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Pozmenujuci navrh 1
Michele Picaro

Navrh uznesenia
Citacia 1

Navrh uznesenia

— so zretelom na ¢lanok 225 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej tnie,

Pozmenujici navrh 2
Michele Picaro

Navrh uznesenia
Citacia 2

Navrh uznesenia

— so zretelom na ¢lanky 16, 114 a
168 Zmluvy o fungovani Europskej unie,

Pozmenujuci navrh 3

Pozmenujuci navrh

- so zretelom na ¢lanok 292 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej tnie,

Or. en

Pozmenujuci navrh

- so zretelom na ¢lanky 16 a 168
Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie,

Or. en

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

Navrh uznesenia
Citacia 5a (nova)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 4

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

AM\1340355SK.docx

Pozmenujuci navrh

- so zretel’om na nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
14172000 zo 16. decembra 1999 o liekoch
na ojedinelé ochorenia,

Or. en
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Navrh uznesenia
Citacia 5a (nova)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 5
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Citacia 5b (nova)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 6
Ondfiej Dostal

Navrh uznesenia
Citacia 11a (nova)

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh
— so zretel’om na spravu Maria
Draghiho 7 9. septembra 2024 s nazvom
Buducnost’ europskej
konkurencieschopnosti (Draghiho
sprava),

Or. en

Pozmenujuci navrh

so zretel’om na oznamenie Komisie
229. janudra 2025 s nazvom Kompas
konkurencieschopnosti pre EU,

Or. en

Pozmenujuci navrh
— so zretel’om na smernicu Rady
89/105/EHS z 21. decembra 1988
o0 transparentnosti opatreni upravujucich
stanovovanie cien humdannych liekov
a ich zarad’ovanie do vnutrostdtnych
systémov zdravotného poistenia®;
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Pozmenujuci navrh 7

Or. en

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

Navrh uznesenia
Citacia 12a (nova)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 8
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Citacia 13a (nova)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 9

Pozmenujuci navrh

- so zretel’om na nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES)

C. 1394/2007 z 13. novembra 2007

o liekoch na inovativnu liecbu, ktorym sa
meni a dopliia smernica 2001/83/ES

a nariadenie (ES) ¢. 726/2004,

Or. en

Pozmenujuci navrh

- so zretel’om na ndvrh nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady

o0 vytvoreni ramca opatreni na posilnenie
odvetvi biotechnoldgii a biovyroby v Unii,
najmd v oblasti zdravia, a 0 zmene
nariadeni (ES) ¢. 178/2002, (ES)

& 1394/2007, (EU) & 536/2014, (EU)
2019/6, (EU) 2024/795 a (EU) 2024/1938
(europsky akt o biotechnologidach),

Or. en

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

Navrh uznesenia
Citacia 13a (nova)
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Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

- so zretel’om na navrh nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady

o0 vytvoreni ramca opatreni na posilnenie
odvetvi biotechnoldgii a biovyroby v Unii,
najmd v oblasti zdravia, a 0 zmene
nariadeni (ES) ¢. 178/2002, (ES)

¢ 1394/2007, (EU) ¢& 536/2014, (EU)
2019/6, (EU) 2024/795 a (EU) 2024/1938
(europsky akt o biotechnologidach),

Or. en

Pozmenujici navrh 10
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Citacia 13b (nova)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

- so zretel’om na ndvrh nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym
sa stanovuje ramec na posilnenie
dostupnosti a bezpecnosti doddavok
kritickych liekov, ako aj dostupnosti a
pristupnosti liekov spolo¢ného zaujmu, a
ktorym sa meni nariadenie (E U)
2024/795,

Or. en

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

Navrh uznesenia
Citacia 13b (nova)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh
— so zretel’om na ndvrh nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym
sa stanovuje ramec na posilnenie

dostupnosti a bezpecnosti doddavok
kritickych liekov, ako aj dostupnosti a
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pristupnosti lickov spolocného zdujmu, a
ktorym sa meni nariadenie (EU)
2024/795,

Or. en

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

Navrh uznesenia
Citacia 15a (nova)

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

- so zretel’om na oznamenie Komisie
z 2. jula 2025 s nazvom Vyberte si Eurdpu
pre vedy o Zivej prirode: stratégia, ktorej
ciel'om je, aby sa EU do roku 2030 stala
najatraktivnejSim miestom na svete pre
vedy o Zivej prirode,

Or. en

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

Navrh uznesenia
Citacia 17 a (nova)

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

- so zretel’om na spravu vyskumnej
sluzby Europskeho parlamentu a Panelu
pre budicnost’ vedy a techniky (STOA) z
23. mdja 2024 o rieSeni vyziev tykajucich
sa europskych modelov spoluprdace
viacerych krajin v oblasti zriedkavych

chorob,
Or. en
Pozmenujuci navrh 14
Katerina Kone¢na
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Navrh uznesenia
Citacia 21a (nova)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 15

Pozmenujuci navrh

- so zretel’om na oznamenie Komisie
z 11. novembra 2008 s nazvom Zriedkavé
choroby: eurdpske vyzvy a na
odporucanie Rady 7 8. juna 2009 o
cinnostiach v oblasti zriedkavych chorob,

Or. en

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

Navrh uznesenia
Odovodnenie A

Navrh uznesenia

A. ked’Ze zriedkavé choroby postihuju
priblizne 27 az 36 miliénov 'udi v Unii a
pocet uznanych ochoreni nad’alej rastie
spolu s vedeckym pokrokom,

Pozmenujuci navrh 16
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Odovodnenie A

Navrh uznesenia
A. ked’ze zriedkavé choroby postihuju
priblizne 27 az 36 miliénov I'udi v Unii a
pocet uznanych ochoreni nad’alej rastie
spolu s vedeckym pokrokom;

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

A. ked’Ze zriedkavé choroby postihuju
priblizne 27 az 36 miliénov 'udi v Unii a
pocet uznanych ochoreni nad’alej rastie
vd’aka pokroku v genomike a klinickom
vyskume, ktory umoZiiuje lepsie
identifikovat’ zriedkavé choroby;

Or. en

Pozmenujuci navrh

A. ked’ze zriedkavé choroby postihuju
priblizne 27 az 36 miliénov I'udi v Unii a
pocet uznanych ochoreni nad’alej rastie
spolu s vedeckym pokrokom; ked’Ze 75 %
Pudi Zijucich so zriedkavou chorobou
tvoria deti;

AM\1340355SK.docx



Pozmenujuci navrh 17
Sirpa Pietikédinen

Navrh uznesenia
Odovodnenie A a (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujici navrh 18
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Odovodnenie B

Navrh uznesenia

B. ked’Ze spomedzi odhadovanych
6000 — 8000 identifikovanych zriedkavych
chorob existuje len minimalna Groven
vedeckych poznatkov pre menej ako 1000
z nich a priblizne 95 % nema schvalent
lie€bu, Co prispieva k neuspokojenym
lieCebnym potrebam’;

7 Zriedkavé choroby — posilnenie opatreni
EU —
https://www.europarl.europa.cu/RegData/et

AM\1340355SK.docx

Or. en

Pozmenujuci navrh

Aa.  ked’Ze pribliZne jeden zo
sedemnastich Pudi v Europe trpi
zriedkavou chorobou'®, &o znamend, Ze
tieto ochorenia ako také nie su zriedkavé,
len znamenaju vel’ku zat’aZ pre pacientoy
a systéemy zdravotnej starostlivosti;

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

Or. en

Pozmenujuci navrh

B. ked’Ze spomedzi odhadovanych

6 000 — 8 000 identifikovanych
zriedkavych chordb existuje len minimalna
uroven vedeckych poznatkov pri menej
ako 7 000 z nich a priblizne 95 % nema
schvalenu liecbu, €o prispieva k
neuspokojenym lie¢ebnym potrebam’;
ked’Ze v sucasnosti je povolenych 154
liekov na priblizne 6 000 zriedkavych
chorob;

7 Zriedkavé choroby — posilnenie opatreni
EU -
https://www.europarl.europa.cu/RegData/et

PE786.802v01-00
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udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215_EN.pdf

Pozmenujici navrh 19

udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215_EN.pdf

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia
Odovodnenie B

Navrh uznesenia

B. ked’Ze spomedzi odhadovanych
6000 — 8000 identifikovanych zriedkavych
chorob existuje len minimalna Groven
vedeckych poznatkov pre menej ako 1000
z nich a priblizne 95 % nema schvalent
lie€bu, Co prispieva k neuspokojenym
lie¢ebnym potrebam’;

7 Zriedkavé choroby — posilnenie opatreni
EU -
https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215 EN.pdf

Pozmenujici navrh 20
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh uznesenia
Odovodnenie B a (nové)

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

B. ked’Ze spomedzi odhadovanych

6 000 — 8 000 identifikovanych
zriedkavych chordb existuje len minimélna
uroven vedeckych poznatkov pre menej
ako 7 000 z nich a priblizne 95 % nema
schvalenu liecbu alebo liek, Co prispieva k
neuspokojenym lieGebnym potrebam’;

7 Zriedkavé choroby — posilnenie opatreni
EU -
https://www.europarl.europa.eu/RegData/et
udes/ATAG/2025/779215/EPRS_ATA(20
25)779215_EN.pdf

Or. en

Pozmenujuci navrh

Ba.  ked’Ze zdravie je verejnym a
kolektivnym statkom a zakladnym
pravom; preto by pristup Pudi Zijucich so
griedkavou chorobou k diagnostike,
liecCbe, starostlivosti a k liekom mal byt’ v
celej Unii zaruceny ako univerzdlne
kolektivne pravo, a to bez ohl’adu na
prijmy, bydlisko alebo stav poistenia;

AM\1340355SK.docx



ked’Ze europsky akény plan v oblasti
zriedkavych chorob by mal prispievat’ k
zniZovaniu socidlnych a uzemnych
nerovnosti v pristupe k sluzbam
zdravotnej starostlivosti.

Or. en

Pozmenujuci navrh 21
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh uznesenia
Odovodnenie B a (nové)

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

Ba.  ked’ie strategické iniciativy Unie,
ako napriklad eurdpsky akt o
biotechnologiach, mozu posilnit’
konkurencieschopnost’, inovdcie a veducu
ulohu v oblasti vedy; ked’Ze tieto iniciativy
znamenaju prileZitost’, ako urychlit’ vyvoj
inovativnych liecebnych postupov, zvlast’
u pacientov, ktori su postihnuti
genetickym ochorenim alebo zriedkavou
chorobou;

Or. es

Pozmenujici navrh 22
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Odovodnenie B a (nové)

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
Ba.  ked’Ze miera preplacania liekov na
griedkavé choroby sa v jednotlivych

Clenskych Statoch vyrazne lisi, pricom
priemer je 51 % 7 ceny;

Or. en
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Pozmenujuci navrh 23

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia
Odovodnenie C

Navrh uznesenia

C. ked’Ze priblizne 80 % zriedkavych
chorob ma geneticky povod a symptomy sa
mozu prekryvat’ s beZnymi ochoreniami, ¢o
eSte viac komplikuje véasné odhal’ovanie
a diagnostiku;

Pozmenujici navrh 24
Andras Tivadar Kulja

Navrh uznesenia
Odovodnenie C

Navrh uznesenia

C. ked’Ze priblizne 80 % zriedkavych
chorob ma geneticky povod a symptomy sa
moZu prekryvat’ s beznymi ochoreniami, ¢o
eSte viac komplikuje v€asné odhalovanie a
diagnostiku;

Pozmenujuci navrh 25

Pozmenujuci navrh

C. ked’Ze priblizne 80 % zriedkavych
chorob ma geneticky povod a symptomy sa
mozu prekryvat’ so spoloc¢nymi
ochoreniami, ¢o eSte viac komplikuje
schopnost’ lekdarov chorobu pokial’ mozno
¢o najskor odhalit’, diagnostikovat’ a
iniciovat’ lieCebné protokoly;

Or. en

Pozmenujuci navrh

C. ked’Ze priblizne 80 % zriedkavych
chorob mé geneticky povod a symptomy sa
mozu prekryvat’ s beznymi ochoreniami,
zvlast’ v pripade neurologickych poruch,
¢o este viac komplikuje v€asné
odhalovanie a diagnostiku;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh uznesenia
Odovodnenie C

Navrh uznesenia

C. ked’Ze priblizne 80 % zriedkavych
chorob ma geneticky povod a symptomy sa
modzu prekryvat’ s beznymi ochoreniami, ¢o

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

C. ked’Ze priblizne 80 % zriedkavych
chorob mé geneticky povod a symptomy sa
mozu prekryvat’ s beznymi ochoreniami,

AM\1340355SK.docx



eSte viac komplikuje v€asné odhalovanie a
diagnostiku;

Pozmenujuci navrh 26

konkrétne v pripade neurologickych

poruch, o este viac komplikuje v€asné

odhal'ovanie a diagnostiku;

Or. el

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

Letizia Moratti

Navrh uznesenia
Odovodnenie C

Navrh uznesenia

C. ked’Ze priblizne 80 % zriedkavych
chorob ma geneticky povod a symptomy sa
mozu prekryvat’ s beznymi ochoreniami, ¢o
eSte viac komplikuje v€asné odhalovanie a
diagnostiku;

Pozmenujuci navrh 27
Katerina Konec¢na

Navrh uznesenia
Odovodnenie C

Navrh uznesenia

C. ked’Ze priblizne 80 % zriedkavych
chorob ma geneticky povod a symptomy sa
mozu prekryvat’ s beznymi ochoreniami, ¢o
eSte viac komplikuje v€asné odhalovanie a
diagnostiku;

Pozmenujuci navrh 28
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh uznesenia

AM\1340355SK.docx

Pozmenujuci navrh

C. ked’Ze priblizne 80 % zriedkavych
chorob ma geneticky pévod, ktory sa
vii¢Sinou prejavi uz v detstve, a symptomy
sa mozu prekryvat’ s beznymi ochoreniami,
¢o este viac komplikuje v€asné
odhal'ovanie a diagnostiku;

Or. en

Pozmenujuci navrh

C. ked’Ze priblizne 72 % zriedkavych
chorob ma geneticky povod a symptomy sa
mozu prekryvat’ s beznymi ochoreniami, ¢o
eSte viac komplikuje v€asné odhalovanie a
diagnostiku;

Or. en

PE786.802v01-00
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Odovodnenie C a (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 29
Francois-Xavier Bellamy

Navrh uznesenia
Odovodnenie C a (nové)

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh

Ca. ked’Ze udaje 7 Eurostatu a g
vyskumu Graafa, Buckleyho a Skotka
(European Journal of Human

Genetics, 2020) vyplyva, Ze medzi rokmi
2011 a 2015 sa v Unii narodilo v priemere
8 031 deti s Downovym syndromom, Ze
doslo k zniZeniu poctu novorodencov o
priblizne 54 % 7 dovodu dobrovol’ného
preruSenia tehotenstva a Ze v roku 2015
filo v EU podl’a odhadov 419 000 Pudi s
Downovym syndromom; ked’Ze tieto Cisla
ukazuju, Ze prenatdlne postupy v
sucasnosti maju vyrazny dosah na
demografické trendy; a preto by mal mat’
Downov syndrom svoje miesto vo
vyskumnom ramci Unie a mal by sa
podporit’ vyskum klinickej starostlivosti,
dlhodobych vysledkov, kvality Zivota a
systémov podpory v zdaujme zabezpecenia
spravodlivej inkluzie a lepSieho
pochopenia Pudi Zijucich s Downovym
syndromom;

Or. es

Pozmenujuci navrh

Ca.  ked’Ze Vybor OSN pre prava osob
so zdravotnym postihnutim vo svojich
zaverecnych pripomienkach z 31. marca
2025 k spojenej druhej a tretej sprave
Eurdpskej unie vyjadril obavu z
wdiskriminujucich eugenickych postojov k
Pud’om s postihnutim pri prenatdlnej
zdravotnej diagnostike poruch*“, najmd
voCi Pud’om s intelektovym a/alebo
psychosocidalnym postihnutim a osobam s
autizmom; ked’Ze tento vybor odporudil,
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Pozmenujuci navrh 30

aby Unia prijala udriatel’né opatrenia na
potlacanie stigmatizdcie, ableizmu a
diskrimindcie v prenatdlnej diagnostike a
na zaistenie adekvdtnej podpory osobam
so zdravotnym postihnutim a ich rodinam;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Navrh uznesenia
Odovodnenie C a (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 31

Pozmenujuci navrh

Ca. ked’Ze v sulade s pristupom ,,jedno
zdravie“ a s expozomdlnym pristupom
moZu byt zriedkavé choroby ovplyvnené
nielen genetickymi faktormi, ale aj
environmentdlnymi, chemickymi,
fyzikalnymi, biologickymi a socidalnymi
determinantmi a kumulativnymi
expoziciami pocas celého Zivota, ktoré by
sa mali v relevantnych pripadoch lepSie
zaclenit’ do vyskumu a ziskavania
dokazov, a to pri plnom respektovani
vzdjomného prepojenia Pudského zdravia,
zdravia zvierat a Zivotného prostredia;

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti, Oliver Schenk

Navrh uznesenia
Odovodnenie C a (nové)

Navrh uznesenia

AM\1340355SK.docx

Pozmenujuci navrh

Ca.  ked’Ze pacienti trpiaci zriedkavymi
chorobami sa Casto stretdavaju s tym, Ze
diagnostika prisla prilis§ neskoro; ked’Ze
priemerny Cas potrebny na diagnostiku sa
odhaduje na priblizne Styri aZ pat’ rokov a

PE786.802v01-00

SK



SK

25— 30 % pacientov cakad na konecnu
diagnozu viac ako pit’ rokov'®;

Ia Faye F., Crocione C., Anido de Peiia
R., et al., 2024, Time to diagnosis and
determinants of diagnostic delays of
people living with a rare disease: results
of a Rare Barometer retrospective patient
survey (Cas na diagnostiku a priciny
oneskorenia diagnostiky u Pudi so
zriedkavymi chorobami: vysledky
retrospektivneho vyskumu barometra u
pacientov so zriedkavymi chorobami). Eur
J. Hum Genet. 32(9):1116-26.
https://doi.org/10.1038/s41431-024-
01604-z.

Or. en

Pozmenujuci navrh 32
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh uznesenia
Odovodnenie C a (nové)

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
Ca. ked’Ze vel’kym podielom
zriedkavych choréb trpia deti, Co si
vyzaduje v¢éasnu diagnostiku, metody
personalizovanej starostlivosti a cielené

vyskumné usilie;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Odévodnenie C b (nové)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

Cb.  ked’Ze odporucanie Rady z 8. juna
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Pozmenujuci navrh 34
Francois-Xavier Bellamy

Navrh uznesenia
Odovodnenie C b (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 35

2009 o Cinnosti v oblasti zriedkavych
chorob predstavuje zakladny politicky
rdmec na tirovni Unie, a preto, Ze toto
odporucanie bolo napomocné pri
iniciovani koordinovanej prdace v oblasti
zriedkavych choréb a pri podpore rozvoja
ndrodnych planov a stratégii vo vietkych
clenskych Statoch;

Or. en

Pozmenujuci navrh

Cb.  ked’se Unia je ako zmluvnd strana
Dohovoru Organizdcie Spojenych
ndrodov o pravach osob so zdravotnym
postihnutim povinnd zabezpecit’, aby jej
pravne predpisy a politiky plne
resSpektovali, chranili a presadzovali
prava, dostojnost’ a rovnaku hodnotu
0s0b so zdravotnym postihnutim, a to aj
pri vyvoji a pouZivani genetickych a
prenatdlnych technologii;

Or. en

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

Moratti

Navrh uznesenia
Odovodnenie C b (nové)

Navrh uznesenia

AM\1340355SK.docx

Pozmenujuci navrh

Cb.  ked’Ze vel’ka Cast’ pacientov s
podozrenim na zriedkavu chorobu stdle
nemd potvrdenu diagnozu; ked’Ze rieSenie
potrieb pacientov bez diagnozy si vyZaduje
lepsi pristup k Specializovanym
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Pozmenujuci navrh 36

poznatkom, pokrocilym diagnostickym
technologiam, ako aj cezhranicnu
spoluprdacu v ramci Unie;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Odovodnenie C ¢ (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 37

Pozmenujuci navrh

Cc.  ked’Ze v sprave o vykondvani,
ktoru Komisia zverejnila 5. septembra
2014, s nazvom Zriedkavé choroby:
eurdpske vyzvy, ako aj v odporucani Rady
z 8. juna 2009 o c¢innosti v oblasti
griedkavych chorob, bol vyzdvihnuty
pokrok, ktory sa podarilo dosiahnut’ pri
zmenSovani rozdielov, a zdrovern
podciarknuta potreba zachovania a
posilnenia koordinované postupu na
urovni Unie;

Or. en

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

Schenk

Navrh uznesenia
Odovodnenie C ¢ (nové)

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

Cc.  ked’Ze umela inteligencia ma
vel’ky potencial pomoct’ spresnit’
diagnostiku zriedkavych chorob; ked’ze
Jjej pouZitie moZe, ak bude vyvinuta v
sulade s prisnymi etickymi a pravnymi
normami, ako aj normami na ochranu
udajov, skratit’ oneskorenia v diagnostike
a Zlepsit’ odhal ovanie komplexnych alebo
nediagnostikovanych chorob;

18/159 AM\1340355SK.docx



Pozmenujici navrh 38

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Odovodnenie C d (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 39

Pozmenujuci navrh

Cd.  ked’Ze v osobitnej sprave
Europskeho dvora auditorov ¢. 7/2019 s
ndzvom Opatrenia EU v oblasti
cezhranicnej zdravotnej starostlivosti:
vel’ké ambicie, ale potrebné je lepSie
riadenie boli v suvislosti s vykondavanim
smernice 2011/24/EU identifikované
nedostatky vo fungovani cezhranicnej
zdravotnej starostlivosti pre pacientov so
zriedkavymi chorobami a zdoraznenad
potreba vypracovat’ silnejsi a
koherentnejsi europsky ramec v oblasti
zriedkavych chorob;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Odovodnenie C e (nové)

Navrh uznesenia

AM\1340355SK.docx

Pozmenujuci navrh

Ce.  ked’se Unia zohrdva kI'icovii
ulohu pri koordindcii rozvoja politiky v
oblasti zriedkavych chorob a na podporu
Clenskych Statov pri navrhovani,
vykondvani a udrZiavani ucinnych
vnutroStatnych politik, ako aj na
zabezpecenie sudrinosti, vvmeny
poznatkov a pridanej hodnoty na urovni
Unie sii potrebné d’al$ie opatrenia Unie;

Or. en

19/159 PE786.802v01-00
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Pozmenujici navrh 40

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh uznesenia
Odovodnenie E

Navrh uznesenia

E. ked’Ze existujuce opatrenia Unie v
oblasti zriedkavych chor6b priniesli
dolezité nastroje, ale medzi ¢lenskymi
Statmi a v ramci nich nad’alej existuju
znacné rozdiely;

Pozmenujuci navrh 41
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Odovodnenie E

Navrh uznesenia

E. ked’Ze existujtce opatrenia Unie v
oblasti zriedkavych chor6b priniesli
dolezité nastroje, ale medzi lenskymi
Statmi a v ramci nich nad’alej existuji
znacné rozdiely;

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

E. ked’Ze existujuce opatrenia Unie v
oblasti zriedkavych chor6b priniesli
dolezité nastroje a iniciativy vrdtane
zriadenia europskych referencnych sieti,
vyvoja databazy a nomenklatiiry na
portali Orphanet, prijatia nariadenia (ES)
¢. 141/2000, vytvorenia eurdpskej
platformy na registrdaciu zriedkavych
choréb a podpory vyskumu a inovdcii
programov Unie, ako sit Horizont Eurdpa
a Eurdpske partnerstvo v oblasti
zriedkavych chorob;

Or. en

Pozmenujuci navrh

E. ked’Ze existujtce opatrenia Unie v
oblasti zriedkavych chor6b priniesli
dolezité nastroje, ale medzi ¢lenskymi
Statmi a v ramci nich nad’alej existuju
znacné rozdiely, pokial’ ide o pristup k
vCasnej diagnostike, skriningu,
genomovému testovaniu, Specializovanej
starostlivosti a inovativnej liecbe, ¢o vedie
k nerovnakym vysledkom v oblasti zdravia
0sob Zijucich so zriedkavymi chorobami v
celej Unii;

Or. en
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Pozmernujici navrh 42
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Odovodnenie E

Navrh uznesenia
E. ked’ze existujtce opatrenia Unie v
oblasti zriedkavych chorob priniesli
dolezité nastroje, ale medzi lenskymi

Statmi a v ramci nich nad’alej existuji
znacné rozdiely;

Pozmenujuci navrh 43
Ondfrej Dostal

Navrh uznesenia
Odovodnenie E a (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 44

Pozmenujuci navrh

E. ked’ze existujtce opatrenia Unie v
oblasti zriedkavych chor6b priniesli
dolezité nastroje, ale medzi lenskymi
Statmi a v ramci nich nad’alej existuju
znacné rozdiely; pricom rozdiely a
nerovnosti v starostlivosti existuju
napriklad aj v zavislosti od pohlavia ¢i
veku;

Or. en

Pozmenujuci navrh

Ea.  ked’Ze skutocny pristup k lieCbe
griedkavych chorob do velkej miery zavisi
od vnutroStatnych rozhodnuti o
stanovovani cien a uhrad; ked’ze
stanovovanie cien a vySky uhrad patri do
kompetencie jednotlivych Statov a riadi sa
proceduralnymi poZiadavkami
stanovenymi v smernici Rady 89/105EHS;
ked’Ze tieto rozdiely sposobuju aj nad’alej
nerovnosti v pristupe k liecbe zriedkavych
choréb v ramci Unie;

Or. en

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

Moratti

AM\1340355SK.docx
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Navrh uznesenia
Odovodnenie E a (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 45
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Odovodnenie E a (nové)

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00

SK

Pozmenujuci navrh

Ea. ked’Ze sa ocakava, Ze neddavne, ako
aj nadchddzajiice iniciativy Unie vrdtane
ndvrhu nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady o zriadeni ramca
opatreni na posilnenie odvetvi
biotechnolégie a biovyroby v Unii, najmd
v oblasti zdravia, a 0 zmene nariadeni
(ES) & 178/2002, (ES) & 1394/2007, (EU)
& 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795
a (EU) 2024/1938 (eurdpsky akt o
biotechnologidach), revizie
farmaceutickych pravnych predpisov Unie
a navrhu nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuje
rdmec na posilnenie dostupnosti a
bezpecnosti dodavok kritickych liekov, ako
aj dostupnosti a pristupnosti liekov
spoloéného zaujmu, a ktorym sa meni
nariadenie (EU) 2024/795, zlepSia
regulacny ramec pre zriedkavé choroby,
posilnia inovdcie a investicie do vyvoja
liekov na zriedkavé choroby a inovativnej
liecby, ulahcia efektivnejsi klinicky
vyskum a zvySia konkurencieschopnost’
odvetvia biologickych vied v Unii;

Or. en

Pozmenujuci navrh

Ea.  ked’Ze opatrovatelia 0sob so
griedkavymi chorobami, 7 ktorych vicSinu
tvoria Zeny, Celia znacnej financnej,
socidalnej a psychologickej zat’aZi, a preto
by sa mali podporovat’ koordinovanymi

AM\1340355SK.docx



Pozmenujuci navrh 46

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Odovodnenie E a (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 47
Sirpa Pietikédinen

Navrh uznesenia
Odovodnenie E a (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujici navrh 48

opatreniami v oblasti politik zdravia,
zamestnanosti a socidlnej ochrany;

Or. en

Pozmenujuci navrh

Ea.  ked’Ze Spickovy vyskum
zriedkavych chorob vo svete sa robi vo
verejnych i sukromnych institucidach v
Unii; ked’3e na to, aby sa vysledky tohto
vyskumu mohli premietnut’ do liec¢ebnych
a terapeutickych metod, ktoré pomoZu
pacientom, je potrebné prijat’ ucinny a
flexibilny regulacny ramec;

Or. en

Pozmenujuci navrh

Ea. ked’?e Ziadny Clensky Stat nemoZe
sam zabezpecit’ primeranu identifikdciu,
diagnostiku a lieCbu vSetkych zriedkavych
chorob;

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh uznesenia

AM\1340355SK.docx
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Odovodnenie E b (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 49
Ondfiej Dostal

Navrh uznesenia
Odovodnenie E b (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 50
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Odovodnenie E b (nové)

PE786.802v01-00 24/159

Pozmenujuci navrh

Eb.  ked’Ze rozdiely medzi jednotlivymi
Statmi a v ramci nich v oblasti zriedkavych
chorob, zvlast pokial’ ide o diagnostiku,
pristup k Specializovanej liecbe,
dostupnost’ liekov na zriedkavé choroby a
inovativnej liecby a inkluziu v klinickom
skuSani, su nad’alej znacné; ked’Ze tieto
rozdiely vedu k odliSnym zdravotnym
vysledkom a znamenaju dodatocnu zdt’az
pre pacientov a ich rodinnych
prisluSnikov v zavislosti od miesta ich
bydliska;

Or. en

Pozmenujuci navrh

Eb.  ked’Ze clenské Staty musia
rozhodnut’ o cendch liekov v lehote 90 dni
a o ich zaradeni do vnutroStatnych
systémov zdravotného poistenia rovnako
do 90 dni; ked’Ze tieto lehoty sa v praxi
Casto nedodriavaju; ked’Ze presadzovanie
a monitorovanie ich dodriiavania zo
strany Komisie je nedostatocné, co vedie k
sustavnym oneskoreniam v pristupe
pacientov k liekom v celej Unii;

Or. en

AM\1340355SK.docx



Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 51
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Odovodnenie E ¢ (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 52

Pozmenujuci navrh

Eb.  ked’Ze vyskum a vyvoj v oblasti
zriedkavych choréb v Unii Celi
mnohostrannym vyzvam, ktoré sa liSia od
vyskumu inych ochoreni vrdatane malych
populacii pacientov, obmedzenych
poznatkov o prirodzenej historii
zriedkavych chorob, nedostatku
existujucich udajov a regulacnej
fragmentdcie medzi Clenskymi Statmi;

Or. en

Pozmenujuci navrh

Ec.  ked’Ze odvetvie biologickych vied
Unie je jednym 7 hlavnych stimulantoy
eurdpskej konkurencieschopnosti a
doleZitou sucast’ou vyvoja novych metod
liecby zriedkavych choréob; ked’Ze toto
odvetvie potrebuje na mieru Sity a ucinny
regulacny ramec, ktory bude obsahovat’
vhodne navrhnuté formy stimulov vrdtane
prisnych prav duSevného vlastnictva a
bude podporovat’ inovdcie v tejto oblasti;

Or. en

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

Letizia Moratti

Navrh uznesenia
Odovodnenie E ¢ (nové)

Navrh uznesenia

AM\1340355SK.docx
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Pozmenujuci navrh

Ec.  ked’Ze pacienti so zriedkavymi
chorobami musia znasat’ vel’ku financnu

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh 53

zdat'aZ, ktord zah¥ia priame ndaklady na
zdravotnu starostlivost’, ndklady suvisiace
s pristupom k diagnostike a
Specializovanej starostlivosti vrdtane
cestovania a ubytovania, ale aj nepriame
naklady, ako su strata prijmu a znizend
ucast’ na trhu prdace;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Odovodnenie E d (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 54

Pozmenujuci navrh

Ed.  ked’Ze pretrvavaju aj rodové
rozdiely v diagnostike, pristupe k
starostlivosti a ucasti na vyskume, a preto
je potrebny inkluzivnejsi a rodovo
citlivejsi pristup k politikam v oblasti
zriedkavych chorob;

Or. en

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

Letizia Moratti

Navrh uznesenia
Odovodnenie F

Navrh uznesenia

F. ked’Ze eurdpske partnerstvo v
oblasti vyskumu zriedkavych chordb
predstavuje vyznamné spolocné usilie,
ktoré spaja partnerov z celej Unie s ciefom
stimulovat’ vyskum v oblasti prevencie,
diagnostiky a liecby;

PE786.802v01-00

26/159

Pozmenujuci navrh

F. ked’Ze eurdpske partnerstvo v
oblasti vyskumu zriedkavych chordb, ako
aj jeho nastupca ERDERA, su priklady
vyznamného spolocného usilia, ktoré spaja
partnerov z celej Unie s cielom stimulovat’
vyskum v oblasti prevencie, diagnostiky a
liecby; ked’Ze toto usilie je doplnené o
medzindarodnu spoluprdcu vrdatane
spoluprdace v ramci Medzindarodného
konzorcia pre vyskum zriedkavych chorob

AM\1340355SK.docx



Pozmenujici navrh 55

(IRDiRC) pomdha zosuladit’ vyskumné
priority a urychlit’ vedecky pokrok na
globdlnej urovni;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh uznesenia
Odovodnenie F

Navrh uznesenia

F. ked’ze eurdpske partnerstvo v
oblasti vyskumu zriedkavych chorob
predstavuje vyznamné spolocné usilie,
ktoré spaja partnerov z celej Unie s cielom
stimulovat’ vyskum v oblasti prevencie,
diagnostiky a liecby;

Pozmenujuci navrh 56
Sirpa Pietikédinen

Navrh uznesenia
Odovodnenie F a (nové)

Navrh uznesenia

AM\1340355SK.docx

Pozmenujuci navrh

F. ked’ze eurdpske partnerstvo v
oblasti vyskumu zriedkavych chorob a
eurdpske partnerstvo v oblasti zdravia
mozgu su priklady vyznamného
spoloéného usilia, ktoré spaja partnerov z
celej Unie s cielom stimulovat’ vyskum v
oblasti prevencie, diagnostiky a liecby;

Or. el

Pozmenujuci navrh

Fa.  ked’Ze v diagnostike chorob
pretrvavaju vyrazné rodové a vekové
rozdiely, pricom Zeny a deti musia v
porovnani s muZmi a dospelymi cakat’
vyrazne dlhSie na presnu diagnozu; ked’Ze
udaje 7 prieskumu ukazuju, Ze Zeny so
zriedkavymi chorobami ¢akaju na
diagnozu v priemere 5,4 roka, kym muZi
3,7 roka'®;

1a https://www.eurordis.org/survey-
reveals-lengthy-diagnostic-delays/#
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Pozmenujuci navrh 57
Katerina Konecna

Navrh uznesenia
Odovodnenie G

Navrh uznesenia

G. ked’Ze organizacie obcCianske;j
spolo¢nosti opakovane pozadovali
komplexny akény plan Unie v oblasti
zriedkavych chorob, pricom opétovne
potvrdili, Ze roztrieStené vnutroStatne
pristupy obmedzuju u¢innost’ a
spravodlivost’ starostlivosti;

Pozmenujici navrh 58

Or. en

Pozmenujuci navrh

G. ked’Ze organizacie obcCianskej
spolo¢nosti a iné strany zapojené do Zivota
komunity Pudi so zriedkavymi chorobami
opakovane pozadovali komplexny akény
plan Unie v oblasti zriedkavych chordb,
pricom opétovne potvrdili, Ze roztrieStené
vnutroStatne pristupy obmedzuju u¢innost’
a spravodlivost’ starostlivosti;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia
Odovodnenie G

Navrh uznesenia

G. ked’Ze organizacie obcCianske;j
spolo¢nosti opakovane pozadovali
komplexny akény plan Unie v oblasti
zriedkavych chorob, pricom opétovne
potvrdili, Ze roztrieStené vnutroStatne
pristupy obmedzuju G€innost’ a
spravodlivost’ starostlivosti,

Pozmenujici navrh 59

Pozmenujuci navrh

G. ked’Ze organizacie obcCianskej
spolo¢nosti a pacientov, ako aj
zdastupcovia farmaceutického sektora,
opakovane pozadovali komplexny akény
plan Unie v oblasti zriedkavych chordb,
pricom opétovne potvrdili, Ze roztrieStené
vnutroStatne pristupy obmedzuju G¢innost),
pristup k starostlivosti a rovnost’ v
zdravotnych vysledkoch,;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

PE786.802v01-00
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Navrh uznesenia
Odovodnenie H

Navrh uznesenia

H. ked’ze Eurdpsky parlament vo
svojom uzneseni z 10. jula 2020 o stratégii
EU v oblasti verejného zdravia po COVID-
19 vyzval na vypracovanie europskeho
planu pre zriedkavé a zanedbavané
choroby?;

8U.v. EUC371,15.9.2021, s. 102.

Pozmenujici navrh 60
Katefina Konecna

Navrh uznesenia
Odovodnenie 1

Navrh uznesenia

L. ked’ze Eurdpsky hospodarsky a
socialny vybor podporil d’alSie opatrenia na
vytvorenie sudrzného ramca, ktory bude
usmerfiovat’ vnutroStatne politiky a
podporovat’ spolupracu nad rdmec
europskych referencnych sieti;

Pozmenujuci navrh 61
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh uznesenia
Odovodnenie I

Navrh uznesenia

L. ked’Ze Eurdpsky hospodarsky a
socialny vybor podporil d’alSie opatrenia na

AM\1340355SK.docx

Pozmenujuci navrh

H. ked’ze Eurdpsky parlament vo
svojom uzneseni z 10. jula 2020 o stratégii
EU v oblasti verejného zdravia po COVID-
19 vyzval na vypracovanie europskeho
planu pre zriedkavé a zanedbavané
choroby?;

8U.v.EUC 371, 15.9.2021, s. 102.

Or. en

Pozmenujuci navrh

L. ked’ze Eurdpsky hospodarsky a
socialny vybor podporil d’alSie opatrenia na
vytvorenie sudrzné¢ho ramca, ktorym sa
budu riadit’ vnutrostatne politiky, a
podporil spolupracu nad rdmec eurdpskych
referencnych sieti a v rokoch 2022 a 2024
vydal stanoviska, v ktorych odporucil
vypracovanie akéného planu pre
zriedkavé choroby;

Or. en

Pozmenujuci navrh

L. ked’Ze Eurdpsky hospodarsky a
socialny vybor podporil d’alSie opatrenia na

PE786.802v01-00
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vytvorenie sudrzného ramca, ktory bude vytvorenie sudrzného ramca, ktory bude

usmeriiovat’ vnutrostatne politiky a usmeriovat’ @ harmonizovat’ vnltroStatne
podporovat’ spolupracu nad ramec politiky a podporovat’ spolupracu nad
europskych referencnych sieti; ramec europskych referen¢nych sieti;

Or. en

Pozmeniujuci navrh 62
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia
Odovodnenie 1

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
L. ked’Ze Eurdpsky hospodarsky a L. ked’Ze Eurdpsky hospodarsky a
socialny vybor podporil d’alSie opatrenia na socialny vybor podporil d’alSie opatrenia na
vytvorenie sidrzného ramca, ktory bude vytvorenie sudrzného ramca, ktory bude
usmeriiovat’ vnutrostatne politiky a usmeriiovat’ vnutroStatne politiky a
podporovat’ spolupracu nad ramec podporovat’ spolupracu nad ramec
eurdpskych referenénych sieti; existujucich europskych referencnych

sieti;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Odovodnenie I a (nové)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

1a. ked’Ze eurdpske referencné siete
maju vel’ky potencidl zlepSovat’ pristup k
Specializovanym poznatkom a podporovat’
koordinovanejsie pristupy k starostlivosti
o pacientov so zriedkavymi a
komplexnymi chorobami; ked’Ze napriek
tomu nie je tento potencial plne vyuZity,
najmd 7 dovodu nerovnomernej integrdcie
do vnutrostatnych systémov zdravotnej
starostlivosti a pre chybajiice mechanizmy
systematického postupenia pripadov;
ked’%e prebichajiice iniciativy Unie
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Pozmenujici navrh 64

vrdtane projektov, ako je JARDIN,
prispievaju k pokroku v integracii,
interoperabilite a vo vyuZivani udajov o
zriedkavych chorobdch v celej Unii;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia
Odovodnenie J

Navrh uznesenia

J. ked’ze uceleny akény plan Unie pre
zriedkavé choroby vratane zavedenia
pravnych predpisov pre akény rdmec pre
zriedkavé choroby by mohol riesit’
nedostatky a zabezpecit’ lepSiu koordinaciu
a rovnost’ v ramci celej pacientskej cesty;,

Pozmenujuci navrh 65

Pozmenujuci navrh

J. ked’ze uceleny akény plan Unie pre
zriedkavé choroby vratane zavedenia
pravnych predpisov pre akény ramec pre
zriedkavé choroby by mohol riesit’
nedostatky a zabezpecit’ lepSiu koordinaciu
a rovnost’ pocas celej starostlivosti o
pacienta;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh uznesenia
Odovodnenie J a (nové)

Navrh uznesenia

AM\1340355SK.docx
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Pozmenujuci navrh

1a. ked’%e organizdcia, financovanie a
poskytovanie sluZieb zdravotnej
starostlivosti zostdavaju vo vylucnej
pravomoci clenskych Statov, mali by
opatrenia Unie dopliiat’, podporovat’ a
koordinovat’ vnutrostdtne politiky bez
toho, aby viedli k harmonizdcii;

Or. en
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Pozmenujuci navrh 66

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

Navrh uznesenia
Odovodnenie J a (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 67
Katerina Konec¢na

Navrh uznesenia
Odovodnenie K a (nové)

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00

SK

Pozmenujuci navrh

Ja. ked’Ze portdl Orphanet
identifikovala viac ako 880 registrov
zriedkavych choréb na iirovni Unie, &o je
dokazom fragmentdcie prostredia
sposobenej absenciou spoloénych noriem,
koordindcie a interoperability;

Or. en

Pozmenujuci navrh

Ka.  ked’Ze pokrok v eurépskom
politickom ramci v oblasti zriedkavych
chorob znamend prileZitost’ zvysit’
konkurencieschopnost’ Unie
stimulovanim vyskumu, inovdcii a
investicii do oblasti s vysokou eurépskou
pridanou hodnotou vratane
biotechnologii, genomového lekarstva,
inovativnej liecby, infrastruktir
zdravotnych udajov a Specializovanych
cezhraniénych poznatkov; ked’Ze tento
ramec moZe premietnut’ excelentnu vedu
do ekonomickych a socidalnych vysledkov,
posilnit’ odolnost’ a atraktivnost’
ekosystému biologickych vied v Unii a
priniest’ vyhody pacientom, systémom
zdravotnej starostlivosti a v SirSom zmysle
aj hospodarstvu;

Or. en
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Pozmenujici navrh 68

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

Moratti, Oliver Schenk

Navrh uznesenia
Odovodnenie K a (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 69
Victor Negrescu

Navrh uznesenia
Odovodnenie K a (nové)

Navrh uznesenia

AM\1340355SK.docx

Pozmenujuci navrh

Ka.  ked’Ze europsky priestor pre
zdravotné udaje poskytuje prileZitost’
zlepsit’ interoperabilitu, ul’ahcit’ bezpecnu
cezhraniénu vymenu udajov a umoZnit’
vyuZivanie zdravotnych udajov na vyskum
a inovdcie; ked’Ze na portdali Orphanet
maju zriedkavé choroby jedinecné a
casom sa nemeniace identifikdtory zndame
ako kody ORPHA, ktorymi sa oznacuju
hlavné nazvy a synonymd; ked’Ze ich
integrdaciou do narodnych databaz a
registrov by sa vyrazne zlepSila
Standardizdacia a interoperabilita udajov;

Or. en

Pozmenujuci navrh

Ka.  ked’Ze véasné odhal ovanie
griedkavych chorob, a to aj v prenatilnom
a perinatdalnom obdobi tam, kde je to 7
lekarskeho hladiska vhodné a pri plnom
dodrZiavani zakladnych prav,
informovaného suhlasu a vnutrostatnych
pravomoci, moZe vyrazne zlepSit’ klinické
vysledky, zniZit’ komplikdcie, ktorym sa da
predist’, a podporit’ véasné postipenie
pripadu do Specializovanej starostlivosti;

Or. en
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Pozmenujici navrh 70
Romana Jerkovié

Navrh uznesenia
Odovodnenie K a (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 71
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Odovodnenie K a (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujici navrh 72

Pozmenujuci navrh

Ka.  ked’Ze zriedkavé choroby tvoria
jednu 7 najvicsich podskupin zriedkavych
choréb v Unie; ked’}e tito pacienti musia
celit’ rovnakym Strukturdlnym vyzvam ako
pacienti s inymi zriedkavymi ochoreniami
vrdtane oneskorenej diagnostiky,
obmedzenych Specializovanych poznatkov,
fragmentdcie vyskumného usilia a
obmedzeného pristupu k inovativnej
liecbe;

Or. en

Pozmenujuci navrh

Ka.  ked’Ze environmentdilne faktory
vrdtane expozicie ucinkom nebezpecénych
chemikalii, endokrinnych disruptorov a
znecist’ovania mozZu prispievat’ k urcitym
griedkavym chorobam a vrodenym
ochoreniam, a preto by akény ramec Unie
pre zriedkavé choroby mal byt’ v sulade s
politikami Unie v oblasti ivotného
prostredia, chemikalii a nulového
znecistenia;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

PE786.802v01-00
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Navrh uznesenia
Odovodnenie K a (nové)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

Ka.  ked’Ze vymena zdravotnych udajov
musi plne reSpektovat’ prava pacientov
vrdtane vyslovného suhlasu a zarucovat’,
Ze si Clenské Staty zachovaju kontrolu nad
citlivymi zdravotnymi udajmi vytvorenymi
na ich uzemi;

Or. en

Pozmenujuci navrh 73
Francois-Xavier Bellamy

Navrh uznesenia
Odovodnenie K a (nové)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

Ka.  ked’Ze politiky zamerané na
zriedkavé choroby musia zabranit’
ndrastu stigmatizdcie alebo negativneho
vnimania zdravotného postihnutia a mali
by podporovat’ uplné zaclenenie a
rovnaku dostojnost’ 0sob so zdravotnym
postihnutim v spolocnosti;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Odovodnenie K b (nové)

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
Kb.  ked’Ze je nevyhnutné zabezpecit’
adekvdtne financovanie vyskumu,

inovdcii, datovej infrastruktury a pristupu
k starostlivosti v oblasti zriedkavych

AM\1340355SK.docx 35/159 PE786.802v01-00

SK



Pozmenujuci navrh 75
Victor Negrescu

Navrh uznesenia
Odovodnenie K b (nové)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 76

chorob po skondeni viacrocéného
finanéného ramca v roku 2027 (na roky
2028 — 2034); ked’ie sa oCakdva, Ze
programy Unie vrdtane Horizontu
Eurdpa, a tieZ Eurdpsky fond pre
konkurencieschopnost’ budu zohrdavat’
kl’'ucovu ulohu pri podpore vyskumu,
klinického rozvoja a inovacnych
ekosystémov v oblasti zriedkavych chorob;

Or. en

Pozmenujuci navrh

Kb.  ked’Ze regiondlne a narodné
centrd odbornych znalosti spolu s
akreditovanymi diagnostickymi a
genomovymi laboratoriami zohrdvaju
ustrednu ulohu pri zabezpecovani
véasného odhal’ ovania, potvrdzujiicej
diagnostiky, genetického poradenstva a
spravodlivého pristupu k Specializovanej
starostlivosti o zriedkavé choroby v celej
Unii;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Odoévodnenie K b (nové)

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh

Kb.  ked’Ze vyvoj pokrokovych
lieCebnych postupov vratane technologii
na upravu genomu sa musi prisne
regulovat’, aby sa zabranilo etickému

AM\1340355SK.docx



zneuZivaniu a aby sa zabezpecilo, Ze
aplikacie zostanu obmedzené na
terapeutické ucely;

Or. en
Pozmenujuci navrh 77
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse
Navrh uznesenia
Podnadpis 1
Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
Ramec planu pre zriedkavé choroby vypust’a sa
Or. en
Pozmenujuci navrh 78
Tomislav Sokol
Navrh uznesenia
Podnadpis 1
Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
Réamec planu pre zriedkavé choroby Rémec a financovanie eurépskeho planu
pre zriedkavé choroby
Or. en
Pozmenujuci navrh 79
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Navrh uznesenia
Bod 1
Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
l. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty, l. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,
aby vypracovali komplexny akény plan aby v uzkej spoluprdci s pacientmi,
Unie pre zriedkavé choroby, ktory sa bude zdravotnickymi pracovnikmi a
zaoberat’ celkovou pacientskou cestou pre prislusnymi zainteresovanymi stranami
zriedkavé choroby; vypracovali komplexny, integrovany a
AM\1340355SK.docx 37/159 PE786.802v01-00
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Pozmeinujuci navrh 80
Katerina Konecna

Navrh uznesenia
Bod 1

Navrh uznesenia

l. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,
aby vypracovali komplexny akény plan
Unie pre zriedkavé choroby, ktory sa bude
zaoberat’ celkovou pacientskou cestou pre
zriedkavé choroby;

Pozmenujici navrh 81

zdvizny akény plan Unie pre zriedkavé
choroby, ktory bude riesit’ kompletnu
starostlivost’ o pacienta — od prevencie a
véasného odhal’ ovania aZ po diagnostiku,
liecbu, starostlivost’ a socidlne zaclenenie
— pricom zabezpeci sudrinost’ vsetkych
prislusnych politik Unie a v pripade
potreby ho doplni o balik opatreni vratane
odporucania Rady a cielenych
legislativnych navrhov v oblastiach s
jasnou pravomocou Unie spolu s planom
financovania a hodnotiacou tabul’kou
vykondvania;

Or. en

Pozmenujuci navrh

1. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,
aby vypracovali komplexny akény plan
Unie pre zriedkavé choroby, ktory bude
riesit’ celu Skalu neuspokojenych potrieb
Pudi Zijucich so zriedkavymi chorobami,
pri¢om sa zameria na opatrenia s jasnou
pridanou hodnotou Unie a zdroveri bude
usmeriiovat’ vykondvanie konzistentnych
ndrodnych planov a stratégii. Ciel’om
ramca bude poskytnut’ pristup k véasnej a
presnej diagnostike a k najvyssej
dostupnej kvalite lie¢by a starostlivosti pre
Pudi so zriedkavymi chorobami bez
ohl’adu na to, kde v Unii %ijii, a podporit’
ich zaclenenie do spolocnosti,

Or. en

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

Moratti
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Navrh uznesenia
Bod 1

Navrh uznesenia

1. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,
aby vypracovali komplexny akény plan
Unie pre zriedkavé choroby, ktory sa bude
zaoberat’ celkovou pacientskou cestou pre
zriedkavé choroby;

Pozmenujici navrh 82

Pozmenujuci navrh

l. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,
aby vypracovali komplexny akény plan
Unie pre zriedkavé choroby, ktory bude
rieSit’ kompletnu starostlivost’ o pacientov
so zriedkavymi chorobami vrdatane
diagnostiky, pristupu k liecbe, vyskumu,
datovej infrastruktury a podpory
pacientov, s ciel’om zabezpecit’ sulad s
existujucimi pravnymi predpismi a
iniciativami Unie a poskytniit’ potrebné
financné ndstroje na podporu jeho
vykondvania;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 1

Navrh uznesenia

1. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,
aby vypracovali komplexny akény plan
Unie pre zriedkavé choroby, ktory sa bude
zaoberat’ celkovou pacientskou cestou pre
zriedkavé choroby;

Pozmenujuci navrh 83
Andras Tivadar Kulja

Navrh uznesenia
Bod 1

AM\1340355SK.docx

Pozmenujuci navrh

1. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,
aby vypracovali koordinovany a
nezdavizny akény plan Unie pre zriedkavé
choroby postaveny na dobrovol’nej
spoluprdci, ktory bude riesit’ kompletnu
starostlivost’ o pacientov so zriedkavymi
chorobami;

Or. en
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Navrh uznesenia

1. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,
aby vypracovali komplexny akény plan
Unie pre zriedkavé choroby, ktory sa bude
zaoberat’ celkovou pacientskou cestou pre
zriedkavé choroby;

Pozmenujuci navrh 84

Pozmenujuci navrh

1. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,
aby vypracovali komplexny akény plan
Unie pre zriedkavé choroby, ktory bude
rieSit’ kompletnu starostlivost’ o pacientov
so zriedkavymi chorobami pocas celého
Zivota,

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh uznesenia
Bod 1

Navrh uznesenia
l. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,
aby vypracovali komplexny akény plan
Unie pre zriedkavé choroby, ktory sa bude

zaoberat’ celkovou pacientskou cestou pre
zriedkavé choroby;

Pozmenujuci navrh 85
Tomislav Sokol

Navrh uznesenia
Bod 1a (novy)

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

1. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,
aby vypracovali komplexny akény plan
Unie pre zriedkavé choroby, ktory bude
rieSit’ kompletnu starostlivost’ o pacientov
so zriedkavymi chorobami pocas celého
Zivota Cloveka;

Or. el

Pozmenujuci navrh

1a. uznava pridanu hodnotu
komplexnych strategickych ramcov Unie,
ako napriklad eurdpsky plan na boj proti
rakovine, ako aj prebiehajucich iniciativ v
oblasti kardiovaskularneho zdravia
vrdtane Planu pre zdravé srdcia; vyzyva
na vypracovanie komplexného akcného
plinu Unie v oblasti zriedkavych choréb
ako sucast’ ramca zdravotnej politiky
Unie, v ktorom sa stanovia jasné tilohy,
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Pozmenujuci navrh 86
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh uznesenia
Bod 1a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 87
Tomislav Sokol

Navrh uznesenia
Bod 1b (novy)

Navrh uznesenia

AM\1340355SK.docx

meratel’né ciele a referencné hodnoty,
ako aj adekvdtna a osobitna financna
podpora v zaujme zarucenia
koordinovanej, efektivnej a spravodlivej
reakcie Unie na zriedkavé choroby;

Or. en

Pozmenujuci navrh

1a. vita navrh Komisie predlzit’
dodatkové ochranné osvedcenie pre
inovativnu lie¢bu s ciel’om podporit’
investicie do inovativnych lieCebnych
postupov a ich vyvoj;

Or. es

Pozmenujuci navrh

1b. vyzyva na to, aby sa vo finanénom
ramci Unie zriadil osobitny fond Unie pre
griedkavé choroby s ciel’om zabezpecit’
udriatel’nu a koordinovanu podporu
vyskumu, véasnej diagnostiky, ako aj
spravodlivy pristup k lieCbe vo vSetkych
Clenskych Statoch; domnieva sa, Ze tento
fond by mohol prispiet’ k zniZeniu
Jfragmentdcie a rozdielov a dostat’ do
popredia neuspokojené lieCebné potreby,
zvlast’ v pripade mimoriadne zriedkavych
ochoreni; zdoraziiuje, Ze z fondu by bolo
mozZné podporovat’ cezhranicnu
spoluprdacu vrdatane europskych
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Pozmenujuci navrh 88

referencnych sieti a interoperabilnych
datovych infraStruktur s tym, Ze fond by
mal fungovat’ s jasnymi pravidlami
riadenia, ktoré zarucuju transparentnost’,
nakladovu efektivnost’ a Strukturovane
zapdjaju organizdcie pacientov a
klinickych expertov do urcovania priorit
financnej podpory;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh uznesenia
Bod 2

Navrh uznesenia

2. naliehavo vyzyva na vytvorenie
mechanizmov na zlepSenie pristupu k
liecbe a jej cenovej dostupnosti vratane
cielenej podpory pre mimoriadne zriedkavé
ochorenia a inovativnu lie¢bu;

Pozmenujuci navrh 89

Pozmenujuci navrh

2. naliehavo vyzyva na vytvorenie
mechanizmov na zlepSenie pristupu k
liecbe a jej cenovej dostupnosti vratane
cielenej podpory pre mimoriadne zriedkavé
ochorenia a inovativnu liecbu a zvlast’
vyzyva Clenské Staty, aby zvaZili moZnost’
uuhrady nakladov na lieCbu, ktora pomaha
pacientom so zriedkavymi a mimoriadne
griedkavymi chorobami; podciarkuje to, Ze
cezhranicna liecba by mala byt sucast’ou
uhradzanych nakladov na lie¢bu;

Or. el

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

Navrh uznesenia
Bod 2

Navrh uznesenia

2. naliehavo vyzyva na vytvorenie
mechanizmov na zlepSenie pristupu k
liecbe a jej cenovej dostupnosti vratane
cielenej podpory pre mimoriadne

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

2. naliehavo vyzyva na vytvorenie
mechanizmov na zlepSenie pristupu k
liecbe a jej cenovej dostupnosti vratane
cielenej podpory mimoriadne zriedkavych
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zriedkavé ochorenia a inovativnu liecbu;

Pozmenujici navrh 90

ochoreni a inovativnej lieCby s osobitnym
dorazom na pediatrické zriedkavé choroby
a lieCbu primeranui veku a na posilnenie
europskych vyrobnych kapacit na liecbu
griedkavych chorob s ciel’om zniZit’
vonkajsiu zavislost’;

Or. en

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

Moratti

Navrh uznesenia
Bod 2

Navrh uznesenia

2. naliehavo vyzyva na vytvorenie
mechanizmov na zlepSenie pristupu k
liecbe a jej cenovej dostupnosti vratane
cielenej podpory pre mimoriadne zriedkavé
ochorenia a inovativnu liecbu;

Pozmenujuci navrh 91

Pozmenujuci navrh

2. naliehavo vyzyva na vytvorenie
mechanizmov na zlepSenie pristupu k
lieCbe a jej cenovej dostupnosti vratane
cielenej podpory pre mimoriadne zriedkavé
ochorenia, lieky na zriedkavé choroby a
inovativnu liebu, pri¢om sa zohl’adnia
existujiice ramce Unie a aktudlne
legislativne navrhy tykajuce sa
hodnotenia zdravotnickych technologii,
spoloéného obstardvania a
farmaceutickych stimulov;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Navrh uznesenia
Bod 2

Navrh uznesenia

2. naliehavo vyzyva na vytvorenie
mechanizmov na zlepSenie pristupu k
liecbe a jej cenovej dostupnosti vratane
cielenej podpory pre mimoriadne
zriedkavé ochorenia a inovativnu liecbu;

AM\1340355SK.docx
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Pozmenujuci navrh

2. naliehavo vyzyva na vypracovanie
ucinnych, komplexnych a
koordinovanych mechanizmov na srovni
Unie s ciel’om zlepsit’ dostupnost’,
pristupnost’ a cenovu dostupnost’ liecby
vratane cielenych opatreni pre mimoriadne
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Pozmenujuci navrh 92
Victor Negrescu

Navrh uznesenia
Bod 2

Navrh uznesenia

2. naliehavo vyzyva na vytvorenie
mechanizmov na zlepSenie pristupu k
liecbe a jej cenovej dostupnosti vratane
cielenej podpory pre mimoriadne zriedkavé
ochorenia a inovativnu lie¢bu;

Pozmeniujuci navrh 93

zriedkavé ochorenia a lieky na inovativnhu
lieCbu, ¢im sa zabezpeci spravodlivy
pristup pre pacientov vo vSetkych
clenskych Statoch;

Or. en

Pozmenujuci navrh

2. naliehavo vyzyva na vytvorenie
mechanizmov na zlepSenie pristupu k
liecbe a jej cenovej dostupnosti vratane
cielenej podpory pre mimoriadne zriedkavé
ochorenia a inovativnu liecbu, ako aj
inovativnych liekov na rieSenie
neuspokojenych lieCebnych potrieb v
oblasti zriedkavych chorob,;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 2

Navrh uznesenia

2. naliehavo vyzyva na vytvorenie
mechanizmov na zlepSenie pristupu k
liec¢be a jej cenovej dostupnosti vratane
cielenej podpory pre mimoriadne zriedkavé
ochorenia a inovativnu lie¢bu;

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

2. naliehavo vyzyva na vytvorenie
mechanizmov na zlepSenie pristupu a
cenovej dostupnosti lie¢by a liekov na
zriedkavé a mimoriadne zriedkavé
choroby vratane cielenej podpory pre
mimoriadne zriedkavé ochorenia a
inovativnu liecbu;

Or. en
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Pozmenujici navrh 94
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Bod 2a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

2a. vyzyva, aby sa pokracovalo v
hodnoteni regulacného ramca
upravujuceho lieky s osobitnym dorazom
na vplyv predpisov o dusevnom vlastnictve
a ochrane udajov na vyvoj novych
postupov lieCby zriedkavych chorob;

Or. en
Pozmenujuci navrh 95
Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu
Navrh uznesenia
Bod 2a (novy)
Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh
2a. uznava, Ze maly pocet pacientov so

zriedkavymi a mimoriadne zriedkavymi
chorobami brani tvorbe klinickych
udajov, rozvoju klinickych odbornych
poznatkov, vyskumu, inovdciam a
vykondvaniu klinického skiania v Unii;

Or. en
Pozmenujuci navrh 96
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Navrh uznesenia
Bod 3

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

3. podporuje strategicku koordindciu 3. vyzyva na posilnenie strategickej
vyskumu a inovécii na urovni Unie, koordindcie vyskumu a inovéacii na urovni
zosuladenie vyskumnych programov a Unie vrdtane zosuladenia vyskumnych
zdruZovanie zdrojov pre spolocné programov, zdruZovania financénych a
AM\1340355SK.docx 45/159 PE786.802v01-00

SK



infrastruktury; vedeckych zdrojov a posilnenia
spolocnych infraStruktur s ciel’om
maximalizovat’ vplyv a vyhnut’ sa

duplicite;
Or. en
Pozmenujuci navrh 97
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse
Navrh uznesenia
Bod 3
Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
3. podporuje strategickt koordinaciu 3. podporuje strategickt koordinaciu
vyskumu a inovacii na urovni Unie, vyskumu a inovacii na urovni Unie,
zosuladenie vyskumnych programov a zostladenie vyskumnych programov a
zdruZovanie zdrojov pre spolocné zdruZovanie zdrojov pre spolo¢né
infrastruktury; infrastruktary bez ohl’adu na hranice
Statov;
Or. en
Pozmenujuci navrh 98
Oliver Schenk
Navrh uznesenia
Bod 3a (novy)
Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
3a. zdoraziiuje, Ze hlavnou vyzvou v
liecbe zriedkavych chorob je nedostatok
poznatkov o podmienkach, biologickom
povode a vedeckom chapani. Vzhladom
na prebiehajuce iniciativy, ako aj v snahe
maximalizovat’ vplyv prebiehajiiceho
vyskumu by sa v europskom programe
vyskumu zriedkavych chorob mali zvaZit’
existujuce iniciativy, ako je napriklad
Eurdpska aliancia pre vyskum
griedkavych chorob (ERDERA).
Or. en
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Pozmenujici navrh 99

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Navrh uznesenia
Bod 4

Navrh uznesenia

4. pozaduje komplexné radmce na
podporu pacientov a rodin a ziskavanie
dokazov o socialno-ekonomickych
vplyvoch v celej Unii s dorazom na rodové
nerovnosti a nerovnosti v oblasti
starostlivosti;

Pozmenujuci navrh 100

Pozmenujuci navrh

4. poZzaduje komplexné radmce na
podporu pacientov a rodin a vytvdranie
dokazov o socialno-ekonomickych
vplyvoch v celej Unii s dorazom na rodové
nerovnosti a nerovnosti v oblasti
starostlivosti, pri¢om uzndva, Ze ndaklady
na starostlivost’ o pacientov so
zriedkavymi chorobami méZu byt’ niZsie
ako prinosy rychleho urcenia spravnej
diagnaozy, vyberu spravnych sposobov
starostlivosti a pomoci rodinam,
opatrovatel’om a samotnym pacientom pri
ndvrate na trh prdce po uspesnej lieCbe
alebo liecbe;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 4

Navrh uznesenia

4. pozaduje komplexné radmce na
podporu pacientov a rodin a ziskavanie
dokazov o socialno-ekonomickych
vplyvoch v celej Unii s dorazom na rodové
nerovnosti a nerovnosti v oblasti
starostlivosti;

AM\1340355SK.docx

Pozmenujuci navrh

4. pozaduje komplexné radmce na
podporu pacientov a rodin, pricom sa
zohl'adnia potreby jednotlivcov Zijucich s
nediagnostikovanymi zriedkavymi
ochoreniami, ako aj tych, ktori boli
diagnostikovani, ale nemaju schvalenu
liecbu, a celounijné ziskavanie dokazov o
socialno-ekonomickych vplyvoch s
dbérazom na rodové nerovnosti a nerovnosti
v oblasti starostlivosti;

Or. en

PE786.802v01-00

SK



SK

Pozmenujuci navrh 101

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 4

Navrh uznesenia

4. poZaduje komplexné ramce na
podporu pacientov a rodin a ziskavanie
dokazov o socidlno-ekonomickych
vplyvoch v celej Unii s dorazom na rodové
nerovnosti @ nerovnosti v oblasti
starostlivosti;

Pozmenujuci navrh 102

Pozmenujuci navrh

4. vyzyva na vytvorenie komplexnych
ramcov na podporu pacientov a ich rodin
vrdtane systematického ziskavania
dokazov v celej Unii o socidlno-
ekonomickom vplyve zriedkavych chorob
s osobitnym dérazom na rodové
nerovnosti, neformalnu opatrovatel’sku
zdat’aZ a rigikd socidalneho vylucenia;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia
Bod 4

Navrh uznesenia

4. pozaduje komplexné rdmce na
podporu pacientov a rodin a ziskavanie
dokazov o socialno-ekonomickych
vplyvoch v celej Unii s dorazom na rodové
nerovnosti a nerovnosti v oblasti
starostlivosti;

Pozmenujuci navrh 103
Katerina Konec¢na

Navrh uznesenia
Bod 4

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

4. poZzaduje komplexné rdmce na
podporu pacientov a rodin a
zhromaZd’ovanie a porovndvanie dokazov
o socialno-ekonomickych vplyvoch v celej
Unii s osobitnym dérazom na rodové
nerovnosti a nerovnosti v oblasti
starostlivosti;

Or. en

Pozmenujuci navrh
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4. pozaduje komplexné ramce na
podporu pacientov a rodin a ziskavanie
dokazov o socialno-ekonomickych
vplyvoch v celej Unii s dorazom na rodové
nerovnosti a nerovnosti v oblasti
starostlivosti;

Pozmenujuci navrh 104
Michele Picaro

Navrh uznesenia
Bod 4a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 105
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh uznesenia
Bod 4a (novy)

Navrh uznesenia

AM\1340355SK.docx

4. pozaduje komplexné rdmce na
podporu pacientov a rodin a ich socidlnej
inkluzie, na ziskavanie dokazov o
socialno-ekonomickych vplyvoch s
dorazom na rodové nerovnosti a nerovnosti
v oblasti starostlivosti;

Or. en

Pozmenujuci navrh

4a. zdoraziiuje, Ze skord a presnd
diagnostika zriedkavych chorob je stdle
vel’kou vyzvou, preto sa pacienti ¢asto
stretavaju s pripadmi oneskorenej Ci
nesprdavnej diagnozy; upozorituje, Ze
diagnostika si vyZaduje uzke zapojenie
zdravotnickych pracovnikov, ktorych
klinicky vycvik, eticka zodpovednost’ a
schopnost’ integrovat’ komplexné
informadcie z roznych zdrojov je kl’'ucova
pre zarucenie kvalitnej starostlivosti,
bezpecnosti pacienta a spravnu
interpretaciu vysledkov z pokrocilych
diagnostickych technologii;

Or. en

Pozmenujuci navrh

4a. zdoraziuje potrebu vytvorit’
mechanizmy verejnej podpory na
uspokojenie potrieb rodinnych
prislusnikov pacienta so zriedkavym

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh 106

ochorenim, ked’Ze osoby trpiace tymito
ochoreniami si Casto vyZaduju nepretrZitu
starostlivost’;

Or. es

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 5

Navrh uznesenia

5. zdoraziuje, ze treba posilnit’
riadenie a cezhrani¢nu koordinaciu
posilnenim udrzatel'nosti, integracie,
geografického pokrytia a spdsobov
postupovania europskych referencnych
sieti a preskumanim mechanizmov
stabilného financovania a pravneho
postavenia eurdpskych referencnych sieti,

Pozmenujuci navrh 107

Pozmenujuci navrh

5. zdoraziiuje, ze je potrebné posilnit’
riadenie a cezhrani¢na koordinaciu a
cezhranic¢nu dostupnost’ posilnenim
udrzatel'nosti, integracie, geografického
pokrytia a sposobov postiupenia pripadov v
ramci eurdpskych referencnych sieti a
zabezpecenim stabilného a
predvidatel’ného financovania, ako aj
vhodného pravneho a prevadzkového
rdamca pre ich fungovanie;

Or. en

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

Letizia Moratti, Oliver Schenk

Navrh uznesenia
Bod 5

Navrh uznesenia

5. zdoraznuje, Ze treba posilnit’
riadenie a cezhrani¢nu koordinaciu
posilnenim udrzatelnosti, integracie,
geografického pokrytia a sposobov
postupovania europskych referenénych
sieti a preskimanim mechanizmov
stabilného financovania a prdavneho
postavenia eurdpskych referenénych sieti;

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

5. zdoraziiuje, Ze treba posilnit’
riadenie a cezhrani¢nu koordinaciu
posilnenim udrZatel'nosti, integracie do
vautrostdatnych systémov zdravotnej
starostlivosti, geografického pokrytia a
spOsobov postupenia pripadov v ramci
europskych referencnych sieti a
preskimanim mechanizmov stabilného
financovania eurdpskych referencnych
sieti;
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Or. en

Pozmenujuci navrh 108
Victor Negrescu

Navrh uznesenia
Bod 5a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

Sa. naliehavo vyzyva Komisiu, aby
institucionalizovala cyklus CastejSich a
predvidatel’nejsich vyziev na rozSirenie
europskej referencnej siete a postupy ad-
hoc nahradila transparentnym a
pravidelnym harmonogramom;
pripomina, Ze zatial’ poslednd vyzva na
rozSirenie bola v roku 2019; zdoraziuje,
Ze véasnd integrdcia narodnych centier
excelentnosti, ktora by spdjala miestne
poznatky do spoluprice na tirovni Unie a
pacientom so zriedkavymi chorobami by
zarucovala Specializovanu starostlivost’ a
vymenu lekarskych nazorov, potrebuje
jasne zadefinovany casovy ramec;

Or. en
Pozmenujuci navrh 109
Giorgos Georgiou, Catarina Martins
Navrh uznesenia
Bod 5a (novy)
Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
Sa. zdoraziiuje, Ze uspesnd realizdcia

akéného planu Unie v oblasti zriedkavych
chorob si vyZaduje stabilné a odolné
systémy verejného zdravotnictva; vyzyva
Komisiu a ¢lenské Staty, aby zabezpecili
adekvatnu a udriatel’nu finanénu pomoc
z verejnych zdrojov, nabor a odbornu
pripravu Specializovanych zdravotnickych
pracovnikov, ako aj investicie do
zdravotnej infraStruktury, diagnostickych
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kapacit a Specializovanych centier pre
zriedkavé choroby;

Or. en

Pozmenujuci navrh 110
Katerina Konecna

Navrh uznesenia
Bod 5a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

S5a.  zdoraziiuje potrebu zlepsit’
riadenie a cezhrani¢nu koordindciu
posilnenim udrZatel’nosti, integrdcie,
geografického pokrytia a sposobov
postupenia pripadov v ramci eurdpskych
referencnych sieti a preskumanim
mechanizmov stabilného financovania a
pravneho postavenia europskych
referencnych sieti;

Or. en
Pozmenujuci navrh 111
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse
Navrh uznesenia
Bod 5a (novy)
Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
Sa. vyzyva na posilnenie vzdeldvania a
zvySovania urovne Zrucnosti
zdravotnickych pracovnikov v oblasti
genomového testovania, véasnej
diagnostiky a skriningu novorodencov, a
to na zdklade ulohy eurdpskych
referencnych sieti ako centier odbornej
pripravy a vvmeny odbornych poznatkov a
iniciativ v oblasti
informovanosti/videldavania;
Or. en
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Pozmernujici navrh 112
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh uznesenia
Bod 6

Navrh uznesenia
6. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,

aby urychlili usilie o zniZenie oneskorenia
diagnostiky v pripade zriedkavych chordb;

Pozmenujuci navrh 113

Pozmenujuci navrh

6. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,
aby urychlili usilie o zniZenie oneskorenia
diagnostiky a posilnili spoluprdcu v
oblasti v¢éasnej diagnostiky zriedkavych
chorédb v celej Unii, a to aj
prostrednictvom vymeny najlepSich
postupov v ramci programov skriningu
novorodencov, vyvoja a zodpovedného
vyuzivania genomovych diagnostickych
technologii a podpory spoloénych
usmerneni a noriem kvality zameranych
na zniZenie oneskorenia diagnostiky
pacientov so zriedkavymi chorobami;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 6

Navrh uznesenia
6. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,

aby urychlili usilie o znizenie oneskorenia
diagnostiky v pripade zriedkavych chorob;

AM\1340355SK.docx
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Pozmenujuci navrh

6. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,
aby urychlili usilie o znizenie oneskorenia
diagnostiky zriedkavych chorob
zdokumentovanim vnutrostdatnych
osvedcenych postupov, ul’ahcéenim
vymeny poznatkov medzi ¢lenskymi
Statmi, posilnenim digitalizdcie a
interoperability udajov vo vnutroStatnych
registroch a databazach, a to aj
prostrednictvom vyuZivania
harmonizovanych systémov kodovania;

Or. en
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Pozmenujuci navrh 114

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

Navrh uznesenia
Bod 6

Navrh uznesenia
6. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,

aby urychlili usilie o znizenie oneskorenia
diagnostiky v pripade zriedkavych chorob;

Pozmenujuci navrh 115

Pozmenujuci navrh

6. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,
aby urychlili usilie o znizenie oneskorenia
diagnostiky zriedkavych chorob, a to aj
stanovenim meratel’nych ciel’ov,
zlepSenim postupov véasného postupenia
pripadov a posilnenim pristupu k
Specializovanym odbornym znalostiam v
ramci vautro$tatnych systémov zdravotnej
starostlivosti,;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 6

Navrh uznesenia
6. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,

aby urychlili usilie o zniZenie oneskorenia
diagnostiky v pripade zriedkavych chordb;

Pozmenujuci navrh 116
Andras Tivadar Kulja

Navrh uznesenia
Bod 6

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh

6. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,
aby vyrazne zniZili oneskorenie
diagnostiky zriedkavych chordb, a to aj
stanovenim meratel’nych ukazovatel’ov,
referencnych hodnot a orientacnych
harmonogramov, s ciel’om podl’a
moZnosti uréit’ diagnozu do jedného roka,

Or. en
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Navrh uznesenia
6. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,

aby urychlili usilie o zniZenie oneskorenia
diagnostiky v pripade zriedkavych chordb;

Pozmenujici navrh 117
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh uznesenia
Bod 6a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 118

Pozmenujuci navrh

6. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty,
aby urychlili usilie o drastické znizenie
oneskorenia diagnostiky zriedkavych
chordb a posilnili koordinované usilie
medzi ¢lenskymi Statmi,

Or. en

Pozmenujuci navrh

6a.  zdoraziiuje, Ze je doleZité
zabezpecit’ komplexnu véasnu intervenciu
a stimuldciu od narodenia vrdtane
zapojenia Specialistov, ako su okrem
iného recovi a jazykovi terapeuti a
fyzioterapeuti, s ciel’om v plnej miere
riesit’ vyvojové potreby pacientov so
zriedkavymi chorobami;

Or. es

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

Navrh uznesenia
Bod 6a (novy)

Navrh uznesenia
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Pozmenujuci navrh

6a. nabada clenské Staty, aby vytvorili
Strukturované diagnostické cesty vrdatane
mechanizmov véasného postupenia
pripadov a multidisciplindarneho
posudzovania s ciel’om zabranit’ dlhsim
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Pozmenujuci navrh 119

diagnostickym cestam pacientov;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 6b (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 120
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Bod 7

Navrh uznesenia

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolo¢nych zéasad preverovania
novorodencov a véasného odhal’ovania s
cielom rieSit’ socialnu a izemnu nerovnost’
v celej Unii;

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

6b. zdoraziiuje kl’'ucovu ulohu
odbornikov v oblasti primdrnej
starostlivosti pri véasnej identifikdcii
zriedkavych choréob a vyzyva na posilnenie
ndstrojov odbornej pripravy,
informovanosti a podpory na urovni
primdrnej starostlivosti;

Or. en

Pozmenujuci navrh

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolo¢nych zéasad a referencnych hranic
pri skriningu novorodencov a véasnom
odhalovani s ciel'om riesit socialnu a
tizemnt nerovnost’ v celej Unii; domnieva
sa, Ze Clenské Staty, ktoré Celia
Strukturalnym vyzvam, by mali dostavat’
cielenu finanénu podporu a mohli sa tak
pribliZit’ k referencnej hranici;

Or. en
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Pozmenujuci navrh 121
Katerina Konec¢na

Navrh uznesenia
Bod 7

Navrh uznesenia

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolocnych zasad preverovania
novorodencov a v€asného odhalovania s
cielom riesit’ socialnu a izemnl nerovnost’
v celej Unii;

Pozmenujuci navrh 122
Victor Negrescu

Navrh uznesenia
Bod 7

Navrh uznesenia

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolo¢nych zédsad preverovania
novorodencov a véasného odhal’ovania s
cielom riesit’ socialnu a izemn® nerovnost’
v celej Unii;

Pozmenujuci navrh 123
Michalis Hadjipantela

Navrh uznesenia
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Pozmenujuci navrh

7. naliehavo vyzyva na rozvoj
skriningu novorodencov a v€asné¢ho
odhal'ovania s cielom riesit’ socialnu a
tizemnu nerovnost v celej Unii a pldn
Unie na diagnostiku zriedkavych chorob
vrdtane postdiagnostickej podpory zo
strany systémov zdravotnej starostlivosti
pre osoby s diagnostikovanymi i
nediagnostikovanymi ochoreniami,

Or. en

Pozmenujuci navrh

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolo¢nych zasad skriningu novorodencov
a véasné odhal’ ovanie s ciel'om riesit
socialnu a izemnu nerovnost’ v celej Unii
vrdtane prenatdlneho a perinatdlneho
odhalovania, ak je to 7 lekdrskeho
hladiska vhodné, a zabezpecenia pristupu
k Specializovanym diagnostickym sluZbam
prostrednictvom regiondlnych alebo
ndrodnych centier a akreditovanych
laboratorii;

Or. en
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Bod 7
Navrh uznesenia

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolo¢nych zasad preverovania
novorodencov a véasného odhal’ ovania s
ciel'om rieSit’ socialnu a izemnu nerovnost’
v celej Unii;

Pozmenujuci navrh 124

Pozmenujuci navrh

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolo¢nych zéasad skriningu
novorodencov, a to aj formou usmerneni
Unie, ktorymi sa stanovi harmonizovany
panel Unie pre skrining novorodencov
najlepsSej triedy a zabezpeci jeho
pravidelné preskumanie vzhl’adom na
novopovolené terapie a véasné
odhalovanie s ciel'om riesit’ socidlnu a
tizemni nerovnost v celej Unii;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia
Bod 7

Navrh uznesenia

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolo¢nych zéasad preverovania
novorodencov a véasného odhal’ovania s
cielom rieSit’ socialnu a izemnu nerovnost’
v celej Unii;

Pozmenujuci navrh 125
Andras Tivadar Kulja

Navrh uznesenia
Bod 7

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolo¢nych zéasad skriningu
novorodencov, a to aj formou usmerneni
Unie, ktorymi sa stanovi harmonizovany
panel Unie pre skrining novorodencov
najlepsSej triedy a zabezpeci jeho
pravidelné preskumanie vzhl’adom na
novopovolené terapie a véasné
odhalovanie s ciel'om riesit’ socidlnu a
tizemni nerovnost’ v celej Unii;

Or. en

Pozmenujuci navrh
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7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolo¢nych zéasad preverovania
novorodencov a véasného odhal’ovania s
ciel'om riesit’ socialnu a izemnu nerovnost’
v celej Unii;

Pozmenujuci navrh 126

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolo¢nych zéasad skriningu
novorodencov, a to aj formou usmerneni
Unie, ktorymi sa stanovi harmonizovany
exempldrny panel Unie pre skrining
novorodencov a zabezpeci jeho pravidelné
preskumanie vzhl’adom na novopovolené
terapie a vcasné odhal’ovanie s cielom
rieSit’ socialnu a uzemnu nerovnost’ v celej
Unii;

Or. en

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

Schenk

Navrh uznesenia
Bod 7

Navrh uznesenia

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolo¢nych zdsad preverovania
novorodencov a v€asného odhal’ovania s
cielom riesit’ socidlnu a izemnu nerovnost’
v celej Unii;

Pozmenujuci navrh 127

Pozmenujuci navrh

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolo¢nych zasad skriningu novorodencov
a v¢asn¢ho odhal'ovania vrdatane pripadnej
harmonizdcie testovacich postupov s
cielom riesit’ socidlnu a izemnl nerovnost’
v celej Unii, a to aj v rdmci clenskych
Statov;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 7

Navrh uznesenia

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolo¢nych zéasad preverovania
novorodencov a véasného odhal’ ovania s
cielom riesit’ socidlnu a tizemnu
nerovnost’ v celej Unii;
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Pozmenujuci navrh

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolo¢nych zasad a minimalnych kritérii
novorodeneckého a prenatdilneho
skriningu a v¢éasné odhal’ovanie s ciel'om
rieSit’ socidlne a izemné nerovnosti a
podporovat’ spravodlivejsi pristup v celej
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Pozmenujuci navrh 128

Unii;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh uznesenia
Bod 7

Navrh uznesenia

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolocnych zasad preverovania
novorodencov a véasného odhal’ovania s
cielom riesit’ socialnu a uzemnu
nerovnost’ v celej Unii;

Pozmenujuci navrh 129
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Bod 7

Navrh uznesenia

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolo¢nych zéasad preverovania
novorodencov a v€asného odhal’ovania s
cielom riesit’ socialnu a izemnl nerovnost’
v celej Unii;

Pozmenujuci navrh 130
Billy Kelleher, Stine Bosse

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh

7. naliehavo vyzyva ¢lenské Stdaty, aby
vypracovali alebo posilnili vnutrostdtne
programy skriningu novorodencov
zaloZené na vedeckych dokazoch a
zdaroveri zabezpecili, aby akakol’vek
koordindcia na virovni Unie zostala
dobrovol’na a reSpektovala vnutrostdatne
pravomoci,

Or. en

Pozmenujuci navrh

7. naliehavo vyzyva na vypracovanie
spolo¢nych zéasad efektivneho skriningu
novorodencov zaloZenych na dokazoch a
vCasného odhal’'ovania s ciel'om riesit’
socialnu a izemnu nerovnost’ v celej Unii;

Or. en
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Bod 7a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 131
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh uznesenia
Bod 7a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 132

AM\1340355SK.docx

Pozmenujuci navrh

7a. ak je liek oznaceny ako liek na
zriedkavi chorobu, Komisia a ¢lenské
Staty by mali umoZnit’, aby bola pisomna
informdcia pre pouZivatel’ov spristupnend
len v elektronickej forme, a mali by
umoznit’, aby sa udaje uvedené v ¢lanku
54 revidovanej smernice 2001/83/ES
uvddzali len v jednom 7 uradnych jazykov
Unie. Okrem toho by sa mali prijat’
opatrenia na harmonizdaciu alebo
zefektivnenie poZiadaviek jednotlivych
clenskych Statov tykajucich sa ,,modrej
skrinky“ na obaly s ciel’om ulahdit’
balenia pre viaceré krajiny a umoznit’
ucinny pohyb liekov na zriedkavé choroby
medzi ¢lenskymi Statmi;

Or. en

Pozmenujuci navrh

7a.  zdoraziiuje, Ze je doleZité
zabezpecdit’, aby sa geneticky a prenatdalny
skrining vykonaval v plnom sulade so
zaviizkami, ktoré Europskej unii vyplyvaju
gz Dohovoru OSN o pravach 0sob so
zdravotnym postihnutim, a s
prihliadnutim na odporucania Vyboru pre
prava osob so zdravotnym postihnutim,
najmd pokial’ ide o potrebu predchadzat’
diskriminacnym alebo eugenickym
praktikam;

Or. es
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Victor Negrescu

Navrh uznesenia
Bod 8

Navrh uznesenia

8. nabada na vytvorenie
koordinaéného mechanizmu Unie s cielom
zosuladit’ a posilnit’ skriningové programy
a diagnostické cesty v celej Eurdpe;

Pozmenujuci navrh 133
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Bod 8

Navrh uznesenia

8. nabada na vytvorenie
koordinaéného mechanizmu Unie s ciel’om
zosuladit’ a posilnit’ skriningové
programy a diagnostické cesty v celej
Europe;

Pozmenujuci navrh 134

Pozmenujuci navrh

8. nabada na vytvorenie
koordinaéného mechanizmu Unie s ciel'om
zosuladit” a posilnit’ skriningové programy
a diagnostické cesty v celej Europe vrdtane
podpory regiondlnych a narodnych
centier odbornych znalosti,
Specializovanych laboratorii a
cezhranicéného pristupu k diagnostickym
sluZbam;

Or. en

Pozmenujuci navrh

8. vyzyva na vytvorenie
koordinaéného mechanizmu Unie na
zosuladenie a posilnenie skriningovych
programov a diagnostickych ciest v celej
Eurdpe vrdatane spolo¢nych sposobov
postupenia pripadov, kritérii kvality a
podpory pre Clenské Staty so menSou
diagnostickou kapacitou,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 8

PE786.802v01-00

62/159

AM\1340355SK.docx



Navrh uznesenia

8. nabada na vytvorenie
koordinaéného mechanizmu Unie s ciel’om
zosuladit’ a posilnit’ skriningové
programy a diagnostické cesty v celej
Eurdpe,

Pozmenujuci navrh 135

Pozmenujuci navrh

8. vyzyva na vytvorenie
koordina¢ného mechanizmu na urovni
Unie na podporu zosiladenia a posilnenia
skriningovych programov a
diagnostickych ciest vo vSetkych
¢lenskych Statoch;

Or. en

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

Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Navrh uznesenia
Bod 8

Navrh uznesenia

8. nabada na vytvorenie
koordinacéného mechanizmu Unie s
cielom zosuladit’ a posilnit’ skriningové
programy a diagnostické cesty v celej
Eurdpe;

Pozmenujuci navrh 136

Pozmenujuci navrh

8. nabéda na dobrovol’nu spoluprdcu
medzi ¢lenskymi Statmi s cielom vymieriat’
si najlepSie postupy v oblasti
skriningovych programov a
diagnostickych ciest,

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh uznesenia
Bod 8

Navrh uznesenia

8. nabada na vytvorenie
koordinaéného mechanizmu Unie s
cielom zosuladit’ a posilnit’ skriningové
programy a diagnostické cesty v celej
Eurdpe;
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Pozmenujuci navrh

8. berie do uvahy roznu mieru
vyskytu zriedkavych a mimoriadne
griedkavych chorob, ktora sa moZe v
Jjednotlivych regionoch lisit’;

Or. el
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Pozmenujici navrh 137

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia
Bod 8a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 138
Andras Tivadar Kulja

Navrh uznesenia
Bod 8a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 139

Pozmenujuci navrh

8a. upozoriiuje, Ze hlavnou vyzvou v
liecbe zriedkavych chorob je nedostatok
poznatkov o podmienkach, biologickom
povode a vS§eobecnom vedeckom chdpani.
VzhPadom na prebiehajuce iniciativy, ako
aj v snahe maximalizovat’ vplyv
prebiehajuceho vyskumu by sa v
europskom programe vyskumu
zriedkavych chorob mali 7vaZit’ existujuce
iniciativy, ako je napriklad Europska
aliancia pre vyskum zriedkavych chorob
(ERDERA).

Or. en

Pozmenujuci navrh

8a.  podporuje vymenu najlepSich
postupov v oblasti skriningu a stratégii
véasného odhal’ovania zriedkavych
chorob vratane cielenych skriningovych
programov a zdoraziiuje, Ze je doleZité
rozpoznat’ véasné priznaky a symptomy v
roznych lekarskych disciplinach vrdtane
pediatrie, neurologie, dermatologie,
metabolickej mediciny a oftalmoldgie;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

PE786.802v01-00
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Navrh uznesenia
Bod 9

Navrh uznesenia

9. podporuje viicSie vyuZzivanie
genomickych a pokrocilych diagnostickych
technologii, telemediciny a digitdlnych
nastrojov, ktoré ul'ah¢uji cezhrani¢nu
diagnostiku;

Pozmenujuci navrh 140

Pozmenujuci navrh

9. naliehavo vyzyva na rozsiahle
vyuZivanie genémovych a pokrocilych
diagnostickych technoldgii, telemediciny a
digitalnych nastrojov, ktoré ul'ahcuju
cezhrani¢nt diagnostiku, a vyzyva na
spravodlivy pristup k takymto
technologiam v ¢lenskych Statoch a v
ramci nich spolu so systematickym
monitorovanim nerovnosti v pristupe a
vykondvani,

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 9

Navrh uznesenia

9. podporuje vicsie vyuzivanie
genomickych a pokrocilych diagnostickych
technologii, telemediciny a digitalnych
nastrojov, ktoré ul’ahéuju cezhranicni
diagnostiku;

Pozmenujuci navrh 141

Pozmenujuci navrh

9. podporuje vicsie vyuzivanie
genomovych a pokrocilych diagnostickych
technologii vrdtane sekvenovania novej
generdcie, multiomickych pristupov a
inych Specializovanych diagnostickych
ndstrojov, ako aj telemediciny a
digitalnych nastrojov s ciel’om dosiahnut’
véasnu diagnostiku a ul’ahdit’ cezhraniéni
diagnostiku;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 9

AM\1340355SK.docx
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Navrh uznesenia

9. podporuje vicsie vyuzivanie
genomickych a pokrocilych diagnostickych
technologii, telemediciny a digitdlnych
nastrojov, ktoré ul’ahéuji cezhranicnii
diagnostiku;

Pozmenujuci navrh 142
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Bod 9

Navrh uznesenia

9. podporuje vicsie vyuzivanie
genomickych a pokrocilych diagnostickych
technologii, telemediciny a digitalnych
nastrojov, ktoré ul’ahcéujiu cezhranicnu
diagnostiku;

Pozmenujuci navrh 143

Pozmenujuci navrh

9. podporuje vicsie vyuzivanie
genomovych a pokrocilych diagnostickych
technologii, telemediciny a digitalnych
nastrojov vrdtane ndstrojov na podporu
rozhodovania dostupnych pre pracovnikov
primdrnej starostlivosti s ciel’om ulahdit’
véasné podozrenie a postupenie pripadu,
ako aj cezhrani¢nu diagnostiku;

Or. en

Pozmenujuci navrh

9. podporuje vicsie vyuzivanie
genomovych a pokrocilych diagnostickych
technologii, telemediciny a digitdlnych
nastrojov s ciel’om ulahcit’ rychlejsiu a
presnejSiu cezhrani¢nu diagnostiku v
plnom siilade s nariadeniami (EU)
2024/1689, (EU) 2016/679 a (EU)
2025/327;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 9

Navrh uznesenia

9. podporuje vicsie vyuzivanie
genomickych a pokrocilych
diagnostickych technologii, telemediciny a
digitalnych nastrojov, ktoré ulahcuju
cezhranicénu diagnostiku,

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh

9. podporuje vicsie vyuzivanie
genomovych technologii, pokrocilej
diagnostiky, telemediciny a digitalnych
nastrojov, ¢im sa zabezpeci spravodlivy
pristup a ul’ahci cezhranicna spoluprdaca
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v oblasti diagnostiky a klinického

rozhodovania;
Or. en
Pozmenujuci navrh 144
Victor Negrescu
Navrh uznesenia
Bod 9a (novy)
Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh
9a. vyzyva Komisiu a Clenské stdty,

aby podporovali rozvoj a posilfiovanie
regiondlnych a ndarodnych diagnostickych
centier pre zriedkavé choroby a
akreditovanych laboratorii vratane
kapacit na genomové a prenatdalne
testovanie s cielom zabezpecit’ rychly a
spravodlivy pristup k v¢éasnej diagnostike
v celej Unii;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 9a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

9a. nabadda na vyvoj a zodpovedné
vyuZivanie ndstrojov umelej inteligencie
na podporu diagnostiky zriedkavych
chorob s ciel’om zniZit’ oneskorenia v
diagnostike a zlepSit’ presnost’ a zdroveri
zabezpecdit’ vysoké etické a pravne normy
a normy ochrany udajov;

Or. en
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Pozmenujici navrh 146

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh uznesenia
Bod 9a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujici navrh 147
Andras Tivadar Kulja

Navrh uznesenia
Bod 9a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 148

Pozmenujuci navrh

9a. vyzyva na viac osvety o
zriedkavych chorobdch a odbornej
pripravy medzi vSeobecnymi lekdarmi,
urazovymi a pohotovostnymi lekdarmi a
zdravotnymi sestrami a zdroveii na
posilnenie moZnosti postupenia pripadov
do Specializovanej starostlivosti;

Or. el

Pozmenujuci navrh

9a. vyzyva na zlepSenie osvety a
Specializovanej odbornej pripravy v
oblasti zriedkavych chorob medzi
v§eobecnymi lekdrmi, pohotovostnymi
lekarmi a zdravotnymi sestrami, ako aj na
zlepSenie sposobov postupenia pripadov
do Specializovanej starostlivosti a
posilnenie postavenia komunit pacientov;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 9a (novy)

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

68/159 AM\1340355SK.docx



Pozmenujuci navrh 149
Andras Tivadar Kulja

Navrh uznesenia
Bod 9b (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 150

9a. vyzyva na zlepSenie pristupu ku
genetickému a pokrocilému
diagnostickému testovaniu v ¢lenskych
Statoch na zaklade klinickych potrieb a
vedeckych dokazov;

Or. en

Pozmenujuci navrh

9b. uzndva prdacu europskych
referencnych sieti, ktoré spdjaju
cezhraniéné odborné znalosti a siete, a
vyzyva ich, aby zohravali vyznamnejsiu
ulohu pri implementdcii europskeho
priestoru pre zdravotné udaje (EHDS);

Or. en

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

Letizia Moratti, Oliver Schenk

Navrh uznesenia
Bod 9b (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 151
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Pozmenujuci navrh

9b. vyzyva na skvalitnenie odbornej
pripravy a osvety zdravotnickych
pracovnikov, najmd pediatrov a
odbornikov v oblasti primdrnej
starostlivosti, s ciel’om zlepSit’ véasné
rozpoznanie zriedkavych chorob;

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

Navrh uznesenia
Bod 10

Navrh uznesenia

10. zdoraziiuje potrebu posilnenej
koordindcie na urovni Unie v oblasti
hodnotenia zdravotnickych technologii a
hodnotenia dokazov pri liecbe zriedkavych
chorob;

Pozmenujuci navrh 152

Pozmenujuci navrh

10. vyzyva na posilnenu koordindciu
na arovni Unie v oblasti posudzovania
zdravotnickych technologii a hodnotenia
dokazov v pripade liecby zriedkavych
chorob vratane liekov, zdravotnickych
pomocok, rieSeni v oblasti elektronického
zdravotnictva a inych relevantnych
technolaogii alebo postupov, pricom sa
zohladnia osobitné vyzvy suvisiace s
malou populdciou pacientov a
obmedzenymi klinickymi udajmi;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh uznesenia
Bod 10

Navrh uznesenia

10. zdoraziuje potrebu posilnene;j
koordinacie na urovni Unie v oblasti
hodnotenia zdravotnickych technologii a
hodnotenia dokazov pri liecbe zriedkavych
chorob;

Pozmenujuci navrh 153

Pozmenujuci navrh

10.  zddraziuje potrebu posilnenej
koordinacie na urovni Unie v oblasti
hodnotenia zdravotnickych technologii a
hodnotenia dokazov pri lieCbe zriedkavych
chordb s tym, Ze lie¢ba, ktorda pomdha,
nemusi byt’ vidy podloZena silnymi
klinickymi dokazmi, no napriek tomu
zlepsuje kvalitu Zivota pacientov.

Or. el

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

Navrh uznesenia
Bod 10

PE786.802v01-00
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Navrh uznesenia

10. zdo6raziuje potrebu posilnenej
koordinacie na urovni Unie v oblasti
hodnotenia zdravotnickych technologii a
hodnotenia dokazov pri liecbe zriedkavych
chorob;

Pozmenujuci navrh 154

Pozmenujuci navrh

10. zdoraziuje potrebu posilnenej
koordinacie na urovni Unie v oblasti
hodnotenia zdravotnickych technologii
vykondvanim nariadenia (E U) 2021/2282,
ako aj hodnotenia dokazov pri liecbe
zriedkavych chordb;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia
Bod 10

Navrh uznesenia

10. zdoraziuje potrebu posilnenej
koordinacie na urovni Unie v oblasti
hodnotenia zdravotnickych technologii a
hodnotenia dokazov pri liecbe zriedkavych
chorob;

Pozmenujuci navrh 155
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh uznesenia
Bod 10a (novy)

Navrh uznesenia
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Pozmenujuci navrh

10. zdoraziiuje potrebu lepSej a
financne podporovanej koordinacie na
tirovni Unie v oblasti hodnotenia
zdravotnickych technologii a hodnotenia
dokazov pri liecbe zriedkavych chordb;

Or. en

Pozmenujuci navrh

10a. Ziada, aby koncepcia
nenaplnenych lieCebnych potrieb
zahrnala aj situdcie, ked’ existuje liecba,
ktora sice nelieci ochorenie, ale poskytuje
vyznamné postupné Zlepsenie kvality
Zivota pacienta, funkcnosti alebo
klinického manaZmentu, ako je to v
pripade lieku Vyjuvek na dystroficku
epidermolyzu bulozy;

Or. es

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh 156
Tomislav Sokol

Navrh uznesenia
Bod 10a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

10a. jednoznacne podporuje zahrnutie
liekov na zriedkavé choroby do
vymedzenia liekov spolocéného zaujmu
podla navrhu nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuje
rdmec na posilnenie dostupnosti a
bezpecnosti dodavok kritickych liekov, ako
aj dostupnosti a pristupnosti liekov
spoloéného zaujmu, ked’Ze by to prispelo
k zlepSeniu ich dostupnosti, pristupnosti a
cenovej dostupnosti v celej Unii, najmii
pre pacientov so zriedkavymi a
mimoriadne zriedkavymi chorobami;

Or. en

Pozmenujuci navrh 157
Andras Tivadar Kulja

Navrh uznesenia
Bod 10a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

10a. vyzyva na uZsiu spoluprdacu
clenskych Statov v zaujme zniZovania
rozdielov v dostupnosti lieCby zriedkavych
chorob, ako aj liekov na zriedkavé
choroby a inovativnej lieCby; zdoraziiuje
potrebu zarucit’ pacientom vyhody
adekvatnej liecby a Specializovanej
starostlivosti bez zbytocného odkladu a
vSade v Unii;

Or. en
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SK



Pozmenujuci navrh 158
Billy Kelleher, Stine Bosse

Navrh uznesenia
Bod 11

Navrh uznesenia
11.  vyzyva ¢lenské $taty, aby
podporovali dobrovol'né spolo¢né

ziskavanie klinickych dokazov, spolo¢né
obstardvanie a soliddrne pristupy;

Pozmenujuci navrh 159

Pozmenujuci navrh

11.  vyzyva ¢lenské Staty, aby
podporovali dobrovol'né spolo¢né
ghromaZd’ovanie a porovndvanie
klinickych dokazov, ako aj cezhranicné
iniciativy spoluprdce a v plnom rozsahu
vykonavali smernice 2011/24/E Ua (EU)
2023/970; vyzyva na prijatie d’alSich
opatreni, ktoré ul’ahcia harmonizované
balenie liekov na zriedkavé choroby v
zaujme ich lepsej dostupnosti v ¢lenskych
Statoch, ako aj spolo¢né obstaravanie a
solidarne pristupy, ktoré Pud’om so
zriedkavymi chorobami prinesu tie
najlepSie mozné vysledky;

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh uznesenia
Bod 11

Navrh uznesenia
11. vyzyva Clenské §taty, aby
podporovali dobrovol'né spolocné

ziskavanie klinickych dokazov, spolo¢né
obstardvanie a soliddrne pristupy;

AM\1340355SK.docx
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Pozmenujuci navrh

11. vyzyva Clenské §taty, aby
podporovali dobrovol'né spolo¢né
ziskavanie klinickych dokazov, spolocné
obstaravanie liekov na zriedkavé choroby,
ako sa predpoklada v kontexte navrhu
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a
Rady, ktorym sa stanovuje ramec na
posilnenie dostupnosti a bezpecnosti
dodavok kritickych liekov, ako aj
dostupnosti a pristupnosti liekov
spoloéného zaujmu, a iné formy
dobrovol’nej spoluprace s ciel’om zlepsit’
pristup k liecbe zriedkavych chorob a jej
cenovu dostupnost’;

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh 160
Andras Tivadar Kulja

Navrh uznesenia
Bod 11

Navrh uznesenia
11.  vyzyva ¢lenské $taty, aby
podporovali dobrovol'né spolo¢né

ziskavanie klinickych dokazov, spolo¢né
obstaravanie a solidarne pristupy;

Pozmenujici navrh 161

Or. en

Pozmenujuci navrh

11.  vyzyva ¢lenské Staty, aby
podporovali dobrovolné spolocné
ziskavanie klinickych dokazov, spolo¢né
obstaravanie a solidarne pristupy, ako aj
vykondvanie smernice 2011/24/EU v
plnom rozsahu,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 11

Navrh uznesenia
11.  vyzyva ¢lenské Staty, aby
podporovali dobrovol’né spoloc¢né

ziskavanie klinickych dokazov, spolocné
obstaravanie a solidarne pristupy;

Pozmenujuci navrh 162

Pozmenujuci navrh

11.  vyzyva ¢lenské §taty, aby sa
zapojili do dobrovol’nych spolocnych
iniciativ v oblasti ziskavania klinickych
dokazov, pristupu, rokovani a
obstardavania a solidarnych pristupov,
najmd v pripade vel’mi nakladnej liecby;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh uznesenia
Bod 11

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh
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11.  vyzyva ¢lenské $taty, aby
podporovali dobrovol'né spolo¢né
ziskavanie klinickych dokazov, spolocné
obstaravanie a solidarne pristupy;

Pozmenujuci navrh 163
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Bod 11

Navrh uznesenia

11. vyzyva Clenské §taty, aby
podporovali dobrovol'né spolocné
ziskavanie klinickych dokazov, spolo¢né
obstardvanie a solidarne pristupy;

Pozmenujuci navrh 164
Michele Picaro

Navrh uznesenia
Bod 11

Navrh uznesenia
11.  vyzyva ¢lenské $taty, aby
podporovali dobrovol'né spolo¢né

ziskavanie klinickych dokazov, spolocné
obstaravanie a solidarne pristupy;

Pozmenujuci navrh 165
Margarita de la Pisa Carrion

AM\1340355SK.docx
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11.  vyzyva ¢lenské staty, aby
podporovali dobrovol'né spolo¢né
ziskavanie klinickych dokazov a zdroveri si
zachovali plnu vnutroStatnu pravomoc,
pokial’ ide o rozhodnutia o stanovovani
cien, uthraddach a obstaravanti,

Or. en

Pozmenujuci navrh

11.  vyzyva Clenske Staty a Komisiu,
aby podporovali dobrovolné spolo¢né
ziskavanie klinickych dokazov, spolocné
vyjedndvanie a obstardvanie a solidarne

pristupy;

Or. en
Pozmenujuci navrh
11.  vyzyva ¢lenské Staty, aby
podporovali dobrovol'né spolo¢né
ziskavanie klinickych dokazov;
Or. en

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

Navrh uznesenia

Pozmenujici navrh 166
Sirpa Pietikidinen

Navrh uznesenia
Bod 11a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujici navrh 167
Victor Negrescu

Navrh uznesenia
Bod 11a (novy)

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

11a. vyzyva na prijatie opatreni,
ktorymi sa pacientom so zriedkavymi
chorobami zarucia primerané moZnosti
prisposobenia, a to nielen liecby, ale aj
zakladného vybavenia a podpory, ako su
napriklad Specidlne postele, invalidné
voziky, prostetické Ci iné nevyhnutné
pomdocky, ktoré by sa mali povaZovat’ za
neoddelitel’nu sucast’ zdravotnej
starostlivosti.

Or. es

Pozmenujuci navrh

11a. vyzyva na vytvorenie europskeho
mechanizmu spoloéného obstardvania
liekov na zriedkavé choroby s podporou
¢lenskych Statov s ciel’om zabezpedit’
véasny a spravodlivy pristup k ucinnej
liecbe pre vietkych pacientov a zdroveri
podporit’ inovdcie a vyvoj novych
lie¢ebnych postupov v ramci Unie;

Or. en

Pozmenujuci navrh

11a. vyzyva Komisiu a ¢lenské Stdty,
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Pozmeniujuci navrh 168
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Navrh uznesenia
Bod 12

Navrh uznesenia
12.  podporuje prisposobené regulacné

postupy a stimuly pre mimoriadne
griedkavé choroby a inovativnu liecbu;

Pozmenujuci navrh 169

aby vytvorili eurdpsku strategicku rezervu
a mechanizmy spolocéného vytvdarania
zasob zakladnych liekov na zriedkavé
choroby a Specializovanych lieCebnych
postupov s ciel’om zabranit’ ich
nedostatku a zarucit’, aby Ziadny pacient
nezostal bez liecby z dovodu zranitel’nosti
dodavatel’ského ret’azca;

Or. en

Pozmenujuci navrh

vypust’a sa

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Navrh uznesenia
Bod 12

Navrh uznesenia
12. podporuje prispdsobené regulacné

postupy a stimuly pre mimoriadne
zriedkavé choroby a inovativnu liecbu;

AM\1340355SK.docx
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Pozmenujuci navrh

12. podporuje rozvoj prisposobenych
regulacnych postupov, ako je nemocnicénad
vynimka pre lieky na inovativnu liecbu,
experimentdlne prostredia (tzv. sandboxy)
a stimulacné ramce vratane adaptivnych a
flexibilnych pristupov k mimoriadne
griedkavym ochoreniam a inovativnym
lieCebnym postupom, a to pri zachovani
vysokych noriem bezpecnosti, kvality a
ucinnosti,

Or. en
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Pozmenujuci navrh 170
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Bod 12

Navrh uznesenia
12.  podporuje prisposobené regulacné

postupy a stimuly pre mimoriadne
zriedkavé choroby a inovativnu liecbu;

Pozmenujuci navrh 171
Victor Negrescu

Navrh uznesenia
Bod 12

Navrh uznesenia
12. podporuje prisposobené regulacné

postupy a stimuly pre mimoriadne
zriedkavé choroby a inovativnu lieCbu;

Pozmenujuci navrh 172

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Bod 12

Navrh uznesenia

12.  podporuje prisposobené regulacné

postupy a stimuly pre mimoriadne

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh

12.  podporuje prisposobené regulacné
postupy a stimuly pre mimoriadne
zriedkavé ochorenia a inovativnu lieCbu,
najmd pokial’ ide o lieky na zriedkavé
choroby a inovativne lieCebné postupy, pri
ktorych fragmentdcia trhu vedie k vel’kym
nerovnostiam v pristupe;

Or. en

Pozmenujuci navrh

12. podporuje prispdsobené regulacné
postupy a stimuly pre mimoriadne
zriedkavé ochorenia a pokrokové liecebné
postupy vrdtane inovativnych liekov a
prelomovych lieCebnych postupov;

Or. en
Pozmenujuci navrh
12.  podporuje prisposobené regulacné
postupy a silnejsie stimuly, a to aj
AM\1340355SK.docx



zriedkavé choroby a inovativnu liecbu; prostrednictvom prav duSevného
vilastnictva, pre mimoriadne zriedkavé
choroby a inovativnu lie¢bu;

Or. en

Pozmenujici navrh 173
Michele Picaro

Navrh uznesenia
Bod 12a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

12a. zdoraziuje, Ze klinické hodnotenie
a vyuZivanie inovativnych diagnostickych
a liecebnych postupov by malo zabezpecit’
primerané zapojenie kvalifikovanych
zdravotnickych pracovnikov s ciel’'om
zarudit’ presny klinicky vyklad,
bezpecnost’ pacientov a ucinnu integrdciu
komplexnych diagnostickych informadcii;

Or. en

Pozmenujuci navrh 174
Andras Tivadar Kulja

Navrh uznesenia
Bod 12a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

12a. vyzyva na posilnenie schopnosti
zdravotnickych pracovnikov rozpoznat’
skoré priznaky zriedkavych chorob
prostrednictvom Strukturovanej odbornej
pripravy, a to aj pokial’ ide o suvislosti
medzi beZnymi ochoreniami deti alebo
dospelych a moZnymi podozreniami na
griedkavé choroby v ramci primdrnej a
Specializovanej starostlivosti, s ciel’om
ZniZit’ oneskorenia v diagnostike;

Or. en
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Pozmenujuci navrh 175

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh uznesenia
Bod 13

Navrh uznesenia

13.  podporuje vicsiu transparentnost’,
pokial’ ide o dostupnost’ lieCby a cenové
zlozky, ak je to mozné;

Pozmenujici navrh 176
Ondfrej Dostal

Navrh uznesenia
Bod 13

Navrh uznesenia

13. podporuje vacsiu transparentnost’,
pokial’ ide o dostupnost’ lieCby a cenové
zlozky, ak je to mozné;

Pozmenujuci navrh 177

Pozmenujuci navrh

13.  podporuje vacsiu transparentnost’,
pokial’ ide o dostupnost’ liecby a zlozky
cenotvorby, ak je to mozné, pri zaruceni
ochrany citlivych obchodnych informdcii
a permanentného stimulovania inovdcii,

Or. en

Pozmenujuci navrh

13. podporuje vacsiu transparentnost’,
pokial’ ide o dostupnost’ lieCby a zlozky
cenotvorby, ak je to mozné, pri
dodrZiavani casovych ramcov pre
rozhodnutia o stanovovani cien a
uhraddch stanovenych v eurdpskych
pravnych predpisoch;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Navrh uznesenia
Bod 13

Navrh uznesenia

13.  podporuje vacsiu transparentnost’,
pokial’ ide o dostupnost’ liecby a cenové

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh

13.  podporuje podl’a potreby vacsiu
transparentnost’, pokial’ ide o dostupnost’

AM\1340355SK.docx



zlozky, ak je to moZné;

Pozmenujuci navrh 178
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Bod 13

Navrh uznesenia

13. podporuje vacsiu transparentnost’,
pokial’ ide o dostupnost’ liecby a cenové
zlozky, ak je to mozné;

Pozmenujuci navrh 179
Michele Picaro

Navrh uznesenia
Bod 13

Navrh uznesenia

13. podporuje vacsiu transparentnost’,
pokial’ ide o dostupnost’ liecby a cenové
zloZky, ak je to moZné;

Pozmenujuci navrh 180
Sirpa Pietikédinen

Navrh uznesenia
Bod 13a (novy)

Navrh uznesenia

AM\1340355SK.docx
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liecby, zlozky cenotvorby a podmienky
uhrady, s ciel’om podporit’ spravodlivy

pristup

13.

a informované rozhodovanie;

Or. en

Pozmenujuci navrh

podporuje vacsiu transparentnost’,

pokial ide o dostupnost’ liecby a zlozky
cenotvorby vSade tam, kde je to vhodné a

mozné;

13.

Or. en

Pozmenujuci navrh

podporuje vacsiu transparentnost’,

pokial’ ide o dostupnost’ liecby;

13a.

Or. en

Pozmenujuci navrh

naliehavo vyzyva Komisiu a

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh 181

Clenské Staty, aby zabezpecili ucinné
vykondvanie smernice 2011/24/EU s
cielom zarudit’ pristup pacientov k
Specializovanej liecbe v inych ¢lenskych
Statoch, ak takdto lieCba nie je k dispozicii
v ¢lenskom State, v ktorom su poisteni;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 13a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 182

Pozmenujuci navrh

13a. vyzyva na zlepSenie
transparentnosti pri stanovovani cien
liekov na zriedkavé choroby a inovativnej
liecby s ciel’om zabezpecit’ udriatel’nost’
vautrostdatnych systéemov zdravotnej
starostlivosti a spravodlivy pristup pre
pacientov;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh uznesenia
Bod 14

Navrh uznesenia

14.  vyzyva na systematické
monitorovanie nerovnosti v pristupe,
harmonogramoch thrad a dostupnosti
autorizovanej liecby vo vSetkych
¢lenskych Statoch;

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

14.  vyzyva na systematické
monitorovanie nerovnosti v pristupe,
harmonogramoch thrad a dostupnosti
povolenej liecby vo vsetkych ¢lenskych
Statoch, zvldst’ v pripade cezhranic¢nej
zdravotnej starostlivosti; vyzyva Clenské
Staty, aby uhrady za liecbu zriedkavych a
mimoriadne zriedkavych chorob mali
prioritu;

82/159 AM\1340355SK.docx



Pozmenujuci navrh 183
Michalis Hadjipantela

Navrh uznesenia
Bod 14

Navrh uznesenia

14.  vyzyva na systematické
monitorovanie nerovnosti v pristupe,
harmonogramoch thrad a dostupnosti
autorizovanej liecby vo vSetkych
¢lenskych Statoch;

Pozmenujuci navrh 184

Or. el

Pozmenujuci navrh

14.  vyzyva na systematické
monitorovanie nerovnosti v pristupe,
harmonogramoch thrad, #plnom
vykondvani smernic 2011/24/EU a (EU)
2023/970 a v dostupnosti povolenej liecby
vo vSetkych ¢lenskych Statoch;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh uznesenia
Bod 14

Navrh uznesenia

14. vyzyva na systematické
monitorovanie nerovnosti v pristupe,

harmonogramoch vuhrad a dostupnosti

autorizovanej liecby vo vietkych
clenskych Statoch;

Pozmenujuci navrh 185

Pozmenujuci navrh

14. vyzyva na vacsiu transparentnost’
a spolupracu medzi Clenskymi Statmi s
cielom zniZit’ neodovodnené rozdiely v
pristupe k povolenej lieCbe zriedkavych
choréb v celej Unii pri zachovani
vnutroStatnych pravomoci v rozhodovani
o uhradach;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia
Bod 14

AM\1340355SK.docx
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Navrh uznesenia

14. vyzyva na systematické
monitorovanie nerovnosti v pristupe,
harmonogramoch uhrad a dostupnosti
autorizovanej liecby vo vietkych
clenskych Statoch;

Pozmenujici navrh 186

Pozmenujuci navrh

14. vyzyva na systematické
monitorovanie nerovnosti v pristupe,
harmonogramoch thrad a pri uplnom
vykondvani smernic 2011/24/E Ua (EU)
2023/970;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 14

Navrh uznesenia

14.  vyzyva na systematické
monitorovanie nerovnosti v pristupe,
harmonogramoch thrad a dostupnosti
autorizovanej liecby vo vietkych
¢lenskych Statoch;

Pozmenujuci navrh 187
Michele Picaro

Navrh uznesenia
Bod 14

Navrh uznesenia

14.  vyzyva na systematické
monitorovanie nerovnosti v pristupe,
harmonogramoch nihrad a dostupnosti
autorizovanej liecby vo vSetkych
¢lenskych Statoch;

Pozmenujuci navrh 188

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

14.  vyzyva na systematické
monitorovanie nerovnosti v pristupe,
harmonogramoch thrad a dostupnosti
povolenych liekov a lieCebnych postupov
medzi jednotlivymi ¢lenskymi Statmi a v
nich;

Or. en

Pozmenujuci navrh

14.  vyzyva na systematické
monitorovanie nerovnosti v pristupe a
dostupnosti povolenej liecby vo vsetkych
¢lenskych Statoch;

Or. en
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Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Bod 14a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 189
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Bod 14b (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 190
Victor Negrescu

Navrh uznesenia
Bod 15a (novy)

AM\1340355SK.docx
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Pozmenujuci navrh

14a. vyzyva na posilnenie ulohy
Eurdpskej agentury pre lieky pri
koordindcii ziskavania dokazov, a to aj pri
malych populdcidach pacientov, zlepSovani
zberu udajov po vydani povolenia na
uvedenie na trh a ul’ahcovani
grychlenych, spravodlivych a véasnych
sposobov pristupu k liecbe zriedkavych
chorob vo vietkych Clenskych Statoch;

Or. en

Pozmenujuci navrh

14b.  vyzyva Urad pre pripravenost’ a
reakcie na nudzové zdravotné situdcie,
aby v pripade potreby prispel k
zabezpecleniu dostupnosti a spravodlivej
distribucie kritickej i inovativnej liecby
griedkavych choréb, a to aj
prostrednictvom planovania pripravenosti,
koordindcie a podpory spolocéného
obstardvania, ak je to relevantné;

Or. en

PE786.802v01-00
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Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 191
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Bod 15a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 192

Pozmenujuci navrh

15a. vyzyva na posilnenie koordindcie
na urovni Unie s cielom podporit’ véasny,
spravodlivy a udriatel’ny pristup k
inovativnym liekom na zriedkavé choroby,
a to aj prostrednictvom spolocného
Ziskavania dokazov, sposobov véasného
pristupu a dobrovol’nej spoluprdace medzi
Clenskymi Statmi;

Or. en

Pozmenujuci navrh

15a. vyzyva Komisiu, aby zabezpecila,
Ze verejné financovanie vyskumu liekov
na zriedkavé choroby a inovativnej lieCby
bude prebiehat’ v podmienkach
zabezpeclujucich cenovu dostupnost’,
pristupnost’, dostupnost’ a spravodlivi
verejnu ndvratnost’ vo vSetkych ¢lenskych
Statoch;

Or. en

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

Letizia Moratti

Navrh uznesenia
Bod 16

Navrh uznesenia
16. poZaduje celounijnu stratégiu

vyskumu zriedkavych chorob v sulade s
financovanim z programu Horizont

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

16. poZaduje celotnijnu stratégiu
vyskumu zriedkavych chorob zosiladenii s
financovanim z programu Horizont

86/159 AM\1340355SK.docx



Europa;

Pozmenujuci navrh 193
Oliver Schenk

Navrh uznesenia
Bod 16

Navrh uznesenia

16.  pozaduje celotnijnu stratégiu
vyskumu zriedkavych chordb v sitlade s
financovanim z programu Horizont
Eurodpa;

Pozmenujuci navrh 194
Katerina Konecna

Navrh uznesenia
Bod 16

Navrh uznesenia
16. poZaduje celounijnu stratégiu
vyskumu zriedkavych chorob v silade s

financovanim z programu Horizont
Eurdpa;

AM\1340355SK.docx
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Eurdpa, ktord bude vychadzat’ 7
existujucich iniciativ a ndstrojov vrdatane
Eurdpskej aliancie pre vyskum
zriedkavych chorob (ERDERA),
eurdpskych referencnych sieti (ERN),
Medzinarodného konzorcia pre vyskum
griedkavych chorob (IRDIRC) a 7
iniciativy Inovativne zdravotnictvo a
zabezpedi ich koordindciu, aby sa
zabranilo duplicite;

Or. en

Pozmenujuci navrh

16.  pozaduje celotnijnt stratégiu
vyskumu zriedkavych chordb zosuladenii s
financovanim z programu Horizont
Eurdpa, ktord bude vychadzat’ z
existujucich iniciativ a ndstrojov, najmd g
Eurdpskej aliancie pre vyskum
griedkavych chorob (ERDERA) a
europskych referencnych sieti (ERN), a
zabezpedi ich koordindciu;

Or. en

Pozmenujuci navrh

16. poZaduje celotnijnu stratégiu
vyskumu zriedkavych chorob
podporovanu 7 rozpoctu a programoy
Unie, ktord bude vychddzat’ 70
strategického vyskumného a inovacného

PE786.802v01-00
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programu Eurdpskej aliancie pre vyskum
zriedkavych chorob;

Or. en
Pozmenujuci navrh 195
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Navrh uznesenia
Bod 16
Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
16.  pozaduje celounijnu stratégiu 16.  pozaduje zavedenie celounijnej
vyskumu zriedkavych chorob v sulade s stratégie vyskumu a inovdcii v oblasti
financovanim z programu Horizont zriedkavych chor6b zosuladeni s
Eurodpa; programami financovania Unie vrdatane
programu Horizont Eurdpa a jeho
ndstupcov;
Or. en

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

Navrh uznesenia

Bod 16

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
16. pozaduje celounijnu stratégiu 16. poZzaduje celotnijnu stratégiu
vyskumu zriedkavych chorob v sulade s vyskumu zriedkavych chorob zosuladenii s
financovanim z programu Horizont financovanim z programu Horizont Europa
Eurodpa; vrdtane osobitnych vyskumnych vetiev v

oblasti pediatrickych zriedkavych chorob;

Or. en
Pozmenujici navrh 197
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Navrh uznesenia
Bod 16a (novy)
PE786.802v01-00 88/159 AM\1340355SK.docx



Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

16a. v suvislosti s Europskym fondom
pre konkurencieschopnost’ (ECF) a
viacro¢nym finanénym ramcom na
obdobie po roku 2027 (2028 — 2034)
pozaduje Strukturdlne, predvidatel’né a
dlhodobé financovanie v celom
hodnotovom ret’azci zdravia v oblasti
griedkavych chorob, od vyskumu a
inovdcii az po riadenie, poskytovanie
zdravotnej starostlivosti, digitalizdciu a
dostupnost’ liekov, zdravotnickych
pomadcok a inych zdravotnickych
technologii;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 16b (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

16b.  zdoraziiuje potrebu vyslovne
podporovat’ prierezové priority v oblasti
zdravia v ramci finanénych ndstrojov
Unie vrdtane vplyvu zmeny klimy na
zdravie, dlhodobej udriatel’nosti a
d’alsieho rozvoja europskych
referencénych sieti (ERN) a rozvoja
infrastruktur elektronického
zdravotnictva, najmd europskeho
priestoru pre zdravotné udaje (EHDS), a
zavddzania novych technologii, ako je
umeld inteligencia;

Or. en
Pozmeniujuci navrh 199
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Navrh uznesenia
AM\1340355SK.docx 89/159 PE786.802v01-00

SK



Bod 16¢ (novy)

Navrh uznesenia

Pozmeniujuci navrh 200

Pozmenujuci navrh

16¢c. poZaduje okamZité a trvalé
investicie na zabezpecenie prepojenia a
interoperability biobank, registrov,
iniciativy ,,jeden a viac milionov
genomov* a vautroStatnych vyskumnych
infrastruktur s ciel’om vytvorit’ plne
funkény celoeurdpsky vyskumny a
inovacny ekosystém v oblasti zriedkavych
chorob podporovany stabilnym a
nepretritym financovanim;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 17

Navrh uznesenia

17.  podporuje zdruzovanie
vyskumnych infrastruktir a biobank;

Pozmenujuci navrh 201
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh uznesenia
Bod 17a (novy)

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh

17.  podporuje zdruzovanie a
prepdjanie vyskumnych infrastruktur,
biobank a datovych platforiem na uirovni
Unie, &m sa zabezpedi ich dostupnost’,
interoperabilita a dlhodobad udriatel’nost’;

Or. en

Pozmenujuci navrh

17a. vyzyva Komisiu a Clenské Stty,
aby podporovali a posiliiovali verejné a
neziskové vyskumné institiucie, univerzity
a verejné vyrobné zariadenia zapojené do
vyvoja a vyroby liekov a liecby

AM\1340355SK.docx



griedkavych chorob s ciel’om
diverzifikovat’ dodavky, posilnit’
strategicku autonoémiu a zniZit’ nadmernu
zavislost’ od vysoko koncentrovanych
alebo oligopolnych farmaceutickych
trhov;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 17a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

17a. vyzyva na posilnenie investicii do
kapacit Unie v oblasti biomedicinskeho
vyskumu vrdatane verejnych laboratorii,
nemocnic a univerzit s ciel’om zniZit’
zavislost’ od tretich krajin pri vyvoji
inovativnych lieCebnych postupov;

Or. en

Pozmenujuci navrh 203
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Navrh uznesenia
Bod 18

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
18. podporuje koordinované vyskumné 18. podporuje rozvoj koordinovanych
programy s cielom zabranit’ duplicite; vyskumnych programov na uirovni Unie s

cielom maximalizovat’ vplyv a zabranit
duplicite usilia;

Or. en
Pozmenujuci navrh 204
Giorgos Georgiou, Catarina Martins
AM\1340355SK.docx 91/159 PE786.802v01-00
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Navrh uznesenia
Bod 18a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 205

Pozmenujuci navrh

18a. vyzyva Komisiu, aby zabezpecila,
Ze vSetky vyskumné, vyvojové a inovacné
projekty v oblasti zriedkavych chorob
financované Uniou alebo 7 verejnych
zdrojov budu podliehat’ zdaviznym
socialnym a cenovym podmienkam
vrdtane spravodlivej a transparentnej
cenotvorby, cenovej dostupnosti pre
systémy verejného zdravotnictva a
otvoreného pristupu k vyskumnym
udajom, vysledkom a duSevnému
vilastnictvu financovanému z verejnych
zdrojov s ciel’om maximalizovat’ verejnu
hodnotu a pristup pacientov;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 18a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujici navrh 206

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh

18a. vyzyva na zaclenenie
environmentdlnych udajov a udajov o
expozicii pri prdaci a udajov o socidlnych
determinantoch, ak je to vedecky
relevantné, do vyskumnych kohort
griedkavych chorob, registrov a tvorby
dokazov z praxe, a to v plnom sulade s
pravidlami ochrany udajov, s ciel’om
zlepsit’ pochopenie ndstupu, zdavaznosti,
progresie a nerovnosti vo vysledkoch
choroby;

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

Navrh uznesenia
Bod 19

Navrh uznesenia

19. vyzyva na vyraznejSie zapojenie
pacientov do riadenia vyskumu;

Pozmenujici navrh 207

Pozmenujuci navrh

19. vyzyva na védcSie zapojenie
pacientov do riadenia vyskumu, a to aj
prostrednictvom systematického zberu
udajov nahlasenych pacientmi, s ciel’om
umo?znit’ podrobnejsie pochopenie
priznakov ochorenia a potrieb pacientov;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 19

Navrh uznesenia

19. vyzyva na vyraznejSie zapojenie
pacientov do riadenia vyskumu;

Pozmenujuci navrh 208
Andras Tivadar Kulja

Navrh uznesenia
Bod 19

Navrh uznesenia

19.  vyzyva na vyraznejSie zapojenie
pacientov do riadenia vyskumu;

AM\1340355SK.docx

Pozmenujuci navrh

19. vyzyva na systematické a
zmysluplné zapojenie pacientov a
organizdcii pacientov do riadenia
vyskumu, stanovovania priorit a procesov
hodnotenia;

Or. en

Pozmenujuci navrh

19.  vyzyva na vyraznejSie zapojenie
pacientov do riadenia vyskumu okrem
iného aj vo forme skusenosti g redlneho
sveta a vysledkov hlasenych pacientmi,

Or. en
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Pozmenujuci navrh 209

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia
Bod 19

Navrh uznesenia

19. vyzyva na vyraznejSie zapojenie
pacientov do riadenia vyskumu;

Pozmeniujuci navrh 210
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Bod 19a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 211

Pozmenujuci navrh

19. vyzyva na védcSie zapojenie
pacientov vedenych organizdciami, ktoré
ich zastupuju, do riadenia vyskumu;

Or. en

Pozmenujuci navrh

19a. vyzyva na intenzivnejsi vyskum a
monitorovanie environmentdlnych
determinantov zriedkavych chorob
vrdtane vystavenia nebezpecnym
chemikaliam, endokrinnym disruptorom a
priemyselnému znecisteniu;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Navrh uznesenia
Bod 20

Navrh uznesenia
20. podporuje verejno-sikromné

partnerstvd zamerané na neuspokojené
potreby;

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

20. podporuje rozvoj verejno-

sukromnych partnerstiev s podmienkami
pristupnosti a cenovej dostupnosti, ktoré
sa zameriavaju na neuspokojené liecebné
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Pozmernujuci navrh 212

potreby v oblasti zriedkavych choréb;

Or. en

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

Knotek, Viktoria Ferenc

Navrh uznesenia
Bod 20

Navrh uznesenia
20.  podporuje verejno-sukromné

partnerstva zamerané na neuspokojené
potreby;

Pozmenujuci navrh 213

Pozmenujuci navrh

20.  podporuje verejno-sukromné
partnerstva zamerané na neuspokojené
potreby popri zabezpeceni
transparentnosti, verejného dohl’adu a
spravodlivého pristupu k vyslednym
inovdciam,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Navrh uznesenia
Bod 20a (novy)

Navrh uznesenia

AM\1340355SK.docx

95/159

Pozmenujuci navrh

20a. vyzyva na to, aby sa zvySend
pozornost’ venovala pediatrickym
zriedkavym chorobam, ktoré tvoria
kriticku Cast’ neuspokojenych liecebnych
potrieb 7 dovodu ich extrémnej nizkej
prevalencie, zavaZného klinického dosahu
a nedostatoéného vyskumu a investicii do
vyvoja ucinnych postupov liecby;
konSstatuje, Ze tieto podmienky vrdatane
malej populdacie pacientov, klinickej
heterogenity a obmedzenych komercnych
stimulov su pre inovdcie obzvlast
nepriaznivé; zdoraziuje preto potrebu
prijatia primeranych opatreni s umyslom
regulacnej, financnej a vedeckej podpory
na ulahcenie vyvoja a dostupnosti
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Pozmenujuci navrh 214
Ondrej Dostal

Navrh uznesenia
Bod 20a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmeniujuci navrh 215
Margarita de la Pisa Carrion

Navrh uznesenia
Bod 20a (novy)

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00
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lieCebnych postupov pre takto choré deti;

Or. en

Pozmenujuci navrh

20a. vyzyva Komisiu a ¢lenské Stdty,
aby zabezpecdili, Ze verejno-sukromné
partnerstva v oblasti zriedkavych chorob a
Sfarmaceutického vyskumu budn zaloZené
na spravodlivom a transparentnom
riadeni a Ze verejné investicie budu
prindSat’ verejnu hodnotu, a to
predchadzanim situdciam, v ktorych
investicie a rigika zndsaju v prvom rade
verejné orgdny pri privatizdcii ziskov, a
podporou spravodlivej navratnosti
verejného financovania, dostupnych cien
a pristupnych vysledkov pre pacientov;

Or. en

Pozmenujuci navrh

20a. zdoraziiuje vyznam posilnenia
podpornych sieti medzi rodinami tym, Ze
sa Pud’om poskytnu priestory na
vzdjomné stretnutia a podporu, ¢o im
umozni vymienat’ si skusenosti, zniZit’
emociondlnu zat’aZ spojenu s
diagnostikou a ponuknut’ praktické
usmernenia o tom, ako 7 realistického
hladiska organizovat’ kaZdodenny Zivot s
chorobou;
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Pozmenujici navrh 216

Or. es

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 21

Navrh uznesenia

21.  podporuje financovanie
translacného a klinického vyskumu zo
strany Unie;

Pozmenujuci navrh 217
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Bod 21

Navrh uznesenia
21.  podporuje financovanie

translacného a klinického vyskumu zo
strany Unie;

Pozmenujuci navrh 218

Pozmenujuci navrh

21.  podporuje financovanie
translacného, klinického a
implementacéného vyskumu zo strany Unie
s ciel’om odstranit’ priepast’ medzi
vedeckymi objavmi, predklinickym
vyskumom a pristupom pacientov;

Or. en

Pozmenujuci navrh
21.  podporuje zvySenie financovania

translacného a klinického vyskumu zo
strany Unie;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia
Bod 21

Navrh uznesenia

21.  podporuje financovanie
translacného a klinického vyskumu zo
strany Unie;

AM\1340355SK.docx

Pozmenujuci navrh

21. podporuje financovanie
nadndrodného a klinického vyskumu zo
strany Unie;
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Pozmenujuci navrh 219
Ondrej Dostal

Navrh uznesenia
Bod 21a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 220

Or. en

Pozmenujuci navrh

21a. vyzyva Komisiu a ¢lenské Stdty,
aby zabezpecdili, Ze nadnarodny a klinicky
vyskum financovany z verejnych zdrojov
prinesie verejné vlastnictvo, spravodlivi
ndvratnost’ a cenovo dostupny pristup, a
aby zabranili privatizdcii inovdcii
financovanych 7 verejnych zdrojov a
nadmernému stanovovaniu cien lie¢by
financovanej 7 verejnych systémov
zdravotnej starostlivosti;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 22

Navrh uznesenia

22.  vyzyvana zlepSenie koordindcie
cezhraniéného klinického skusania;

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

22.  vyzyvana lepSiu cezhranic¢nu
koordindciu klinickych skuSok v ramci
Unie vrdtane zjednodu$ovania
administrativnych postupov a zlepSovania
pristupu pacientov; vyzyva predovSetkym
na vyber vhodnych a flexibilnych
moZnosti klinického vyvoja v oblasti
zriedkavych a mimoriadne zriedkavych
chorob, v pripade potreby aj
zefektivnenim poZiadaviek bez toho, aby
sa uplatiiovali menej prisne normy, s
ciePom ulahcit’ transformdciu vysledkov
vyskumu do klinickych metod, vyhnut’ sa
nadmernej zat’azi, ktord by mohla
spomalit’ vyvoj lieCebnych postupov pre
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Pozmenujici navrh 221

vel’mi malé skupiny pacientov, a zdroveiri
zlepsit’ ich dostupnost’ pre takto chorych
pacientov;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 22a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujici navrh 222

Pozmenujuci navrh

22a. vita opatrenia stanovené v navrhu
nariadenia Eurdpskeho parlamentu

a Rady o vytvoreni ramca opatreni na
posilnenie odvetvi biotechnoldogii

a biovyroby v Unii, najmd v oblasti
zdravia, a o zmene nariadeni (ES)

& 178/2002, (ES) & 1394/2007, (EU)

¢ 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795
a (EU) 2024/1938 (europsky akt o
biotechnologidach), ktoré maju zlepsit’
fungovanie cezhrani¢ného a
mnohondrodného klinického skusania v
oblasti zriedkavych chorob; konstatuje, Ze
tieto opatrenia maju ul’ ahcit’
flexibilnejsie a efektivnejsie vykondvanie
skuSok spolu s primeranymi regulaénymi
poziadavkami, umoZnit’ flexibilitu pri
zmendch v protokoloch, podporovat’
spoloc¢né Studie tykajuce sa liekov,
zdravotnickych a diagnostickych
pomocok, ako aj pouZivanie inovativnych
ndstrojov, pri dodrZani prisnych noriem v
otazkach bezpecnosti pacientov, kvality
udajov a regulacného dohladu;

Or. en

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

Navrh uznesenia
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Bod 22a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 223

Pozmenujuci navrh

22a. poZaduje opatrenia na
zjednodusenie administrativnych postupov
klinického skuSania zriedkavych choréob v
Unii s cielom zvy§it’ atraktivnost’ Unie
pre biomedicinske inovdcie a urychlit’
pristup pacientov k inovativnym

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh uznesenia
Bod 23

Navrh uznesenia

23.  poZaduje meratel’né ciele pre

vyskumnu spoluprdcu a vystupy;

Pozmenujuci navrh 224

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 23

Navrh uznesenia

23. pozaduje meratel’né ciele pre
vyskumnt spolupracu a vystupy;

lieCebnym postupom;
Or. en
Pozmenujuci navrh
vypust’a sa
Or. el
Pozmenujuci navrh
23. poZzaduje stanovenie meratel’nych

ciel’ov a ukazovatelov pre vyskumnu
spolupracu, vystupy a vplyv na urovni
Unie;

Or. en
Pozmenujuci navrh 225
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen
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Navrh uznesenia
Bod 23a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

23a. vita navrh nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady o vytvoreni ramca
opatreni na posilnenie odvetvi
biotechnolégii a biovyroby v Unii, najmi
v oblasti zdravia, a o zmene nariadeni
(ES) & 178/2002, (ES) & 1394/2007, (EU)
& 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795
a (EU) 2024/1938 (eurdpsky akt o
biotechnologidach); vyzyva na to, aby sa
vyvinulo sustredené usilie na vytvorenie
ucinnejsieho regulacného ramca v odvetvi
biologickych vied Unie, o skrdteni lehét a
silnejsie stimulovanie vyskumu, vyvoja a
vyroby prostriedkov na inovativnu lie¢bu v
Unii;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 23a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

23a. vyzyva na posilnenie veduceho
postavenia eurdpskej vedy vo vyskume
zriedkavych chorob a na zabezpecenie
toho, aby strategické vyskumné
infraStruktury zostali pod eurdpskou

kontrolou;
Or. en
Pozmenujuci navrh 227
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen
Navrh uznesenia
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Bod 23b (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 228
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh uznesenia
Bod 24

Navrh uznesenia

24.  vyzyvana uplnu interoperabilitu
registrov zriedkavych chorob a d’alsi
rozvoj spolo¢ného vyuZivania udajov a
infrasStruktar registrov zriedkavych chorob;

Pozmenujuci navrh 229

Pozmenujuci navrh

23b. nabada Clenské Staty, aby
zefektivnili a skratili regulacné procesy na
podporu vyskumu a vyvoja lieCby
zriedkavych choréob, najmd pokial’ ide o
klinicke skuSanie;

Or. en

Pozmenujuci navrh

24.  vyzyvana uplnu interoperabilitu
registrov zriedkavych chorob a d’alsi
rozvoj spolo¢ného vyuZivania udajov a
infrastruktur registrov zriedkavych chorob;
vyzyva Komisiu, aby podporovala vyvoj,
interoperabilitu a dlhodobu udriatel’nost’
europskych registrov pacientov so
zriedkavymi chorobami zaloZenych na
spoloénych normadch pri zaruceni
informovaného suhlasu pacienta a prisnej
ochrany osobnych udajov s ciel’om zZvysit’
kapacitu vyskumu, uroveri poznatkov o
zriedkavych chorobdch a ul’ahcit’ vyvoj
novych diagnostickych a lieCebnych
postupov;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh uznesenia
Bod 24
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Navrh uznesenia

24.  vyzyva na uplnu interoperabilitu
registrov zriedkavych chorob a d’alsi
rozvoj spolo¢ného vyuZivania udajov a
infrasStruktar registrov zriedkavych chorob;

Pozmenujuci navrh 230
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Bod 24

Navrh uznesenia

24.  vyzyvana Uplnu interoperabilitu
registrov zriedkavych chordb a d’alsi
rozvoj spolo¢ného vyuzivania tdajov a
infrastruktur registrov zriedkavych chorob;

Pozmenujuci navrh 231

Pozmenujuci navrh

24.  vyzyvana uplnu interoperabilitu
registrov zriedkavych chorob a d’alsi
rozvoj spolo¢ného vyuZivania udajov a
infrastruktur registrov zriedkavych chorob,
¢im sa zabezpeci konzistentnd integrdcia
kédov ORPHA do vSetkych registrov a
systémov zdravotnej starostlivosti,

Or. en

Pozmenujuci navrh

24.  vyzyvana Uplnu interoperabilitu
registrov zriedkavych chordb a d’alsi
rozvoj spolo¢ného vyuzivania tdajov a
infrastruktur registrov zriedkavych chorob,
pricom sa lepSie vyuZije potencial uz
existujucich registrov v ¢lenskych Statoch,;

Or. en

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

Letizia Moratti

Navrh uznesenia
Bod 24

Navrh uznesenia

24.  vyzyvana uplnu interoperabilitu
registrov zriedkavych chorob a d’alsi
rozvoj spolo¢ného vyuZivania udajov a
infraStruktar registrov zriedkavych chorob;
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Pozmenujuci navrh

24.  vyzyva na Uplnu interoperabilitu
registrov zriedkavych chorob a d’alsi
rozvoj spolo¢ného vyuZivania udajov a
infrastruktur registrov zriedkavych chorob
vrdtane europskej platformy na
registrdaciu zriedkavych chorob;

Or. en

PE786.802v01-00

SK



SK

Pozmenujuci navrh 232
Katerina Konec¢na

Navrh uznesenia
Bod 24

Navrh uznesenia

24.  vyzyvana uplnu interoperabilitu
registrov zriedkavych chorob a d’alsi
rozvoj spolo¢ného vyuZivania udajov a
infrasStruktar registrov zriedkavych chorob;

Pozmenujuci navrh 233

Pozmenujuci navrh

24.  vyzyvana uplnu interoperabilitu
registrov zriedkavych chorob a d’alsi
rozvoj spolo¢ného vyuZivania udajov a
infrastruktur registrov zriedkavych chorob
vrdtane biobdnk;

Or. en

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

Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh uznesenia
Bod 25

Navrh uznesenia

25. podporuje zaclenenie udajov o
zriedkavych chorobéch do eurdpskeho
priestoru pre zdravotné udaje zriadené¢ho
nariadenim (EU) 2025/327 ako zakladny
krok v procese jeho vykonévania;

Pozmenujuci navrh 234
Sirpa Pietikdinen

Navrh uznesenia
Bod 25a (novy)

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh

25. podporuje integrdaciu Gdajov o
zriedkavych chorobéach do eurdpskeho
priestoru pre zdravotné udaje zriadené¢ho
nariadenim (EU) 2025/327 ako zakladny
krok v procese jeho vykonéavania za
predpokladu, Ze to nebude viest’ k
centralizovanému uchovavaniu citlivych
zdravotnych iidajov na iirovni Unie a 3e
sa budu plne respektovat’ prava pacientov
vrdtane vyslovného suhlasu;

Or. en
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Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 235

Pozmenujuci navrh

25a. nabada na ucinné vyuZivanie
eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje
(EHDS) na starostlivost’ o zriedkavé
choroby vrdtane zodpovednej vymeny a
druhotného pouZivania zdravotnych
udajov na zlepSenie diagnostiky, liecby a
vysledkov vyskumu pri plnom
reSpektovani ochrany udajov a etickych
noriem;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 26

Navrh uznesenia

26.  nabada na systematické vyuZivanie
Standardizovanych systémov kdédovania;

Pozmenujuci navrh 236

Pozmenujuci navrh

26.  nabada na systematické pouZivanie
Standardizovanych systémov kdédovania,
ako su kody ORPHA, ktoré spravuje
Orphanet a ktoré uz identifikovali viac
ako 22 000 hlavnych nazvov a synonym a
pridelili im jedinecné a casovo stabilné
ciselné identifikatory, ktoré moZno lahko
integrovat’ do vnutroStatnych registrov a
databaz s cielom zlepSit’ Standardizdciu,
porovnatel’nost’ a interoperabilitu udajov;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh uznesenia
Bod 26

Navrh uznesenia

26.  nabada na systematické vyuZivanie
Standardizovanych systémov kddovania;
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Pozmenujuci navrh

26.  nabada na systematické pouZivanie
Standardizovanych systémov kdédovania
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Pozmenujici navrh 237

vrdtane kodov ORPHA s ciel’om zlepsit’
identifikdciu, viditel’nost’ a

porovnatel’nost’ zriedkavych chorob v

clenskych Statoch;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 26

Navrh uznesenia

26.  nabada na systematické vyuZivanie
Standardizovanych systémov kdédovania;

Pozmenujuci navrh 238
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh uznesenia
Bod 26

Navrh uznesenia

26. nabada na systematické vyuZivanie
Standardizovanych systémov kddovania;

Pozmenujuci navrh 239

Pozmenujuci navrh

26.  nabada na systematické pouZivanie
Standardizovanych systémov kédovania a
spoloénych noriem pre udaje o
zriedkavych chorobdch v ¢lenskych
Statoch;

Or. en

Pozmenujuci navrh

26. nabada na systematické pouZivanie
spoloéného systému kodovania pre vSetky
clenské staty, ktory poskytuje a financuje
Unia;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia
Bod 26
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Navrh uznesenia

26. nabada na systematické vyuZivanie
Standardizovanych systémov kddovania;

Pozmenujuci navrh 240
Katerina Konec¢na

Navrh uznesenia
Bod 26

Navrh uznesenia

26.  nabada na systematické vyuZivanie
Standardizovanych systéemov kodovania,

Pozmenujici navrh 241

Pozmenujuci navrh

26. nabada na systematické pouZivanie
Standardizovanych systémov kdédovania v
kazdom clenskom Stite;

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

Navrh uznesenia
Bod 27

Navrh uznesenia

27.  pozaduje federativnu europsku
datovu siet’ pre zriedkavé choroby ako
krok, ktory sa ma zaclenit’ do zavddzania
eurdpskeho priestoru pre zdravotné tidaje;

Pozmenujuci navrh 242

Or. en
Pozmenujuci navrh
26.  nabada na systematické pouZivanie
kodov ORPHA,
Or. en
Pozmenujuci navrh
27.  pozaduje federativnu eurdpsku

datovu siet pre zriedkavé choroby ako
krok, ktory sa ma zaclenit’ do zavddzania
europskeho priestoru pre zdravotné tidaje, s
decentralizovanou a spolo¢nou
Strukturou, ktora zabezpeci kontrolu
¢lenskych S$tatov nad pristupom k udajom
a ich pouZivanim;

Or. en

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

Letizia Moratti

AM\1340355SK.docx

107/159

PE786.802v01-00

SK



Navrh uznesenia
Bod 27

Navrh uznesenia

217. pozaduje federativnu eurdpsku
datovu siet’ pre zriedkavé choroby ako
krok, ktory sa ma zaclenit’ do zavadzania
eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje;

Pozmenujuci navrh 243

Pozmenujuci navrh

217. pozaduje eurdpsku datovu siet’ pre
zriedkavé choroby, ktord by vychaddzala 7
existujiicich infraStruktiir Unie vrdtane
eurdpskej platformy na registrdciu
zriedkavych choroéb, ako krok, ktory sa ma
zaclenit’ do zavadzania eurdpskeho
priestoru pre zdravotné udaje;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 27

Navrh uznesenia

27.  pozaduje federativnu europsku
datovu siet’ pre zriedkavé choroby ako
krok, ktory sa ma zaclenit’ do zavdadzania
europskeho priestoru pre zdravotné udaje;

Pozmenujuci navrh 244

Pozmenujuci navrh

27.  pozaduje federativnu eurdpsku
datovu siet’ pre zriedkavé choroby, ktord
umozni bezpecény a efektivny cezhranicny
pristup k udajom ako prvy krok k
integridcii iidajov na iirovni Unie;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 27a (novy)

Navrh uznesenia
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Pozmenujuci navrh

27a. zasadzuje sa za vytvorenie
eurdpskeho ramca pre spravu udajov o
zriedkavych chorobdch, ktorym by sa
Standardizovali pravidla pristupu k
udajom, ich opiitovného pouZitia a
spravovania vo vSetkych Clenskych
Statoch. Tento ramec zah¥iia
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transparentné mechanizmy pristupu k
vyskumu, zmysluplné zapojenie pacientov
a bezproblémovu koordindciu medzi
registrami, genomovymi databdazami a
infraStrukturami klinickych udajov;

Or. en

Pozmenujuci navrh 245
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Navrh uznesenia
Bod 28

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
28. podporuje bezpecnu cezhrani¢na 28. podporuje bezpecnu a
vymenu Udajov v sulade s pravidlami interoperabilni cezhrani¢ni vymenu
ochrany stkromia; udajov na klinické a vyskumné ucely pri

zaruceni uplného dodrZiavania pravidiel
Unie v oblasti ochrany iidajov a sikromia,
a zvlast nariadenia (E U) 2016/679;
zdoraziuje vyznam silnych ramcov
riadenia, prisnych noriem bezpecnosti
udajov a vyuZivania technologii na
ochranu sukromia vrdtane
pseudonymizdcie a anonymizdcie v
zaujme ochrany prav pacientov;
podciarkuje potrebu zarucit’
transparentnost’, informovany suhlas a
doveru pacienta a zaroven ul’ ahcit’
druhotné vyuZitie zdravotnych udajov na
vyskum a inovdcie, najmd v oblasti
zriedkavych chorob;

Or. en

Pozmenujici navrh 246
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Navrh uznesenia
Bod 28

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
28. podporuje bezpecni cezhrani¢nt 28. podporuje bezpecnu cezhraniénti
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vymenu Udajov v sulade s pravidlami
ochrany stikromia;

Pozmenujici navrh 247

vymenu Udajov v sulade s pravidlami
ochrany sidajov a sikromia s ciel’om
posilnit’ doveru pacientov vo vyuZivanie
ich zdravotnych udajov;

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh uznesenia
Bod 28

Navrh uznesenia
28. podporuje bezpecnui cezhranicnu

vymenu Udajov v sulade s pravidlami
ochrany sukromia,

Pozmenujuci navrh 248
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Bod 28a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 249
Sirpa Pietikdinen
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Pozmenujuci navrh

28. podporuje bezpecné cezhrani¢né
zdielanie 0dajov, ktoré podlieha
vyslovnému, informovanému a
slobodnému suhlasu pacienta a najvyssim
normdm ochrany udajov;

Or. en

Pozmenujuci navrh

28a. poZaduje jasné pokyny k
pouzivaniu digitalnych nastrojov a umelej
inteligencie vo vyskume, vyvoji, skriningu,
monitorovani a liecbe zriedkavych
chorob; zaroverii poZaduje posudenie
moZnosti vyuZitia umelej inteligencie na
podporu inovacii;

Or. en
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Navrh uznesenia
Bod 28a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

28a. vyzyva Komisiu a Clenské Stdty,
aby posilnili medzindrodnu spoluprdacu a
vzdjomné ucenie v oblasti zdravotnickych
vied a zdravotnickych technologii, a to aj
vyvodenim ponauceni 7 tretich krajin, s
cielom podporit’ inovdcie, zlepsit’
poskytovanie zdravotnej starostlivosti a
zvysit’ globdlnu konkurencieschopnost’
Unie v sektore zdravotnictva;

Or. en

Pozmenujuci navrh 250
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh uznesenia

Bod 29

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh
29.  pozaduje usmernenia Unie tykajice 29.  pozaduje usmernenia Unie tykajiice
sa integrovanych, multidisciplinarnych sa integrovanych, multidisciplinarnych
pacientskych ciest, sposobov starostlivosti o pacienta, ktorymi

sa zabezpeli integrdacia pracovnikov
primadrnej starostlivosti ako kl’ucovych
vstupnych bodov do systéemu zdravotnej

starostlivosti,;

Or. en
Pozmenujuci navrh 251
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Navrh uznesenia
Bod 29

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

29. pozaduje usmernenia Unie 20. pozaduje vypracovanie usmerneni
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tykajuce sa integrovanych, na tirovni Unie tykajiicich sa
multidisciplindrnych pacientskych ciest, integrovanych, multidisciplinarnych a na
pacienta zameranych
sposobov starostlivosti, ktoré by pokryvali
Jjeho cely Zivotny cyklus;

Or. en
Pozmenujuci navrh 252
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Navrh uznesenia
Bod 29
Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
29. pozaduje usmernenia Unie tykajtce 29. pozaduje usmernenia Unie tykajtce
sa integrovanych, multidisciplinarnych sa celostnych, na pacienta zameranych a
pacientskych ciest, multidisciplinarnych
sposobov starostlivosti o Pudi so
zriedkavymi chorobami,
Or. en
Pozmenujuci navrh 253
Katefina Kone¢na
Navrh uznesenia
Bod 29
Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
29.  pozaduje usmernenia Unie 29.  pozaduje zlepSenie cezhranic¢nej
tykajuce sa integrovanych, zdravotnej starostlivosti a jej kontinuitu —
multidisciplindarnych pacientskych ciest, od pediatrickej starostlivosti aZ po
starostlivost’ o dospelych;
Or. en
Pozmenujuci navrh 254
Victor Negrescu
Navrh uznesenia
Bod 29a (novy)
PE786.802v01-00 112/159 AM\1340355SK.docx



Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 255
Michele Picaro

Navrh uznesenia
Bod 29a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujici navrh 256
Sirpa Pietikdinen

Navrh uznesenia
Bod 29a (novy)

Navrh uznesenia

AM\1340355SK.docx

Pozmenujuci navrh

29a. zdoraziiuje, Ze politiky v oblasti
zriedkavych chorob zabezpecia kontinuitu
starostlivosti pocas celého Zivota vrdtane
vhodnych ndslednych opatreni,
monitorovania a koordindcie medzi
pediatrickymi sluzbami a sluzbami pre
dospelych, pricom sa zohl’adni chronicky
a progresivny charakter mnohych
zriedkavych chorob;

Or. en

Pozmenujuci navrh

29a. podporuje vytvorenie
koordinovanych sposobov starostlivosti
zameranych na pacienta vrdtane pristupu
k psychosocidlnej podpore a podpore
duSevného zdravia, najmd pre osoby s
komplexnymi, invalidizujucimi alebo
dlhodobymi ochoreniami, ktoré si
vyzaduju vysoko Specializovanu a
koordinovanu starostlivost’;

Or. en

Pozmenujuci navrh

29a. zdoraziiuje, Ze je doleZité
zabezpecit’ udriatel’né a transparentné
financovanie organizdcii pacientov,
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pri¢om uzndva ich zasadnu ulohu pri
presadzovani, zvySovani informovanosti,
zbere udajov a podpornych sluzbdach,
najmd v oblasti zriedkavych chorob;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 29a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

29a. vyzyva Komisiu a ¢lenské Stty,
aby presadzovali zaclenenie podpory
duSevného zdravia do sposobov
starostlivosti o pacientov, ktorym bola
diagnostikovana zriedkava choroba,
najmidi pre tych, ktori nemaju pristup k
ucinnej liecbe;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 29a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
29a. vyzyva na rozvoj prisposobenych
sposobov starostlivosti o deti so
zriedkavymi chorobami vrdatane
koordinovanej pediatrickej starostlivosti,

podpory rodin a kontinuity starostlivosti
do dospelosti;

Or. en
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Pozmenujuci navrh 259
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Bod 30

Navrh uznesenia

30.  podporuje uznanie socialno-
ekonomického vplyvu na rodiny a
opatrovatel'ov;

Pozmenujuci navrh 260

Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh uznesenia
Bod 30

Navrh uznesenia

30. podporuje uznanie socialno-
ekonomického vplyvu na rodiny a
opatrovatel'ov;

AM\1340355SK.docx

Pozmenujuci navrh

30.  poZaduje uznanie socialno-
ekonomického vplyvu na rodiny a
opatrovatel'ov a vyzyva a vyzyva na
poskytovanie komplexnej podpory
rodindam a opatrovatel’om vrdatane
financénej podpory, socidlnej ochrany,
pristupu k relaxacnym sluZbam a
psychologickej pomoci; zdoraziuje, Ze
ukazovatele vykonu by mali odraZat’ aj
socidlno-ekonomické blaho pacientov, ale
aj opatrovatel’ov ako kl’'ucovy ukazovatel’
uspesnosti politiky;

Or. en

Pozmenujuci navrh

30. podporuje uznanie socialno-
ekonomického vplyvu na rodiny a
opatrovatel'ov; zdorazriuje potrebu plne
integrovat’ socidlny rozmer zriedkavych
choréb do prislusnych politik Unie
vrdtane tych, ktoré sa tykaju socidlnej
ochrany, vzdeldvania a zamestnanosti a
vyzyva Komisiu a cClenské Staty, aby
vypracovali opatrenia na podporu
pacientov a rodinnych prislusnikov v ich
kaZdodennom Zivote, ktoré im zarucia
rovnost’ prileZitosti, socialnu inkluziu a
pristup k vzdelaniu a kvalitnym
pracovnym miestam;

Or. en

115/159 PE786.802v01-00

SK



Pozmenujuci navrh 261
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia

Bod 30

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
30. podporuje uznanie socialno- 30. podporuje uznanie a systematické
ekonomického vplyvu na rodiny a posudzovanie socidlno-ekonomického
opatrovatel'ov; vplyvu zriedkavych choréb na pacientov,

rodiny a opatrovatel'ov vrdtane financnych
t'aZkosti a prekdzok v zamestnanosti,

Or. en
Pozmenujuci navrh 262
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Navrh uznesenia
Bod 30
Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
30.  podporuje uznanie socialno- 30.  podporuje uznanie socialno-
ekonomického vplyvu na rodiny a ekonomického vplyvu na rodiny a
opatrovatelov; opatrovatelov a vyzyva &lenské Stdty, aby v
pripade potreby zvaZili vydavanie
preukazu osoby so zdravotnym
postihnutim;
Or. el
Pozmenujuci navrh 263
Margarita de la Pisa Carrion
Navrh uznesenia
Bod 30a (novy)
Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
30a. Ziada, aby sa plne uznala ustredna
uloha, ktoru zohrdavaju rodiny pri
starostlivosti o Pudi so zriedkavymi
chorobami, a aby sa vypracovali osobitné
PE786.802v01-00 116/159 AM\1340355SK.docx
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Pozmenujuci navrh 264

opatrenia s cielom zabezpecit’, aby tdto
zodpovednost’ neviedla k znevyhodneniu
financnej, zamestnaneckej alebo socidlnej
povahy;

Or. es

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

Navrh uznesenia
Bod 30a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 265
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Bod 30a (novy)

Navrh uznesenia

AM\1340355SK.docx

Pozmenujuci navrh

30a. zdoraziiuje vel’ku socidlnu a
financnu zat'az, ktoru zndsaju rodiny
starajuce sa o pacientov so zriedkavymi
chorobami, a vyzyva Clenské Stdty, aby
posilnili podporné mechanizmy pre
opatrovatel’ ov vrdatane financnej pomoci,
pristupu k socidlnej ochrane a
prisposobenych sluZieb starostlivosti;

Or. en

Pozmenujuci navrh

30a. Ziada, aby sa osoby so zriedkavymi
chorobami povaZovali za prioritnu
zranitel’nii skupinu v politikdch Unie a
vautrostdatnych politikdach v oblasti
zdravotného postihnutia, vzdeldvania,
zamestnanosti a socidlneho zaclenenia;

Or. en
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Pozmenujici navrh 266
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Bod 30a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujici navrh 267

Pozmenujuci navrh

30a. wuzndva potrebu d’alSich opatreni
na boj proti rodovej nerovnosti v
starostlivosti; poZaduje opatrenia na
zlepSenie diagnostiky a liecby Zien so
griedkavymi chorobami;

Or. en

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

Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Navrh uznesenia
Bod 31

Navrh uznesenia

31.  podporuje harmonizované zdsady
posudzovania zdravotného postihnutia na
zaklade funkéného vplyvu;

Pozmeniujuci navrh 268

Pozmenujuci navrh

31.  podporuje vpmenu najlepSich
postupov na posudzovanie zdravotného
postihnutia na zéklade funk¢éného vplyvu
pri plnom respektovani vnutrostatnych
systémov a zabrdneni povinnej
harmonizdcii;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 31

Navrh uznesenia
31.  podporuje harmonizované zdsady

posudzovania zdravotného postihnutia na
zaklade funkéného vplyvu;

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh

31.  podporuje vypracovanie
harmonizovanych zdsad posudzovania
zdravotného postihnutia na zaklade
funkéného vplyvu, ktorymi sa zabezpeci
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spravodlivy a konzistentny pristup k
socidalnym pravam a davkam;

Or. en

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

Navrh uznesenia

Bod 32

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
32. vyzyva na zlepSenie cezhrani¢nej 32. vyzyva na zlepSenie cezhrani¢nej
kontinuity starostlivosti; kontinuity starostlivosti vychddzajiic z

ramca stanoveného smernicou
2011/24/EU a 7 poznatkov ziskanych 7
europskych referencnych sieti; vyzyva na
zniZenie administrativnej zdt’aZe a
nakladov, ktoré by to mohlo priniest’
pacientom a ich rodindam;

Or. en
Pozmenujuci navrh 270
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Navrh uznesenia
Bod 32
Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
32.  vyzyvana zlepSenie cezhrani¢nej 32.  vyzyva na zlepSenie cezhrani¢nej
kontinuity starostlivosti; kontinuity starostlivosti vrdtane uzndvania

lekarskych predpisov, planov starostlivosti
a klinickych odbornych znalosti vo
vSetkych Clenskych Statoch,

Or. en
Pozmenujuci navrh 271
Katerina Kone¢na
AM\1340355SK.docx 119/159 PE786.802v01-00
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Navrh uznesenia
Bod 32

Navrh uznesenia

32.  vyzyvana zlepSenie cezhrani¢nej
kontinuity starostlivosti;

Pozmenujuci navrh 272

Pozmenujuci navrh

32.  vyzyva na zlepSenie cezhrani¢nej
zdravotnej starostlivosti a jej kontinuitu —
od pediatrickej starostlivosti aZ po
starostlivost’ o dospelych;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 32a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 273
Michele Picaro

Navrh uznesenia
Bod 33

Navrh uznesenia

33.  poZaduje komplexny akény plan
Unie pre zriedkavé choroby s jasnymi
mil’nikmi, v ktorom sa stanovi strategicky
plan pre vietky piliere politiky v oblasti
zriedkavych chorob;

PE786.802v01-00
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Pozmenujuci navrh

32a. zdoraziiuje vyznam podpory
socidlneho zaclenenia vrdtane rovnakého
pristupu k vzdeldvaniu, zamestnaniu a
systémom socidlnej ochrany pre osoby so
zriedkavymi chorobami;

Or. en

Pozmenujuci navrh

33. vyzyva Komisiu, aby bez
zbytoéného odkladu a na zaklade ¢lanku
292 ZFEU predloZila navrh odporiiéania
Rady o akénom plane Unie pre zriedkavé
choroby v siilade s ¢lankom 168 ZFEU,
najmd podporou a dopliianim opatreni
Clenskych Statov pri plnom resSpektovani
ich pravomoci v oblasti organizdcie a
poskytovania zdravotnickych sluZieb a
lekarskej starostlivosti s ciel’om posilnit’
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Pozmenujuci navrh 274

vysledky v oblasti verejného zdravia v
celej Unii;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh uznesenia
Bod 33

Navrh uznesenia

33.  poZaduje komplexny akény plan
Unie pre zriedkavé choroby s jasnymi
mil'nikmi, v ktorom sa stanovi strategicky
plan pre vSetky piliere politiky v oblasti
zriedkavych chorob;

Pozmenujuci navrh 275

Pozmenujuci navrh

33. vyzyva Komisiu, aby d’alej
objasnila mozné opatrenia zamerané
konkrétne na zriedkavé a mimoriadne
zriedkavé choroby v budicom VFR,
vyzyva Komisiu, aby posudila vyznam
doplnkového a komplexného akéného

planu Unie pre zriedkavé choroby s
jasnymi mil'nikmi, v ktorom sa stanovi

strategicky plan pre vSetky piliere politiky
v oblasti zriedkavych chorob;

Or. el

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

Navrh uznesenia
Bod 33

Navrh uznesenia

33.  pozaduje komplexny akény plan
Unie pre zriedkavé choroby s jasnymi
milnikmi, v ktorom sa stanovi strategicky
plan pre vSetky piliere politiky v oblasti
zriedkavych chordb;
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Pozmenujuci navrh

33.  poZaduje komplexny akény plan
Unie pre zriedkavé choroby s jasnymi
mil'nikmi, v ktorom sa stanovi strategicky
plan pre vSetky piliere politiky v oblasti
zriedkavych chordb zaloZeny na flexibilite,
subsidiarite a vnutroStatnom vykondvani,

Or. en
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Pozmenujici navrh 276

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 33

Navrh uznesenia
33.  pozaduje komplexny akcny pldn
Unie pre zriedkavé choroby s jasnymi
mil'nikmi, v ktorom sa stanovi strategicky

plén pre vSetky piliere politiky v oblasti
griedkavych chorob;

Pozmenujuci navrh 277
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh uznesenia
Bod 33a (novy)

Navrh uznesenia

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

33.  pozaduje prijatie komplexného
akéného planu Unie pre zriedkavé
choroby s jasnymi milnikmi,
harmonogramami a zodpovednost’ami, v
ktorom sa stanovi koherentny strategicky
pléan pre vsetky oblasti politiky;

Or. en

Pozmenujuci navrh

33a. vyzyva na vytvorenie europskeho
preukazu osoby so zriedkavymi chorobami
ako identifikacného ndstroja uréeného na
zlepSenie starostlivosti, najmd v
nudzovych situdcidch, a to zobrazovanim
kl’'ucovych diagnostickych informadcii a
osobitnych potrieb kodovanych
prostrednictvom kédov ORPHA;
preklenutie medzier v starostlivosti,
zniZenie oneskoreni v diagnostike
nudzovych situdcii a zlepSenie
komunikdcie medzi pacientmi a
zdravotnickymi timami, uplnd
Standardizdcia tohto preukazu v Unii
posilni postavenie pacientov, vysi
bezpecnost’ a zabezpeci, aby zdravotnicki
pracovnici v nudzovych situdaciach mohli
okamZite rozpoznat’ ochorenie a jeho
potreby;

Or. en
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Pozmenujuci navrh 278
Sirpa Pietikiinen

Navrh uznesenia
Bod 33a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

33a. vyzyva Komisiu a Clenské Stdty,
aby preskumali vytvorenie osobitného
fondu Unie pre zriedkavé choroby
zameraného na podporu cezhrani¢ného
pristupu k Specializovanej starostlivosti,
znizenie duplicity usilia vo vyskume a
liecbe a posilnenie cezhranicnej rovnosti
tym, Ze sa pacientom umozni ziskat’
najlepsiu dostupnii lie¢bu v celej Unii,
¢im sa zabezpeci efektivnejSie vyuZivanie
zdrojov zamerané na pacienta;

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Navrh uznesenia
Bod 33a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

33a. vyzyva na zapojenie organizdcii
pacientov do navrhovania, vykondvania a
hodnotenia akéného plinu Unie pre
zriedkavé choroby, ako aj na zabezpecenie
ich pritomnosti v riadiacich Strukturach a
pri vypracuvani referencnych hodnot a
hodnotiacich tabuliek na urovni Unie;

Or. en
Pozmenujuci navrh 280
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE
Navrh uznesenia
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Bod 33a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujici navrh 281

Pozmenujuci navrh

33a. zdoraziiuje, Ze kl’'ucové ciele,
referencné hodnoty a ciel’ové hodnoty
akéného ramea Unie pre zriedkavé
choroby by sa mali primdarne vymedzit’ v
samostatnom legislativnom akte, a nie v
delegovanych aktoch v zaujme zarucenia
demokratickej zodpovednosti a pravnej
istoty;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh uznesenia
Bod 34a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 282
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh uznesenia
Bod 35

Navrh uznesenia

35.  podporuje posilnenu
infraStrukturu a regulacnu silu
europskych referencénych sieti s ciel’om
posilnit’ a zabezpecdit’ koordindciu a
vedenie Komisie;
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Pozmenujuci navrh

34a. podporuje rozvoj narodnych
centier excelentnosti v kontexte
znalostnych a inovacnych spolocenstiev
Eurdpskeho inovacného a
technologického institutu s maximdalnym
geografickym pokrytim v celej Unii;

Or. el

Pozmenujuci navrh

35.  podporuje kl’ucovu ulohu
europskych referencnych sieti pri
skvalitiiovani diagnostiky, liecby a vymeny
poznatkov o zriedkavych chorobdch v
ramci Unie; vyzyva Komisiu a ¢lenské
Staty, aby v tomto smere zabezpecili
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Pozmenujuci navrh 283

udriatel’nu a dlhodobu finanénu
podporu, zvysili svoju operacné kapacity a
podporovali ich efektivnu integrdaciu do
vautrostdatnych systéemov zdravia;

Or. en

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

Letizia Moratti

Navrh uznesenia
Bod 35

Navrh uznesenia

35. podporuje posilnenu
infraStrukturu a regulacnu silu
eurdpskych referenénych sieti s cielom
posilnit’ a zabezpecCit koordindciu a
vedenie Komisie;

Pozmenujuci navrh 284

Pozmenujuci navrh

35. podporuje posilnenie
infra$truktury a kapacity europskych
referenc¢nych sieti s cielom zabezpecit’
koordinacnu a vedicu ulohu Komisie
pri cezhranicnej spoluprdci,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 35

Navrh uznesenia
35.  podporuje posilnenti
infraStrukturu a regulacnu silu
europskych referencénych sieti s ciel’om

posilnit’ a zabezpecit’ koordindciu a
vedenie Komisie;

Pozmenujuci navrh 285
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh uznesenia

AM\1340355SK.docx
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Pozmenujuci navrh

35.  podporuje posilnenie ramca
riadenia eurdpskych referencnych sieti
vrdtane ich infraStruktury, koordinacnej
kapacity a dlhodobej udrZatel’nosti pod
vedenim Komisie;

Or. en
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Bod 35a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujici navrh 286
Michalis Hadjipantela

Navrh uznesenia
Bod 35a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuici navrh 287

Pozmenujuci navrh

35a. vyzyva na vytvorenie
Strukturovanej a zmysluplnej ucasti
organizdcii pacientov, opatrovatel’ov,
zdravotnickych pracovnikov a
vyskumnych pracovnikov na navrhovani,
vykondvani a monitorovani europskeho
akéného planu pre zriedkavé choroby
prostrednictvom transparentnych
mechanizmov riadenia, jasnych
konzultacnych postupov a silnych zaruk
zodpovednosti;

Or. en

Pozmenujuci navrh

35a. vyzyva na posudenie
uskutocnitel’nosti zriadenia
Specializovanej Eurdpskej agentury pre
koordindciu zriedkavych chorob, ktord by
prevzala a rozsirila existujuce funkcie
Vyboru agentiury EMA pre lieky na
griedkavé choroby a europskych
referencnych sieti a sluZila ako ustredny
instituciondlny zdklad pre vykondvanie
akéného ramca pre zriedkavé choroby;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Navrh uznesenia
Bod 35a (novy)

PE786.802v01-00
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Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

35a. v kontexte posilnenych
infraStruktur eurdpskych referenénych
sieti podporuje modely hibkovej
integrovanej spoluprdce medzi malymi a
strednymi klinickymi odbornymi centrami
zaclenenymi do vnutroStatnych systémov
zdravotnej starostlivosti s ciel’om posilnit’
klinicke odborné znalosti;

Or. en

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

Navrh uznesenia
Bod 35a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

35a. podporuje zvysené usilie posilnit’
pritomnost’ odbornych centier pre
zriedkavé choroby vo vietkych cClenskych
Statoch s ciel’om zabezpecit’ spravodlivejsi
pristup k Specializovanym odbornym
znalostiam v celej Unii;

Or. en

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

Navrh uznesenia

Bod 36
Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

36.  nabada na vypracovanie 36.  nabada na vypracovanie

referencnych hodn6t a hodnotiacich referencnych hodnot a hodnotiacich

tabuliek na Grovni Unie; tabuliek na trovni Unie pri sucasnom
zabrdaneni zbytocnej administrativnej
zatr’aZi a respektovani vnutroStatnych
Specifik;
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Pozmenujuci navrh 290

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia
Bod 36

Navrh uznesenia

36.  nabada na vypracovanie
referencnych hodnot @ hodnotiacich
tabuliek na urovni Unie;

Pozmenujuci navrh 291
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh uznesenia
Bod 36a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 292

Pozmenujuci navrh

36.  nabada na vypracovanie
referenénych hodn6t, hodnotiacich tabuliek
a monitorovacich ndstrojov na irovni
Unie s ciel’om posudit’ pokrok,
identifikovat’ nedostatky a podporit’
vzdelavanie v oblasti politik;

Or. en

Pozmenujuci navrh

36a. vyzyva Komisiu, aby v spoluprdci s
Clenskymi Statmi stanovila meratel’né a
Casovo ohranicené ciele zamerané na
znizZenie cezhrani¢nych nerovnosti v
pristupe k diagnostike, liecbe a
starostlivosti v oblasti zriedkavych chorob
v celej Unii vrdtane cielenej finanénej a
technickej podpory pre Clenské stdty s
obmedzenou diagnostickou kapacitou,
Specializovanymi centrami alebo
dostupnost’ou liecby;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

PE786.802v01-00
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Navrh uznesenia
Bod 37

Navrh uznesenia

37.  poZaduje hodnotiace mechanizmy
na meranie socidlno-ekonomického vplyvu
a uspor nakladov;

Pozmenujuci navrh 293
Ondfrej Dostal

Navrh uznesenia
Bod 37a (novy)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 294
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Bod 37a (novy)

Navrh uznesenia
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Pozmenujuci navrh

37. vyzyva na zavedenie hodnotiacich
mechanizmov na meranie vysledkov v
oblasti zdravia, socialno-ekonomického
vplyvu a uspor nakladov vyplyvajucich zo
zlepSenej diagnostiky, lieCby a
starostlivosti;

Or. en

Pozmenujuci navrh

37a. vyzyva Komisiu a ¢lenské Stdty,
aby posilnili spoluprdcu s tretimi
krajinami v oblasti zriedkavych chorob s
ciel’om vymienat’ si ziskané skiisenosti a
najlepsie postupy, podporovat’ spolocny
vyskum a vymenu udajov a rozSirit’
spoluprdacu v oblasti diagnostiky, lieCby a
starostlivosti o pacientov s ciel’om zlepSit’
pristup k liecbe zriedkavych chorob a
ZniZit’ nerovnosti pacientov na celom
svete;

Or. en

Pozmenujuci navrh

37a. vyzyva Komisiu, aby navrhla
odporucanie Rady o akénom pldane pre
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griedkavé choroby, a Radu, aby ho
prijala;

Or. en

Pozmenujuci navrh 295
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Navrh uznesenia
Bod 38a (novy)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

38a. vyzyva Komisiu, aby do
viacro¢ného financéného ramca po roku
2027 (2028 — 2034) zahrnula vyclenené
financné prostriedky na podporu
pacientov so zriedkavymi chorobami a ich
rodin s ciel’om zabezpecit’ pristup k liecbe
pre vietkych pacientov so zriedkavymi
chorobami, zvldst’ pre pacientov s
neuspokojenymi lieCebnymi potrebami,
¢im sa zabezpeci skutocna solidarita v
Unii;

Or. en

Pozmenujuci navrh 296
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporticanie 1 — odsek 1

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

Eurdpsky parlament sa domnieva, Ze vypusta sa
legislativnym aktom, ktory sa ma prijat’,

by sa mal vytvorit’ komplexny a zaviizny

europsky akény ramec pre zriedkavé

choroby s cielom riesit’ fragmentdciu,

nerovnosti a neefektivnost’ v diagnostike,

liecbe, koordindcii vyskumu a datovej

infrastruktiire v celej Unii.

Or. el
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Pozmenujuci navrh 297
Michele Picaro

Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 1

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
Europsky parlament sa domnieva, ze Europsky parlament sa domnieva, ze
legislativnym aktom, ktory sa md prijat’, Komisia by mala bez zbytoéného odkladu
by sa mal vytvorit’ komplexny a zaviizny predloZit’ navrh odporucania Rady v
europsky akény ramec pre zriedkavé oblasti zriedkavych chorob, ktorym sa
choroby s cielom riesit’ fragmentaciu, zriadi komplexny eurdpsky akény rdmec
nerovnosti a neefektivnost’ v diagnostike, pre zriedkavé choroby, s cielom riesit’
liecbe, koordinacii vyskumu a datove;j fragmentaciu, nerovnosti a neefektivnost’ v
infrastruktare v celej Unii. diagnostike, liecbe, koordinécii vyskumu a

datovej infrastrukture v celej Unii.

Or. en

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

Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporticanie 1 — odsek 1

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
Europsky parlament sa domnieva, ze Europsky parlament sa domnieva, ze
legislativnym aktom, ktory sa ma prijat, by legislativnym aktom, ktory sa ma prijat, by
sa mal vytvorit’ komplexny a zaviizny sa mal vytvorit’ komplexny, koordinovany
europsky akény ramec pre zriedkavé a nezdviizny eurdpsky akény rdmec pre
choroby s cielom riesit’ fragmentéciu, zriedkavé choroby zaloZeny na spoluprdaci
nerovnosti a neefektivnost’ v diagnostike, Clenskych S$tatov s cielom riesit
liecbe, koordinacii vyskumu a datove;j fragmentaciu, nerovnosti a neefektivnost’ v
infrastruktare v celej Unii. diagnostike, liecbe, koordinécii vyskumu a

datovej infrastrukture v celej Unii.

Or. en
Pozmeniujuci navrh 299
Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu
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Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 1

Navrh uznesenia

Eur6psky parlament sa domnieva, ze
legislativnym aktom, ktory sa ma prijat, by
sa mal vytvorit komplexny a zdviazny
europsky akény ramec pre zriedkavé
choroby s cielom riesit’ fragmentaciu,
nerovnosti a neefektivnost’ v diagnostike,
liecbe, koordinacii vyskumu a datove;j
infrastruktare v celej Unii.

Pozmeniujuci navrh 300
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odportcanie 1 — odsek 1

Navrh uznesenia

Eurdpsky parlament sa domnieva, ze
legislativnym aktom, ktory sa ma prijat’, by
sa mal vytvorit komplexny a zavdzny
eurodpsky akény ramec pre zriedkavé
choroby s cielom riesit’ fragmentaciu,
nerovnosti a neefektivnost’ v diagnostike,
liecbe, koordinacii vyskumu a datovej
infrastruktare v celej Unii.

Pozmenujuci navrh 301
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh

Europsky parlament sa domnieva, ze
legislativnym aktom, ktory sa ma prijat, by
sa mal vytvorit komplexny a zdvizny
europsky akény ramec pre zriedkavé
choroby s cielom riesit’ fragmentaciu,
objem pacientov a udajov, nerovnosti a
neefektivnost’ v diagnostike, liecbe,
koordinacii vyskumu a datove;j
infrastruktare v celej Unii.

Or. en

Pozmenujuci navrh

Eurépsky parlament sa domnieva, ze
odporucanim, ktoré sa ma prijat, by sa
mal vytvorit’ komplexny a zdvizny
europsky akény ramec pre zriedkavé
choroby s ciel'om riesit’ fragmentéciu,
nerovnosti a neefektivnost’ v diagnostike,
liecbe, koordinacii vyskumu a datovej
infrastruktare v celej Unii.

Or. en

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — iivodna cast’

Navrh uznesenia

Eurdpsky parlament sa domnieva, ze
legislativny akt, ktory sa ma prijat’, by mal:
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Pozmenujuci navrh

Eurépsky parlament sa domnieva, ze
odporucanie, ktoré sa ma prijat’, by malo:
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Pozmenujuci navrh 302
Katerina Konecna

Navrh uznesenia

Or. en

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — prva zarazka

Navrh uznesenia

- vytvorit’ sidrzny ramec Unie
zahrnajuci v€asnu diagnostiku,
koordinéciu skriningu, pristup k liekom a
inovativnym terapiam, spolupracu v oblasti
vyskumu, interoperabilné datové
infrastruktury, integrované pacientske
cesty, mechanizmy riadenia a
monitorovacie systémy;

Pozmenujuci navrh 303

Pozmenujuci navrh

- vytvorit’ sidrzny ramec Unie, ktory
sa bude zaoberat’ celou Skdlou
neuspokojenych potrieb Pudi so
zriedkavymi chorobami a zameria sa na
akcie s jasnou pridanou hodnotou Unie,
ktoré zahrriaju véasna diagnostiku,
koordindciu skriningu, pristup k liekom a
inovativnym terapiam, vyskumni
spolupracu, interoperabilné datové
infrastruktury, integrované cesty
starostlivosti, ucast’ pacientov, zaclenenie
Pudi so zriedkavymi chorobami a ich
rodin do spolocnosti, mechanizmy riadenia
a monitorovacie systémy. Tento ramec sa
bude opierat’ o meratel’né vysledky, ktoré
budu pravidelne monitorované a
posudzované organom zloZenym z
viacerych zainteresovanych stran, a bude
adekvdtne financovany z rozpoétu Unie;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — prva zarazka

Navrh uznesenia

- vytvorit’ sadrzny ramec Unie
zahfnajlci v€éasnl diagnostiku, koordinaciu
skriningu, pristup k liekom a inovativnhym
terapiam, spolupracu v oblasti vyskumu,
interoperabilné datové infrastruktary,
integrované pacientske cesty, mechanizmy
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Pozmenujuci navrh

- vytvorit’ sadrzny ramec Unie
zahfnajuci v€asnl diagnostiku, koordinaciu
skriningu, pristup k liekom a inovativnym
terapiam, spolupracu v oblasti vyskumu,
interoperabilné datové infrastruktary,
integrované pacientske cesty, mechanizmy
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riadenia a monitorovacie systémy;

Pozmenujuci navrh 304

riadenia, nové modely spoluprdce a
monitorovacie systémy;

Or. en

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

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — prva zarazka

Navrh uznesenia

- vytvorit’ sidrzny ramec Unie
zahfnajaci v€asnu diagnostiku, koordinaciu
skriningu, pristup k liekom a inovativnym
terapiam, spolupracu v oblasti vyskumu,
interoperabilné datové infrastruktary,
integrované pacientske cesty, mechanizmy
riadenia a monitorovacie systémy;

Pozmenujuci navrh 305

Pozmenujuci navrh

- vytvorit’ sidrzny ramec Unie
zahfiiajiici v€asnu diagnostiku, koordinaciu
skriningu, pristup k liekom a inovativnym
terapiam, spolupracu v oblasti vyskumu,
interoperabilné datové infrastruktary,
integrované a na pacientov zamerané
sposoby starostlivosti, mechanizmy
riadenia a monitorovacie systémy;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — prva zarazka

Navrh uznesenia

- vytvorit’ sidrzny ramec Unie
zahfnajuci v€asnu diagnostiku, koordinaciu
skriningu, pristup k liekom a inovativnym
terapiam, spolupracu v oblasti vyskumu,
interoperabilné datové infrastruktary,
integrované pacientske cesty, mechanizmy
riadenia a monitorovacie systémy;

Pozmenujici navrh 306

PE786.802v01-00

Pozmenujuci navrh

- vytvorit’ sidrzny ramec Unie
zahfiajici v€asnu diagnostiku, koordinaciu
skriningu, pristup k liekom, inovativnym
terapiam a zdravotnickym poméckam,
spolupracu v oblasti vyskumu,
interoperabilné datove infraStruktary,
integrované pacientske cesty, mechanizmy
riadenia a monitorovacie systémy;

Or. en
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Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — prva zarazka

Navrh uznesenia

- vytvorit’ sadrzny ramec Unie
zahrriajuci véasnu diagnostiku,
koordindciu skriningu, pristup k lieckom a
inovativnym terapiam, spolupracu v oblasti
vyskumu, interoperabilné datové
infraStruktary, integrované pacientske
cesty, mechanizmy riadenia a
monitorovacie systémy;

Pozmenujici navrh 307
Katerina Konecna

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh

- vytvorit’ sadrzny ramec Unie
zamerany na dosiahnutie tychto ciel’ov:
rychlejSia diagnostika, rozsiahlejsia
koordindcia skriningu novorodencov, lepsi
pristup k lickom a inovativnym terapiam,
spolupracu v oblasti vyskumu,
interoperabilné datové infraStruktary,
integrované modely starostlivosti,

Or. el

Priloha I — ¢ast’ A — odporticanie 1 — odsek 2 — zarazka 1a (nova)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 308

Pozmenujuci navrh

- Europsky ramec bude usmerinovat’
vykondvanie konzistentnych narodnych
planov a stratégii, pricom zabezpeci, aby
vSetky opatrenia boli navrhnuté tak, aby
odrazali kontinuitu s narodnymi planmi a
stratégiami pre zriedkavé choroby a
prindSali meratel’né zlepSenia vysledkov
pacientoy vrdtane skrdtenia
diagnostického oneskorenia, predlienia
strednej diky ¥ivota, zlepSenia kvality
Zivota a zniZenia socidlno-ekonomickej
zat'aze;

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — druha zarazka
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Navrh uznesenia

- stanovit’ spolocné zésady a
koordinacné povinnosti na zabezpecenie
interoperability registrov zriedkavych
chorob, kompatibility s europskym
priestorom pre zdravotné udaje a
Strukturovanej vymeny dokazov 7 praxe
medzi ¢lenskymi Stdatmi,

Pozmeniujuci navrh 309

Pozmenujuci navrh

- stanovit’ spolocné zasady a
koordinacné ciele na zabezpecenie
interoperability registrov zriedkavych
chorob, kompatibility s europskym
priestorom pre zdravotné udaje;

Or. el

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

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — druha zarazka

Navrh uznesenia

- stanovit’ spolo¢né zasady a
koordina¢né povinnosti na zabezpecenie
interoperability registrov zriedkavych
chorob, kompatibility s europskym
priestorom pre zdravotné udaje a
Strukturovanej vymeny dokazov z praxe
medzi Clenskymi Stdatmi,

Pozmenujuci navrh 310
Katerina Konec¢na

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh

- stanovit’ spolo¢né zasady a
koordina¢né povinnosti na zabezpecenie
interoperability registrov zriedkavych
chorob na zdklade skutoénych dokazov
decentralizovanym a federativnym
pristupom, ktorym sa zabezpeci, aby si
Clenské Staty zachovali plnu kontrolu nad
zdravotnymi udajmi a ich pouZivanim;

Or. en

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — druha zarazka

Navrh uznesenia

- stanovit’ spolo¢né zasady a
koordinac¢né povinnosti na zabezpecenie
interoperability registrov zriedkavych
chordb, kompatibility s europskym
priestorom pre zdravotné udaje a
Struktarovanej vymeny dokazov z praxe
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Pozmenujuci navrh

- stanovit’ spolo¢né zasady a
koordinac¢né povinnosti na zabezpecenie
CastejSieho vyuZivania kédov ORPHA,
interoperability registrov zriedkavych
chorob, kompatibility s europskym
priestorom pre zdravotné tidaje a
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medzi ¢lenskymi $tatmi,

Pozmenujici navrh 311

Struktirovanej vymeny dokazov z praxe
medzi ¢lenskymi Statmi,

Or. en

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

Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odportucanie 1 — odsek 2 — zarazka 2a (nova)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 312
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh

- zabezpedit’, aby sa na tirovni Unie
nezriadilo Ziadne centralizované
uchovavanie citlivych zdravotnych udajov
a aby kaZdé zdiel’anie udajov podliehalo
vyslovnému, informovanému a slobodne
poskytnutému suhlasu pacienta;

Or. en

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — tretia zarazka

Navrh uznesenia

- posilnit’ a Strukturalne zocelit’
pravny zaklad eurdpskych referenénych
sieti a vedlce postavenie Komisie vratane
udrzatelného financovania Unie a
jasnejsich mechanizmov riadenia,
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Pozmenujuci navrh

- posilnit’ a Strukturalne upevnit’
pravny zaklad eurdpskych referenénych
sieti a vedlce postavenie Komisie vratane
udrzatelného financovania Unie, najmi
prostrednictvom podpory 7 ECF a
doplnkovej podpory 7 inych prvkov
ndrodného planu obnovy a odolnosti
vrdtane zamerania sa na Clenské $tdty a
regiony, ktoré Celia Strukturdlnym
nedostatkom kapacit, a jasnejSich
mechanizmov riadenia;

Or. en
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Pozmenujici navrh 313

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — tretia zarazka

Navrh uznesenia

- posilnit’ a Strukturdlne zocelit’
pravny zdaklad europskych referencnych
sieti a vediice postavenie Komisie vrdtane
udriatel’ného financovania Unie a
jasnejSich mechanizmov riadenia,

Pozmenujuci navrh 314

Pozmenujuci navrh

— posilnit’ a podporit’ rozvoj
eurdpskych referenénych sieti ako
doplnkovych nastrojov k narodnym
centram odbornych znalosti bez toho, aby
sa nahradzali vnutrostdtne Struktiry
zdravotnej starostlivosti alebo vytvarali
centralizované mechanizmy riadenia;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — tretia zarazka

Navrh uznesenia

- posilnit’ a Strukturdlne zocelit’
pravny zaklad eurdpskych referenénych
sieti a veduce postavenie Komisie vratane
udrzateného financovania Unie a
jasnejSich mechanizmov riadenia,

Pozmenujuci navrh 315
Katerina Konec¢na

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh

- posilnit’ a Strukturdlne upevnit’
pravny zaklad europskych referenénych
sieti a zdaroveri ich efektivne integrovat’ do
vietkych zdravotnych systémov, ako aj
posilnit’ veduce postavenie Komisie
vratane udrzatelného financovania Unie a
jasnejSich mechanizmov riadenia,

Or. en

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — tretia zarazka

Navrh uznesenia
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Pozmenujuci navrh
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- posilnit’ a Strukturalne zocelit’
pravny zaklad eurdpskych referencnych
sieti a vediice postavenie Komisie vratane
udrzatelného financovania Unie a
jasnejSich mechanizmov riadenia,

Pozmernujuci navrh 316

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia

- posilnit’ a Strukturalne upevnit’
pravny zaklad eurdpskych referencnych
sieti vratane zabezpeceného a
udrzatelného financovania Unie a
jasnejSich mechanizmov riadenia,

Or. en

Priloha I — ¢ast’ A — odportcanie 1 — odsek 2 — tretia zarazka

Navrh uznesenia

- posilnit’ a Strukturdlne zocelit’
pravny zdaklad eurdpskych referencnych
sieti a veduce postavenie Komisie vratane
udrzateného financovania Unie a
jasnejSich mechanizmov riadenia,

Pozmenujici navrh 317

Pozmenujuci navrh

- posilnit’ a Strukturdlne upevnit’
eurdpske referencné siete a vedice
postavenie Komisie vratane udrzate'né¢ho
financovania Unie a jasnejsich
mechanizmov riadenia,

Or. en

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

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — tretia zarazka

Navrh uznesenia

- posilnit’ a Strukturalne zocelit’
pravny zaklad europskych referencnych
sieti a veduce postavenie Komisie vratane
udrzatelného financovania Unie a
jasnejSich mechanizmov riadenia,

Pozmenujuci navrh 318

Pozmenujuci navrh

- posilnit’ a Strukturalne upevnit’
eurdpske referencné siete a veduce
postavenie Komisie vratane udrzatelného
financovania Unie a jasnej$ich
mechanizmov riadenia,

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc
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Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — Stvrta zarazka

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
- zaviest’ mechanizmus - nabadat’ na vypracovanie
monitorovania a poddvania sprav na dobrovol’nych monitorovacich ndstrojov a
trovni Unie vritane spoloénych ukazovatelov a vyhnut’ sa pri tom
ukazovatelov a meratel’nych ciel’ov s zbytocnej administrativnej zat’aZi a
cielom posudit’ pokrok pri zniZovani sucasne reSpektovat’ vnutrostdtne
oneskorenia diagnostiky, zlepSovani Specifika;

spravodlivého pristupu k lieCbe a
posiliiovani cezhranicnej spoluprdce;

Or. en

Pozmenujuci navrh 319
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporticanie 1 — odsek 2 — Stvrta zarazka

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
- zaviest’ mechanizmus - zaviest’ mechanizmus
monitorovania a podavania sprav na trovni monitorovania a podavania sprav na trovni
Unie vratane spolo¢nych ukazovatel'ov a Unie vratane spolo¢nych ukazovatel'ov a
meratel'nych ciel'ov s cielom postudit’ meratel'nych ciel'ov s cielom postdit’
pokrok pri zniZzovani oneskorenia pokrok pri zniZzovani oneskorenia
diagnostiky, zlepSovani spravodlivého diagnostiky, zlepSovani spravodlivého
pristupu k lie¢be a posiliovani pristupu k réznym sposobom liecby a
cezhrani¢nej spoluprace; posiliiovani cezhrani¢nej spoluprace;

Or. en

Pozmenujuci navrh 320
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen
Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odportucanie 1 — odsek 2 — Stvrta zarazka

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
- zaviest’ mechanizmus - podporit’ Zjednocovanie
monitorovania a podavania sprav na trovni monitorovania a podavania sprav na trovni
Unie vratane spolo¢nych ukazovatel'ov a Unie vratane spolo¢nych ukazovatel'ov a
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meratel'nych ciel'ov s cielom posiudit’
pokrok pri zniZovani oneskorenia
diagnostiky, zlepSovani spravodlivého
pristupu k liecbe a posiliiovani
cezhranic¢nej spoluprace;

Pozmenujuci navrh 321

meratel'nych ciel'ov s cielom posudit’
pokrok pri zniZovani oneskorenia
diagnostiky, zlepSovani spravodlivého
pristupu k liecbe a posiliiovani
cezhranic¢nej spoluprace;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — piata zarazka

Navrh uznesenia
- poskytnut’ mechanizmy na podporu

vyuzivania cezhrani¢nych ciest pre lieky na
inovativnu liecbu a roz§irenie ich vyvoja;

Pozmenujuci navrh 322

Pozmenujuci navrh

- poskytnut’ mechanizmy na podporu
vyuzivania cezhrani¢nych spasobov liecby
v pripade liekov na inovativnu liecbu a na
rozSirovanie ich vyvoja, ako aj inych
liekov a liecebnych postupov, ktoré mozu
vyuZivat’ tieto sposoby lieCby:;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — piata zarazka

Navrh uznesenia
- poskytnut’ mechanizmy na podporu

vyuzivania cezhrani¢nych ciest pre lieky na
inovativnu liecbu a rozsirenie ich vyvoja;

Pozmenujuci navrh 323
Katerina Konecna
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Pozmenujuci navrh

- poskytnut’ mechanizmy na podporu
vyuzivania cezhrani¢nych ciest a
Standardizovanych postupov v celej Unii,
ktoré maju Clenské Staty a platcovia
dodrZiavat’ v pripade liekov na inovativnu
liecbu, a na rozsirovanie ich vyvoja;

Or. en
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Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — piata zarazka

Navrh uznesenia
- poskytnit’ mechanizmy na podporu

vyuzivania cezhrani¢nych ciest pre lieky na
inovativnu lie€bu a rozsirenie ich vyvoja;

Pozmenujuci navrh 324

Pozmenujuci navrh

- poskytniit’ mechanizmy na podporu
vyuZzivania cezhrani¢nych moznosti
zdravotnej starostlivosti vrdtane liekov na
inovativnu liecbu a rozsirenie ich vyvoja;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporticanie 1 — odsek 2 — zarazka Sb (nova)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 325

Pozmenujuci navrh

— vykondvat’, podporovat’ a
koordinovat’ zmenu indikdcie liekov
zameranych na pacienta, ktora bola
neddvno uznand za noviu formu cenovo
dostupnej inovicie v Unii, pricom sa
vyuZiju prdavne ustanovenia o zmene
indikacie liekov s ciel’om podporit’
vytvdranie poznatkov a pristup k liekom,
ktoré su uz k dispozicii, bez potreby ich
opdtovného vstupu do systéemu ako
nového lieku;

Or. en

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

Letizia Moratti

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — Siesta zarazka

Navrh uznesenia

- podporovat’ otvorenost” hlavnych
suborov platformovej technologie, ¢im sa
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Pozmenujuci navrh

— podporovat’ otvorenost” hlavnych

suborov platformovej technologie, ¢im sa
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umozni rychlejsi a d’al§i vyskum a zaroven
sa zniZia naklady na vyvoj
prostrednictvom partnerstiev pre rozvoj
verejnych fondov,

Pozmenujici navrh 326

umozni rychlejsi a d’al§i vyskum a zaroven
sa znizia naklady na vyvoj vd’aka verejno-
stkromnym partnerstvam;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 2 — siedma zarazka

Navrh uznesenia

- zabezpecit’ Strukturované,
integrované a pravidelné konzultacie s
organizaciami pacientov, zdravotnickymi
pracovnikmi a ob¢ianskou spolo¢nost’ou
pri riadeni a hodnoteni ramca,

Pozmenujici navrh 327

Pozmenujuci navrh

- zabezpecit’ Strukturované,
integrované a pravidelné konzultacie s
organizaciami pacientov, zdravotnickymi
pracovnikmi a ob¢ianskou spolo¢nostou,
zastupcami vyrobného odvetvia a ich
zdruZeni pri riadeni a hodnoteni rdmca,

Or. en

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

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporticanie 1 — odsek 3

Navrh uznesenia

Europsky parlament sa domnieva, ze
vhodnym pravnym ndstrojom je nariadenie
s cielom zaruCit’ jednotné uplatiiovanie
koordina¢nych noriem, poziadaviek na
interoperabilitu a mechanizmov riadenia v
celej Unii, &im sa zabrdni d’alSej prdvnej a
prevadzkovej fragmentdcii, ktora by
mohla vyplynut’ 7 rozdielnej vnitrostatnej
transpozicie.
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Pozmenujuci navrh

Europsky parlament sa domnieva, ze
vhodnym pravnym nastrojom je nariadenie
navrhnuté ako flexibilny ramec, ktorym
sa zabezpeci koordindcia pri plnom
resSpektovani pravomoci ¢lenskych Statov
a zabraneni nadmernej harmonizdcii s
cielom zarucit’ #c¢inné uplatinovanie
koordina¢nych noriem, poziadaviek na
interoperabilitu a mechanizmov riadenia v
celej Unii.

Or. en

PE786.802v01-00

SK



SK

Pozmenujuci navrh 328
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 3

Navrh uznesenia

Europsky parlament sa domnieva, ze
vhodnym pravnym ndstrojom je
nariadenie s ciel'om zarucit’ jednotné
uplatitovanie koordinacnych noriem,
poZiadaviek na interoperabilitu a
mechanizmov riadenia v celej Unii, ¢im sa
zabrani d’alSej pravnej a prevadzkovej
fragmentdcii, ktora by mohla vyplynit’ z
rozdielnej vnutrostatnej transpozicie.

Pozmenujuci navrh 329
Michele Picaro

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporticanie 1 — odsek 3

Navrh uznesenia

Europsky parlament sa domnieva, ze
vhodnym pravnym ndstrojom je
nariadenie s ciel'om zarucit’ jednotné
uplatitovanie koordinacnych noriem,
poZiadaviek na interoperabilitu a
mechanizmov riadenia v celej Unii, &im sa
zabrani d’alSej pravnej a prevadzkovej
fragmentdcii, ktord by mohla vyplynut’ 7
rozdielnej vnutrostdtnej transpozicie.

Pozmeniujuci navrh 330
Michele Picaro
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Pozmenujuci navrh

Europsky parlament sa domnieva, ze
vhodnym pravnym nastrojom je
odporucanie Rady s cielom podporit’
koordindciu a harmonizdciu opatreni
clenskych Statov, zniZit’ pravau a
prevdadzkovu fragmentdciu, ktord by
mohla vyplynat’ z rozdielnych
vnutroStatnych noriem, pricom uzndva, Ze
zdravotna starostlivost’ patri do
vnutroStatnej pravomoci.

Or. en

Pozmenujuci navrh

Europsky parlament sa domnieva, ze ndvrh
odporii¢ania Rady o akénom pline Unie
pre zriedkavé choroby by mal respektovat’
pravomoci Clenskych Statov tykajuce sa
organizdcie a poskytovania zdravotnej
starostlivosti s cielom posilnit’ vysledky v
oblasti verejného zdravia v celej Unii.

Or. en
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Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 4

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

Eurdpsky parlament sa domnieva, Ze vypust'a sa
nariadenie by malo reSpektovat’

pravomoci clenskych Statov tykajuce sa

organizdcie a poskytovania zdravotnej

starostlivosti a zdaroveri zaviest’ zdvizné

mechanizmy spoluprdce a minimdlne

poZiadavky na koordindciu potrebné na

dosiahnutie eurdpskej pridanej hodnoty.

Or. en

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

Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporticanie 1 — odsek 4

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
Eurdpsky parlament sa domnieva, ze Eurépsky parlament sa domnieva, ze
nariadenie by malo reSpektovat’ pravomoci nariadenie by malo reSpektovat’ pravomoci
¢lenskych Statov tykajlice sa organizacie a ¢lenskych Statov tykajlice sa organizacie a
poskytovania zdravotnej starostlivosti a poskytovania zdravotnej starostlivosti a
zaroven zaviest’ zavdzné mechanizmy zaroven zaviest’ uskutocCnitel’né zavizné
spoluprace a minimalne poZiadavky na mechanizmy spoluprace a minimélne
koordinaciu potrebné na dosiahnutie poziadavky na koordinaciu potrebné na
eurdpskej pridanej hodnoty. dosiahnutie eurdpskej pridanej hodnoty.

Or. en

Pozmenujuci navrh 332
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen
Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 1 — odsek 4

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh
Eurdpsky parlament sa domnieva, ze Eurépsky parlament sa domnieva, ze
nariadenie by malo reSpektovat’ pravomoci odporucanie by malo reSpektovat’
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¢lenskych Statov tykajlice sa organizacie a
poskytovania zdravotnej starostlivosti a
zaroven zaviest’ zdvizné mechanizmy
spoluprace a minimalne poZiadavky na
koordinaciu potrebné na dosiahnutie
eurdpskej pridanej hodnoty.

Pozmenujuci navrh 333

pravomoci ¢lenskych $tatov tykajice sa
organizacie a poskytovania zdravotnej
starostlivosti a zaroven podporovat’
zavedenie mechanizmov spoluprace a
uZSiu koordinéciu v zdujme dosiahnutia
eurdpskej pridanej hodnoty.

Or. en

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

Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odportcanie 2 — odsek 1

Navrh uznesenia

Europsky parlament sa domnieva, ze
legislativny akt, ktory sa ma prijat’, by mal
zabezpecCit’ sudrZznost’ medzi politickymi
ciel'mi a vykondvacimi mechanizmami na
zédklade zasady, Ze rozsah a cezhrani¢na
povaha zriedkavych chorob si vyZaduji
koordinované opatrenia Unie v sulade so
subsidiaritou a proporcionalitou.

Pozmenujuci navrh 334
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporticanie 2 — odsek 1

Navrh uznesenia

Europsky parlament sa domnieva, ze
legislativny akt, ktory sa ma prijat’, by mal
zabezpecit’ sudrznost’ medzi politickymi
ciel'mi a vykonavacimi mechanizmami na
zaklade zasady, ze rozsah a cezhrani¢na
povaha zriedkavych chorob si vyzaduju
koordinované opatrenia Unie v sulade so
subsidiaritou a proporcionalitou.
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Pozmenujuci navrh

Europsky parlament sa domnieva, ze
legislativny akt, ktory sa ma prijat, by mal
zabezpecit’ sudrznost’ medzi politickymi
ciel'mi a vykondvacimi mechanizmami na
zéklade zasady, ze rozsah a cezhrani¢na
povaha zriedkavych chordb raZia 7 uzsej
spoluprdace medzi ¢lenskymi Statmi v
sulade so zdsadami subsidiarity a
proporcionality.

Or. en

Pozmenujuci navrh

Europsky parlament sa domnieva, ze
odporucanie, ktoré sa ma prijat’, by malo
zabezpecit’ sudrznost’ medzi politickymi
ciel'mi a vykonavacimi mechanizmami na
zaklade zasady, Ze rozsah a cezhrani¢na
povaha zriedkavych chorob si vyzaduju
koordinované opatrenia Unie v stlade so
zasadami subsidiarity a proporcionality.
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Pozmenujuci navrh 335

Or. en

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

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — prva zarazka

Navrh uznesenia

- postaveny na Siestich vzajomne
prepojenych pilieroch: v€asna a presna
diagnoza; spravodlivy pristup k liecbe a
inovativnej liecbe; koordinacia vyskumu a
inovacie; interoperabilné udaje a digitdlna
infrastruktura; integrované pacientske cesty
zamerané na pacienta; a riadenie,
monitorovanie a financovanie;

Pozmenujici navrh 336

Pozmenujuci navrh

- postaveny na Siestich vzajomne
prepojenych pilieroch: v€asna a presna
diagnoza; spravodlivy pristup k liecbe,
liekom na zriedkavé choroby a k
inovativnej liecbe; koordinacia vyskumu a
inovécie; interoperabilné udaje a digitalna
infraStruktura; integrované pacientske cesty
zamerané na pacienta; a riadenie,
monitorovanie a financovanie;

Or. en

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

Letizia Moratti

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — druha zarazka

Navrh uznesenia

- zabezpecit’, aby miesto, kde sa
nachadzaju odborné znalosti, a miesto, kde
ma pacient bydlisko, neurcovali uroven
pristupu k diagnostike alebo liecbe;
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Pozmenujuci navrh

- zabezpecit, aby miesto, kde sa
nachadzaju odborné znalosti, a miesto, kde
ma pacient bydlisko, neurcovali uroven
pristupu k diagnostike alebo liecbe
posilnenim integrdcie eurdpskych
referencnych sieti do vnutrostatnych
systémov zdravotnej starostlivosti,
podporou telemediciny a digitalnych
ndstrojov a podporou koordinovaného
pristupu vrdtane mechanizmovy
spolocného obstardavania a kontinuity
starostlivosti vo vidieckych oblastiach a
oblastiach s nedostatocnou dostupnost’ou
sluZieb;
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Pozmenujici navrh 337

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — druha zarazka

Navrh uznesenia

- zabezpecit', aby miesto, kde sa
nachadzaju odborné znalosti, a miesto, kde
ma pacient bydlisko, neurcovali uroven
pristupu k diagnostike alebo liecbe;

Pozmeniujuci navrh 338

Pozmenujuci navrh

- zabezpecit, aby miesto, kde sa
nachadzaju odborné znalosti, a miesto, kde
ma pacient bydlisko, neobmedzovali
uroven pristupu k diagnostike alebo liecbe;

Or. en

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

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — tretia zarazka

Navrh uznesenia

- skratit’ oneskorenie diagnostiky
prostrednictvom koordinovanych zdasad
skriningu novorodencov, dobrovol’ného
zbliZovania noriem genomického
testovania a posilnenych cezhrani¢nych
referencnych mechanizmov na podporu
socidlnej rovnosti a rieSenie socidlneho
znevyhodnenia deti v dosledku
nedostupnosti programov vcasnej
diagnostiky a skriningu,

Pozmenujuci navrh 339
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE
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Pozmenujuci navrh

- skratit’ oneskorenie diagnostiky
vymenou najlepSich postupov pri
skriningu novorodencov, vychddzajuc z
vedeckych dokazov a vnutroStatnych
kapacit, ako aj dobrovol’nym zbliZovanim
noriem a postupov genémového testovania
a vyuzZivanim posilnenych cezhrani¢nych
referencnych mechanizmov na podporu
socialnej rovnosti a rieSenie socidlneho
znevyhodnenia deti v dosledku
nedostupnosti programov vcasnej
diagnostiky a skriningu,

Or. en

AM\1340355SK.docx



Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — tretia zarazka

Navrh uznesenia

- skratit’ oneskorenie diagnostiky
prostrednictvom koordinovanych zasad
skriningu novorodencov, dobrovol'ného
zblizovania noriem genomického
testovania a posilnenych cezhrani¢nych
referenénych mechanizmov na podporu
socialnej rovnosti a rieSenie socialneho
znevyhodnenia deti v dosledku
nedostupnosti programov vcasnej
diagnostiky a skriningu,

Pozmenujuci navrh 340

Pozmenujuci navrh

— skratit’ oneskorenie diagnostiky
prostrednictvom koordinovanych zasad
skriningu novorodencov, dobrovol'ného
zblizovania noriem genémového testovania
a posilnenych cezhrani¢nych referen¢nych
mechanizmov, ako aj cielenej podpory
Unie adresovanej Elenskym $titom s
obmedzenejsimi moZnost’ami skriningu a
diagnostiky, v zdaujme podpory socidlnej
rovnosti a rieSenia socidlneho
znevyhodnenia deti v dosledku
nedostupnosti programov vcasnej
diagnostiky a skriningu,

Or. en

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

Schenk

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — tretia zarazka

Navrh uznesenia

- skratit’ oneskorenie diagnostiky
prostrednictvom koordinovanych zasad
skriningu novorodencov, dobrovol'ného
zblizovania noriem genomického
testovania a posilnenych cezhrani¢nych
referenénych mechanizmov na podporu
socialnej rovnosti a rie§enie socidlneho
znevyhodnenia deti v dosledku
nedostupnosti programov vcasnej
diagnostiky a skriningu,

Pozmenujuci navrh 341
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Pozmenujuci navrh

- skratit’ oneskorenie diagnostiky
prostrednictvom koordinovanych zasad
skriningu novorodencov, dobrovol'ného
zblizovania noriem genémového testovania
a posilnenych cezhrani¢nych referen¢nych
mechanizmov v zdujme podpory sociédlne]
rovnosti tak medzi Clenskymi Statmi, ako
aj v nich a tiez rieSenia socidalnych a
uzemnych rozdielov u deti v dosledku
nedostupnosti programov vcasnej
diagnostiky a skriningu,

Or. en

PE786.802v01-00
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Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — tretia zarazka

Navrh uznesenia

- skratit’ oneskorenie diagnostiky
prostrednictvom koordinovanych zasad
skriningu novorodencov, dobrovol'ného
zblizovania noriem genomického
testovania a posilnenych cezhrani¢nych
referencnych mechanizmov na podporu
socidlnej rovnosti a rieSenie socidlneho
znevyhodnenia deti v dosledku
nedostupnosti programov vcasnej
diagnostiky a skriningu,

Pozmenujuci navrh 342
Michele Picaro

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh

- skratit’ oneskorenie diagnostiky
prostrednictvom koordinovanych zasad
vylepSeného a Standardizovaného
skriningu novorodencov, dobrovol'ného
zblizovania noriem genémového testovania
a posilnenych cezhrani¢nych referen¢nych
mechanizmov na podporu socialnej
rovnosti a rieSenie socialneho
znevyhodnenia deti v dosledku
nedostupnosti programov vcasnej
diagnostiky a skriningu,

Or. en

Priloha I — ¢ast’ A — odportcanie 2 — odsek 2 — zarazka 3a (nova)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh

- zdoraziiuje, Ze klinické hodnotenie
a vyuZivanie inovativnych diagnostickych
a lieCebnych postupov zahriia adekvdtne
zapojenie kvalifikovanych zdravotnickych
pracovnikov s ciel’om zarucit’ presny
klinicky vyklad, bezpecnost’ pacientov a
ucinnu integraciu komplexnych
diagnostickych informadcii;

Or. en
Pozmenujuci navrh 343
Stine Bosse, Billy Kelleher
Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — Stvrta zarazka
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Navrh uznesenia

- zlepsit’ spravodlivy pristup k
liekom na zriedkavé choroby a
inovativnym terapiam prostrednictvom
koordinovaného ziskavania dokazov,
dobrovol’nych mechanizmov spolo¢ného
obstaravania a posilnenej spoluprace pri
hodnoteni zdravotnickych technologii,

Pozmenujuci navrh 344
Billy Kelleher, Stine Bosse

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh

- zlepsit’ spravodlivy pristup k

liekom na zriedkavé choroby, pediatrickym

liekom a inovativnym lieCham
prostrednictvom koordinovaného
ziskavania dokazov, zvySenej podpory
Komisie a Eurdpskej agentury pre lieky
(EMA) zameranej na mechanizmy
dobrovol’ného spolocného obstardvania a
koalicii ochotnych rokovat’ o spolo¢nom
stanovovani cien a tthraddch, ako su
Beneluxa a Severské farmaceutické
forum, podpory spristupnenia
Medzinarodnej horizontdlnej iniciativy v
oblasti skenovania (IHSI) a podpory jej
zavddzania a pouZivania vo vsetkych
¢lenskych Statoch, pokial’ ide o lieky na
zriedkavé choroby a lieky na pediatrické

poutitie, ako aj lieky na inovativnu lieCbu,

a posilnenej spolupréce pri hodnoteni
zdravotnickych technologiiy

Or. en

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — Stvrta zarazka

Navrh uznesenia

- zlepsit’ spravodlivy pristup k
liekom na zriedkavé choroby a
inovativnym terapiam prostrednictvom
koordinovaného ziskavania dokazov,
dobrovol’nych mechanizmov spolo¢ného
obstardvania a posilnenej spoluprdce pri
hodnoteni zdravotnickych technologii,
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Pozmenujuci navrh

- zlepsit’ spravodlivy pristup k
liekom na zriedkavé choroby a
inovativnym terapiam prostrednictvom
koordinovaného zhromaZd’ovania a
porovndvania dokazov, uplného
vykondvania smernic 2011/24/E Ua (E U)
2023/970, iniciativ cezhranicnej
spoluprace a d’alej posiliiovat’
dobrovol’né mechanizmy spolo¢ného
obstaravania a posilnenu spoluprdcu v
oblasti postupov hodnotenia
zdravotnickych technologii. Podporovat’
opatrenia na umoznenie
harmonizovanych obalov pre lieky na
zriedkavé choroby s cielom ul’ ahcit’
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okrem iného dostupnost’ vo vietkych
¢lenskych Statoch;

Or. en

Pozmenujuci navrh 345
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE
Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — Stvrta zarazka

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
- zlepsit’ spravodlivy pristup k - zlepsit’ spravodlivy pristup k
liekom na zriedkavé choroby a liekom na zriedkavé choroby a
inovativnym terapidm prostrednictvom inovativnym terapidm prostrednictvom
koordinovaného ziskavania dokazov, koordinovaného ziskavania dokazov,
dobrovol'nych mechanizmov spolo¢ného dobrovol'nych mechanizmov spoloé¢ného
obstaravania a posilnenej spoluprace pri obstaravania a posilnenej spoluprace pri
hodnoteni zdravotnickych technologii, hodnoteni zdravotnickych technologii, ako

aj lepSej transparentnosti ndkladov na
vyskum a vyvoj podporovanych verejnymi
prispevkami a harmonogramov vhrad;

Or. en

Pozmenujuci navrh 346
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondi'ej Knotek, Viktéria Ferenc

Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — $tvrta zarazka

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
- zlepsit’ spravodlivy pristup k - zlepsit’ a ulahéovat’ spravodlivy
lieckom na zriedkavé choroby a pristup k liekom na zriedkavé choroby a
inovativnym terapiam prostrednictvom inovativnym terapiam prostrednictvom
koordinovaného ziskavania dokazov, koordinovaného ziskavania dokazov,
dobrovol'nych mechanizmov spolocného dobrovol'nych modelov spoluprdce
obstaravania a posilnenej spoluprace pri vrdtane spolo¢ného obstardvania, ak je to
hodnoteni zdravotnickych technolégii, vhodné a ¢lenské Staty sa tak rozhodnau,

ako aj posilnenej spoluprace pri hodnoteni
zdravotnickych technologii,
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Pozmenujici navrh 347

Or. en

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

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — piata zarazka

Navrh uznesenia

- integrovat’ registre zriedkavych
chorob a datové infrastruktury do
eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa
zdravia sposobom, ktory zabezpeci
interoperabilitu, kybernetickl bezpecnost’ a
tpIny sulad s pravnymi predpismi Unie o
ochrane udajov;

Pozmenujuci navrh 348

Pozmenujuci navrh

- integrovat’ registre zriedkavych
chorob a datové infrastruktury do
eurdpskeho priestoru pre daje tykajuce sa
zdravia sposobom, ktory zabezpeci
interoperabilitu, kybernetickl bezpecnost’ a
tGplny stlad s pravnymi predpismi Unie o
ochrane udajov prostrednictvom
pouzivania Standardizovanych kodovacich
systémov, ako su kody ORPHA, ktoré
spravuje Orphanet,;

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odportcanie 2 — odsek 2 — zarazka S5a (nova)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 349
Katerina Konec¢na
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Pozmenujuci navrh

- dbat’ na to, Ze niektoré ¢lenské
§tdty maji so $tdatmi mimo EU spoloéné
vyznamné cezhranicéné zdravotné
povinnosti, ¢o by nemalo, pokial’ je to
mozné, obmedzovat’ schopnost’ vymienat’
si udaje potrebné na zabezpecenie plnej
viditel’nosti prevalencie zriedkavych
chorob na celom europskom kontinente;

Or. en

PE786.802v01-00

SK



SK

Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporticanie 2 — odsek 2 — zarazka 5a (nova)

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh

- podporovat’ jednotné vyuZivanie

kodov ORPHA;
Or. en
Pozmenujuci navrh 350
Katefina Konec¢na
Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — Siesta zarazka
Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
- posilnit’ europske referencné siete - posilnit’ siet’ Orphanet a eurdpske
ako centra pre klinické odborné znalosti, referencné siete s ciel’om zlepsit’
vymenu udajov, odborn pripravu a koordindciu a vymenu informdcii —
koordinaciu vyskumu, ¢im sa zabezpeci vrdtane klinickych ciest a postupov
udriatel’né financovanie a integrdcia s zdravotnej starostlivosti — a zdroveri
vautroStatnymi systéemami, posilnit’ eurdpske referencné siete ako

udriatel’né, dobre integrované centra pre
klinické odborné znalosti, vymenu udajov,
odbornu pripravu a koordinaciu vyskumu,
premostenie systémov primdrnej a
Specializovanej starostlivosti —
podporovat’ cezhranicnu kontinuitu
starostlivosti a multidisciplindrne
podporné sluZby vrdatane psychosocidlnej
a socidlno-ekonomickej podpory
pacientov a opatrovatel’ov;

Or. en
Pozmenujuci navrh 351
Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu
Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — Siesta zarazka
Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh
PE786.802v01-00 154/159 AM\1340355SK.docx



- posilnit’ eurdpske referencné siete - posilnit’ eurdpske referencné siete

ako centra pre klinické odborné znalosti, ako centra odbornej pripravy a vyskumu,
vymenu Udajov, odborniu pripravu a ktoré im umoznia systematicky
koordindaciu vyskumu, ¢im sa zabezpeci zhromaZd’ovat’ a vytvarat’ vysokokvalitné
udrzatel'né financovanie a integracia s dokazy 7 praxe prostrednictvom
vnutro$tatnymi systémami, interoperabilného zberu udajov na

podporu regulacného rozhodovania,
procesov HTA a spravodlivého pristupu k
novym terapiam, klinickym odbornym
znalostiam, vymene udajov, odbornej
priprave a koordindcii vyskumu, ¢im sa
zabezpeci udrZzateI'né financovanie a
integracia s vnutro$tatnymi systémamiy

Or. en
Pozmenujuci navrh 352
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE
Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — Siesta zarazka

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh
e “ g oo “ g

- posilnit’ eurdpske referencné siete - posilnit’ eurdpske referencné siete
ako centra pre klinické odborné znalosti, ako centra pre klinické odborné znalosti,
vymenu udajov, odbornu pripravu a vymenu udajov, odbornt pripravu a
koordinaciu vyskumu, ¢im sa zabezpeci koordinaciu vyskumu, zabezpecit’
udrzatel'né financovanie a integrdcia s udrzatel'né financovanie, $irSie geografické
vnutroStatnymi systémami, pokrytie, silnejSie sposoby postupovania

pripadov a hlbSiu integrdciu s
vnutroStatnymi systémami s cielenou
podporou nedostatocne zastupenych
clenskych Statov;

Or. en

Pozmenujuci navrh 353
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktoria Ferenc

Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odportucanie 2 — odsek 2 — Siesta zarazka
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Navrh uznesenia

- posilnit’ eurdpske referencné siete
ako centra pre klinické odborné znalosti,
vymenu udajov, odbornl pripravu a
koordinaciu vyskumu, ¢im sa zabezpeci
udrzatel'né financovanie a integracia s
vnutroStatnymi systémami,

Pozmenujuci navrh 354

Pozmenujuci navrh

- v spoluprdci s narodnymi centrami
odbornych znalosti posilnit’ europske
referencné siete ako centra pre klinické
odborné znalosti, vymenu tdajov, odbornt
pripravu a koordindciu vyskumu, ¢im sa
zabezpeci udrzatel'né financovanie a
integracia s vnutrostatnymi systémamiy

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporticanie 2 — odsek 2 — zarazka 6a (nova)

Navrh uznesenia

Pozmenujuci navrh 355

Pozmenujuci navrh

- zdoraziiuje potrebu zaclenit’
mechanizmy vcasnej identifikdcie a
postupovania pripadov do vnutroStitnych
systémov zdravotnej starostlivosti
prostrednictvom spolo¢ného navrhovania
postupov europskych referencnych sieti s
Clenskymi Statmi s ciel’om Standardizovat’
véasné uzndvanie v pediatrii vrdtane
varovnych signdlov, prepojeni na
programy skriningu novorodencov a
spust’acich mechanizmov primdrnej
starostlivosti spolu s ¢asovo obmedzenym
postupenim pripadov akreditovanym
centram a zabezpecenim kontinuity na
miestnej a regiondlnej urovni a na urovni
europskych referencnych sieti s jasne
vymedzenymi ulohami a udrZatel’nym
financovanim;

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — zarazka 6a (nova)
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Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

- pod zastitou eurdpskych
referencnych sieti a pod dohladom rady
clenskych Statov poskytovat’ organizacny,
pravny a technicky ramec na ul’ahcenie
rozvoja nadndarodnych ekosystémov v
ramci obmedzeného poctu centier pre
zriedkavé choroby s ciel’om vytvorit’
potrebny objem udajov o pacientoch a
klinickych udajov ulahcujuci rozvoj
odbornych znalosti, inovativneho
vyskumu a liec¢by, ako aj odvetvovych
partnerstiev;

Or. en

Pozmenujuci navrh 356
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,
Letizia Moratti

Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — siedma zarazka

Navrh uznesenia Pozmenujuci ndvrh
- podporovat’ cezhrani¢na kontinuitu - podporovat’ cezhrani¢nu kontinuitu
starostlivosti a multidisciplinarne podporné starostlivosti a multidisciplinarne podporné
sluzby vratane psychosocidlnej a socidlno- sluzby vratane psychosocidlnej a socidlno-
ekonomickej podpory pacientov a ekonomickej podpory pacientov a
opatrovatel'ov, opatrovatelov a zdroveri zniovat’

administrativne zat’aZenie spojené s
cezhraniénou zdravotnou starostlivost’ou
a ulahcéovanim uhrady nakladov v sulade
so smernicou 2011/24/E U;

Or. en

Pozmenujuci navrh 357
Nicolae Stefanuta
v mene skupiny Verts/ALE

Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporticanie 2 — odsek 2 — siedma zarazka
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Navrh uznesenia

- podporovat’ cezhranicnu kontinuitu
starostlivosti a multidisciplinarne podporné
sluzby vratane psychosocialnej a socialno-
ekonomickej podpory pacientov a
opatrovatel'ov,

Pozmeniujuci navrh 358

Pozmenujuci navrh

- podporovali cezhrani¢nl kontinuitu
starostlivosti a multidisciplinarne podporné
sluzby vratane psychosocialnej a socialno-
ekonomickej podpory pacientov a
opatrovatel'ov, ako aj opatrenia na
podporu inkluzivneho videldvania,
zamestnanosti a prechodu do dospelosti;

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Letizia Moratti

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — 6sma zarazka

Navrh uznesenia
- zaviest’ a koordinovat’ rozvoj

systému cezhrani¢nej vymeny
nemocnicnych vynimiek,

Pozmenujuci navrh 359

Pozmenujuci navrh

vypust’a sa

Or. en

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

Navrh uznesenia

Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — 6sma zarazka

Navrh uznesenia

- zaviest’ a koordinovat’ rozvoj
systému cezhrani¢nej vymeny
nemocnicnych vynimiek,

Pozmenujuci navrh 360
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Pozmenujuci navrh

— podporovat’ dobrovol’nu
spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi s
cielom ulahdit’ pristup k liecebnym
postupom na Zaklade nemocnicnej
vynimky v odovodnenych pripadoch;

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Navrh uznesenia
Priloha I — ¢ast’ A — odporucanie 2 — odsek 2 — zarazka 8a (nova)

Navrh uznesenia Pozmenujuci navrh

- preskumat’ vytvorenie
koordinovanych vnutroStatnych ramcov
uhrad liecby zriedkavych chorob na
urovni Unie, a vlast’ liekov na zriedkavé
choroby, s ciel’om zabezpecit’ spravodlivy,
véasny a konzistentny pristup pre
pacientov vo vSetkych ¢lenskych Statoch a
ich regionoch;

Or. en
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