30 a (nou)
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Propunerea de rezolutie

Amendamentul 265
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Punctul 30 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 266
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Punctul 30 a (nou)

Propunerea de rezolutie
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Amendamentul

30a. subliniaza ca familiile care
ingrijesc pacienti cu boli rare suporti o
sarcind sociald si financiard grea si invitd
statele membre sa consolideze
mecanismele de sprijin pentru ingrijitori,
inclusiv asistenta financiard, accesul la
protectie sociala si la servicii de ingrijire
adaptate;

Or. en

Amendamentul

30a. soliciti ca persoanele care suferd
de boli rare sa fie tratate ca grup
vulnerabil prioritar in cadrul politicilor
Uniunii si nationale privind dizabilitditile,
educatia, ocuparea fortei de munca si
incluziunea sociala;

Or. en

Amendamentul

30a. recunoaste ca sunt necesare
actiuni suplimentare pentru a combate

ooooo

solicita sa se adopte mdsuri pentru
imbunatadtirea diagnosticarii si a
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Amendamentul 267

tratamentului pentru femeile care suferd
de boli rare;

Or. en

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

Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Propunere de rezolutie
Punctul 31

Propunerea de rezolutie
31. sprijind principii armonizate pentru

evaluarea dizabilitatilor pe baza impactului
functional;

Amendamentul 268

Amendamentul

31.  sprijind schimbul de bune practici
pentru evaluarea dizabilitatilor pe baza
impactului functional, respectind pe
deplin sistemele nationale si evitind
armonizarea obligatorie;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 31

Propunerea de rezolutie
31. sprijind principii armonizate pentru

evaluarea dizabilitatilor pe baza impactului
functional;

Amendamentul 269

Amendamentul

31. sprijind elaborarea unor principii

armonizate pentru evaluarea dizabilitatilor
pe baza impactului functional, asigurdnd

un acces echitabil si constant la drepturi

si beneficii sociale;

Or. en

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

Letizia Moratti

Propunere de rezolutie
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Punctul 32
Propunerea de rezolutie

32. solicitd o mai buna continuitate

Amendamentul 270

Amendamentul

32. solicita o mai buna continuitate
cadrului instituit prin Directiva
2011/24/UE si a expertizei retelelor
europene de referintda; solicita sa se
reduca sarcinile administrative si
costurile pe care le-ar putea implica acest
demers pentru pacienti si pentru familiile
acestora,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 32

Propunerea de rezolutie

32. solicitd o mai buna continuitate

Amendamentul 271
Katerina Konecna

Propunere de rezolutie
Punctul 32

Propunerea de rezolutie

32. solicitd o mai buna continuitate
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Amendamentul

32. solicita o mai buna continuitate
transfrontalierd a ingrijirii, inclusiv
recunoasterea prescriptiilor medicale, a
Pplanurilor de ingrijire si a expertizei
clinice in toate statele membre;

Or. en

Amendamentul

32.  solicitd o mai bund asistentd
medicala transfrontalierd §i continuitatea

la ingrijirea adultilor;

PE786.802v01-00
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Amendamentul 272

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 32 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 273
Michele Picaro

Propunere de rezolutie
Punctul 33

Propunerea de rezolutie

33.  solicitd un plan de actiune
cuprinzdtor al Uniunii privind bolile rare,
cu etape clare care sd stabileasca o foaie
de parcurs strategicd pentru toti pilonii
politicii privind bolile rare;

PE786.802v01-00

Amendamentul

32a. subliniaza cd este important sd se
promoveze incluziunea sociald, inclusiv
accesul egal la educatie, la ocuparea
fortei de munca si la sistemele de protectie
sociala pentru persoanele care suferdi de
boli rare;

Or. en

Amendamentul

33. invitda Comisia sd prezinte, fara
intarzieri nejustificate si in temeiul
articolului 292 din TFUE, o propunere de
recomandare a Consiliului referitoare la
un plan de actiune al Uniunii privind bolile
rare, in conformitate cu articolul 168 din
TFUE, in special prin sprijinirea si
completarea actiunilor statelor membre,
respectind pe deplin competenta acestora
in ceea ce priveste organizarea Si
Sfurnizarea de servicii de sandtate si
asistentd medicald, in vederea consolidarii
rezultatelor in materie de sandtate publica
in intreaga Uniune;

Or. en
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Amendamentul 274

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Propunere de rezolutie
Punctul 33

Propunerea de rezolutie

33.  solicitd un plan de actiune
cuprinzator al Uniunii privind bolile rare,
cu etape clare care sa stabileasca o foaie de
parcurs strategica pentru toti pilonii
politicii privind bolile rare;

Amendamentul 275

Amendamentul

33. invita Comisia ca in urmdtorul
CFM sa clarifice mai bine actiunile
posibile care vizeazd in mod specific bolile
rare si extrem de rare §i si evalueze
importanta unui plan de actiune
complementar si cuprinzator al Uniunii
privind bolile rare, cu etape clare care sa
stabileasca o foaie de parcurs strategica
pentru toti pilonii politicii privind bolile
rare;

Or. el

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

Propunere de rezolutie
Punctul 33

Propunerea de rezolutie

33. solicitd un plan de actiune
cuprinzator al Uniunii privind bolile rare,
cu etape clare care sa stabileasca o foaie de
parcurs strategica pentru toti pilonii
politicii privind bolile rare;

Amendamentul 276

Amendamentul

33. solicitd un plan de actiune
cuprinzator al Uniunii privind bolile rare,
cu etape clare care sa stabileasca o foaie de
parcurs strategicd pentru toti pilonii
politicii privind bolile rare, bazatdi pe
[flexibilitate, subsidiaritate si punerea in
aplicare la nivel national,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 33
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Propunerea de rezolutie

33.  solicita un plan de actiune
cuprinzator al Uniunii privind bolile rare,
cu etape clare care sa stabileasca o foaie de
parcurs strategica pentru toti pilonii
politicii privind bolile rare;

Amendamentul 277
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Propunere de rezolutie
Punctul 33 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 278
Sirpa Pietikidinen

PE786.802v01-00

Amendamentul

33.  solicitd sa se adopte un plan de
actiune cuprinzator al Uniunii privind
bolile rare, cu etape, termene si
responsabilititi clare, care sa stabileasca o
foaie de parcurs strategica coerentd in
toate domeniile de politica,

Or. en

Amendamentul

33a. solicita sa se creeze un card
european pentru persoanele cu boli rare,
ca instrument de identificare conceput
pentru a imbunatati ingrijirea, in special
in situatii de urgentd, prin afisarea
informatiilor esentiale privind
diagnosticul si a nevoilor speciale
codificate prin intermediul codurilor
ORPHA; considerd ca, prin eliminarea
lacunelor in materie de ingrijire, prin
reducerea intdrzierilor in diagnosticarea
de urgentd si prin imbunatdtirea
comunicarii dintre pacienti si echipele
medicale, standardizarea completd a
acestui card la nivelul Uniunii va capacita
pacientii, va spori siguranta $i va garanta
ca profesionistii din domeniul asistentei
medicale de urgenta pot recunoaste
imediat afectiunea si nevoile legate de
aceasta,

Or. en
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Propunere de rezolutie
Punctul 33 a (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

33a. invitd Comisia si statele membre sa
analizeze posibilitatea credrii unui fond al
Uniunii dedicat bolilor rare, menit sd
sprijine accesul transfrontalier la ingrijiri
specializate, sd reducd suprapunerea
eforturilor in ceea ce priveste cercetarea
si tratamentul si sd consolideze egalitatea
la nivel transfrontalier, permitind
pacientilor sd beneficieze de cel mai bun
tratament disponibil in intreaga Uniune,
asigurdnd astfel o utilizare a resurselor
mai eficientd si axatd mai mult pe
pacient;

Or. en

Amendamentul 279
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,
Adam Jarubas, Letizia Moratti

Propunere de rezolutie
Punctul 33 a (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

33a. solicita ca organizatiile pacientilor
sd fie implicate in conceperea, punerea in
aplicare si evaluarea planului de actiune
al Uniunii privind bolile rare, precum si
in structurile de guvernanta si in
elaborarea unor criterii de referintd si a
unor tablouri de bord la nivelul Uniunii;

Or. en
Amendamentul 280
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE
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Propunere de rezolutie
Punctul 33 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 281

Amendamentul

33a. subliniaza ca principalele
obiective, criterii de referinta si tinte ale
cadrului de actiune al Uniunii privind
bolile rare ar trebui sa fie definite in actul
legislativ in sine, si nu prin acte delegate
in principal, pentru a asigura
responsabilitatea democratica si
securitatea juridicd;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Propunere de rezolutie
Punctul 34 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 282
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Propunere de rezolutie
Punctul 35

Propunerea de rezolutie

35. sprijind o infrastructurd RER
consolidatd pentru a imbundatati si putere
de reglementare pentru a asigura
coordonarea si pozitia de lider a Comisiei,

PE786.802v01-00
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Amendamentul

34a. incurajeazd dezvoltarea unor
centre de excelenta nationale, in contextul
comunitdtilor de cunoastere si inovare ale
Institutului European de Inovare si
Tehnologie, cu o acoperire geografica
maximad in intreaga Uniune;

Or. el

Amendamentul

35.  evidentiaza rolul esential al
retelelor europene de referintdi in
imbunadtatirea diagnosticarii, a
tratamentului si a schimbului de
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Amendamentul 283

cunostinte privind bolile rare in intreaga
Uniune; inviti Comisia si statele membre
sa asigure finantarea sustenabila si pe
termen lung a acestora, sd le consolideze
capacitatea operationald si sa promoveze
integrarea lor eficace in sistemele
nationale de sandtate;

Or. en

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

Letizia Moratti

Propunere de rezolutie
Punctul 35

Propunerea de rezolutie

35. sprijind o infrastructurd RER
consolidatd pentru a imbundtati si putere
de reglementare pentru a asigura
coordonarea si pozitia de lider a Comisiei;

Amendamentul 284

Amendamentul

35. sprijina consolidarea
infrastructurii si a capacitatii RER pentru
a asigura coordonarea si pozitia de lider a
Comisiei in cooperarea transfrontalierd,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 35

Propunerea de rezolutie

35. sprijind o infrastructurd RER
consolidatd pentru a imbunatati si putere
de reglementare pentru a asigura
coordonarea si pozitia de lider a Comisiei;

Amendamentul 285
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Amendamentul

35. sprijina consolidarea cadrului de
guvernantd al RER, inclusiv a
infrastructurii, a capacitatii de
coordonare si a sustenabilitatii pe termen
lung a acestora, sub conducerea Comisiei,

Or. en
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Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Propunere de rezolutie
Punctul 35 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 286
Michalis Hadjipantela

Propunere de rezolutie
Punctul 35 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 287

Amendamentul

35a. solicitd sa se asigure o participare
structuratd si semnificativa a
organizatiilor de pacienti, a ingrijitorilor,
a profesionistilor din domeniul sanatatii si
a cercetatorilor la conceperea, punerea in
aplicare si monitorizarea planului de
actiune al UE privind bolile rare, prin
mecanisme de guvernantd transparente,
proceduri de consultare clare si garantii
solide in ceea ce priveste
responsabilitatea;

Or. en

Amendamentul

35a. solicita sa se evalueze fezabilitatea
infiintarii unei agentii europene dedicate
coordonarii bolilor rare, pe baza
Sfunctiilor existente ale Comitetului pentru
medicamente orfane al EMA si ale
retelelor europene de referintd, care sa
constituie o ancord institutionald
esentiald pentru punerea in aplicare a
cadrului de actiune privind bolile rare;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Propunere de rezolutie
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Punctul 35 a (nou)
Propunerea de rezolutie Amendamentul

35a. sprijind, in contextul unor
infrastructuri RER consolidate, modelele
de cooperare integratdi si aprofundatd
intre centrele de expertiza clinica de
dimensiuni mici si mijlocii, integrate in
sistemele nationale de sanatate, pentru a
consolida expertiza clinica;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Punctul 35 a (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

35a. sprijina eforturile sporite de
consolidare a prezentei centrelor de
experti pentru boli rare in toate statele
membre, pentru a asigura un acces mai
echitabil la expertiza specializata in
intreaga Uniune;

Or. en

Amendamentul 289
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktéria Ferenc

Propunere de rezolutie

Punctul 36
Propunerea de rezolutie Amendamentul

36.  incurajeaza elaborarea unor criterii 36.  incurajeaza elaborarea unor criterii

de referinta si a unor tablouri de bord la de referinta si a unor tablouri de bord la

nivelul Uniunii; nivelul Uniunii, evitdnd in acelasi timp
sarcina administrativa excesiva si
respectind particularitdtile nationale;
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Amendamentul 290

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 36

Propunerea de rezolutie
36. incurajeaza elaborarea unor criterii

de referintd si a unor tablouri de bord la
nivelul Uniunii;

Amendamentul 291
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Propunere de rezolutie
Punctul 36 a (nou)

Propunerea de rezolutie

PE786.802v01-00
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Amendamentul

36. incurajeaza elaborarea unor criterii
de referinta, a unor tablouri de bord §i a
unor instrumente de monitorizare la
nivelul Uniunii, pentru a evalua
progresele, a identifica lacunele si a
sprijini invdtarea in materie de politici;

Or. en

Amendamentul

36a. invita Comisia sa stabileascd, in
cooperare cu statele membre, obiective
masurabile si cu termene limitd, menite sa
reducd inegalitdtile transfrontaliere in
ceea ce priveste accesul la diagnosticare,
tratament si ingrijire pentru bolile rare in
intreaga Uniune, inclusiv cu acordarea de
sprijin financiar si tehnic specific pentru
statele membre a cdaror capacitate de
diagnosticare este limitatd, care nu dispun
de suficiente centre specializate sau care
au o disponibilitate redusa a
tratamentului;

Or. en
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Amendamentul 292

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie
Punctul 37

Propunerea de rezolutie

37. solicita mecanisme de evaluare
pentru a masura impactul socioeconomic si
economiile de costuri;

Amendamentul 293
Ondfiej Dostal

Propunere de rezolutie
Punctul 37 a (nou)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 294

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
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Amendamentul

37. solicita sd se instituie mecanisme
de evaluare pentru a masura rezultatele in
materie de sandtate, impactul
socioeconomic si economiile de costuri
realizate ca urmare a imbunatatirii
diagnosticarii, a tratamentului si a

Or. en

Amendamentul

37a. invitd Comisia si statele membre si
consolideze cooperarea cu tirile terte in
domeniul bolilor rare, in vederea
partajarii lectiilor invatate, a celor mai
bune practici, a promovarii cercetdrii
comune si a schimbului de date, si sd
intensifice colaborarea in domeniul
pacientilor, pentru a imbunatati accesul
la terapiile pentru boli rare si a reduce
inegalitatile pentru pacienti la nivel
mondial;

Or. en
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Punctul 37 a (nou)
Propunerea de rezolutie Amendamentul

37a. invitda Comisia sd propund o
recomandare a Consiliului referitoare la
un plan de actiune privind bolile rare si
solicita Consiliului sa o adopte;

Or. en

Amendamentul 295
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Propunere de rezolutie
Punctul 38 a (nou)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

38a. invitda Comisia sd prevadda, in
cadrul financiar multianual post-2027
(2028-2034), alocarea unor fonduri
specifice pentru sprijinirea pacientilor cu
boli rare si a familiilor lor, in vederea
asigurdrii accesului la tratament pentru
toti pacientii cu boli rare, in special
pentru cei ale cdaror nevoi medicale nu
sunt acoperite, asigurdnd o solidaritate
reald in cadrul Uniunii;

Or. en

Amendamentul 296
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 1

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Parlamentul European considerd ca actul eliminat
legislativ care urmeazd sa fie adoptat ar

trebui sa stabileasca un cadru de actiune

european cuprinzdtor i obligatoriu

privind bolile rare, cu scopul de a aborda
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fragmentarea, inegalitatile si ineficientele
in ceea ce priveste diagnosticarea,
tratamentul, coordonarea cercetarii i
infrastructura de date in intreaga Uniune.

Or. el

Amendamentul 297
Michele Picaro
Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 1

Propunerea de rezolutie Amendamentul
Parlamentul European considera ca actul Parlamentul European considera ca
legislativ care urmeazd si fie adoptat ar Comisia ar trebui sa prezinte, fird
trebui sa stabileascd un cadru de actiune intdrzieri nejustificate, o propunere de
european cuprinzator §i obligatoriu privind recomandare a Consiliului in domeniul
bolile rare, cu scopul de a aborda bolilor rare, care sd stabileasca un cadru
fragmentarea, inegalitatile si ineficientele de actiune european cuprinzator privind
in ceea ce priveste diagnosticarea, bolile rare, cu scopul de a aborda
tratamentul, coordonarea cercetarii si fragmentarea, inegalitatile si ineficientele
infrastructura de date in intreaga Uniune. in ceea ce priveste diagnosticarea,

tratamentul, coordonarea cercetarii si
infrastructura de date in intreaga Uniune.

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 1

Propunerea de rezolutie Amendamentul
Parlamentul European considera ca actul Parlamentul European considera ca actul
legislativ care urmeaza sa fie adoptat ar legislativ care urmeaza sa fie adoptat ar
trebui sa stabileascd un cadru de actiune trebui sa stabileascd un cadru de actiune
european cuprinzator si obligatoriu privind european cuprinzator, coordonat si fird
bolile rare, cu scopul de a aborda caracter obligatoriu privind bolile rare,
fragmentarea, inegalitatile si ineficientele bazat pe cooperarea dintre statele
in ceea ce priveste diagnosticarea, membre, cu scopul de a aborda
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tratamentul, coordonarea cercetarii si fragmentarea, inegalitatile si ineficientele

infrastructura de date in intreaga Uniune. in ceea ce priveste diagnosticarea,
tratamentul, coordonarea cercetarii si
infrastructura de date in intreaga Uniune.

Or. en
Amendamentul 299
Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu
Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 1

Propunerea de rezolutie Amendamentul
Parlamentul European considera ca actul Parlamentul European considera ca actul
legislativ care urmeaza sa fie adoptat ar legislativ care urmeaza sa fie adoptat ar
trebui sa stabileascd un cadru de actiune trebui sa stabileascd un cadru de actiune
european cuprinzator si obligatoriu privind european cuprinzator si obligatoriu privind
bolile rare, cu scopul de a aborda bolile rare, cu scopul de a aborda
fragmentarea, inegalitatile si ineficientele fragmentarea, volumul pacientilor si al
in ceea ce priveste diagnosticarea, datelor, inegalitatile si ineficientele in ceea
tratamentul, coordonarea cercetarii si ce priveste diagnosticarea, tratamentul,
infrastructura de date in intreaga Uniune. coordonarea cercetdrii si infrastructura de
date 1n intreaga Uniune.

Or. en
Amendamentul 300
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen
Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 1

Propunerea de rezolutie Amendamentul

Parlamentul European considera ca actul Parlamentul European considera ca
legislativ care urmeaza sa fie adoptat ar recomandarea care urmeaza sa fie
trebui sd stabileasca un cadru de actiune adoptatd ar trebui sa stabileasca un cadru
european cuprinzator si obligatoriu privind de actiune european cuprinzator si
bolile rare, cu scopul de a aborda obligatoriu privind bolile rare, cu scopul de
fragmentarea, inegalitatile si ineficientele a aborda fragmentarea, inegalitatile si
in ceea ce priveste diagnosticarea, ineficientele in ceea ce priveste
tratamentul, coordonarea cercetarii si diagnosticarea, tratamentul, coordonarea
infrastructura de date in intreaga Uniune.
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Amendamentul 301

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie

cercetdrii si infrastructura de date in
intreaga Uniune.

Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — partea introductiva

Propunerea de rezolutie

Parlamentul European considera ca actul
legislativ care urmeaza sa fie adoptat ar
trebui:

Amendamentul 302
Katerina Koneéna

Propunere de rezolutie

Or. en
Amendamentul
Parlamentul European considera ca
recomandarea care urmeaza sa fie
adoptatd ar trebui:
Or. en

Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 1

Propunerea de rezolutie

— sa stabileasca un cadru coerent la
nivelul Uniunii care sd acopere
diagnosticarea timpurie, coordonarea
depistarii medicale, accesul la
medicamente si terapii avansate,
cooperarea in domeniul cercetartii,
infrastructurile de date interoperabile,
parcursurile terapeutice integrate,
mecanismele de guvernanta si sistemele de
monitorizare;
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Amendamentul

— sa stabileasca un cadru coerent la
nivelul Uniunii care sa abordeze intreaga
gamd de nevoi nesatisficute ale
persoanelor care suferda de boli rare,
pundnd accentul pe actiunile cu o valoare
addaugata clard la nivelul Uniunii, si care
sa acopere diagnosticarea timpurie,
coordonarea depistarii medicale, accesul la
medicamente si terapii avansate,
cooperarea in domeniul cercetartii,
infrastructurile de date interoperabile,
parcursurile terapeutice integrate,
participarea pacientilor, incluziunea in
societate a persoanelor care suferd de boli
rare si a familiilor acestora, mecanismele
de guvernanta si sistemele de monitorizare;
cadrul este sprijinit prin rezultate
mdsurabile care sunt monitorizate si
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Amendamentul 303

evaluate periodic de cdtre un organism
alcatuit din reprezentantii mai multor
parti interesate, precum $i printr-o
finantare adecvata din bugetul Uniunii;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 1

Propunerea de rezolutie

— sa stabileasca un cadru coerent la
nivelul Uniunii care sd acopere
diagnosticarea timpurie, coordonarea
depistarii medicale, accesul la
medicamente si terapii avansate,
cooperarea in domeniul cercetarii,
infrastructurile de date interoperabile,
parcursurile terapeutice integrate,
mecanismele de guvernanta si sistemele de
monitorizare;

Amendamentul 304

Amendamentul

— sa stabileasca un cadru coerent la
nivelul Uniunii care sd acopere
diagnosticarea timpurie, coordonarea
depistarii medicale, accesul la
medicamente si terapii avansate,
cooperarea in domeniul cercetarii,
infrastructurile de date interoperabile,
parcursurile terapeutice integrate,
mecanismele de guvernantd, modelele noi
de cooperare si sistemele de monitorizare;

Or. en

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

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 1

Propunerea de rezolutie

— sa stabileasca un cadru coerent la
nivelul Uniunii care sd acopere
diagnosticarea timpurie, coordonarea
depistarii medicale, accesul la
medicamente si terapii avansate,
cooperarea in domeniul cercetarii,
infrastructurile de date interoperabile,
parcursurile terapeutice integrate,
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Amendamentul

— sa stabileasca un cadru coerent la
nivelul Uniunii - care sd acopere
diagnosticarea timpurie, coordonarea
depistarii medicale, accesul la
medicamente si terapii avansate,
cooperarea in domeniul cercetarii,
infrastructurile de date interoperabile,
parcursurile terapeutice integrate si axate
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mecanismele de guvernanta si sistemele de
monitorizare;

Amendamentul 305

pe pacient, mecanismele de guvernanta si

sistemele de monitorizare;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 1

Propunerea de rezolutie

— sa stabileasca un cadru coerent la
nivelul Uniunii care sd acopere
diagnosticarea timpurie, coordonarea
depistarii medicale, accesul la
medicamente si terapii avansate,
cooperarea in domeniul cercetarii,
infrastructurile de date interoperabile,
parcursurile terapeutice integrate,
mecanismele de guvernanta si sistemele de
monitorizare;

Amendamentul 306

Amendamentul

— sa stabileasca un cadru coerent la
nivelul Uniunii care sd acopere
diagnosticarea timpurie, coordonarea
depistarii medicale, accesul la
medicamente si terapii avansate,
dispozitivele medicale, cooperarea in
domeniul cercetarii, infrastructurile de date
interoperabile, parcursurile terapeutice
integrate, mecanismele de guvernanta si
sistemele de monitorizare;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 1

Propunerea de rezolutie

- sa stabileasca un cadru coerent la
nivelul Uniunii care sa acopere
diagnosticarea timpurie, coordonarea
depistirii medicale, accesul la
medicamente si terapii avansate,
cooperarea in domeniul cercetarii,
infrastructurile de date interoperabile,
parcursurile terapeutice integrate,
mecanismele de guvernantd si sistemele
de monitorizare,
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Amendamentul

- sa stabileasca un cadru coerent la
nivelul Uniunii, menit sa atingd
urmdtoarele obiective: diagnosticare mai
rapidd, coordonare mai ampla a
screeningului pentru nou-ndscuti, acces
imbunatdtit 1a medicamente si terapii
avansate, cooperare in domeniul cercetarii,
infrastructuri de date interoperabile si
modele terapeutice integrate;
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Or. el

Amendamentul 307
Katerfina Konecna

Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 1 a (noua)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

- sd ghideze punerea in aplicare a
unor planuri si strategii nationale
coerente, asigurdnd cd toate mdsurile
sunt proiectate astfel incdt sa reflecte
continuitatea cu planurile si strategiile
nationale pentru bolile rare si sa genereze
imbunadtatiri masurabile ale rezultatelor
pentru pacienti, inclusiv reducerea
intdrzierilor in diagnosticare, cresterea
sperantei de viatda, imbundatdtirea calitatii
vietii si reducerea sarcinii

socioeconomice;

Or. en
Amendamentul 308
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 2

Propunerea de rezolutie Amendamentul

- sa stabileasca principii comune §i - sa stabileasca principii comune $i
obligatii de coordonare pentru a asigura obiective de coordonare pentru a asigura
interoperabilitatea registrelor privind bolile interoperabilitatea registrelor privind bolile
rare, compatibilitatea cu spatiul european rare i compatibilitatea cu spatiul european
al datelor privind sanatatea si schimbul al datelor privind sanatatea;
structurat de dovezi din lumea reald intre
statele membre;

Or. el
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Amendamentul 309

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

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 2

Propunerea de rezolutie

- sa stabileasca principii comune si
obligatii de coordonare pentru a asigura
interoperabilitatea registrelor privind bolile
rare, compatibilitatea cu spatiul european
al datelor privind sandtatea si schimbul
structurat de dovezi din lumea reala intre
statele membre;

Amendamentul 310
Katerina Koneéna

Propunere de rezolutie

Amendamentul

- sa stabileasca principii comune si
obligatii de coordonare pentru a asigura
interoperabilitatea registrelor privind bolile
rare pe baza dovezilor din lumea reala, in
cadrul unei abordari descentralizate si
agregate, asigurdnd ca statele membre isi
mentin controlul deplin asupra datelor
privind sandtatea si asupra utilizarii
acestora,

Or. en

Anexa I — partea A —recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 2

Propunerea de rezolutie

— sa stabileasca principii comune si
obligatii de coordonare pentru a asigura
interoperabilitatea registrelor privind bolile
rare, compatibilitatea cu spatiul european
al datelor privind sanatatea si schimbul
structurat de dovezi din lumea reala intre
statele membre;

Amendamentul 311

Amendamentul

— sa stabileasca principii comune si
obligatii de coordonare pentru a asigura
adoptarea codurilor ORPHA si
interoperabilitatea registrelor privind bolile
rare, compatibilitatea cu spatiul european
al datelor privind sanatatea si schimbul
structurat de dovezi din lumea reala intre
statele membre;

Or. en

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

Deloge, Viktéria Ferenc

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 2 a (noua)
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Propunerea de rezolutie Amendamentul

— sd asigure cd nu se prevede
stocarea centralizatd la nivelul Uniunii a
datelor sensibile privind sandtatea si ca
orice partajare a datelor face obiectul
consimtamdntului explicit, in cunostinta
de cauza i liber exprimat al pacientului;

Or. en
Amendamentul 312
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE
Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 3

Propunerea de rezolutie Amendamentul

- sa Intareasca si sa consolideze - sa Intareasca si sd consolideze
structural temeiul juridic al retelelor structural temeiul juridic al retelelor
europene de referintd (RER) si rolul de europene de referintd (RER) si rolul de
conducere al Comisiei, inclusiv finantarea conducere al Comisiei, inclusiv finantarea
sustenabild din partea Uniunii si sustenabild din partea Uniunii, §i anume cu
mecanisme de guvernanta mai clare; sprijin din partea FEC si cu sprijin

complementar din partea altor
componente ale PPNR, inclusiv prin
directionarea acestuia cdtre statele
membre $i regiunile care se confruntd cu
deficiente structurale in ceea ce priveste
capacitdtile, precum si prin mecanisme de
guvernantd mai clare;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 3
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Propunerea de rezolutie

— sd Intareasca si sa consolideze
structural temeiul juridic al retelelor
europene de referintd (RER) si rolul de
conducere al Comisiei, inclusiv finantarea
sustenabila din partea Uniunii si
mecanisme de guvernantd mai clare;

Amendamentul 314

Amendamentul

— sd Intdreasca si sa sprijine
dezvoltarea retelelor europene de referinta,
ca instrumente complementare centrelor
nationale de expertiza, fara a inlocui
structurile nationale de ingrijiri de
sdndtate sau a crea mecanisme
centralizate de guvernantd;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A —recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 3

Propunerea de rezolutie

— sa Intdreasca si sd consolideze
structural temeiul juridic al retelelor
europene de referintd (RER) si rolul de
conducere al Comisiei, inclusiv finantarea
sustenabild din partea Uniunii si
mecanisme de guvernantd mai clare;

Amendamentul 315
Katerina Konecna

Propunere de rezolutie

Amendamentul

— sa Intdreasca si sd consolideze
structural temeiul juridic al retelelor
europene de referintd (RER), integriandu-le
in mod eficace in toate sistemele de
sdndtate, precum si rolul de conducere al
Comisiel, inclusiv finantarea sustenabila
din partea Uniunii si mecanisme de
guvernantd mai clare;

Or. en

Anexa I — partea A —recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 3

Propunerea de rezolutie

— sa Intdreasca si sd consolideze
structural temeiul juridic al retelelor
europene de referintd (RER) si rolul de
conducere al Comisiei, inclusiv finantarea
sustenabild din partea Uniunii si
mecanisme de guvernantd mai clare;
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Amendamentul

— sa Intdreasca si sd consolideze
structural temeiul juridic al retelelor
europene de referintd (RER), inclusiv
finantarea sigurd si sustenabila din partea
Uniunii si mecanisme de guvernanta mai
clare;
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Or. en

Amendamentul 316
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 3

Propunerea de rezolutie Amendamentul
— sa Intdreasca si sa consolideze — sa Intdreasca si sd consolideze
structural femeiul juridic al retelelor structural refelele europene de referinta
europene de referintd (RER) si rolul de (RER) si rolul de conducere al Comisiet,
conducere al Comisiei, inclusiv finantarea inclusiv finantarea sustenabild din partea
sustenabild din partea Uniunii si Uniunii s1 mecanisme de guvernantd mai
mecanisme de guvernantd mai clare; clare;

Or. en

Amendamentul 317
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 3

Propunerea de rezolutie Amendamentul
- sa Intareasca si sa consolideze - sa intareasca si sd consolideze
structural femeiul juridic al retelelor structural refelele europene de referinta
europene de referintd (RER) si rolul de (RER) si rolul de conducere al Comisiei,
conducere al Comisiei, inclusiv finantarea inclusiv finantarea sustenabila din partea
sustenabild din partea Uniunii si Uniunii s1 mecanisme de guvernantd mai
mecanisme de guvernantd mai clare; clare;

Or. en

Amendamentul 318

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

Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A —recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 4
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Propunerea de rezolutie

— sa introducd un mecanism de
monitorizare si raportare la nivelul
Uniunii, inclusiv indicatori comuni si
obiective masurabile, pentru a evalua
progresele inregistrate in ceea ce priveste
reducerea intdrzierilor in diagnosticare,
imbunatatirea accesului echitabil la
tratament si consolidarea cooperdarii
transfrontaliere;

Amendamentul 319

Amendamentul

— sa incurajeze dezvoltarea de
instrumente de monitorizare si de
indicatori in mod voluntar, evitind in
acelasi timp sarcina administrativd
excesiva si respectind particularitdtile
nationale;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 4

Propunerea de rezolutie

— sa introduca un mecanism de
monitorizare si raportare la nivelul Uniunii,
inclusiv indicatori comuni si obiective
masurabile, pentru a evalua progresele
inregistrate in ceea ce priveste reducerea
intarzierilor in diagnosticare, imbunatatirea
accesului echitabil la tratament si
consolidarea cooperdrii transfrontaliere;

Amendamentul 320
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie

Amendamentul

— sa introduca un mecanism de
monitorizare si raportare la nivelul Uniunii,
inclusiv indicatori comuni si obiective
masurabile, pentru a evalua progresele
inregistrate in ceea ce priveste reducerea
intarzierilor in diagnosticare, imbunatatirea
accesului echitabil la diferite metode de
tratament si consolidarea cooperarii
transfrontaliere;

Or. en

Anexa I — partea A —recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 4

Propunerea de rezolutie

- sa introducd un mecanism de
monitorizare si raportare la nivelul
Uniunii, inclusiv indicatori comuni si
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Amendamentul
- sa sprijine armonizarea

monitorizdrii si a raportdrii la nivelul
Uniunii, inclusiv prin indicatori comuni si
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obiective masurabile, pentru a evalua
progresele inregistrate in ceea ce priveste
reducerea intarzierilor in diagnosticare,
imbunatatirea accesului echitabil la
tratament si consolidarea cooperarii
transfrontaliere;

Amendamentul 321

obiective masurabile, pentru a evalua
progresele inregistrate in ceea ce priveste
reducerea intarzierilor in diagnosticare,
imbunatatirea accesului echitabil la
tratament si consolidarea cooperarii
transfrontaliere;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 5

Propunerea de rezolutie

— sa furnizeze mecanisme de
promovare a utilizarii cailor
transfrontaliere pentru medicamentele de
terapie avansata si extinderea dezvoltarii
acestora,

Amendamentul 322

Amendamentul

— sa furnizeze mecanisme de
promovare a utilizarii cailor
transfrontaliere pentru medicamentele de
terapie avansata si extinderea dezvoltarii
acestora, precum $i pentru alte
medicamente si tratamente care pot
beneficia de aceste ciii,

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A —recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 5

Propunerea de rezolutie

- sa furnizeze mecanisme de
promovare a utilizarii cailor
transfrontaliere pentru medicamentele de
terapie avansata si extinderea dezvoltarii
acestora;

PE786.802v01-00

Amendamentul

— sa furnizeze mecanisme de
promovare a utilizarii cdilor
transfrontaliere §i a procedurilor
standardizate la nivelul Uniunii pe care
statele membre si plititorii sd le urmeze
pentru medicamentele de terapie avansata
si extinderea dezvoltarii acestora;

Or. en
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Amendamentul 323
Katerina Koneéna

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A —recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 5

Propunerea de rezolutie

— sa furnizeze mecanisme de
promovare a utilizarii cailor
transfrontaliere pentru medicamentele de
terapie avansatd si extinderea dezvoltarii
acestora,

Amendamentul 324

Amendamentul

— sa furnizeze mecanisme de
promovare a utilizarii parcursurilor
transfrontaliere de ingrijiri de sandtate,
inclusiv pentru medicamentele de terapie
avansata si extinderea dezvoltdrii acestora;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta S b (noua)

Propunerea de rezolutie

Amendamentul 325

Amendamentul

- sd pund in aplicare, sa promoveze
si sd coordoneze reorientarea utilizarii
medicamentelor axatd pe pacient, care a
fost recent recunoscuta drept o noud
formda de inovare accesibila in Uniune,
utilizand dispozitiile legale privind
reorientarea utilizarii medicamentelor
pentru a favoriza generarea de cunostinte
si accesul la medicamentele deja
disponibile, fird a fi nevoie ca acestea sd
fie reintroduse in sistem ca medicamente
noi;

Or. en

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

Letizia Moratti
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Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A —recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 6

Propunerea de rezolutie

— sd promoveze ca dosarele standard
ale tehnologiei platformei sa fie deschise,
ceea ce ar permite o cercetare mai rapida si
mai aprofundatd, reducand in acelasi timp
costurile de dezvoltare prin parteneriate de
dezvoltare finantate public;

Amendamentul 326

Amendamentul

— sd promoveze ca dosarele standard
ale tehnologiei platformei sa fie deschise,
ceea ce ar permite o cercetare mai rapida si
mai aprofundatd, reducand in acelasi timp
costurile de dezvoltare prin parteneriate de
dezvoltare public-privat,

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A —recomandarea 1 — paragraful 2 — liniuta 7

Propunerea de rezolutie

— sa asigure consultarea structurata,
integrata si periodicd a organizatiilor
pacientilor, a profesionistilor din domeniul
sanatatii si a societatii civile in ceea ce
priveste guvernanta si evaluarea cadrului;

Amendamentul 327

Amendamentul

- sa asigure consultarea structurata,
integrata si periodicd a organizatiilor
pacientilor, a profesionistilor din domeniul
sanatatii si a societatii civile, precum si a
reprezentantilor industriei si a asociatiilor
industriale, in ceea ce priveste guvernanta
si evaluarea cadrului;

Or. en

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

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A —recomandarea 1 — paragraful 3

Propunerea de rezolutie

Parlamentul European considera ca
instrumentul juridic adecvat este un
regulament, pentru a garanta aplicarea
uniforma a standardelor de coordonare, a
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Amendamentul

Parlamentul European considera ca
instrumentul juridic adecvat este un
regulament conceput ca un cadru flexibil,
care sd asigure coordonarea, respectind
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cerintelor de interoperabilitate si a
mecanismelor de guvernanta in intreaga
Uniune, prevenind astfel fragmentarea
Juridica si operationald suplimentard care
ar putea rezulta din transpunerea diferiti
la nivel national.

Amendamentul 328
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie

pe deplin competenta statelor membre si
evitind o armonizare excesivd, pentru a
garanta aplicarea eficientd a standardelor
de coordonare, a cerintelor de
interoperabilitate si a mecanismelor de
guvernantd in intreaga Uniune.

Or. en

Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 3

Propunerea de rezolutie

Parlamentul European considera ca
instrumentul juridic adecvat este un
regulament, pentru a garanta aplicarea
uniforma a standardelor de coordonare, a
cerintelor de interoperabilitate si a
mecanismelor de guvernantd in intreaga
Uniune, prevenind astfel fragmentarea
juridicd si operationald suplimentard care
ar putea rezulta din transpunerea diferita
la nivel national.

Amendamentul 329
Michele Picaro

Propunere de rezolutie

Amendamentul

Parlamentul European considera ca
instrumentul juridic adecvat este o
recomandare a Consiliului, pentru a
sprijini coordonarea $i armonizarea
actiunilor statelor membre, reducind
fragmentarea juridica si operationald care
ar putea rezulta din aplicarea unor
standarde diferite la nivel national,
recunoscdnd in acelasi timp cd ingrijirile
de sanatate intrd in sfera de competenta
nationala.

Or. en

Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 3

Propunerea de rezolutie

Parlamentul European considera ca
instrumentul juridic adecvat este un
regulament, pentru a garanta aplicarea
uniforma a standardelor de coordonare, a
cerintelor de interoperabilitate si a
mecanismelor de guvernantd in intreaga
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Amendamentul

Parlamentul European considera ca
propunerea de recomandare a Consiliului
referitoare la un plan de actiune al
Uniunii privind bolile rare ar trebui sa
respecte competentele statelor membre in
ceea ce priveste organizarea i furnizarea
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Uniune, prevenind astfel fragmentarea
Juridica si operationald suplimentard care
ar putea rezulta din transpunerea diferiti
la nivel national.

Amendamentul 330
Michele Picaro

Propunere de rezolutie

ingrijirilor de sdandtate, in vederea
consolidarii rezultatelor in materie de
sdandtate publicd in Intreaga Uniune.

Or. en

Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 4

Propunerea de rezolutie

Parlamentul European considerd ca
regulamentul ar trebui sd respecte
competentele statelor membre in ceea ce
priveste organizarea si furnizarea de
ingrijiri de sandatate, stabilind in acelasi
timp mecanisme de cooperare obligatorii
si cerinte minime de coordonare necesare
pentru a obtine valoare adaugati
europeand.

Amendamentul 331

Amendamentul

eliminat

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 4

Propunerea de rezolutie

Parlamentul European considera ca
regulamentul ar trebui sa respecte
competentele statelor membre in ceea ce
priveste organizarea si furnizarea de
ingrijiri de sdnatate, stabilind in acelasi
timp mecanisme de cooperare obligatorii si
cerinte minime de coordonare necesare
pentru a obtine valoare addugata
europeana.
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Amendamentul

Parlamentul European considera ca
regulamentul ar trebui sa respecte
competentele statelor membre 1n ceea ce
priveste organizarea si furnizarea de
ingrijiri de sdnatate, stabilind in acelasi
timp mecanisme realiste de cooperare
obligatorii si cerinte minime de coordonare
necesare pentru a obtine valoare addugata
europeana.
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Amendamentul 332
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie

Or. en

Anexa I — partea A — recomandarea 1 — paragraful 4

Propunerea de rezolutie

Parlamentul European considera ca
regulamentul ar trebui sa respecte
competentele statelor membre in ceea ce
priveste organizarea si furnizarea de
ingrijiri de sdnatate, stabilind in acelasi
timp mecanisme de cooperare obligatorii si
cerinte minime de coordonare necesare
pentru a obtine valoare addugata
europeana.

Amendamentul 333

Amendamentul

Parlamentul European considera ca
recomandarea ar trebui sa respecte
competentele statelor membre in ceea ce
priveste organizarea si furnizarea de
ingrijiri de sdnatate, sprijinind in acelasi
timp instituirea unor mecanisme de
cooperare si cresterea nivelului de
coordonare pentru a obtine valoare
adaugata europeana.

Or. en

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

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A — recomandarea 2 — paragraful 1

Propunerea de rezolutie

Parlamentul European considera ca actul
legislativ care urmeaza sa fie adoptat ar
trebui sd asigure coerenta intre obiectivele
de politica si mecanismele de punere in
aplicare, pe baza principiului cd amploarea
si natura transfrontalierd a bolilor rare
necesitd o actiune coordonatdi la nivelul
Uniunii, in conformitate cu principiile
subsidiaritatii si proportionalitatii.

AM\1340355R0O.docx

153/167

Amendamentul

Parlamentul European considera ca actul
legislativ care urmeaza sa fie adoptat ar
trebui sd asigure coerenta intre obiectivele
de politica si mecanismele de punere in
aplicare, pe baza principiului cd amploarea
si natura transfrontalierd a bolilor rare
Jjustifica o cooperare consolidata intre
statele membre, in conformitate cu
principiile subsidiaritatii si
proportionalitatii.

Or. en
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Amendamentul 334

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A — recomandarea 2 — paragraful 1

Propunerea de rezolutie

Parlamentul European considera ca actul
legislativ care urmeaza sa fie adoptat ar
trebui sd asigure coerenta intre obiectivele
de politica si mecanismele de punere in
aplicare, pe baza principiului cd amploarea
si natura transfrontaliera a bolilor rare
necesita o actiune coordonatd la nivelul
Uniunii, in conformitate cu principiile
subsidiaritatii si proportionalitatii.

Amendamentul 335

Amendamentul

Parlamentul European considera ca
recomandarea care urmeaza sa fie
adoptatd ar trebui sa asigure coerenta intre
obiectivele de politicd si mecanismele de
punere in aplicare, pe baza principiului ca
amploarea si natura transfrontaliera a
bolilor rare necesita o actiune coordonata
la nivelul Uniunii, in conformitate cu
principiile subsidiaritatii si
proportionalitatii.

Or. en

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

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A — recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 1

Propunerea de rezolutie

— sa fie structurat in jurul a sase
piloni interdependenti: diagnosticarea
timpurie si precisd; accesul echitabil la
tratamente si terapii avansate; coordonarea
cercetdrii i inovare; date interoperabile si
o infrastructura digitald parcursuri
terapeutice integrate si centrate pe pacient;
si guvernanta, monitorizarea si finantarea;

Amendamentul 336

Amendamentul

— sa fie structurat in jurul a sase
piloni interdependenti: diagnosticarea
timpurie si precisd; accesul echitabil la
tratamente, medicamente orfane si terapii
avansate; coordonarea cercetdrii si inovare;
date interoperabile si o infrastructura
digitald; parcursuri terapeutice integrate si
centrate pe pacient; si guvernanta,
monitorizarea si finantarea;

Or. en

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

Letizia Moratti
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Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A —recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 2

Propunerea de rezolutie

— sd asigure ca locul unde se gaseste
expertiza si locul unde traieste pacientul nu
determind nivelul de acces la diagnostic
sau tratament;

Amendamentul 337

Amendamentul

— sd asigure cd locul unde se gaseste
expertiza si locul unde traieste pacientul nu
determind nivelul de acces la diagnostic
sau tratament, prin consolidarea integrarii
RER in sistemele nationale de sandtate,
prin promovarea telemedicinei $i a
instrumentelor digitale si prin sprijinirea
abordarilor coordonate privind accesul,
inclusiv mecanisme de achizitii publice

zonele rurale si insuficient deservite;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A — recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 2

Propunerea de rezolutie

— sa asigure cd locul unde se gaseste
expertiza si locul unde traieste pacientul nu
determind nivelul de acces la diagnostic
sau tratament;

Amendamentul 338

Amendamentul

— sa asigure cd locul unde se gaseste
expertiza si locul unde traieste pacientul nu
limiteaza accesul la diagnostic sau
tratament;

Or. en

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

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A —recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 3

Propunerea de rezolutie

— sa reduca intarzierile In
diagnosticare prin intermediul unor
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Amendamentul

— sa reduca intarzierile in
diagnosticare prin intermediul schimbului
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principii coordonate privind screeningul
nou-ndscutilor, convergenta voluntara a
standardelor de testare genomica si
consolidarea mecanismelor transfrontaliere
de sesizare pentru a promova egalitatea
sociald si a aborda dezavantajele sociale
pentru copii din cauza indisponibilitatii
programelor de diagnosticare si depistare
timpurie;

Amendamentul 339
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie

de bune practici privind screeningul nou-
ndscutilor, bazat pe dovezi stiintifice si pe
capacitdtile nationale, convergenta
voluntara a standardelor si a practicilor de
testare genomica si consolidarea
mecanismelor transfrontaliere de sesizare
pentru a promova egalitatea sociala si a
aborda dezavantajele sociale pentru copii
din cauza indisponibilitatii programelor de
diagnosticare si depistare timpurie;

Or. en

Anexa I — partea A —recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 3

Propunerea de rezolutie

— sa reduca intarzierile in
diagnosticare prin intermediul unor
principii coordonate privind screeningul
nou-ndscutilor, convergenta voluntara a
standardelor de testare genomica si
consolidarea mecanismelor transfrontaliere
de sesizare pentru a promova egalitatea
sociala si a aborda dezavantajele sociale
pentru copii din cauza indisponibilitatii
programelor de diagnosticare si depistare
timpurie;

Amendamentul 340

Amendamentul

— sa reduca intarzierile in
diagnosticare prin intermediul unor
principii coordonate privind screeningul
nou-ndscutilor, convergenta voluntara a
standardelor de testare genomica si
consolidarea mecanismelor transfrontaliere
de sesizare, precum si printr-un sprijin
specific din partea Uniunii pentru statele
membre cu o capacitate mai slabd de
screening si de diagnosticare, pentru a
promova egalitatea sociald si a aborda
dezavantajele sociale cu care se confrunta
copiii din cauza indisponibilitatii
programelor de diagnosticare si depistare
timpurie;

Or. en

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

Schenk

Propunere de rezolutie
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Anexa I — partea A — recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 3

Propunerea de rezolutie

- sa reducd intarzierile in
diagnosticare prin intermediul unor
principii coordonate privind screeningul
nou-ndscutilor, convergenta voluntara a
standardelor de testare genomica si
consolidarea mecanismelor transfrontaliere
de sesizare pentru a promova egalitatea
sociald si a aborda dezavantajele sociale
pentru copii din cauza indisponibilitatii
programelor de diagnosticare si depistare
timpurie;

Amendamentul 341

Amendamentul

- sa reducd intarzierile in
diagnosticare prin intermediul unor
principii coordonate privind screeningul
nou-ndscutilor, convergenta voluntara a
standardelor de testare genomica si
consolidarea mecanismelor transfrontaliere
de sesizare pentru a promova egalitatea
sociald, atdt intre statele membre, cdt si in
cadrul acestora, si pentru a aborda
disparitdtile sociale si teritoriale pentru
copii din cauza indisponibilitatii
programelor de diagnosticare si depistare
timpurie;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A —recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 3

Propunerea de rezolutie

— sa reduca intarzierile in
diagnosticare prin intermediul unor
principii coordonate privind screeningul
nou-ndscutilor, convergenta voluntara a
standardelor de testare genomica si
consolidarea mecanismelor transfrontaliere
de sesizare pentru a promova egalitatea
sociala si a aborda dezavantajele sociale
pentru copii din cauza indisponibilitdtii
programelor de diagnosticare si depistare
timpurie;

Amendamentul 342
Michele Picaro
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Amendamentul

— sa reduca intarzierile in
diagnosticare prin intermediul unor
principii coordonate privind screeningul
imbunadtatit si standardizat al nou-
ndscutilor, convergenta voluntara a
standardelor de testare genomica si
consolidarea mecanismelor transfrontaliere
de sesizare pentru a promova egalitatea
sociald si a aborda dezavantajele sociale
pentru copii din cauza indisponibilitatii
programelor de diagnosticare si depistare
timpurie;

Or. en
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Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 3 a (noua)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

- sa asigure cd evaluarea clinica si
utilizarea unor abordari inovatoare in
materie de diagnosticare §i tratament
includ implicarea adecvata a
profesionistilor calificati din domeniul
sdandtatii, pentru a garanta o interpretare
clinica precisa, siguranta pacientului i
integrarea eficace a informatiilor
complexe obtinute in urma diagnosticarii;

Or. en
Amendamentul 343
Stine Bosse, Billy Kelleher
Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A —recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 4

Propunerea de rezolutie Amendamentul

— sa Imbunatateasca accesul echitabil — sa imbunatateasca accesul echitabil
la medicamentele orfane si la terapiile la medicamentele orfane, la
avansate prin generarea coordonata de medicamentele pediatrice i la terapiile
dovezi, prin mecanisme voluntare de avansate prin generarea coordonata de
achizitii publice comune si prin dovezi, printr-un sprijin sporit din partea
consolidarea cooperarii In domeniul Comisiei si a Agentiei Europene pentru
evaluarii tehnologiilor medicale; Medicamente (EMA) pentru mecanismele

voluntare de achizitii publice comune si
pentru coalitiile de state interesate sa
participe la negocieri comune privind
stabilirea preturilor si rambursarea, cum
ar fi Beneluxa si Forumul farmaceutic
nordic, printr-un sprijin care s asigure
disponibilitatea Initiativei internationale
de scanare orizontalia (IHSI) si adoptarea
si utilizarea acesteia in toate statele
membre in ceea ce priveste medicamentele
orfane si pediatrice, precum si
medicamentele pentru terapie avansata
(MTA), si prin consolidarea cooperarii in
domeniul evaludrii tehnologiilor medicale;
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Or. en

Amendamentul 344
Billy Kelleher, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 4

Propunerea de rezolutie Amendamentul
— sd Tmbunatateasca accesul echitabil — sa Tmbunatateasca accesul echitabil
la medicamentele orfane si la terapiile la medicamentele orfane si la terapiile
avansate prin generarea coordonata de avansate prin colectarea si sistematizarea
dovezi, prin mecanisme voluntare de coordonata a dovezilor, prin punerea in
achizitii publice comune si prin aplicare pe deplin a Directivelor
consolidarea cooperarii in domeniul 2011/24/UE si (UE) 2023/970, prin
evaluarii tehnologiilor medicale; initiative de cooperare transfrontaliera,

precum $i prin consolidarea in continuare
a mecanismelor voluntare de achizitii
publice comune si @ cooperarii in cadrul
procedurilor de evaluare a tehnologiilor
medicale; sa sprijine actiunile care permit
armonizarea ambalajelor medicamentelor
orfane, pentru a facilita, printre altele,
disponibilitatea acestora in toate statele

membre;

Or. en
Amendamentul 345
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE
Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A —recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 4

Propunerea de rezolutie Amendamentul

— sa Imbunatateasca accesul echitabil — sa imbunatateasca accesul echitabil
la medicamentele orfane si la terapiile la medicamentele orfane si la terapiile
avansate prin generarea coordonata de avansate prin generarea coordonata de
dovezi, prin mecanisme voluntare de dovezi, prin mecanisme voluntare de
achizitii publice comune si prin achizitii publice comune si prin
consolidarea cooperarii i1n domeniul consolidarea cooperarii In domeniul
evaludrii tehnologiilor medicale; evaludrii tehnologiilor medicale, precum si
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Amendamentul 346

printr-o transparenta sporita a costurilor
de cercetare si dezvoltare sprijinite din
contributii publice si a termenelor de
rambursare;

Or. en

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

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A —recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 4

Propunerea de rezolutie

— sd Tmbunatateasca accesul echitabil
la medicamentele orfane si la terapiile
avansate prin generarea coordonata de
dovezi, prin mecanisme voluntare de
achizitii publice comune si prin
consolidarea cooperarii In domeniul
evaludrii tehnologiilor medicale;

Amendamentul 347

Amendamentul

— sa imbunatateasca si sd faciliteze
accesul echitabil la medicamentele orfane
si la terapiile avansate prin generarea
coordonatd de dovezi, prin mecanisme
voluntare de cooperare, inclusiv de
achizitii publice comune, dupa caz si daca
statele membre au decis astfel, si prin
consolidarea cooperarii Tn domeniul
evaludrii tehnologiilor medicale;

Or. en

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

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A — recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 5

Propunerea de rezolutie

- sa integreze registrele si
infrastructurile de date privind bolile rare
in spatiul european al datelor privind
sdndtatea intr-un mod care sd asigure
interoperabilitatea, securitatea cibernetica
si respectarea deplind a legislatiei Uniunii
privind protectia datelor;
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Amendamentul

— sa integreze registrele si
infrastructurile de date privind bolile rare
in spatiul european al datelor privind
sandtatea intr-un mod care sa asigure
interoperabilitatea, securitatea cibernetica
si respectarea deplind a legislatiei Uniunii
privind protectia datelor, prin utilizarea
unor sisteme de codificare standardizate,
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cum ar fi codurile ORPHA gestionate de
Orphanet;

Or. en

Amendamentul 348
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 5 a (noua)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

- sd reaminteascd cd anumite state
membre au obligatii transfrontaliere
semnificative in materie de sandatate fata
de state din afara UE si ca acest lucru nu
ar trebui, daca este posibil, sa reduca
capacitatea de a partaja datele necesare
pentru a asigura vizibilitatea deplind a
prevalentei bolilor rare pe intregul
continent european;

Or. en

Amendamentul 349
Katerina Kone¢na

Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A —recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 5 a (noua)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

- sd promoveze adoptarea uniformd

a codurilor ORPHA;
Or. en
Amendamentul 350
Katefina Konecna
Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A —recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 6
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Propunerea de rezolutie

— sa consolideze RER ca centre de
expertiza clinica, schimb de date, formare
si coordonare a cercetarii, asigurdnd
finantarea sustenabila si integrarea in
sistemele nationale;

Amendamentul 351

Amendamentul

- sa consolideze Orphanet si RER
pentru a imbunatditi coordonarea si
schimbul de informatii, inclusiv privind
parcursurile clinice si practicile in
materie de ingrijiri de sandtate,
consolidind in acelasi timp RER ca centre
sustenabile si bine integrate de expertiza
clinicd, schimb de date, formare si
coordonare a cercetarii, care conecteazd
sistemele de asistentd medicald primara si
specializatd; sa promoveze continuitatea
la nivel transfrontalier a serviciilor de
ingrijire si de sprijin multidisciplinar,
inclusiv sprijin psihosocial si
socioeconomic pentru pacienti i
ingrijitori,

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A —recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 6

Propunerea de rezolutie

— sa consolideze RER ca centre de
expertiza clinica, schimb de date, formare
si coordonare a cercetarii, asigurand
finantarea sustenabila si integrarea in
sistemele nationale;

PE786.802v01-00

Amendamentul

— sa consolideze RER ca centre de
Sformare si cercetare, permitindu-le sa
colecteze si sa genereze sistematic dovezi
de inalta calitate din lumea reala prin
colectarea de date interoperabile pentru a
sprijini procesul decizional in materie de
reglementare, procesele de evaluare a
tehnologiilor medicale (ETM) si accesul
echitabil la terapii noi, expertiza clinica,
schimbul de date, formarea si
coordonarea cercetarii, asigurand
finantarea sustenabila si integrarea in
sistemele nationale;

Or. en
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Amendamentul 352
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A —recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 6

Propunerea de rezolutie Amendamentul
— sd consolideze RER ca centre de — sa consolideze RER ca centre de
expertiza clinicd, schimb de date, formare expertiza clinicd, schimb de date, formare
si coordonare a cercetarii, asigurand si coordonare a cercetarii, asigurand o
finantarea sustenabild §i integrarea in finantare sustenabild, o acoperire
sistemele nationale; geografica mai ampld, cdi de sesizare mai

solide si o integrare mai profundd in
sistemele nationale, cu un sprijin specific
pentru statele membre subreprezentate;

Or. en

Amendamentul 353
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktéria Ferenc

Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 6

Propunerea de rezolutie Amendamentul
- sa consolideze RER ca centre de - sa consolideze RER ca centre de
expertiza clinica, schimb de date, formare expertiza clinica, schimb de date, formare
si coordonare a cercetarii, asigurand si coordonare a cercetarii, asigurand
finantarea sustenabila si integrarea In finantarea sustenabila si integrarea In
sistemele nationale; sistemele nationale, in cooperare cu

centrele nationale de expertiza,

Or. en
Amendamentul 354
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 6 a (noua)
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Propunerea de rezolutie Amendamentul

- sd evidentieze necesitatea
integrdrii unor mecanisme de identificare
timpurie $i de trimitere in cadrul
sistemelor nationale de sandatate, prin
conceperea in comun cu statele membre a
unor cdi de sesizare ale RER, pentru a
standardiza recunoasterea timpurie in
pediatrie, inclusiv semnalele de alertd,
legdturile cu programele de screening al
nou-ndscutilor si factorii declansatori din
cadrul asistentei medicale primare, aldturi
de trimiteri cu termene limita cdtre centre
acreditate §i asigurarea continuitatii la
nivel local, regional si la nivelul RER, cu
roluri clar definite si o finantare
sustenabili;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A — recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 6 a (noua)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

- sa furnizeze, sub umbrela RER si
sub supravegherea Comitetului statelor
membre, cadrul organizational, juridic si
tehnic pentru a facilita dezvoltarea
ecosistemelor transnationale in cadrul
unui numar limitat de centre de boli rare,
pentru a genera volumul necesar de date
clinice si de date privind pacientii,
facilitand dezvoltarea expertizei, a
cercetdrii §i tratamentelor inovatoare,
precum Si a parteneriatelor industriale;

Or. en

Amendamentul 356
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Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,

Letizia Moratti

Propunere de rezolutie

Anexa | — partea A — recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 7

Propunerea de rezolutie

— sd promoveze continuitatea
transfrontaliera a serviciilor de ingrijire si
de sprijin multidisciplinar, inclusiv sprijin
psihosocial si socioeconomic pentru
pacienti si ingrijitori;

Amendamentul 357
Nicolae Stefanuta
in numele Grupului Verts/ALE

Propunere de rezolutie

Amendamentul

— sd promoveze continuitatea
transfrontaliera a serviciilor de ingrijire si
de sprijin multidisciplinar, inclusiv sprijin
psihosocial si socioeconomic pentru
pacienti si ingrijitori, reducdnd in acelasi
timp sarcina administrativa asociatd cu
asistenta medicalda transfrontalierd si
facilitand rambursarea costurilor, in
conformitate cu Directiva 2011/24/UE;

Or. en

Anexa I — partea A — recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 7

Propunerea de rezolutie

— sd promoveze continuitatea
transfrontaliera a serviciilor de ingrijire si
de sprijin multidisciplinar, inclusiv sprijin
psihosocial si socioeconomic pentru
pacienti si ingrijitori;

Amendamentul 358

Amendamentul

— sd promoveze continuitatea
transfrontaliera a serviciilor de ingrijire si
de sprijin multidisciplinar, inclusiv sprijin
psihosocial si socioeconomic pentru
pacienti si ingrijitori, precum si masuri de
sprijinire a educatiei incluzive, a ocuparii
fortei de munca si a tranzitiei catre virsta
adulta;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Letizia Moratti

Propunere de rezolutie

Anexa I — partea A — recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 8
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Propunerea de rezolutie Amendamentul

- sd instituie un sistem de schimb eliminat
transfrontalier de scutiri pentru spitale si
sd coordoneze dezvoltarea acestuia;

Or. en

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

Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A —recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 8

Propunerea de rezolutie Amendamentul
— sd instituie un sistem de schimb — sa sprijine cooperarea voluntard
transfrontalier de scutiri pentru spitale si intre statele membre pentru a facilita
sa coordoneze dezvoltarea acestuia; accesul la terapii care fac obiectul unor

scutiri pentru spitale, in cazuri justificate;

Or. en

Amendamentul 360
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Propunere de rezolutie
Anexa I — partea A —recomandarea 2 — paragraful 2 — liniuta 8 a (noua)

Propunerea de rezolutie Amendamentul

— sa analizeze posibilitatea credrii
unor cadre nationale coordonate privind
rambursarea la nivelul Uniunii pentru
tratamentele bolilor rare, in special
pentru medicamentele orfane, pentru a
asigura accesul echitabil, in timp util si
constant al pacientilor din toate statele
membre si regiunile acestora;

Or. en
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