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Andringsforslag 1
Michele Picaro

Forslag till resolution
Beaktandeled 1

Forslag till resolution

— med beaktande av artikel 225 1
fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt,

Andringsforslag 2
Michele Picaro

Forslag till resolution
Beaktandeled 2

Forslag till resolution

— med beaktande av artiklarna 16,
114 och 168 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt,

Andringsforslag 3

Andringsforslag

- med beaktande av artikel 292 i
fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt,

Or. en

Andringsforslag

- med beaktande av artiklarna 16 och
168 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt,

Or. en

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

Forslag till resolution
Beaktandeled 5a (nytt)

Forslag till resolution

AM\1340355SV.docx
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Andringsforslag

- med beaktande av
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 141/2000 av

den 16 december 1999 om sdrlikemedel,

Or. en
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Andringsforslag 4
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Beaktandeled 5a (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag

— med beaktande av Mario Draghis
rapport av den 9 september 2024 om EU:s
framtida konkurrenskraft (Draghi-
rapporten),

Or. en

Andringsforslag 5
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Beaktandeled 5b (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag

— med beaktande av kommissionens
meddelande av den 29 januari 2025 En
konkurrenskraftskompass for EU,

Or. en

Andringsforslag 6
Ondfrej Dostal

Forslag till resolution
Beaktandeled 11a (nytt)

Férslag till resolution Andringsforslag

- med beaktande av rddets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om
insyn i de datgdrder som reglerar
prissiittningen pd humanlikemedel och
deras inordnande i de nationella
sjukforsikringssystemen’?,
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Andringsforslag 7

Or. en

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

Forslag till resolution
Beaktandeled 12a (nytt)

Forslag till resolution

Andringsforslag 8
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Beaktandeled 13a (nytt)

Forslag till resolution

AM\1340355SV.docx

5/163

Andringsforslag

- med beaktande av
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13
november 2007 om liikemedel for
avancerad terapi och om dndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG)
nr 726/2004,

Or. en

Andringsforslag

— med beaktande av forslaget till
Europaparlamentets och rddets
forordning om inrdttande av en ram for
dtgdrder for att stirka unionens
bioteknik- och biotillverkningssektorer,
sdrskilt pa hilsoomradet, och om iindring
av forordningarna (EG) nr 178/2002,
(EG) nr 1394/2007, (EU) nr 536/2014,
(EU) 2019/6, (EU) 2024/795 och (EU)
2024/1938 (den europeiska
bioteknikakten),

Or. en
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Andringsforslag 9

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

Forslag till resolution
Beaktandeled 13a (nytt)

Forslag till resolution

Andringsforslag 10
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Beaktandeled 13b (nytt)

Forslag till resolution

Andringsforslag 11

Andringsforslag

— med beaktande av forslaget till
Europaparlamentets och radets
forordning om inrdttande av en ram for
atgdrder for att stirka unionens
bioteknik- och biotillverkningssektorer,
sdrskilt pd hilsoomradet, och om dindring
av forordningarna (EG) nr 178/2002,
(EG) nr 1394/2007, (EU) nr 536/2014,
(EU) 2019/6, (EU) 2024/795 och (EU)
2024/1938 (den europeiska
bioteknikakten),

Or. en

Andringsforslag

- med beaktande av forslaget till
Europaparlamentets och radets
forordning om inrdttande av en ram for
att stirka tillgdngen till och
forsorjningstryggheten for kritiska
likemedel samt tillgdangen och
tillgiingligheten till likemedel av
gemensamt intresse, och om dndring av
forordning (EU) 2024/795,

Or. en

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

Forslag till resolution
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Beaktandeled 13b (nytt)
Forslag till resolution Andringsforslag

— med beaktande av forslaget till
Europaparlamentets och radets
forordning om inrdttande av en ram for
att stiirka tillgangen till och
forsorjningstryggheten for kritiska
likemedel samt tillgangen och
tillgiingligheten till likemedel av
gemensamt intresse, och om dndring av
Jorordning (EU) 2024/795,

Or. en

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

Forslag till resolution
Beaktandeled 15a (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag

- med beaktande av kommissionens
meddelande av den 2 juli 2025 Viilj
Europa for livsvetenskaperna — En
strategi for att positionera EU som
virldens mest attraktiva plats for
livsvetenskaper senast 2030,

Or. en

Andringsforslag 13
Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Forslag till resolution
Beaktandeled 17a (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag

- med beaktande av rapporten av
den 23 maj 2024 frdin
Europaparlamentets utredningstjinst och
panelen for framtida vetenskap och teknik
(STOA) om hantering av utmaningar for
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Andringsforslag 14
Katerfina Konecna

Forslag till resolution
Beaktandeled 21a (nytt)

Forslag till resolution

Andringsforslag 15

europeiska modeller for samarbete mellan
flera linder i fraga om sdllsynta
sjukdomar,

Or. en

Andringsforslag

- med beaktande av kommissionens
meddelande av den 11 november 2008
"Sdllsynta sjukdomar: Utmaningar for
Europa'", och med beaktande av radets
rekommendation av den 8 juni 2009 om
en satsning avseende sillsynta sjukdomar,

Or. en

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

Forslag till resolution
Skial A

Forslag till resolution

A. Séllsynta sjukdomar drabbar
uppskattningsvis 27-36 miljoner
ménniskor 1 unionen och antalet erkinda
sjukdomar fortsitter att 6ka i takt med att
vetenskapen gar framiit.

Andringsforslag 16
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

PE786.802v01-00

Andringsforslag

A. Séllsynta sjukdomar drabbar
uppskattningsvis 27-36 miljoner
maéanniskor 1 unionen, och antalet erkdnda
sjukdomstillstand fortsitter att 0ka 1 takt
med att framstegen inom genomik och
klinisk forskning forbdttrar
identifieringen av sdllsynta sjukdomar.

Or. en
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Forslag till resolution
Skal A

Forslag till resolution

A. Séllsynta sjukdomar drabbar
uppskattningsvis 27-36 miljoner
minniskor i unionen och antalet erkinda
sjukdomar fortsédtter att 6ka 1 takt med att
vetenskapen gér framat.

Andringsforslag 17
Sirpa Pietikidinen

Forslag till resolution
Skil Aa (nytt)

Forslag till resolution

Andringsforslag 18
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution
Skil B

Forslag till resolution
B. Av de uppskattningsvis 6 000—8

AM\1340355SV.docx

Andringsforslag

A. Séllsynta sjukdomar drabbar
uppskattningsvis 27-36 miljoner
méinniskor i unionen och antalet erkdnda
sjukdomar fortsdtter att 6ka 1 takt med att
vetenskapen gér framat. 75 % av dem som
lever med sillsynta sjukdomar dr barn.

Or. en

Andringsforslag

Aa.  Ungefiir en person ay sjutton i
Europa lever med en sillsynt sjukdom’®,
vilket innebir att sadana
sjukdomstillstand inte dr sdillsynta pa det
kollektiva planet utan utgor en betydande
borda for patienterna och for hdilso- och
sjukvdrdssystemen.

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

Or. en

Andringsforslag
B. Av de uppskattningsvis 6 000—

PE786.802v01-00
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000 séllsynta sjukdomar som identifierats
finns det bara en minimal vetenskaplig
kunskapsniva for farre dn 1 000 av dem
och omkring 95 procent saknar godkénd
behandling, vilket bidrar till icke
tillgodosedda medicinska behov’.

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

Andringsforslag 19

8 000 sillsynta sjukdomar som identifierats
finns det bara en minimal vetenskaplig
kunskapsniva for farre dn 1 000 av dem
och omkring 95 procent saknar godkéand
behandling, vilket bidrar till icke
tillgodosedda medicinska behov’. For
ndrvarande dr 154 sirlikemedel
godkiinda for runt 6 000 sdllsynta
sjukdomar.

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

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution
Skil B

Forslag till resolution

B. Av de uppskattningsvis 6 000-8
000 sillsynta sjukdomar som identifierats
finns det bara en minimal vetenskaplig
kunskapsniva for farre dn 1 000 av dem
och omkring 95 procent saknar godkénd
behandling, vilket bidrar till icke
tillgodosedda medicinska behov’.

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

Andringsforslag 20
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Forslag till resolution

PE786.802v01-00

Andringsforslag

B. Av de uppskattningsvis 6 000—

8 000 sillsynta sjukdomar som identifierats
finns det bara en minimal vetenskaplig
kunskapsniva for farre dn 1 000 av dem
och omkring 95 procent saknar godkédnd
behandling eller botemedel, vilket bidrar
till icke tillgodosedda medicinska behov’.

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

Or. en
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Skil Ba (nytt)

Forslag till resolution

Andringsforslag 21
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till resolution
Skil Ba (nytt)

Forslag till resolution

Andringsforslag 22
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution
Skil Ba (nytt)

AM\1340355SV.docx

Andringsforslag

Ba.  Hiilsa dir en kollektiv och social
nyttighet och en grundliggande rittighet.
Diirfor bor ritvis tillgang till diagnos,
behandling, vdrd och likemedel for
personer som lever med siillsynta
sjukdomar garanteras som en universell
social riittighet i hela unionen, oavsett
inkomst, bostadsort eller
forsikringsstatus. EU:s handlingsplan for
sdllsynta sjukdomar bér bidra till att
minska de sociala och territoriella
olikheterna i tillgang till hiilso- och
sjukvdrdstjinster.

Or. en

Andringsforslag

Ba.  Unionens strategiska initiativ,
sdasom EU:s riittsakt om bioteknik, kan
stirka unionens konkurrenskrafft,
innovation och vetenskapliga ledarskap.
Dessa initiativ utgor en majlighet att driva
pd utvecklingen av innovativa
behandlingar, sdrskilt for patienter som
lider av genetiska eller siillsynta
sjukdomar.

Or. es

PE786.802v01-00
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Forslag till resolution

Andringsforslag 23

Andringsforslag

Ba.  Ersittningsnivderna for
séiirliikemedel varierar avsevirt mellan
medlemsstaterna, med ett genomsnittligt
viirde pd 51 %.

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution
Skil C

Forslag till resolution

C. Omkring 80 procent av de sillsynta
sjukdomarna har genetiskt ursprung, och
symptomen kan dverlappa vanliga tillstdnd,
vilket ytterligare komplicerar tidig
upptiickt och diagnos.

Andringsforslag 24
Andras Tivadar Kulja

Forslag till resolution
Skil C

Forslag till resolution

C. Omkring 80 procent av de séllsynta
sjukdomarna har genetiskt ursprung, och
symptomen kan 6verlappa vanliga tillstand,
vilket ytterligare komplicerar tidig
upptickt och diagnos.

PE786.802v01-00

Andringsforslag

C. Omkring 80 procent av de sillsynta
sjukdomarna har genetiskt ursprung, och
symptomen kan dverlappa vanliga tillstdnd,
vilket gor det dinnu mer komplicerat for
likare att uppticka och diagnostisera och
att paborja behandlingsprotokoll i ett sd
tidigt skede som majligt.

Or. en

Andringsforslag

C. Omkring 80 procent av de séllsynta
sjukdomarna har genetiskt ursprung, och
symptomen kan 6verlappa vanliga tillstdnd,
sdrskilt i samband med neurologiska
storningar, vilket ytterligare komplicerar
tidig upptickt och diagnos.

Or. en

AM\1340355SV.docx



Andringsforslag 25

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Forslag till resolution
Skal C

Forslag till resolution

C. Omkring 80 procent av de séllsynta
sjukdomarna har genetiskt ursprung, och
symptomen kan dverlappa vanliga tillstand,
vilket ytterligare komplicerar tidig
upptéickt och diagnos.

Andringsforslag 26

Andringsforslag

C. Omkring 80 procent av de séllsynta
sjukdomarna har genetiskt ursprung, och
symptomen kan dverlappa vanliga tillstdnd,
i synnerhet neurologiska storningar,
vilket ytterligare komplicerar tidig
upptéickt och diagnos.

Or. el

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

Letizia Moratti

Forslag till resolution
Skil C

Forslag till resolution

C. Omkring 80 procent av de sillsynta
sjukdomarna har genetiskt ursprung, och
symptomen kan overlappa vanliga tillstand,
vilket ytterligare komplicerar tidig
upptéckt och diagnos.

Andringsforslag 27
Katerina Konec¢na

Forslag till resolution
Skil C

Foérslag till resolution

C. Omkring 80 procent av de sillsynta
sjukdomarna har genetiskt ursprung, och
symptomen kan overlappa vanliga tillstand,

AM\1340355SV.docx

Andringsforslag

C. Omkring 80 procent av de sillsynta
sjukdomarna har genetiskt ursprung, av
vilka manga yttrar sig i barndomen, och
symptomen kan dverlappa vanliga tillstdnd,
vilket ytterligare komplicerar tidig
upptickt och diagnos.

Or. en

Andringsforslag

C. Omkring 72 procent av de sillsynta
sjukdomarna har genetiskt ursprung, och
symptomen kan Overlappa vanliga tillstand,

PE786.802v01-00
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vilket ytterligare komplicerar tidig
upptéckt och diagnos.

Andringsforslag 28
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till resolution
Skil Ca (nytt)

Forslag till resolution

Andringsforslag 29
Francois-Xavier Bellamy

Forslag till resolution
Skal Ca (nytt)

Forslag till resolution

PE786.802v01-00 14/163

vilket ytterligare komplicerar tidig
upptéickt och diagnos.

Or. en

Andringsforslag

Ca.  Enligt uppgifter fran Eurostat och
forskning fran Graaf, Buckley och Skotko
(European Journal of Human Genetics,
2020) uppskattas att det mellan 2011 och
2015 foddes omkring 8 031 barn med
Downs syndrom per dr i unionen, att
antalet levande fodda har minskat med
omkring 54 % pd grund av begiirda
avbrytanden av havandeskap och att
uppskattningsvis 419 000 personer med
Downs syndrom bodde i EU under 2015.
Dessa siffror visar att de nuvarande
prenatala metoderna har haft en
betydande inverkan pad den demografiska
utvecklingen. Downs syndrom bor diirfor
erkinnas inom unionens forskningsram
for sillsynta sjukdomar, och forskning
om klinisk vard, langsiktiga resultat,
livskvalitet och stodsystem bor stodjas for
att séikerstiilla riittvis inkludering och en
grundlig forstdelse av personer som lever
med Downs syndrom.

Or. es

Andringsforslag

AM\1340355SV.docx



Andringsforslag 30

Ca.  Isina avslutande iakttagelser av
den 31 mars 2025 om Europeiska
unionens kombinerade andra och tredje
periodiska rapport uttryckte FN:s
kommitté for rittigheter for personer med
funktionsnedsiittning oro éver
"diskriminerande eugeniska attityder
gentemot personer med
funktionsnedsdttning vid prenatal
medicinsk diagnos av
Junktionsnedsiittningar", vilket sdrskilt
drabbar personer med intellektuella
och/eller psykosociala
funktionsnedsdttningar och autistiska
personer. Kommittén rekommenderade
unionen att vidta varaktiga dtgdrder for
att motverka stigmatisering, funkofobi
och diskriminering vid prenatal
diagnostisering och siikerstilla adekvat
stod for personer med
funktionsnedsdttning och deras familjer.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Forslag till resolution
Skil Ca (nytt)

Férslag till resolution

AM\1340355SV.docx

Andringsforslag

Ca. Ilinje med One health- och
exposome-modellerna kan sdllsynta
sjukdomar inte bara pdverkas av
genetiska faktorer utan dven av
miljomdssiga, kemiska, fysiska, biologiska
och sociala bestimningsfaktorer och
kumulativa exponeringar under hela livet,
och dessa bor integreras biittre i
forskningen och evidensgenereringen i
Jorekommande fall, med full respekt for
sammanlinkningen mellan ménniskors
hiilsa, djurs hdlsa och miljon.

Or. en

15/163 PE786.802v01-00
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Andringsforslag 31
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,
Adam Jarubas, Letizia Moratti, Oliver Schenk

Forslag till resolution
Skil Ca (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag

Ca.  Patienter med sillsynta sjukdomar
drabbas ofta av betydande diagnostisk
fordrojning. Den genomsnittliga tiden for
diagnos uppskattas till runt fyra till fem
ar, och upp till 25-30 % av patienterna
viintar liingre din fem dr innan de fir en
korrekt diagnos'.

Ia Faye F, Crocione C, Anido de Peria R,
etal., 2024, Time to diagnosis and
determinants of diagnostic delays of
people living with a rare disease: results
of a Rare Barometer retrospective patient
survey. European Journal of Human
Genetics. 32(9):1116-26.
https://doi.org/10.1038/s41431-024-
01604-z.

Or. en

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

Forslag till resolution

Skil Ca (nytt)
Forslag till resolution Andringsforslag
Ca.  En betydande del av de sillsynta
sjukdomarna drabbar barn och kriiver
tidig diagnos, anpassade vdrdvigar och
riktade forskningsinsatser.
Or. en
PE786.802v01-00 16/163 AM\1340355SV.docx
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Andringsforslag 33

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Skal Cb (nytt)

Forslag till resolution

Andringsforslag 34
Francois-Xavier Bellamy

Forslag till resolution
Skil Cb (nytt)

Forslag till resolution

Andringsforslag 35

Andringsforslag

Cb.  Radets rekommendation av den 8
juni 2009 om en satsning avseende
sdllsynta sjukdomar utgor en
grundliggande politisk ram pd
unionsnivd och hade en stor del i
inledandet av samordnat arbete kring
sédllsynta sjukdomar och i stodet till
utvecklingen av nationella planer och
strategier i medlemsstaterna.

Or. en

Andringsforslag

Cb.  Som part i Forenta Nationernas
konvention om rittigheter for personer
med funktionsnedsiittning dr unionen
skyldig att sikerstiilla att dess lagstifining
och politik fullt ut respekterar, skyddar
och friamjar rdttigheter, virdighet och lika
virde for personer med
Junktionsnedsdittning, inklusive i
utvecklingen och anvindningen av
genetisk och prenatal teknik.

Or. en

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

Moratti

Forslag till resolution

AM\1340355SV.docx
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Skil Cb (nytt)
Forslag till resolution Andringsforslag

Cb.  En betydande del av patienterna
med misstinkta sdllsynta sjukdomar blir
utan en bekriftad diagnos. For att
tillgodose behoven hos odiagnostiserade
patienter krdvs forbiittrad tillgang till
specialiserad expertis, avancerad
diagnostisk teknik och
grinsoverskridande samarbete i unionen.

Or. en

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

Forslag till resolution
Skil Cc (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag

Cc.  Kommissionens
genomforanderapport av den 5 september
2014 om kommissionens meddelande
"Sdllsynta sjukdomar: Utmaningar for
Europa" och radets rekommendation av
den 8 juni 2009 om en satsning avseende
séillsynta sjukdomar lyfte fram bdde de
framsteg som gjorts och de dterstiende
luckorna och understrok behovet av att
uppriitthdlla och stirka de samordnade
insatserna pd unionsnivd.

Or. en

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

Forslag till resolution
Skil Cc (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag

PE786.802v01-00 18/163 AM\1340355SV.docx



Andringsforslag 38

Cc.  Artificiell intelligens har
betydande potential att stodja mer exakt
diagnostisering av sillsynta sjukdomar.
Dess anviindning kan bidra till att minska
den diagnostiska fordrojningen och
forbdittra upptiickten av komplexa eller
odiagnostiserade fall, forutsatt att den
utvecklas i enlighet med héga etiska,
rittsliga och dataskyddsmdissiga
standarder.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Skiil Cd (nytt)

Forslag till resolution

Andringsforslag 39

Andringsforslag

Cd.  Revisionsrittens sdrskilda rapport
nr 7/2019 med titeln "EU:s dtgiirder for
grinsoverskridande hiilso- och sjukvdrd:
ambitionerna dr hoga, men forvaltningen
maste bli biittre"" om genomforandet av
direktiv 2011/24/EU pekade ut brister i
hur den grinsoverskridande hdilso- och
sjukvdrden fungerar for patienter med
séillsynta sjukdomar, och revisionsridtten
efterlyste en mer robust och samstimd
europeisk ram for sdllsynta sjukdomar.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Skil Ce (nytt)

Forslag till resolution

AM\1340355SV.docx

Andringsforslag

Ce. Unionen har en central
samordnande roll i utvecklingen av en
politik for sdllsynta sjukdomar, och det ir
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Andringsforslag 40

angeliiget med fortsatta unionsdtgdrder
for att stodja medlemsstaterna i arbetet
med att utforma, genomfora och
uppritthdlla en effektiv nationell politik
och samtidigt siikerstilla samstimdhet,
kunskapsdelning och mervirde pa
unionsnivd.

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Forslag till resolution
Skil E

Forslag till resolution

E. Unionens befintliga insatser mot
séllsynta sjukdomar har gett viktiga
verktyg, men det finns fortfarande
betydande skillnader mellan och inom
medlemsstaterna.

Andringsforslag 41
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution
Skil E

Forslag till resolution

E. Unionens befintliga insatser mot
sillsynta sjukdomar har gett viktiga

PE786.802v01-00

Andringsforslag

E. Unionens befintliga insatser mot
séllsynta sjukdomar har gett viktiga
verktyg och initiativ, bland annat
inrdttandet av europeiska
referensnditverk, utvecklingen av
databasen och nomenklaturen Orphanet,
antagandet av forordning (EG) nr
141/2000, inrdttandet av den europeiska
plattformen for registrering av sdllsynta
sjukdomar och stodet till forskning och
innovation genom unionsprogram som
Horisont Europa och det europeiska
partnerskapet om sdllsynta sjukdomar.

Or. en
Andringsforslag
E. Unionens befintliga insatser mot
sillsynta sjukdomar har gett viktiga
AM\1340355SV.docx



verktyg, men det finns fortfarande
betydande skillnader mellan och inom
medlemsstaterna.

Andringsforslag 42
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Skil E

Forslag till resolution

E. Unionens befintliga insatser mot
sdllsynta sjukdomar har gett viktiga
verktyg, men det finns fortfarande
betydande skillnader mellan och inom
medlemsstaterna.

Andringsforslag 43
Ondfrej Dostal

Forslag till resolution
Skil Ea (nytt)

Férslag till resolution

AM\1340355SV.docx

verktyg, men det finns fortfarande
betydande skillnader mellan och inom
medlemsstaterna vad giller tillgang till
tidig diagnos, screening, genomisk
testning, specialistvdrd och innovativa
behandlingar, vilket resulterar i olika
hiilsoutfall for personer som lever med
sdllsynta sjukdomar runt om i unionen.

Or. en

Andringsforslag

E. Unionens befintliga insatser mot
sdllsynta sjukdomar har gett viktiga
verktyg, men det finns fortfarande
betydande skillnader mellan och inom
medlemsstaterna. Det finns dven
vardmidissiga skillnader och ojimlikheter
baserade pa faktorer som kon eller dlder.

Or. en

Andringsforslag

Ea.  Den faktiska tillgdangen till
behandlingar for sdllsynta sjukdomar dir
till stor del beroende av nationella beslut
om prissdttning och ersdttning.
Prissdttning och ersiittning dr en nationell
behorighet men omfattas av de
forfarandemdssiga krav som faststdills i
radets direktiv 89/105/EEG. Dessa
skillnader leder alltjamt till ordittvis
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tillgang till behandlingar for sillsynta
sjukdomar for patienter i unionen.

Or. en

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

Forslag till resolution
Skil Ea (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag

Ea.  Unionsinitiativ som tagits pd
senare tid och som kommer att tas
framover viintas forbittra regelverket for
sdllsynta sjukdomar, stirka innovationen
och investeringarna i utvecklingen av
séiirliikemedel och avancerade terapier,
underliitta en effektivare klinisk forskning
och stiirka konkurrenskraften hos
unionens livsvetenskapssektor. Bland
dessa initiativ dterfinns forslaget till
Europaparlamentets och rddets
forordning om inrdttande av en ram for
atgiirder for att stirka unionens
bioteknik- och biotillverkningssektorer,
sdrskilt pa hilsoomradet, och om dndring
av forordningarna (EG) nr 178/2002,
(EG) nr 1394/2007, (EU) nr 536/2014,
(EU) 2019/6, (EU) 2024/795 och (EU)
2024/1938 (den europeiska
bioteknikakten), oversynen av unionens
likemedelslagstiftning och forslaget till
Europaparlamentets och radets
forordning om inrdttande av en ram for
att stiirka tillgangen till och
forsorjningstryggheten for kritiska
likemedel samt tillgdangen och
tillgiingligheten till likemedel av
gemensamt intresse, och om dndring av
forordning (EU) 2024/795.

Or. en
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Andringsforslag 45
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution
Skil Ea (nytt)

Forslag till resolution

Andringsforslag 46
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Skil Ea (nytt)

Forslag till resolution

Andringsforslag 47
Sirpa Pietikdinen

Forslag till resolution
Skil Ea (nytt)

Forslag till resolution

AM\1340355SV.docx
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Andringsforslag

Ea.  Anhorigvardare for personer med
sdillsynta sjukdomar, i de flesta fall
kvinnor, har stora ekonomiska, sociala
och psykologiska bordor och bor diirfor fa
stod genom samordnade hdilso-,
sysselsdttnings- och socialpolitiska
atgirder.

Or. en

Andringsforslag

Ea. Virldsledande forskning om
sdllsynta sjukdomar bedrivs av offentliga
och privata aktorer i unionen. Ett
effektivt och flexibelt regelverk dir av
visentlig betydelse for att omsiitta denna
forskning i behandlingar och terapier som
kommer patienterna till godo.

Or. en

Andringsforslag

Ea.  Ingen medlemsstat kan pd egen
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hand siikerstilla adekvat identifiering,
diagnostisering och behandling av alla
sdllsynta sjukdomar.

Or. en

Andringsforslag 48

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

Forslag till resolution
Skal Eb (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag

Eb.  Det finns fortsatt betydande
skillnader mellan och inom
medlemsstaterna vad giller sillsynta
sjukdomar, sdrskilt i fraga om diagnos,
tillgang till specialistvdrd, tillgdang pa
sdrlikemedel och avancerade terapier och
medverkan i kliniska provningar. Denna
ojimlikhet resulterar i ojimlika
hilsoutfall och ligger ytterligare borda pd
patienter och deras familjer beroende pad

var de bor.
Or. en

Andringsforslag 49

Ondfrej Dostal

Forslag till resolution

Skil Eb (nytt)

Férslag till resolution Andringsforslag

Eb.  Medlemsstaterna dir skyldiga att
fatta beslut om prissiittning pa likemedel
inom 90 dagar och om deras inordnande i
de nationella sjukforsikringssystemen
inom 90 dagar. Dessa tidsramar dsidosditts
ofta i praktiken. Kommissionens
efterlevnadskontroll och overvakning
ricker fortfarande inte till, vilket leder till
ihdllande forseningar i patienternas
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Andringsforslag 50
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Skil Eb (nytt)

Forslag till resolution

Andringsforslag 51
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Skil Ec (nytt)

Forslag till resolution

AM\1340355SV.docx

tillgang till likemedel runt om i unionen.

Or. en

Andringsforslag

Eb.  Forskning och utveckling pa
omrddet sillsynta sjukdomar inom
unionen dr forenad med mangfasetterade
utmaningar som skiljer sig fran forskning
om andra sjukdomstillstind, bland annat
pd grund av smd patientpopulationer,
begrinsad kunskap om siillsynta
sjukdomars naturliga forlopp, brist pa
tillgiingliga data och fragmenterad
reglering i medlemsstaterna.

Or. en

Andringsforslag

Ec. Unionens sektor for
livsvetenskaper ir en stark motor for
europeisk konkurrenskraft och en viktig
tillgang i utvecklingen av nya
behandlingar for sillsynta sjukdomar.
Denna sektor behover ett anpassat och
effektivt regelverk for att mojliggora
innovation pd detta omrdade med limpligt
utformade incitamentsstrukturer, bland
annat starka immateriella rittigheter.

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

Forslag till resolution
Skil Ec (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag

Ec.  Patienter med sillsynta sjukdomar
drabbas av en stor ekonomisk borda
bestiende av direkta medicinska
kostnader, kostnader for tillgang till
diagnos och specialistvdrd, inklusive resa
och logi, och indirekta kostnader sdasom
Jorlorad inkomst och minskat deltagande
pd arbetsmarknaden.

Or. en

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

Forslag till resolution
Skil Ed (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag

Ed.  Kénsskillnader i fraga om diagnos,
tillgdang till vird och deltagande i
forskning finns ocksd kvar och kréiver ett
mer inkluderande och konsmedvetet siitt
att gripa sig an politiken for sdllsynta
sjukdomar.

Or. en

Andringsforslag 54
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Michalis Hadjipantela, Adam Jarubas,
Letizia Moratti

Forslag till resolution
Skal F
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Forslag till resolution

F. Det europeiska partnerskapet for
forskning om séllsynta sjukdomar utgor en
betydande samarbetsinsats som sammanfor
partner fran hela unionen for att driva pa
forskningen om forebyggande, diagnos och
behandling.

Andringsforslag 55

Andringsforslag

F. Det europeiska partnerskapet for
forskning om séllsynta sjukdomar — och
dess eftertridare Erdera — utgor en
betydande samarbetsinsats som sammanfor
partner fran hela unionen for att driva pa
forskningen om forebyggande, diagnos och
behandling. Denna insats kompletteras
med internationellt samarbete, bland
annat inom det internationella konsortiet
for forskning om siillsynta sjukdomar
(IRDIRC), som bidrar till
sammanjimkning av
forskningsprioriteringar och snabbare
vetenskapliga framsteg pd global niva.

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Forslag till resolution
Skal F

Forslag till resolution

F. Det europeiska partnerskapet for
forskning om séllsynta sjukdomar utgér en
betydande samarbetsinsats som
sammanfor partner frén hela unionen for
att driva pa forskningen om forebyggande,
diagnos och behandling.

Andringsforslag 56
Sirpa Pietikidinen

Forslag till resolution
Skil Fa (nytt)

Forslag till resolution

AM\1340355SV.docx

Andringsforslag

F. Det europeiska partnerskapet for
forskning om séllsynta sjukdomar och det
europeiska partnerskapet for hjirnhdilsa
dar viktiga samarbetsinsatser som
sammanfor partner fran hela unionen for
att driva pa forskningen om forebyggande,
diagnos och behandling.

Or. el

Andringsforslag

Fa.  Betydande kons- och
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Andringsforslag 57
Katerina Konec¢na

Forslag till resolution
Skil G

Forslag till resolution

G. Det civila samhéllets organisationer
har upprepade ganger efterlyst en
overgripande EU-handlingsplan for
sallsynta sjukdomar och bekréftat pa nytt
att fragmenterade nationella strategier
begrénsar effektiviteten och réttvisan inom
vérden.

Andringsforslag 58

dldersskillnader kvarstar niir det giiller
diagnostisering av sjukdomar, dir
kvinnor och barn stiills infor mycket
lingre vintetider for korrekt diagnos
Jjiamfort med méin och vuxna.
Undersokningsdata visar att kvinnor med
sdllsynta sjukdomar i genomsnitt vintar
5,4 ar pa diagnos, jimfort med 3,7 dr for
mdin'e,

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

Or. en

Andringsforslag

G. Det civila samhéllets organisationer
och andra berérda parter inom sillsynta
sjukdomar har upprepade ganger efterlyst
en overgripande EU-handlingsplan for
sdllsynta sjukdomar och bekréftat pa nytt
att fragmenterade nationella strategier
begrinsar effektiviteten och rittvisan inom
vérden.

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution
Skil G

Forslag till resolution

G. Det civila samhiillets
organisationer har upprepade ginger
efterlyst en dvergripande EU-

PE786.802v01-00

Andringsforslag

G. Civilsambhiilles- och
patientorganisationer, liksom diven
likemedelssektorn, har upprepade ganger
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handlingsplan for sillsynta sjukdomar och
bekriiftat pd nytt att fragmenterade
nationella strategier begrénsar
effektiviteten och rittvisan inom vdrden.

Andringsforslag 59

efterlyst en dvergripande EU-
handlingsplan for séllsynta sjukdomar och
Iyft fram att fragmenterade nationella
strategier begriansar effektiviteten,
vardtillgangen och rittvisan i fraga om
hiilso- och sjukvardsresultat.

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution
Skil H

Forslag till resolution

H. Europaparlamentet efterlyste en
europeisk plan for sdllsynta och
forsummade sjukdomar i sin resolution av
den 10 juli 2020 om EU:s folkhélsostrategi
efter covid-198.

8 EUT C 371, 15.9.2021, s. 102.

Andringsforslag 60
Katerina Konecna

Forslag till resolution
Skal I

Férslag till resolution

L. Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén uppmuntrade till ytterligare
atgérder for att inrétta en enhetlig ram som
végleder den nationella politiken och
uppmuntrar till samarbete utanfor de
europeiska referensnétverken.

AM\1340355SV.docx

Andringsforslag

H Europaparlamentet efterlyste en
europeisk plan for sdllsynta och
forsummade sjukdomar i sin resolution av
den 10 juli 2020 om EU:s folkhélsostrategi
efter covid-198.

8 EUT C 371, 15.9.2021, s. 102.

Or. en

Andringsforslag

L. Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén uppmuntrade till ytterligare
atgérder for att inrétta en enhetlig ram som
végleder den nationella politiken och som
uppmuntrar till samarbete utanfor de
europeiska referensnétverken, och
utfirdade 2022 och 2024 yttranden dir
den rekommenderade inriittandet av en
handlingsplan for sillsynta sjukdomar.
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Andringsforslag 61
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Forslag till resolution
Skal I

Forslag till resolution

L Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén uppmuntrade till ytterligare
atgarder for att inrétta en enhetlig ram som
végleder den nationella politiken och
uppmuntrar till samarbete utanfor de
europeiska referensnétverken.

Andringsforslag 62

Or. en

Andringsforslag

L. Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén uppmuntrade till ytterligare
atgarder for att inrétta en enhetlig ram som
vagleder och harmoniserar den nationella
politiken och sem uppmuntrar till
samarbete utanfor de europeiska

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution
Skal I

Forslag till resolution

L. Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén uppmuntrade till ytterligare
atgérder for att inrétta en enhetlig ram som
végleder den nationella politiken och
uppmuntrar till samarbete utanfor de
europeiska referensnétverken.

Andringsforslag 63

referensnitverken.
Or. en
Andringsforslag
L. Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén uppmuntrade till ytterligare
atgérder for att inrétta en enhetlig ram som
végleder den nationella politiken och
uppmuntrar till samarbete utanfor de
befintliga europeiska referensnitverken.

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Forslag till resolution
Skal Ia (nytt)

PE786.802v01-00
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Forslag till resolution

Andringsforslag 64

Andringsforslag

1a. De europeiska referensniitverken
har en stark potential att forbiittra
tillgangen till specialiserad expertis och
att stodja mer samordnad vdrd for
patienter med sdllsynta och komplexa
sjukdomar. Denna potential utnyttjas
emellertid iinnu inte till fullo, sdirskilt pd
grund av den ojiimna integreringen i de
nationella hiilso- och sjukvardssystemen
och franvaron av systematiska
remitteringsmekanismer. Pagdende
unionsinitiativ, diribland projekt sasom
Jardin, bidrar till att frimja integrering
av, interoperabilitet for och anviindning
av data om sillsynta sjukdomar i hela
unionen.

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution
Skil J

Forslag till resolution

J. En sammanhingande EU-
handlingsplan for sillsynta sjukdomar,
inbegripet inférandet av lagstiftning om en
handlingsram for sillsynta sjukdomar,
skulle kunna atgérda brister och skapa
béttre samordning och rittvisa under hela
vardforloppet.

Andringsforslag 65

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Forslag till resolution
Skil Ja (nytt)

AM\1340355SV.docx

Andringsforslag

(Beror inte den svenska versionen.)

Or. en
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Forslag till resolution

Andringsforslag 66

Andringsforslag

Ja. Organisationen, finansieringen
och tillhandahdallandet av hiilso- och
sjukvdrdstjinster kvarstir som
medlemsstaternas exklusiva behorighet,
och unionens dtgirder bor dirfor
komplettera, stodja och samordna den
nationella politiken utan att leda till
harmonisering.

Or. en

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

Forslag till resolution
Skil Ja (nytt)

Forslag till resolution

Andringsforslag 67
Katerina Konecna

Forslag till resolution
Skil Ka (nytt)

Férslag till resolution

PE786.802v01-00

SV

Andringsforslag

Ja. Orphanet har identifierat over 880
register over sillsynta sjukdomar pa
unionsnivd, vilket speglar ett uppsplittrat
landskap till foljd av franvaron av
gemensamma standarder, samordning
och interoperabilitet.

Or. en

Andringsforslag

Ka.  Frimjandet av en europeisk
politisk ram for sdllsynta sjukdomar dr en
madjlighet att stodja unionens
konkurrenskraft genom att stimulera
forskning, innovation och investeringar
pd omrdden med hogt europeiskt
mervdarde, daribland bioteknik,
genommedicin, avancerade terapier,

AM\1340355SV.docx



hiilsodatainfrastruktur och specialiserad
grinsoverskridande expertis. En sadan
ram kan bidra till att omsiitta vetenskaplig
spetskompetens i ekonomiskt och socialt
viirde, stirka resiliensen och
attraktiviteten i unionens ekosystem for
livsvetenskaper och medfora fordelar for
patienterna, vardsystemen och hela
ekonomin.

Or. en

Andringsforslag 68
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Adam Jarubas, Letizia
Moratti, Oliver Schenk

Forslag till resolution
Skil Ka (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag

Ka.  Det europeiska hiilsodataomradet
innebdir en majlighet att forbdittra
interoperabiliteten, underliitta siiker
grinsoverskridande datadelning och
maojliggora anvindning av hilsodata for
forskning och innovation. Orphanet
erbjuder unika och oéver tid stabila
numeriska identifierare for sillsynta
sjukdomar, kinda som Orphakoder, som
omfattar de huvudsakliga namnen och
synonymerna. Att integrera dessa i
nationella databaser skulle avseviirt
forbdittra uppgifternas standardisering
och interoperabilitet.

Or. en

Andringsforslag 69
Victor Negrescu

Forslag till resolution
Skil Ka (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag
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Andringsforslag 70
Romana Jerkovié

Forslag till resolution
Skil Ka (nytt)

Forslag till resolution

Andringsforslag 71
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution
Skil Ka (nytt)

Forslag till resolution

PE786.802v01-00

Ka.  Tidig upptiickt av sillsynta
sjukdomar, inklusive under prenatala och
perinatala perioder nir det ir medicinskt
limpligt och sker med full respekt for
grundliggande rittigheter, informerat
samtycke och nationella befogenheter,
kan avseviirt forbittra de kliniska
resultaten, minska onodiga
komplikationer och stodja remittering i tid
till specialiserade vdrdviigar.

Or. en

Andringsforslag

Ka.  Sillsynta cancerformer ir en av de
storsta undergrupperna bland sillsynta
sjukdomar i unionen. Patienterna moter i
madngt och mycket samma strukturella
utmaningar som vid andra sdillsynta
sjukdomstillstand, t.ex. fordrojda
diagnoser, begriinsad specialiserad
expertis, fragmenterade
forskningsinsatser och begrinsad tillgang
till innovativa behandlingar.

Or. en
Andringsforslag
Ka.  Miljofaktorer, bland annat
exponering for farliga kemikalier,
hormonstorande dimnen och
AM\1340355SV.docx



fororeningar, kan bidra till vissa sillsynta
sjukdomar och medfodda
sjukdomstillstind, och unionens
atgirdsram for sillsynta sjukdomar bor
diirfor vara samstimd med unionens
miljo-, kemikalie- och
nollfororeningspolitik.

Or. en

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

Forslag till resolution
Skil Ka (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag

Ka.  Delning av hilsodata mdste ske
med full respekt for patienternas
riittigheter, diiribland uttryckligt
samtycke, och det mdste siikerstillas att
medlemsstaterna behdller kontrollen over
kéiinsliga uppgifter som genereras inom
deras territorium.

Or. en

Andringsforslag 73
Francois-Xavier Bellamy

Forslag till resolution
Skil Ka (nytt)

Férslag till resolution Andringsforslag

Ka.  En politik for siillsynta sjukdomar
madste undvika att forstirka stigmatisering
av eller negativa uppfattningar om
Junktionsnedsdttning och bor frimja
Sfullstindig inkludering och lika virdighet
i samhiillet for for personer med
funktionsnedsdttning.

Or. en
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Andringsforslag 74
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,
Adam Jarubas, Letizia Moratti

Forslag till resolution
Skil Kb (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag

Kb.  Adekvat finansiering inom den
flerariga ramen for perioden efter 2027
(2028-2034) iir av viisentlig betydelse for
att stodja forskning, innovation,
datainfrastruktur och tillgdng till vdard
inom sdllsynta sjukdomar.
Unionsprogram, diiribland Horisont
Europa, liksom den framtida europeiska
konkurrenskrafitsfonden, viintas spela en
nyckelroll i stodet till forskning, klinisk
utveckling och innovationsekosystem
inom sdllsynta sjukdomar.

Or. en

Andringsforslag 75
Victor Negrescu

Forslag till resolution
Skiil Kb (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag

Kb.  Regionala och nationella
expertiscentrum spelar tillsammans med
ackrediterade diagnostik- och
genomlaboratorier en central roll for tidig
upptiickt, bekriiftande diagnoser, genetisk
rdadgivning och rittvis tillgdang till
specialistvard for sillsynta sjukdomar i
unionen.

Or. en

Andringsforslag 76
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Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktoria Ferenc

Forslag till resolution
Skil Kb (nytt)

Forslag till resolution Andringsforslag

Kb.  Utvecklingen av avancerade
terapier, ddribland genredigeringsteknik,
mdste regleras hart for att forebygga
etiska overgrepp och siikerstilla att
tillimpningarna forblir begrinsade till
terapeutiska dndamal.

Or. en

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

Forslag till resolution
Underrubrik 1

Forslag till resolution Andringsforslag

Ram for planen for sillsynta sjukdomar utgdr

Or. en

Andringsforslag 78
Tomislav Sokol

Forslag till resolution
Underrubrik 1

Férslag till resolution Andringsforslag

Ram for planen for sillsynta sjukdomar Ram f0r och finansiering av en europeisk
plan for sillsynta sjukdomar

Or. en

Andringsforslag 79
Nicolds Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
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Forslag till resolution
Punkt 1

Forslag till resolution

l. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
utarbeta en omfattande EU-handlingsplan
for sdllsynta sjukdomar som tar itu med
hela vardprocessen for séllsynta
sjukdomar.

Andringsforslag 80
Katerina Konecna

Forslag till resolution
Punkt 1

Forslag till resolution

1. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
utarbeta en omfattande EU-handlingsplan
for séllsynta sjukdomar som tar itu med
hela vdrdprocessen for sillsynta
sjukdomar.

PE786.802v01-00

38/163

Andringsforslag

l. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att, i
néira samarbete med patienter, hilso- och
sjukvdrdspersonal och berorda parter,
Saststiilla en omfattande, integrerad och
bindande EU-handlingsplan for séllsynta
sjukdomar som tar itu med hela
vardprocessen, frdn forebyggande och
tidig upptiickt till diagnos, behandling,
vard och social inkludering, och att
siikerstilla samstimdhet inom all relevant
unionspolitik, ndir sd dr limpligt datfoljt av
ett dtgdrdspaket med en rekommendation
fran radet och med riktade
lagstiftningsforslag pa omrdden dir
unionen har tydlig behorighet,
tillsammans med en férdplan for
finansiering och en resultattavla for
genomforandet.

Or. en

Andringsforslag

1. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
utarbeta en omfattande EU-handlingsplan
for séllsynta sjukdomar som tar itu med
hela vidden av icke tillgodosedda behov
hos personer med sillsynta sjukdomar,
med fokus pa dtgdrder med tydligt
unionsmervdrde, och att samtidigt viigleda
genomforandet av konsekventa nationella
Pplaner och strategier. Syftet med ramen
kommer att vara att ge tillgdng till korrekt
diagnos i tid och hogsta behandlings- och
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Andringsforslag 81

vdardkvalitet som finns tillginglig for
personer med en sdllsynt sjukdom, oavsett
var de bor i unionen, och att stodja deras
inkludering i samhiillet.

Or. en

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

Moratti

Forslag till resolution
Punkt 1

Forslag till resolution

1. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
utarbeta en omfattande EU-handlingsplan
for séllsynta sjukdomar som tar itu med
hela vardprocessen for sillsynta
sjukdomar.

Andringsforslag 82

Andringsforslag

I. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
utarbeta en omfattande EU-handlingsplan
for séllsynta sjukdomar som tar itu med
hela virdprocessen for sillsynta
sjukdomar, bland annat diagnos, tillging
till behandling, forskning,
datainfrastruktur och patientstod, och att
sdkerstilla samstimdhet med befintlig
unionslagstiftning och befintliga
unionsinitiativ och tillhandahdalla
nédvindiga finansieringsinstrument till
stod for dess genomforande.

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 1

Forslag till resolution

1. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
utarbeta en omfattande EU-handlingsplan
for sdllsynta sjukdomar som tar itu med
hela vardprocessen for sillsynta

AM\1340355SV.docx
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Andringsforslag

1. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
utarbeta en samordnad och icke-bindande
EU-handlingsplan for sillsynta sjukdomar
som bygger pd frivilligt samarbete och
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sjukdomar.

Andringsforslag 83
Andras Tivadar Kulja

Forslag till resolution
Punkt 1

Forslag till resolution

l. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
utarbeta en omfattande EU-handlingsplan
for sdllsynta sjukdomar som tar itu med
hela virdprocessen for sillsynta
sjukdomar.

Andringsforslag 84

som tar itu med hela vardprocessen for
séllsynta sjukdomar.

Or. en

Andringsforslag

l. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
utarbeta en omfattande EU-handlingsplan
for sallsynta sjukdomar som tar itu med
hela virdprocessen for sillsynta sjukdomar
under hela livet.

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Forslag till resolution
Punkt 1

Forslag till resolution

l. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
utarbeta en omfattande EU-handlingsplan
for sdllsynta sjukdomar som tar itu med
hela virdprocessen for sillsynta
sjukdomar.

Andringsforslag 85
Tomislav Sokol

Forslag till resolution
Punkt 1a (ny)

PE786.802v01-00

Andringsforslag

l. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
utarbeta en omfattande EU-handlingsplan
for séllsynta sjukdomar som tar itu med
hela virdprocessen for sillsynta sjukdomar
under hela livet.

Or. el
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Forslag till resolution

Andringsforslag 86
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till resolution
Punkt 1a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 87
Tomislav Sokol

Forslag till resolution
Punkt 1b (ny)

Forslag till resolution

AM\1340355SV.docx

Andringsforslag

1a. Europaparlamentet inser
mervirdet i overgripande strategiska
unionsramar, saisom Europas plan mot
cancer och pagdende initiativ for hjéirt—
kérlhiilsa, bland annat EU-planen for
hjirt—kdrlhdilsa. Parlamentet efterlyser en
overgripande unionshandlingsplan for
séillsynta sjukdomar som bor tas fram
inom unionens hilsopolitiska ram med
tydliga syften, mditbara mal och
riktmdrken samt limplig och for
dndamalet avsedd finansiering i syfte att
sdkerstilla samordnade, effektiva och
riittvisa unionsinsatser mot sillsynta
sjukdomar.

Or. en

Andringsforslag

la. Europaparlamentet viilkomnar
kommissionens forslag om att utvidga
tilliiggsskyddet for avancerade terapier i
syfte att uppmuntra investeringar i och
utveckling av innovativa behandlingar.

Or. es

Andringsforslag

1b. Europaparlamentet vill att det
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inom unionens budgetram inrdttas en
sdrskild unionsfond for sillsynta
sjukdomar for att sikerstdilla hdallbart och
samordnat stod till forskning, tidig
diagnos och ritvis tillgang till behandling
i alla medlemsstater. Parlamentet anser
att en sddan fond bor bidra till att minska
fragmenteringen och skillnaderna och
samtidigt prioritera icke tillgodosedda
medicinska behov, siirskilt for mycket
séillsynta sjukdomstillstand. Parlamentet
betonar att fonden bor stodja
griinsoverskridande samarbete, diribland
europeiska referensniitverk och
interoperabel datainfrastruktur, och
drivas enligt tydliga styrningsregler som
siikerstiller transparens,
kostnadseffektivitet och strukturerat
deltagande av patientorganisationer och
kliniska experter i faststillandet av
finansieringsprioriteringar.

Or. en
Andringsforslag 88
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Forslag till resolution
Punkt 2
Férslag till resolution Andringsforslag
2. Europaparlamentet uppmanar med 2. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till inrdttande av mekanismer fOr att kraft till inrdttande av mekanismer for att
forbattra tillgangen till behandlingar till forbattra tillgangen till behandlingar till
overkomliga priser, inbegripet riktat stod overkomliga priser, inbegripet riktat stod
till mycket séllsynta sjukdomar och till mycket séllsynta sjukdomar och
avancerade terapier. avancerade terapier. Parlamentet
uppmanar sdrskilt medlemsstaterna att
undersoka eventuell ersittning for
behandlingar som ger lindring for
patienter med sdllsynta och mycket
sdllsynta sjukdomar. Parlamentet
understryker att grinsoverskridande
behandlingar bor inga bland bland
sddana ersittningsgilla behandlingar.
Or. el
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Andringsforslag 89
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktoria Ferenc

Forslag till resolution

Punkt 2

Forslag till resolution Andringsforslag
2. Europaparlamentet uppmanar med 2. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till inrdttande av mekanismer for att kraft till inrdttande av mekanismer for att
forbattra tillgangen till behandlingar till forbattra tillgangen till behandlingar till
Ooverkomliga priser, inbegripet riktat stod Ooverkomliga priser, inbegripet riktat stod
till mycket sdllsynta sjukdomar och till mycket sdllsynta sjukdomar och
avancerade terapier. avancerade terapier, med sdrskild

uppmdrksamhet dignad dt sillsynta
barnsjukdomar och dldersanpassade
behandlingar och dt att stirka den
europeiska produktionskapaciteten for
behandlingar av siillsynta sjukdomar i
syfte att minska det externa beroendet.

Or. en

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

Forslag till resolution

Punkt 2
Férslag till resolution Andringsforslag
2. Europaparlamentet uppmanar med 2. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till inrdttande av mekanismer fOr att kraft till inrdttande av mekanismer for att
forbattra tillgangen till behandlingar till forbattra tillgangen till behandlingar till
overkomliga priser, inbegripet riktat stod overkomliga priser, inbegripet riktat stod
till mycket séllsynta sjukdomar och till mycket séllsynta sjukdomar,
avancerade terapier. siirlikemedel och avancerade terapier, med
beaktande av befintliga unionsramar och
pdgdende lagstiftningsforslag om
utviirdering av medicinsk teknik,
gemensam upphandling och
farmaceutiska incitament.
Or. en
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Andringsforslag 91

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Forslag till resolution
Punkt 2

Forslag till resolution

2. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till inrdiittande av mekanismer fOr att
forbéttra tillgangen till behandlingar #ill
overkomliga priser, inbegripet riktat stod
till mycket séllsynta sjukdomar och
avancerade terapier.

Andringsforslag 92
Victor Negrescu

Forslag till resolution
Punkt 2

Forslag till resolution

2. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till inrdttande av mekanismer fOr att
forbattra tillgangen till behandlingar till
overkomliga priser, inbegripet riktat stod
till mycket sdllsynta sjukdomar och
avancerade terapier.

Andringsforslag 93

Andringsforslag

2. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av effektiva,
overgripande och samordnade
mekanismer pd unionsnivd for att forbéattra
tillgdngen pd behandlingar samt
behandlingarnas tillginglighet och
ekonomiska overkomlighet, inbegripet
riktade atgdrder for mycket séllsynta
sjukdomar och likemedel for avancerad
terapi, och sikerstdilla réttvis tillgang for
patienter i alla medlemsstater.

Or. en

Andringsforslag

2. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till inrdttande av mekanismer for att
forbattra tillgangen till behandlingar till
Ooverkomliga priser, inbegripet riktat stod
till mycket sdllsynta sjukdomar och
avancerade terapier samt innovativa
likemedel som tillgodoser icke
tillgodosedda medicinska behov inom
séillsynta sjukdomar.

Or. en

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
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Forslag till resolution
Punkt 2

Forslag till resolution

2. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till inrdttande av mekanismer for att
forbiittra tillgangen till behandlingar till
overkomliga priser, inbegripet riktat stod
till mycket sdllsynta sjukdomar och
avancerade terapier.

Andringsforslag 94
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Punkt 2a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 95

Andringsforslag

2. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till inrdttande av mekanismer for att
gora sdrlikemedel och behandlingar for
sdllsynta och mycket siillsynta sjukdomar
mer tillgingliga och prismdssigt
Ooverkomliga, inbegripet riktat stod till
mycket sdllsynta sjukdomar och
avancerade terapier.

Or. en

Andringsforslag

2a.  Europaparlamentet manar till
fortsatt utvirdering av regelverket for
likemedel, med sdrskild uppmdérksamhet
dgnad dt immaterialriitts- och
dataskyddsbestimmelsernas inverkan pd
utvecklingen av nya terapier for sillsynta
sjukdomar.

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Forslag till resolution
Punkt 2a (ny)

Foérslag till resolution
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Andringsforslag

2a. Europaparlamentet inser att smd
patientvolymer inom siillsynta och mycket
sdllsynta sjukdomar himmar generering
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Andringsforslag 96

av kliniska data, utveckling av klinisk
expertis, forskning, innovation och
genomforande av kliniska provningar i
unionen.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 3

Forslag till resolution

3. Europaparlamentet uppmuntrar till
strategisk samordning av forskning och
innovation pa EU-nivd, anpassning av
forskningsagendor och sammanslagning av
resurser for delad infrastruktur.

Andringsforslag 97

Andringsforslag

3. Europaparlamentet efterlyser
forstiirkt strategisk samordning av
forskning och innovation pa unionsnivd,
bland annat genom anpassning av
forskningsagendor, sammanslagning av
ekonomiska och vetenskapliga resurser
och forstirkning av delad infrastruktur for
att maximera genomslaget och undvika
dubbelarbete.

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution
Punkt 3

Férslag till resolution

3. Europaparlamentet uppmuntrar till
strategisk samordning av forskning och
innovation pa EU-niv4, anpassning av
forskningsagendor och sammanslagning av
resurser for delad infrastruktur.

PE786.802v01-00

Andringsforslag

3. Europaparlamentet uppmuntrar till
strategisk samordning av forskning och
innovation pa EU-niv4, anpassning av
forskningsagendor och sammanslagning av
resurser for delad infrastruktur oberoende
av nationsgranser.

Or. en
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Andringsforslag 98
Oliver Schenk

Forslag till resolution
Punkt 3a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 99

Andringsforslag

3a. Europaparlamentet betonar att de
utmdrkande utmaningarna med
behandlingar for sillsynta sjukdomar dr
bristen pd kunskap om sjukdomstillstind
och biologiskt ursprung och den
vetenskapliga forstaelsen. Som ett
erkinnande av pagdende initiativ och for
att maximera effekterna av pdgdende
Jorskning bor den europeiska
forskningsagendan for sillsynta
sjukdomar beakta befintliga initiativ,
sdasom den europeiska forskningsalliansen
for sillsynta sjukdomar (Erdera).

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Forslag till resolution
Punkt 4

Forslag till resolution

4. Europaparlamentet efterlyser
omfattande ramar for patient- och
familjestod och EU-omfattande
framtagande av evidens nér det géller
socioekonomisk inverkan med fokus pa
ojdmlikhet mellan kénen och
omsorgsrelaterad ojamlikhet.

AM\1340355SV.docx

Andringsforslag

4. Europaparlamentet efterlyser
omfattande ramar fOr patient- och
familjestod och EU-omfattande
framtagande av evidens nér det géller
socioekonomisk inverkan med fokus pa
ojdmlikhet mellan kdnen och
omsorgsrelaterad ojamlikhet, med ett
samtidigt erkiinnande av att
vdardkostnaderna for patienter med
séillsynta sjukdomar kan vara ligre in
fordelarna med att snabbt tillhandahalla
en korrekt diagnos, identifiera riitt
vdardvégar och hjilpa familjer,
anhdorigvidrdare och patienterna sjiilva att
dterviinda till arbetsmarknaden ndr
sjukdomen behandlats med framgang
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Andringsforslag 100

eller botats.

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 4

Forslag till resolution

4. Europaparlamentet efterlyser
omfattande ramar for patient- och
familjestod och EU-omfattande
framtagande av evidens nér det géller
socioekonomisk inverkan med fokus pa
ojdmlikhet mellan kénen och
omsorgsrelaterad ojamlikhet.

Andringsforslag 101

Andringsforslag

4. Europaparlamentet efterlyser
omfattande ramar fOr patient- och
familjestod, med beaktande av behoven
hos personer med odiagnostiserade
sdllsynta sjukdomstillstand och hos dem
som diagnostiserats men som saknar
godkiind behandling, och EU-omfattande
framtagande av evidens nér det géller
socioekonomisk inverkan med fokus pa
ojamlikhet mellan kdnen och
omsorgsrelaterad ojamlikhet.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 4

Forslag till resolution

4. Europaparlamentet efterlyser
omfattande ramar for patient- och
familjestod och EU-omfattande
framtagande av evidens ndr det giiller
socioekonomisk inverkan med fokus pa
ojimlikhet mellan konen och
omsorgsrelaterad ojimlikhet.

PE786.802v01-00

Andringsforslag

4. Europaparlamentet vill att det
faststiills omfattande ramar for att stodja
patienter och deras familjer, bland annat
genom systematisk generering av
unionsomfattande evidens i fraga om
sdllsynta sjukdomars socioekonomiska
konsekvenser, med sdrskild
uppmdrksamhet dgnad dt ojimlikheten
mellan konen, bordorna i samband med
informellt vardarbete och riskerna for
social utestingning.
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Andringsforslag 102

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution
Punkt 4

Forslag till resolution

4. Europaparlamentet efterlyser
omfattande ramar for patient- och
familjestdd och EU-omfattande
framtagande av evidens nér det giller
socioekonomisk inverkan med fokus pa
ojamlikhet mellan kénen och
omsorgsrelaterad ojdmlikhet.

Andringsforslag 103
Katefina Konecna

Forslag till resolution
Punkt 4

Forslag till resolution

4. Europaparlamentet efterlyser
omfattande ramar for patient- och
familjestdd och EU-omfattande
framtagande av evidens nér det géiller
socioekonomisk inverkan med fokus pé
ojamlikhet mellan kénen och
omsorgsrelaterad ojdmlikhet.

Andringsforslag 104
Michele Picaro

Forslag till resolution
Punkt 4a (ny)
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Andringsforslag

4. Europaparlamentet efterlyser
omfattande ramar for patient- och
familjestod och EU-omfattande insamling
och sammanstillning av evidens nir det
giller socioekonomisk inverkan, med
sdrskild uppmdrksamhet dgnad dt
ojamlikhet mellan kdnen och
omsorgsrelaterad ojamlikhet.

Or. en

Andringsforslag

4. Europaparlamentet efterlyser
omfattande ramar for patient- och
familjestdd och for deras sociala
inkludering samt framtagande av evidens
nir det giller socioekonomisk inverkan
med fokus pa ojdmlikhet mellan kénen och
omsorgsrelaterad ojamlikhet.

Or. en
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Forslag till resolution

Andringsforslag 105
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till resolution
Punkt 4a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 106

Andringsforslag

4a. Europaparlamentet understryker
att tidig och korrekt diagnostisering av
sdllsynta sjukdomar alltjimt dir en stor
utmaning och att patienterna ofta drabbas
av betydande diagnostisk fordrojning och
feldiagnoser. Parlamentet betonar att
sddana diagnoser kréver central
involvering av hiilso- och
sjukvdrdspersonal, vars kliniska
utbildning, etiska ansvar och formaga att
integrera komplex och heterogen
information dr av visentlig betydelse for
att sikerstilla vardens kvalitet,
patienternas siikerhet och limplig
tolkning av teknik for avancerad
diagnostik.

Or. en

Andringsforslag

4a. Europaparlamentet betonar
behovet av att inritta offentliga
stodmekanismer for att tillgodose behoven
hos familjer med en familjemedlem som
lider av en sillsynt sjukdom, med tanke pd
att de som lider av dessa sjukdomar ofta
behover vird dygnet runt.

Or. es

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 5
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Forslag till resolution

5. Europaparlamentet betonar behovet
av att stirka styrningen och den
gransoverskridande samordningen genom
att forbittra de europeiska
referensnétverkens héllbarhet, integration,
geografiska tdckning och remittering och
utforska mekanismer for stabil
finansiering och réttslig status for de
europeiska referensniitverken.

Andringsforslag 107

Andringsforslag

5. Europaparlamentet betonar behovet
av att starka styrningen och den
gransOverskridande samordningen och
grinsoverskridande tillgingligheten
genom att stdrka de europeiska
referensnétverkens héllbarhet, integration,
geografiska tdckning och remissvigar och
genom att sikerstilla stabil och
forutsdgbar finansiering och en limplig
rittslig och operativ ram for deras
funktion.

Or. en

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

Letizia Moratti, Oliver Schenk

Forslag till resolution
Punkt 5

Forslag till resolution

5. Europaparlamentet betonar behovet
av att starka styrningen och den
gransoverskridande samordningen genom
att forbéttra de europeiska
referensnétverkens héllbarhet, integration,
geografiska tickning och remittering och
utforska mekanismer for stabil finansiering
och rittslig status for de europeiska
referensnétverken.

Andringsforslag 108
Victor Negrescu

Forslag till resolution
Punkt 5a (ny)

Foérslag till resolution
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Andringsforslag

5. Europaparlamentet betonar behovet
av att starka styrningen och den
gransoverskridande samordningen genom
att forbéttra de europeiska
referensnitverkens héallbarhet, deras
integration i de nationella hiilso- och
sjukvdrdssystemen, deras geografiska
tackning och deras remissviigar och
utforska mekanismer for stabil finansiering
for de europeiska referensnétverken.

Or. en

Andringsforslag

PE786.802v01-00
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Andringsforslag 109
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Forslag till resolution
Punkt 5a (ny)

Forslag till resolution

PE786.802v01-00

SV

Sa. Europaparlamentet uppmanar
med kraft kommissionen att
institutionalisera en mer frekvent och
forutsigbar cykel for
ansokningsomgdngar avseende
utvidgning av de europeiska
referensndtverken for att byta ut ad hoc-
forfaranden mot ett transparent,
regelbundet schema. Parlamentet
pdaminner om att det inte forekommit
ndgon ny ansokningsomgdng avseende
utvidgning sedan 2019. Parlamentet
betonar att en tydligt faststilld tidtabell ir
av viisentlig betydelse for att nationella
kompetenscentrum ska kunna integreras i
ritt tid och diirigenom overbrygga klyftan
mellan lokal expertis och
unionsomfattande samarbete i syfte att
sikerstilla att patienter med sillsynta
sjukdomar kan ta del av specialistvird
och medicinsk kunskap som delats utan
administrativa forseningar.

Or. en

Andringsforslag

Sa. Europaparlamentet betonar att ett
framgdngsrikt genomforande av unionens
handlingsplan for sillsynta sjukdomar
krdver starka och motstandskraftiga
Jolkhilsosystem. Parlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
siikerstilla adekvat och hdllbar offentlig
finansiering, rekrytering och utbildning
Jor specialiserad hiilso- och
sjukvdrdspersonal och investeringar i
vdardinfrastruktur, diagnostisk kapacitet
och specialiserade centrum for sdllsynta
sjukdomar.

Or. en
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Andringsforslag 110
Katefina Konecna

Forslag till resolution
Punkt 5a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 111

Andringsforslag

Sa. Europaparlamentet betonar
behovet av att stirka styrningen och den
grinsoverskridande samordningen genom
att forbiittra de europeiska
referensnditverkens hallbarhet,
integration, geografiska tickning och
remittering och utforska mekanismer for
stabil finansiering och riittslig status for
de europeiska referensnitverken.

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution
Punkt 5a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 112
Giorgos Georgiou, Catarina Martins
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Andringsforslag

Sa. Europaparlamentet manar till
forstiirkt utbildning och
kompetensutveckling for hdlso- och
sjukvdrdspersonal inom genomtestning,
tidig diagnos och screening av nyfiodda,
varvid man bor ta fasta bdde pa de
europeiska referensnditverkens roll som
knutpunkter for utbildning och for utbyte
av expertis och pd upplysnings-
/utbildningsinitiativ.

Or. en
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Forslag till resolution
Punkt 6

Forslag till resolution

6. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
paskynda insatserna for att minska antalet
forsenade diagnoser nér det giller
séllsynta sjukdomar.

Andringsforslag 113

Andringsforslag

6. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
paskynda insatserna for att minska den
diagnostiska fordrojningen och stirka
samarbetet nir det giller tidig
diagnostisering av sillsynta sjukdomar i
unionen, bland annat genom utbyte av
biista praxis avseende screeningprogram
for nyfodda, utveckling och ansvarsfull
anvindning av teknik for
genomdiagnostik och frimjande av
gemensamma riktlinjer och
kvalitetsstandarder som syftar till att
minska den diagnostiska fordrojningen
for patienter med sillsynta sjukdomar.

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 6

Forslag till resolution

6. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
paskynda insatserna for att minska antalet
forsenade diagnoser nér det géller sillsynta
sjukdomar.

PE786.802v01-00

Andringsforslag

6. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
paskynda insatserna for att minska antalet
forsenade diagnoser nér det géller sillsynta
sjukdomar genom att dokumentera god
nationell praxis, underliitta
kunskapsutbyte mellan medlemsstaterna
och stiirka digitaliseringen av och
interoperabiliteten for data i nationella
register och databaser, bland annat
genom anvindning av harmoniserade
kodningssystem.

Or. en
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Andringsforslag 114

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

Forslag till resolution
Punkt 6

Forslag till resolution

6. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
paskynda insatserna for att minska antalet
forsenade diagnoser nér det géller sdllsynta
sjukdomar.

Andringsforslag 115

Andringsforslag

6. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
paskynda insatserna for att minska antalet
forsenade diagnoser nér det géller sdllsynta
sjukdomar, bland annat genom att
faststilla méitbara madl, forbiittra tidiga
remissvigar och stirka tillgangen till
specialiserad expertis inom de nationella
hiilso- och sjukvardssystemen.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 6

Forslag till resolution

6. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
pdskynda insatserna for att minska antalet
forsenade diagnoser nér det giller
sdllsynta sjukdomar.

Andringsforslag 116
Andras Tivadar Kulja

Forslag till resolution
Punkt 6

AM\1340355SV.docx

Andringsforslag

6. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
avseviirt minska den diagnostiska
fordrojningen nér det giller séllsynta
sjukdomar, bland annat genom
faststillande av miitbara indikatorer,
riktmdrken och vigledande tidtabeller, i
syfte att fa till stand en diagnos inom ett
ar ndr det dr mojligt.

Or. en
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Forslag till resolution

6. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
paskynda insatserna for att minska antalet
forsenade diagnoser nér det giller
séllsynta sjukdomar.

Andringsforslag 117
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till resolution
Punkt 6a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 118

Andringsforslag

6. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
paskynda insatserna for att drastiskt
minska den diagnostiska fordrojningen
ndr det géller séllsynta sjukdomar och
stirka de samordnade insatserna mellan
medlemsstaterna.

Or. en

Andringsforslag

6a. Europaparlamentet betonar vikten
av att sikerstilla omfattande tidiga
insatser och stimulering frdn fodseln,
inbegripet deltagande av specialister
sasom logopeder och sjukgymnaster, for
att fullt ut tillgodose utvecklingsbehoven
hos patienter med sillsynta sjukdomar.

Or. es

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

Forslag till resolution
Punkt 6a (ny)

Forslag till resolution

PE786.802v01-00

Andringsforslag

6a. Europaparlamentet uppmuntrar
medlemsstaterna att faststilla
strukturerade diagnosvigar, bland annat
med mekanismer for tidiga remisser och
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tviirvetenskaplig bedomning, for att
undvika utdragna diagnosprocesser for
patienterna.

Or. en

Andringsforslag 119
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondi'ej Knotek, Viktéria Ferenc

Forslag till resolution
Punkt 6b (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag
6b. Europaparlamentet framhdller
primdrvdrdspersonalens nyckelroll for att
identifiera sillsynta sjukdomar i ett tidigt
skede och manar till forstirkta
utbildnings-, upplysnings- och stodverktyg

pd primdrvdrdsniva.
Or. en
Andringsforslag 120
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen
Forslag till resolution
Punkt 7
Forslag till resolution Andringsforslag
7. Europaparlamentet uppmanar med 7. Europaparlamentet uppmanar med

kraft till utveckling av gemensamma
principer for screening av nyfoédda och {for
tidig upptéckt for att ta itu med social och
territoriell ojimlikhet 1 hela unionen.

AM\1340355SV.docx

kraft till utveckling av gemensamma
principer och riktmdrken for screening av
nyfodda och for tidig upptickt for att ta itu
med social och territoriell ojamlikhet 1 hela
unionen. Parlamentet anser att
medlemsstater med strukturella
utmaningar bor fa riktat ekonomiskt stod

for att gora framsteg med riktmdrkena.

Or. en
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Andringsforslag 121
Katefina Konecna

Forslag till resolution
Punkt 7

Forslag till resolution

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av gemensamma
principer for screening av nyfodda och for
tidig upptackt for att ta itu med social och
territoriell ojdmlikhet i hela unionen.

Andringsforslag 122
Victor Negrescu

Forslag till resolution
Punkt 7

Forslag till resolution

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av gemensamma
principer for screening av nyfoédda och {for
tidig upptéckt for att ta itu med social och
territoriell ojimlikhet 1 hela unionen.

Andringsforslag 123
Michalis Hadjipantela

PE786.802v01-00

Andringsforslag

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av screening av
nyfodda och tidig upptéckt for att ta itu
med social och territoriell ojamlikhet 1 hela
unionen, och efterlyser en unionsfirdplan
for diagnostisering av sillsynta
sjukdomar, bland annat med stod efter
diagnostisering fran hdlso- och
sjukvdrdssystemen till personer som har
fatt en diagnos och personer med
odiagnostiserade sjukdomstillstind.

Or. en

Andringsforslag

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av gemensamma
principer for screening av nyfédda och for
tidig upptéckt for att ta itu med social och
territoriell ojimlikhet 1 hela unionen,
inbegripet prenatal och perinatal upptickt
diir sa dr medicinskt limpligt, och
sikerstillande av tillgang till
specialiserade diagnostiktjinster genom
regionala eller nationella centrum och
ackrediterade laboratorier.

Or. en
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Forslag till resolution
Punkt 7

Forslag till resolution

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av gemensamma
principer for screening av nyfédda och for
tidig upptackt for att ta itu med social och
territoriell ojdmlikhet i hela unionen.

Andringsforslag 124

Andringsforslag

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av gemensamma
principer for screening av nyfodda — bland
annat genom en unionsvigledning som
faststiller en harmoniserad panel for
screening av nyfodda i unionen som dr
den biista i sitt slag och foreskriver en
regelbunden éversyn av den mot
bakgrund av nyligen godkinda
behandlingar — och for tidig upptickt for
att ta itu med social och territoriell
ojamlikhet i hela unionen.

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution
Punkt 7

Forslag till resolution

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av gemensamma
principer for screening av nyfédda och for
tidig upptackt for att ta itu med social och
territoriell ojdmlikhet i hela unionen.

Andringsforslag 125
Andras Tivadar Kulja
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Andringsforslag

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av gemensamma
principer for screening av nyfodda — bland
annat genom en unionsviigledning som
faststiller en harmoniserad panel for
screening av nyfodda i unionen som dr
den biista i sitt slag och foreskriver en
regelbunden éversyn av den mot
bakgrund av nyligen godkiinda
behandlingar — och for tidig upptickt for
att ta itu med social och territoriell
ojamlikhet i hela unionen.

Or. en

PE786.802v01-00
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SV

Forslag till resolution
Punkt 7

Forslag till resolution

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av gemensamma
principer for screening av nyfédda och for
tidig upptackt for att ta itu med social och
territoriell ojdmlikhet i hela unionen.

Andringsforslag 126

Andringsforslag

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av gemensamma
principer for screening av nyfodda — bland
annat genom en unionsvigledning som
Jfaststiller en harmoniserad exemplarisk
panel for screening av nyfodda i unionen
och foreskriver en regelbunden oversyn
av den mot bakgrund av nyligen
godkiinda behandlingar — och for tidig
upptéckt for att ta itu med social och
territoriell ojdmlikhet i hela unionen.

Or. en

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

Schenk

Forslag till resolution
Punkt 7

Forslag till resolution

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av gemensamma
principer for screening av nyfédda och for
tidig upptackt for att ta itu med social och
territoriell ojdmlikhet i hela unionen.

Andringsforslag 127

Andringsforslag

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av gemensamma
principer for screening av nyfodda och for
tidig upptickt, inbegripet harmonisering
av testmetoder nir sd dr limpligt, for att ta
itu med social och territoriell ojdmlikhet 1
hela unionen, dven inom medlemsstaterna.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 7

PE786.802v01-00
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Forslag till resolution

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av gemensamma
principer for screening av nyfoédda och {or
tidig upptéckt for att ta itu med social och
territoriell ojimlikhet i hela unionen.

Andringsforslag 128

Andringsforslag

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av gemensamma
principer och minimikriterier for screening
av nyfodda och fore fodseln och for tidig
upptéckt, i syfte att ta itu med sociala och
territoriella ojimlikheter och frimja en
riittvisare tillgang 1 hela unionen.

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Forslag till resolution
Punkt 7

Forslag till resolution

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av gemensamma
principer for screening av nyfodda och for
tidig upptiickt for att ta itu med social och
territoriell ojimlikhet i hela unionen.

Andringsforslag 129
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Punkt 7

Forslag till resolution

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av gemensamma
principer for screening av nyfoédda och for
tidig upptéckt for att ta itu med social och
territoriell ojimlikhet 1 hela unionen.
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Andringsforslag

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft medlemsstaterna att utveckla eller
stirka nationella screeningprogram for
nyfodda pd grundval av vetenskapliga
bevis, samtidigt som man sikerstiiller att
all samordning pd unionsnivd forblir
frivillig och respekterar nationella
befogenheter.

Or. en

Andringsforslag

7. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till utveckling av evidensbaserade
gemensamma principer for effektiv
screening av nyfodda och for tidig upptackt
for att ta itu med social och territoriell
ojdmlikhet 1 hela unionen.
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Andringsforslag 130
Billy Kelleher, Stine Bosse

Forslag till resolution
Punkt 7a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 131
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till resolution
Punkt 7a (ny)

Forslag till resolution

PE786.802v01-00
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Or. en

Andringsforslag

7a. Om liikemedlet iir ett klassificerat
sdrlikemedel bor kommissionen och
medlemsstaterna tillita att bipacksedeln
endast tillhandahalls i elektronisk form
och att de uppgifter som anges i artikel 54
i det reviderade direktivet 2001/83/EG
endast anges pda ett av unionens officiella
sprak. Dessutom bor dtgiirder vidtas for
att harmonisera eller rationalisera de
medlemsstatsspecifika kraven pa uppgifter
i den bld rutan pd forpackningar for att
underliitta forpackningar i flera linder
och maojliggora en effektiv rorlighet for
sdrlikemedel mellan medlemsstaterna.

Or. en

Andringsforslag

7a. Europaparlamentet betonar vikten
av att se till att genetisk och prenatal
screening genomfors i full
overensstimmelse med EU:s skyldigheter
enligt FN:s konvention om rittigheter for
personer med funktionsnedsdttning och
med beaktande av rekommendationerna
firdn kommittén for rittigheter for
personer med funktionsnedsdttning,
sdrskilt niir det giiller behovet av att
forhindra diskriminerande eller
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Andringsforslag 132
Victor Negrescu

Forslag till resolution
Punkt 8

Forslag till resolution

8. Europaparlamentet uppmuntrar till
inrdttandet av en EU-
samordningsmekanism for att anpassa och
starka screeningprogram och
diagnostiseringsmojligheter 1 hela Europa.

Andringsforslag 133
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution
Punkt 8

Forslag till resolution

8. Europaparlamentet uppmuntrar till
inrattandet av en EU-
samordningsmekanism for att anpassa och
stirka screeningprogram och
diagnostiseringsmdojligheter i1 hela Europa.

AM\1340355SV.docx

eugeniska metoder.

Or. es

Andringsforslag

8. Europaparlamentet uppmuntrar till
inrdttandet av en EU-
samordningsmekanism for att anpassa och
starka screeningprogram och
diagnostiseringsmojligheter 1 hela Europa,
inbegripet stod till regionala och
nationella kompetenscentrum,
specialiserade laboratorier och
grinsoverskridande tillgang till

diagnostiktjinster.
Or. en
Andringsforslag
8. Europaparlamentet efterlyser

inrédttandet av en EU-
samordningsmekanism for att anpassa och
stdrka screeningprogram och
diagnostiseringsmojligheter i1 hela Europa,
inbegripet gemensamma remissviégar,
kvalitetskriterier och stod till
medlemsstater med svagare diagnostisk
kapacitet.

Or. en
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Andringsforslag 134
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution

Punkt 8

Forslag till resolution Andringsforslag
8. Europaparlamentet uppmuntrar till 8. Europaparlamentet efterlyser
inrdttandet av en EU- inrdttandet av en samordningsmekanism
samordningsmekanism for att anpassa pd unionsniva for att stodja anpassningen
och stirka screeningprogram och och stirkandet av screeningprogram och
diagnostiseringsmdojligheter 1 hela Europa. diagnostiseringsmdjligheter 1

medlemsstaterna.

Or. en

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

Forslag till resolution

Punkt 8

Forslag till resolution Andringsforslag
8. Europaparlamentet uppmuntrar till 8. Europaparlamentet uppmuntrar till
inrdttandet av en EU- frivilligt samarbete mellan
samordningsmekanism for att anpassa medlemsstaterna for att utbyta béista
och stirka screeningprogram och praxis ndr det giiller screeningprogram
diagnostiseringsmojligheter i hela Europa. och diagnostiseringsmojligheter.

Or. en

Andringsforslag 136
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Forslag till resolution
Punkt 8

Foérslag till resolution Andringsforslag
8. Europaparlamentet uppmuntrar 8. Med beaktande av de olika
till inrdittandet av en EU- prevalenserna for sillsynta och mycket
samordningsmekanism for att anpassa séillsynta sjukdomar, som kan skilja sig dt
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och stirka screeningprogram och frdn region till region.
diagnostiseringsmajligheter i hela
Europa.

Or. el

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

Forslag till resolution
Punkt 8a (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

8a. En av de utmirkande
utmaningarna med behandlingar for
sdllsynta sjukdomar dir bristen pa kunskap
om tillstand, biologiskt ursprung och den
allmdnna vetenskapliga forstaelsen. Som
ett erkinnande av de olika pdgdende
initiativen och for att maximera
effekterna av pagdaende forskning och
resurser bor den europeiska
Jforskningsagendan for siillsynta
sjukdomar beakta och bygga vidare pa
befintliga initiativ, sdsom den europeiska
forskningsalliansen for sillsynta

sjukdomar (Erdera).
Or. en
Andringsforslag 138
Andras Tivadar Kulja
Forslag till resolution
Punkt 8a (ny)
Forslag till resolution Andringsforslag
8a. Europaparlamentet uppmuntrar

till utbyte av biista praxis om screening
och strategier for tidig upptiickt av
séillsynta sjukdomar, inbegripet riktade
screeningprogram, och betonar vikten av
att kinna igen tidiga tecken och symtom
inom olika medicinska discipliner,
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Andringsforslag 139

inbegripet pediatri, neurologi,
dermatologi, imnesomsittningsmedicin
och oftalmologi.

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution
Punkt 9

Forslag till resolution

9. Europaparlamentet stéder okad
anvindning av genomiska och avancerade
diagnosmetoder, telemedicin och digitala
verktyg, vilket underléttar
gransoverskridande diagnos.

Andringsforslag 140

Andringsforslag

9. Europaparlamentet uppmanar med
kraft till en utbredd anvindning av
genomiska och avancerade
diagnosmetoder, telemedicin och digitala
verktyg, vilket underlattar
gransoverskridande diagnos, och efterlyser
en rdttvis tillgang till sadan teknik mellan
och inom medlemsstaterna, tillsammans
med en systematisk évervakning av
ojimlikheter i tillgang och genomforande.

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 9

Férslag till resolution

9. Europaparlamentet stoder 6kad
anvindning av genomiska och avancerade
diagnosmetoder, telemedicin och digitala
verktyg, vilket underlittar
gransoverskridande diagnos.

PE786.802v01-00

Andringsforslag

9. Europaparlamentet stoder 6kad
anvindning av genomiska och avancerade
diagnosmetoder, inbegripet ndsta
generations sekvensering,
multiomikteknik och andra specialiserade
diagnostiseringsverktyg samt telemedicin
och digitala verktyg, for att uppnd en
snabb diagnos och underliitta
gransoverskridande diagnostik.

Or. en
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Andringsforslag 141

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

Forslag till resolution
Punkt 9

Forslag till resolution

9. Europaparlamentet stoder 6kad
anviandning av genomiska och avancerade
diagnosmetoder, telemedicin och digitala
verktyg, vilket underlittar
gransoverskridande diagnos.

Andringsforslag 142
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution
Punkt 9

Forslag till resolution

9. Europaparlamentet stoder 6kad
anvindning av genomiska och avancerade
diagnosmetoder, telemedicin och digitala
verktyg, vilket underlittar
gransoverskridande diagnos.

Andringsforslag 143

Andringsforslag

9. Europaparlamentet stoder okad
anviandning av genomiska och avancerade
diagnosmetoder, telemedicin och digitala
verktyg, inbegripet beslutsstodjande
verktyg som primdrvdrdspersonal kan
tillga for att underliitta tidig misstanke
och remittering, i syfte att underliitta
gransoverskridande diagnos.

Or. en

Andringsforslag

9. Europaparlamentet stoder 6kad
anvindning av genomiska och avancerade
diagnosmetoder, telemedicin och digitala
verktyg, i syfte att underliitta snabbare
och mer exakta grinsoverskridande
diagnoser, i full overensstimmelse med
forordningarna (EU) 2024/1689, (EU)
2016/679 och (EU) 2025/327.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
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Punkt 9
Forslag till resolution

9. Europaparlamentet stoder 6kad
anvindning av genomiska och avancerade
diagnosmetoder, telemedicin och digitala
verktyg, vilket underlédttar
gransoverskridande diagnos.

Andringsforslag 144
Victor Negrescu

Forslag till resolution
Punkt 9a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 145

Andringsforslag

9. Europaparlamentet stoder dkad
anvindning av genomteknik, avancerade
diagnosmetoder, telemedicin och digitala
verktyg, vilket sdkerstiiller en riittvis
tillgang och underlittar
gransoverskridande samarbete inom
diagnos och kliniskt beslutsfattande.

Or. en

Andringsforslag

9a. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
frimja utvecklingen och stirkandet av
regionala och nationella diagnoscentrum
och ackrediterade laboratorier for
sdllsynta sjukdomar, inbegripet kapacitet
for genomisk och prenatal testning, i syfte
att sikerstiilla en snabb och rittvis
tillgang till tidig diagnos i hela unionen.

Or. en

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

Schenk

Forslag till resolution
Punkt 9a (ny)

Foérslag till resolution

PE786.802v01-00

Andringsforslag

9a. Europaparlamentet uppmuntrar
till utveckling och ansvarsfull anviindning
av Al-verktyg for att stodja
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Andringsforslag 146

diagnostisering av sillsynta sjukdomar, i
syfte att minska fordrojningar i diagnosen
och forbdttra noggrannheten, samtidigt
som héga etiska, rittsliga och
dataskyddsrelaterade standarder
sdkerstdlls.

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Forslag till resolution
Punkt 9a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 147
Andras Tivadar Kulja

Forslag till resolution
Punkt 9a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 148

AM\1340355SV.docx

Andringsforslag

9a. Storre medvetenhet och mer
utbildning om sdllsynta sjukdomar bland
allmiinlikare, akutlikare och
sjukskoterskor, samtidigt som
remissviigarna till specialistvird forstiirks.

Or. el

Andringsforslag

9a. Europaparlamentet efterlyser okad
medvetenhet och specialiserad utbildning
om sillsynta sjukdomar bland
allmiinlikare, akutlikare och
sjukskoterskor, samtidigt som man stiirker
remissviigarna till specialistvdrd och ger
patientgrupperna mer egenmakt.

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 9a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 149
Andras Tivadar Kulja

Forslag till resolution
Punkt 9b (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 150

Andringsforslag

9a. Europaparlamentet vill se en
bdittre tillgang till genetisk och avancerad
diagnostisk testning inom
medlemsstaterna, pd grundval av kliniska
behov och vetenskapliga bevis.

Or. en

Andringsforslag

9b. Europaparlamentet erkiinner det
arbete som utfors av de europeiska
referensnditverken, som sammanfor
grinsoverskridande expertis och niitverk,
och vill att deras roll ska forstirkas under
genomforandet av det europeiska
hilsodataomrddet.

Or. en

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

Letizia Moratti, Oliver Schenk

Forslag till resolution
Punkt 9b (ny)

Foérslag till resolution

PE786.802v01-00

Andringsforslag

9b. Europaparlamentet efterlyser
Jorstirkt utbildning och okad
medvetenhet bland hiilso- och
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sjukvdrdspersonal, siirskilt barnlikare
och primdrvdrdspersonal, i syfte att
forbdittra det tidiga erkiinnandet av
sdllsynta sjukdomar.

Or. en
Andringsforslag 151
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Forslag till resolution
Punkt 10

Forslag till resolution Andringsforslag

10. Europaparlamentet betonar behovet 10. Europaparlamentet efterlyser
av forstirkt samordning pd EU-nivd av forstarkt samordning pé unionsnivd av
utvdrdering av medicinsk teknik och utvirdering av medicinsk teknik och
evidensutvérdering for behandlingar av evidensutvérdering for behandlingar av
sdllsynta sjukdomar. sillsynta sjukdomar, inbegripet likemedel,

medicintekniska produkter, digitala
hiilsolosningar och annan relevant teknik
eller andra relevanta forfaranden, med
beaktande av de sdrskilda utmaningarna i
samband med smd patientpopulationer
och begriinsade kliniska data.

Or. en
Andringsforslag 152
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Forslag till resolution
Punkt 10
Férslag till resolution Andringsforslag
10. Europaparlamentet betonar behovet 10.  Europaparlamentet betonar behovet
av forstarkt samordning pd EU-niva av av forstarkt samordning pd EU-niva av
utvirdering av medicinsk teknik och utvirdering av medicinsk teknik och
evidensutvérdering for behandlingar av evidensutvérdering for behandlingar av
séllsynta sjukdomar. sillsynta sjukdomar, med tanke pa att
behandlingar som ger lindring kanske
inte stods av robusta kliniska data men
trots det forbdittrar patienternas liv.
AM\1340355SV.docx 71/163 PE786.802v01-00
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Andringsforslag 153

Or. el

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

Forslag till resolution
Punkt 10

Forslag till resolution

10. Europaparlamentet betonar behovet
av forstarkt samordning pd EU-niva av
utvirdering av medicinsk teknik och
evidensutvérdering for behandlingar av
sdllsynta sjukdomar.

Andringsforslag 154

Andringsforslag

10.  Europaparlamentet betonar behovet
av forstarkt samordning pd EU-niva av
utvdrdering av medicinsk teknik, via
genomforandet av forordning (EU)
2021/2282, och evidensutvirdering for
behandlingar av séllsynta sjukdomar.

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution
Punkt 10

Forslag till resolution

10. Europaparlamentet betonar behovet
av forstirkt samordning pa EU-niva av
utvdrdering av medicinsk teknik och
evidensutvérdering for behandlingar av
sdllsynta sjukdomar.

Andringsforslag 155
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till resolution
Punkt 10a (ny)

Foérslag till resolution

PE786.802v01-00

Andringsforslag

10.  Europaparlamentet betonar behovet
av okad och finansierad samordning pa
EU-nivé av utvirdering av medicinsk
teknik och evidensutvérdering for
behandlingar av sdllsynta sjukdomar.

Or. en

Andringsforslag

10a. Europaparlamentet begiir att
begreppet icke tillgodosedda medicinska
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Andringsforslag 156
Tomislav Sokol

Forslag till resolution
Punkt 10a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 157
Andras Tivadar Kulja

Forslag till resolution
Punkt 10a (ny)

Foérslag till resolution

AM\1340355SV.docx

behov iiven ska omfatta situationer diir
det finns behandlingar som, dven om de
inte botar sjukdomen, ger betydande
gradvisa forbdittringar av patientens
livskvalitet, funktionalitet eller kliniska
hantering, sasom iir fallet med Vyjuvek
ndr det giiller dystrofisk epidermolysis
bullosa.

Or. es

Andringsforslag

10a. Europaparlamentet stoder
helhjirtat att sirlikemedel inkluderas i
definitionen av liikemedel av gemensamt
intresse enligt forslaget till
Europaparlamentets och radets
forordning om inrdttande av en ram for
att stirka tillgdngen till och
forsorjningstryggheten for kritiska
likemedel samt tillgangen och
tillgiingligheten till likemedel av
gemensamt intresse, eftersom detta skulle
bidra till att stirka deras tillgdng,
tillgiinglighet och overkomlighet i hela
unionen, sdrskilt for patienter med
sdllsynta och mycket siillsynta sjukdomar.

Or. en

Andringsforslag

10a. Europaparlamentet efterlyser ett

PE786.802v01-00
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Andringsforslag 158
Billy Kelleher, Stine Bosse

Forslag till resolution
Punkt 11

Forslag till resolution

11. Europaparlamentet uppmanar
medlemsstaterna att stodja frivillig
framtagning av gemensam klinisk evidens,
gemensam upphandling och gemensamma
solidaritetsbaserade strategier.

Andringsforslag 159

stirkt samarbete mellan medlemsstaterna
for att minska skillnaderna i snabb
tillgang till behandlingar mot sillsynta
sjukdomar, inbegripet sérlikemedel och
avancerade terapier. Parlamentet betonar
att patienter mdste kunna fa limpliga
behandlingar och specialiserad vdrd utan
onodigt drojsmal i hela unionen.

Or. en

Andringsforslag

11. Europaparlamentet uppmanar
medlemsstaterna att stodja frivillig
insamling och sammanstillning av
gemensam klinisk evidens, ett fullstindigt
genomforande av direktiv 2011/24/EU
och (EU) 2023/970 samt
griinsoverskridande samarbetsinitiativ.
Parlamentet efterlyser dessutom dtgirder
for att mojliggora harmoniserade
forpackningar for sirliikemedel for att
underliitta tillgangen i alla medlemsstater,
gemensam upphandling och gemensamma
solidaritetsbaserade strategier for att
sdkerstilla béista maojliga resultat for
personer som lever med siillsynta
sjukdomar.

Or. en

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

Adam Jarubas, Letizia Moratti

Forslag till resolution
Punkt 11

PE786.802v01-00

74/163
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Forslag till resolution

1. Europaparlamentet uppmanar
medlemsstaterna att stodja frivillig
framtagning av gemensam klinisk evidens,
gemensam upphandling och gemensamma
solidaritetsbaserade strategier.

Andringsforslag 160
Andras Tivadar Kulja

Forslag till resolution
Punkt 11

Forslag till resolution

11. Europaparlamentet uppmanar
medlemsstaterna att stodja frivillig
framtagning av gemensam klinisk evidens,
gemensam upphandling och gemensamma
solidaritetsbaserade strategier.

Andringsforslag 161

Andringsforslag

11. Europaparlamentet uppmanar
medlemsstaterna att stodja frivillig
framtagning av gemensam klinisk evidens,
gemensam upphandling av sédrlikemedel
mot bakgrund av forslaget till
Europaparlamentets och radets
forordning om inrdttande av en ram for
att stirka tillgdngen till och
forsorjningstryggheten for kritiska
likemedel samt tillgangen och
tillgiingligheten till likemedel av
gemensamt intresse och andra former av
frivilligt samarbete i syfte att forbiittra
tillgangen till och overkomligheten for
behandling av sdillsynta sjukdomar.

Or. en

Andringsforslag

11. Europaparlamentet uppmanar
medlemsstaterna att stodja frivillig
framtagning av gemensam klinisk evidens,
gemensam upphandling och gemensamma
solidaritetsbaserade strategier samt ett
Sfullstindigt genomforande av direktiv
2011/24/EU.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 11

Foérslag till resolution
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11. Europaparlamentet uppmanar
medlemsstaterna att stddja frivillig
framtagning av gemensam klinisk evidens,
gemensam upphandling och gemensamma
solidaritetsbaserade strategier.

Andringsforslag 162

11. Europaparlamentet uppmanar
medlemsstaterna att engagera sig i frivillig
framtagning av gemensam klinisk evidens,
initiativ for forhandling och upphandling
och solidaritetsbaserade strategier, sédrskilt
for behandlingar med hoga kostnader.

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Forslag till resolution
Punkt 11

Forslag till resolution

1. Europaparlamentet uppmanar
medlemsstaterna att stodja frivillig
framtagning av gemensam klinisk evidens,
gemensam upphandling och gemensamma
solidaritetsbaserade strategier.

Andringsforslag 163
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution
Punkt 11

Forslag till resolution

11. Europaparlamentet uppmanar
medlemsstaterna att stodja frivillig
framtagning av gemensam klinisk evidens,
gemensam upphandling och gemensamma
solidaritetsbaserade strategier.

PE786.802v01-00

76/163

Andringsforslag

1. Europaparlamentet uppmanar
medlemsstaterna att stodja frivillig
framtagning av gemensam klinisk evidens,
samtidigt som full nationell behorighet
uppridtthalls ndir det giller beslut om
prissdttning, ersdittning och upphandling.

Or. en

Andringsforslag

11. Europaparlamentet uppmanar
medlemsstaterna och kommissionen att
stodja frivillig framtagning av gemensam
klinisk evidens, gemensam forhandling
och upphandling och gemensamma
solidaritetsbaserade strategier.

Or. en
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Andringsforslag 164
Michele Picaro

Forslag till resolution
Punkt 11

Forslag till resolution

11. Europaparlamentet uppmanar
medlemsstaterna att stodja frivillig
framtagning av gemensam klinisk evidens,
gemensam upphandling och
gemensamma solidaritetsbaserade
strategier.

Andringsforslag 165
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till resolution
Punkt 11a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 166
Sirpa Pietikédinen

Forslag till resolution
Punkt 11a (ny)

Forslag till resolution

AM\1340355SV.docx

Andringsforslag

11. Europaparlamentet uppmanar
medlemsstaterna att stodja frivillig
framtagning av gemensam klinisk evidens.

Or. en

Andringsforslag

11a. Europaparlamentet efterlyser
atgdrder for att siikerstilla att patienter
med sillsynta sjukdomar far effektiva och
rimliga anpassningar, inte bara medicinsk
behandling utan iven nodvindig
utrustning och stod sdasom sirskilda
sdngar, rullstolar, proteser och annan
nodvindig utrustning, som bor betraktas
som en grundliiggande del av hiilso- och
sjukvdrden.

Or. es

Andringsforslag
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Andringsforslag 167
Victor Negrescu

Forslag till resolution
Punkt 11a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 168

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Forslag till resolution
Punkt 12

11a. Europaparlamentet efterlyser
inrdttandet av en europeisk gemensam
upphandlingsmekanism for sdrlikemedel,
med stod av medlemsstaterna, i syfte att
sikerstilla en snabb och rdttvis tillgdang
till effektiva behandlingar for alla
patienter, samtidigt som innovation och
utveckling av nya behandlingar frimjas
inom unionen.

Or. en

Andringsforslag

11a. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
inrdtta en europeisk strategisk reserv och
gemensamma mekanismer for
lagerhdllning av viktiga siirlikemedel och
specialiserade behandlingar, for att
forebygga brister och garantera att ingen
patient limnas utan behandling pd grund
av sdarbarheter i leveranskedjan.

Forslag till resolution

12. Europaparlamentet uppmuntrar utgdr
till skrdddarsydda lagstiftningsprocesser

och incitament for mycket sillsynta

sjukdomar och avancerade terapier.

PE786.802v01-00 78/163

Or. en

Andringsforslag
Or. en
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Andringsforslag 169

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Forslag till resolution
Punkt 12

Forslag till resolution

12. Europaparlamentet uppmuntrar till
skraddarsydda lagstiftningsprocesser och
incitament for mycket sdllsynta sjukdomar
och avancerade terapier.

Andringsforslag 170
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution
Punkt 12

Forslag till resolution

12. Europaparlamentet uppmuntrar till
skraddarsydda lagstiftningsprocesser och
incitament for mycket séllsynta sjukdomar
och avancerade terapier.

Andringsforslag 171
Victor Negrescu

AM\1340355SV.docx

Andringsforslag

12.  Europaparlamentet uppmuntrar till
utvecklingen av skriddarsydda
lagstiftningsprocesser sdsom
sjukhusundantaget for likemedel for
avancerade terapier, sandlddor och
incitamentsramar, inbegripet
anpassningsbara och flexibla strategier
for mycket séllsynta sjukdomar och
avancerade terapier, samtidigt som hoga
standarder for siikerhet, kvalitet och
effektivitet uppritthalls.

Or. en

Andringsforslag

12.  Europaparlamentet uppmuntrar till
skraddarsydda lagstiftningsprocesser och
incitament for mycket sdllsynta sjukdomar
och avancerade terapier, sdrskilt for
sdrlikemedel och avancerade terapier diir
marknadsfragmentering leder till stora
ojimlikheter i tillgangen.

Or. en
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Forslag till resolution
Punkt 12

Forslag till resolution

12. Europaparlamentet uppmuntrar till
skraddarsydda lagstiftningsprocesser och
incitament for mycket séllsynta sjukdomar
och avancerade terapier.

Andringsforslag 172
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Punkt 12

Forslag till resolution

12. Europaparlamentet uppmuntrar till
skraddarsydda lagstiftningsprocesser och
incitament for mycket séllsynta sjukdomar
och avancerade terapier.

Andringsforslag 173
Michele Picaro

Forslag till resolution
Punkt 12a (ny)

Férslag till resolution

PE786.802v01-00

Andringsforslag

12.  Europaparlamentet uppmuntrar till
skraddarsydda lagstiftningsprocesser och
incitament for mycket sdllsynta sjukdomar
och avancerade terapier, inbegripet
innovativa likemedel och banbrytande
behandlingar.

Or. en

Andringsforslag

12.  Europaparlamentet uppmuntrar till
skraddarsydda lagstiftningsprocesser och
starkare incitament, bland annat genom
immateriella rittigheter, for mycket
séllsynta sjukdomar och avancerade
terapier.

Or. en

Andringsforslag

12a. Europaparlamentet betonar att
den kliniska utviirderingen och
anvindningen av innovativa
diagnostiserings- och behandlingsmetoder
bor sikerstilla ett limpligt deltagande av
kvalificerad hilso- och sjukvardspersonal
for att garantera en korrekt klinisk
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Andringsforslag 174
Andras Tivadar Kulja

Forslag till resolution
Punkt 12a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 175

tolkning, patientsiikerheten och en
dndamalsenlig integrering av komplex
diagnostisk information.

Or. en

Andringsforslag

12a. Europaparlamentet efterlyser en
forstirkning av hiilso- och
sjukvdrdspersonalens kapacitet att kinna
igen tidiga tecken pa sillsynta sjukdomar
genom strukturerad fortbildning, bland
annat om kopplingarna mellan vanliga
tillstdnd hos barn eller vuxna och
potentiella underliggande siillsynta
sjukdomar, inom primdrvarden och
specialistvdrden, i syfte att minska
fordrojningar i diagnosen.

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Forslag till resolution
Punkt 13

Férslag till resolution

13. Europaparlamentet efterlyser storre
insyn nér det géller tillgéng till behandling

och prissittningsaspekter, dér sa ar mojligt.

AM\1340355SV.docx

Andringsforslag

13.  Europaparlamentet efterlyser storre
insyn nér det géller tillgéng till behandling
och prissittningsaspekter, dar sa dr mojligt,
samtidigt som kommersiellt kinslig
information skyddas och fortsatta
incitament till innovation siikerstdlls.

Or. en
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Andringsforslag 176
Ondfrej Dostal

Forslag till resolution
Punkt 13

Forslag till resolution

13. Europaparlamentet efterlyser storre
insyn nér det géller tillgéng till behandling
och prissattningsaspekter, dir si dr mojligt.

Andringsforslag 177

Andringsforslag

13.  Europaparlamentet efterlyser storre
insyn nér det géller tillgéng till behandling
och prissattningsaspekter, dér si dr mojligt,
samtidigt som EU-lagstadgade tidsramar
for prissdttnings- och ersdittningsbeslut
respekteras.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Forslag till resolution
Punkt 13

Forslag till resolution

13. Europaparlamentet efterlyser storre
insyn nér det géller tillgéng till behandling
och prisséttningsaspekter, ddr sa dr
mdojligt.

Andringsforslag 178
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Punkt 13

Forslag till resolution

13. Europaparlamentet efterlyser storre
insyn nér det géller tillgang till behandling

PE786.802v01-00

82/163

Andringsforslag

13.  Europaparlamentet efterlyser ndr sa
dr limpligt storre insyn nér det géller
tillgdng till behandling,
prissittningsaspekter, och
ersdttningsvillkor, i syfte att stodja en
ritvis tillgang och ett vilgrundat
beslutsfattande.

Or. en

Andringsforslag

13.  Europaparlamentet efterlyser storre
insyn nér det géller tillgang till behandling

AM\1340355SV.docx



och prissattningsaspekter, dir s& dr majligt.

Andringsforslag 179
Michele Picaro

Forslag till resolution
Punkt 13

Forslag till resolution

13. Europaparlamentet efterlyser storre
insyn nér det géller tillgang till behandling
och prissdttningsaspekter, dir sd dr
majligt.

Andringsforslag 180
Sirpa Pietikédinen

Forslag till resolution
Punkt 13a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 181

och prissittningsaspekter, dir sa ar

limpligt och mojligt.
Or. en
Andringsforslag
13.  Europaparlamentet efterlyser storre

insyn nér det géller tillgang till behandling.

Or. en

Andringsforslag

13a. Europaparlamentet uppmanar
eftertryckligen kommissionen och
medlemsstaterna att siikerstiilla ett
dndamalsenligt genomforande av direktiv
2011/24/EU for att garantera patienternas
tillgang till specialiserad behandling i
andra medlemsstater niir siadan
behandling inte finns tillginglig i deras
forsikringsmedlemsstat.

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc
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Forslag till resolution
Punkt 13a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 182

Andringsforslag

13a. Europaparlamentet efterlyser okad
insyn i prissdttningen av sdrlikemedel
och avancerade terapier, i syfte att
siikerstilla de nationella hdlso- och
sjukvdrdssystemens hallbarhet och en
ritvis tillgang for patienter.

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Forslag till resolution
Punkt 14

Forslag till resolution

14. Europaparlamentet efterlyser en
systematisk dvervakning av ojamlikheten 1
friga om tillging, tidsfrister for ersittning
och tillgang till godkédnda behandlingar 1
medlemsstaterna.

Andringsforslag 183
Michalis Hadjipantela

Forslag till resolution
Punkt 14

Foérslag till resolution

14. Europaparlamentet efterlyser en
systematisk dvervakning av ojamlikheten 1
fraga om tillgéng, tidsfrister for ersittning

PE786.802v01-00
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Andringsforslag

14.  Europaparlamentet efterlyser en
systematisk dvervakning av ojamlikheten 1
friga om tillging, tidsfrister for ersittning
och tillgang till godkédnda behandlingar i
medlemsstaterna, sdrskilt vid
grinsoverskridande hiilso- och sjukvdrd.
Parlamentet uppmanar medlemsstaterna
att prioritera sidana erséttningar i
samband med sdllsynta och mycket
séllsynta sjukdomar.

Or. el

Andringsforslag

14.  Europaparlamentet efterlyser en
systematisk dvervakning av ojamlikheten 1
fraga om tillgang, tidsfrister for ersittning,
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och tillgang till godkdnda behandlingar 1
medlemsstaterna.

Andringsforslag 184

ett fullstindigt genomforande av
direktiven 2011/24/EU och (EU) 2023/970
och tillgang till godkédnda behandlingar i
medlemsstaterna.

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Forslag till resolution
Punkt 14

Forslag till resolution

14. Europaparlamentet efterlyser en
systematisk overvakning av ojaimlikheten i
fraga om tillgang, tidsfrister for
ersdttning och tillgdng till godkénda
behandlingar i medlemsstaterna.

Andringsforslag 185

Andringsforslag

14.  Europaparlamentet efterlyser mer
transparens och samarbete mellan
medlemsstaterna for att minska
omotiverade skillnader i tillgangen till
godkinda behandlingar av sdllsynta
sjukdomar i hela unionen, samtidigt som
den nationella behorigheten ndir det giiller
beslut om ersiittning uppriitthalls.

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution
Punkt 14

Férslag till resolution

14. Europaparlamentet efterlyser en
systematisk dvervakning av ojamlikheten 1
fraga om tillgang, tidsfrister for ersittning
och tillgang till godkinda behandlingar i
medlemsstaterna.
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Andringsforslag

14.  Europaparlamentet efterlyser en
systematisk dvervakning av ojamlikheten 1
fraga om tillgang, tidsfrister for ersittning
och ett fullstindigt genomforande av
direktiven 2011/24/EU och (EU)
2023/970.

Or. en
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Andringsforslag 186

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

Forslag till resolution
Punkt 14

Forslag till resolution

14. Europaparlamentet efterlyser en
systematisk dvervakning av ojamlikheten 1
frdga om tillgéng, tidsfrister for ersittning
och tillgang till godkdnda behandlingar i
medlemsstaterna.

Andringsforslag 187
Michele Picaro

Forslag till resolution
Punkt 14

Forslag till resolution

14. Europaparlamentet efterlyser en
systematisk dvervakning av ojamlikheten 1
frdga om tillgéng, tidsfrister for ersiittning
och tillgang till godkinda behandlingar i
medlemsstaterna.

Andringsforslag 188
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution
Punkt 14a (ny)

Forslag till resolution

PE786.802v01-00

Andringsforslag

14.  Europaparlamentet efterlyser en
systematisk dvervakning av ojamlikheten 1
frdga om tillgéng, tidsfrister for ersittning
och tillgdng till godkénda likemedel och
behandlingar mellan och inom

medlemsstaterna.
Or. en
Andringsforslag
14.  Europaparlamentet efterlyser en

systematisk dvervakning av ojamlikheten 1
fraga om tillgéng och tillginglighet till
godkinda behandlingar 1 medlemsstaterna.

Or. en

Andringsforslag

14a.  Europaparlamentet efterlyser en
forstiirkt roll for Europeiska
likemedelsmyndigheten ndr det giiller att
samordna framtagning av evidens, dven
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Andringsforslag 189
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution
Punkt 14b (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 190
Victor Negrescu

Forslag till resolution
Punkt 15a (ny)

Forslag till resolution

AM\1340355SV.docx

for sma patientpopulationer, forbiittra
insamlingen av uppgifter efter
godkiinnandet och underliitta en
paskyndad, riittvis och snabb tillgang till
behandlingar av siillsynta sjukdomar i
alla medlemsstater.

Or. en

Andringsforslag

14b.  Europaparlamentet uppmanar
myndigheten for beredskap och insatser
vid hdilsokriser att ndir sd dr limpligt bidra
till att sikerstilla tillgdngen till och en
riittvis fordelning av kritiska
behandlingar och avancerade terapier
mot sillsynta sjukdomar, bland annat
genom beredskapsplanering, samordning
och stod till gemensam upphandling nir
sd dir relevant.

Or. en

Andringsforslag

15a. Europaparlamentet efterlyser en
stiirkt samordning pd unionsnivd for att
stodja en snabb, rdittvis och hallbar
tillgang till innovativa likemedel mot
sdllsynta sjukdomar, bland annat via
gemensam framtagning av evidens,
majligheter till tidig tillgang och frivilligt
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Andringsforslag 191
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution
Punkt 15a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 192

samarbete mellan medlemsstaterna.

Or. en

Andringsforslag

15a. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen att se till att offentlig
finansiering av forskning om
sdrlikemedel och avancerade terapier
atfoljs av villkor som siikerstiller
overkomlighet, tillgiinglighet, tillgang och
en rittvis offentlig avkastning i alla
medlemsstater.

Or. en

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

Letizia Moratti

Forslag till resolution
Punkt 16

Forslag till resolution

16. Europaparlamentet efterlyser en
EU-omfattande forskningsstrategi for
séllsynta sjukdomar som &r anpassad till

finansieringen frdn Horisont Europa.
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Andringsforslag

16. Europaparlamentet efterlyser en
EU-omfattande forskningsstrategi for
séllsynta sjukdomar som &r anpassad till
finansieringen frdn Horisont Europa och
som bygger pd och sikerstiiller
samordning med befintliga initiativ och
instrument, inbegripet den europeiska
Jorskningsalliansen for sdllsynta
sjukdomar (Erdera), de europeiska
referensnditverken, det internationella
konsortiet for forskning om sdllsynta
sjukdomar (IRDiRC) och initiativet for
innovativ hdilsa, i syfte att undvika
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Andringsforslag 193
Oliver Schenk

Forslag till resolution
Punkt 16

Forslag till resolution

16. Europaparlamentet efterlyser en
EU-omfattande forskningsstrategi for
séllsynta sjukdomar som &r anpassad till
finansieringen frdn Horisont Europa.

Andringsforslag 194
Katerina Konecna

Forslag till resolution
Punkt 16

Forslag till resolution

16. Europaparlamentet efterlyser en
EU-omfattande forskningsstrategi for
séllsynta sjukdomar som dr anpassad till
finansieringen firan Horisont Europa.

AM\1340355SV.docx
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duplicering.

Or. en

Andringsforslag

16. Europaparlamentet efterlyser en
EU-omfattande forskningsstrategi for
séllsynta sjukdomar som &r anpassad till
finansieringen frdn Horisont Europa och
som bygger pd och siikerstiller
samordning med befintliga initiativ och
instrument, sérskilt den europeiska
Jorskningsalliansen for sillsynta
sjukdomar (Erdera) och de europeiska
referensndtverken.

Or. en

Andringsforslag

16. Europaparlamentet efterlyser en
EU-omfattande forskningsstrategi for
séllsynta sjukdomar som stdds av unionens
budget och program och som bygger pad
den strategiska forsknings- och
innovationsagendan for den europeiska
forskningsalliansen for siillsynta
sjukdomar.

Or. en
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Andringsforslag 195
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution

Punkt 16

Forslag till resolution Andringsforslag
16. Europaparlamentet efterlyser en 16.  Europaparlamentet efterlyser
EU-omfattande forskningsstrategi for inrdttandet av en EU-omfattande
sdllsynta sjukdomar som &r anpassad till forsknings- och innovationsstrategi for
finansieringen fran Horisont Europa. séllsynta sjukdomar som &r anpassad till

unionens finansieringsprogram,
inbegripet Horisont Europa och dess
efterfoljare.

Or. en

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

Forslag till resolution

Punkt 16

Forslag till resolution Andringsforslag
16. Europaparlamentet efterlyser en 16.  Europaparlamentet efterlyser en
EU-omfattande forskningsstrategi for EU-omfattande forskningsstrategi for
sdllsynta sjukdomar som &r anpassad till sdllsynta sjukdomar som &r anpassad till
finansieringen frdn Horisont Europa. finansieringen frén Horisont Europa,

inbegripet siirskilda forskningsfloden for
sdllsynta sjukdomar hos barn.

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 16a (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

16a. Europaparlamentet efterlyser,
inom ramen for Europeiska
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konkurrenskraftsfonden och den flerdriga
budgetramen for perioden efter 2027
(2028-2034), strukturell, forutsigbar och
langsiktig finansiering i hela
hiilsovirdekedjan for sillsynta
sjukdomar, fran forskning och innovation
till styrning, tillhandahdllande av hilso-
och sjukvard, digitalisering samt tillgang
till likemedel, medicintekniska produkter
och annan medicinsk teknik.

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 16b (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

16b. Europaparlamentet betonar
behovet av att uttryckligen stodja
overgripande hdilsoprioriteringar inom
unionens finansieringsinstrument,
inbegripet klimatfordindringarnas
inverkan pd hiilsan, den langsiktiga
hallbarheten och vidareutvecklingen av
de europeiska referensndtverken, och
frimjandet av infrastruktur for digital
hiilsa, sirskilt det europeiska
hilsodataomrddet och anviindningen av
ny teknik sasom artificiell intelligens.

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 16¢ (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

16c.  Europaparlamentet efterlyser
brddskande och varaktiga investeringar
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Jor att sikerstilla sammankoppling och
interoperabilitet mellan biobanker,
register, initiativet 1+ Million Genomes”
och nationella forskningsinfrastrukturer,
i syfte att skapa ett fullt fungerande
alleuropeiskt ekosystem for forskning och
innovation avseende siillsynta sjukdomar
med stod av stabil och kontinuerlig

finansiering.
Or. en

Andringsforslag 200
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Forslag till resolution
Punkt 17

Forslag till resolution Andringsforslag
17. Europaparlamentet uppmuntrar till 17.  Europaparlamentet uppmuntrar till
sammanslagning av sammanslagning och nditverksbyggande av
forskningsinfrastrukturer och biobanker. forskningsinfrastrukturer, biobanker och

dataplattformar pd unionsnivd, for att
sdkerstilla deras tillgiinglighet,
interoperabilitet och langsiktiga
hdllbarhet.

Or. en

Andringsforslag 201
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Forslag till resolution
Punkt 17a (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

17a.  Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
stodja och stirka offentliga och ideella
forskningsinstitutioner, universitet och
offentliga tillverkningsanliggningar som
dr verksamma inom utveckling och
Sframstiillning av likemedel och
behandlingar mot sillsynta sjukdomar, i
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syfte att diversifiera utbudet, stirka det
strategiska oberoendet och minska det
alltfor stora beroendet av starkt
koncentrerade eller oligopolistiska
likemedelsmarknader.

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 17a (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

17a. Europaparlamentet efterlyser
okade investeringar i unionens kapacitet
for biomedicinsk forskning, inbegripet
offentliga laboratorier, sjukhus och
universitet, i syfte att minska beroendet av
tredjeliinder for utvecklingen av
innovativa behandlingar.

Or. en
Andringsforslag 203
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Forslag till resolution
Punkt 18
Férslag till resolution Andringsforslag
18. Europaparlamentet stoder 18.  Europaparlamentet stoder
samordnade forskningsagendor for att utvecklingen av samordnade
undvika dubbelarbete. forskningsagendor pd unionsnivd for att
maximera effekterna och undvika
dubbelarbete.
Or. en
Andringsforslag 204
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Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Forslag till resolution
Punkt 18a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 205

Andringsforslag

18a. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen att siikerstiilla att alla
forsknings-, utvecklings- och
innovationsprojekt om sillsynta
sjukdomar som fir unionsfinansiering
eller offentlig finansiering omfattas av
bindande sociala villkor och prisvillkor,
inbegripet riittvis och transparent
prissdittning, overkomliga priser for
offentlig hiilso- och sjukvird och dppen
tillgang till forskningsdata, resultat och
offentligt finansierade immateriella
riittigheter, i syfte att maximera det
offentliga viirdet och patienternas
tillgang.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 18a (ny)

Forslag till resolution

PE786.802v01-00
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Andringsforslag

18a. Europaparlamentet efterlyser
integrering, nir det dr vetenskapligt
relevant, av miljo- och
yrkesexponeringsdata och data om sociala
bestimningsfaktorer i forskningskohorter
for sillsynta sjukdomar, register och
framtagning av evidens frdn verkliga
forhdllanden, i full jverensstimmelse
med dataskyddsreglerna, for att forbittra
forstdelsen av sjukdomsdebut,
sjukdomsgrad, sjukdomsprogression samt
ojimlikheter i resultaten.

Or. en
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Andringsforslag 206

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

Forslag till resolution
Punkt 19

Forslag till resolution

19. Europaparlamentet efterlyser ett
oOkat patientdeltagande 1 styrningen av
forskningen.

Andringsforslag 207

Andringsforslag

19.  Europaparlamentet efterlyser ett
okat patientdeltagande i1 styrningen av
forskningen, bland annat genom
systematisk insamling av
patientrapporterade uppgifter, i syfte att
majliggora en mer detaljerad forstdelse av
sjukdomssymtom och patienternas behov.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 19

Forslag till resolution

19. Europaparlamentet efterlyser ett
okat patientdeltagande 1 styrningen av
forskningen.

Andringsforslag 208
Andras Tivadar Kulja

Forslag till resolution
Punkt 19

Foérslag till resolution
19. Europaparlamentet efterlyser ett

okat patientdeltagande 1 styrningen av
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Andringsforslag

19.  Europaparlamentet efterlyser ett
systematiskt och meningsfullt deltagande
av patienter och patientorganisationer i
styrningen av forskningen, faststéillande av
prioriteringar och utvirderingsprocesser.

Or. en

Andringsforslag

19. Europaparlamentet efterlyser ett
oOkat patientdeltagande 1 styrningen av
forskningen, genom bland annat verkliga
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forskningen. erfarenheter och patientrapporterade

utfall.
Or. en
Andringsforslag 209
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse
Forslag till resolution
Punkt 19
Forslag till resolution Andringsforslag
19. Europaparlamentet efterlyser ett 19.  Europaparlamentet efterlyser ett
okat patientdeltagande 1 styrningen av okat patientdeltagande 1 styrningen av
forskningen. forskningen, under ledning av de
organisationer som foretriider
patienterna.
Or. en
Andringsforslag 210
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen
Forslag till resolution
Punkt 19a (ny)
Forslag till resolution Andringsforslag

19a. Europaparlamentet efterlyser okad
forskning om och évervakning av
miljorelaterade bestimningsfaktorer for
sdllsynta sjukdomar, inbegripet
exponering for farliga kemikalier,
hormonstorande dmnen och

industrifororeningar.
Or. en
Andringsforslag 211
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis
Forslag till resolution
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Punkt 20
Forslag till resolution

20. Europaparlamentet uppmuntrar
offentlig-privata partnerskap som &r
inriktade pa icke tillgodosedda behov.

Andringsforslag 212

Andringsforslag

20. Europaparlamentet uppmuntrar #ill
utvecklingen av offentlig-privata
partnerskap med villkor for tillgiinglighet
och overkomlighet som iar inriktade pa
icke tillgodosedda medicinska behov pa
omrddet sillsynta sjukdomar.

Or. en

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

Knotek, Viktéoria Ferenc

Forslag till resolution
Punkt 20

Forslag till resolution

20. Europaparlamentet uppmuntrar
offentlig-privata partnerskap som &r
inriktade pa icke tillgodosedda behov.

Andringsforslag 213

Andringsforslag

20. Europaparlamentet uppmuntrar
offentlig-privata partnerskap som &r
inriktade pa icke tillgodosedda behov,
samtidigt som man siikerstiller
transparens, offentlig tillsyn och rittvis
tillgang till resulterande innovationer.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Forslag till resolution
Punkt 20a (ny)

Férslag till resolution
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Andringsforslag

20a. Europaparlamentet efterlyser ékad
uppmdrksamhet pa mycket sillsynta
sjukdomar hos barn, som utgor ett kritiskt
omrdde med icke tillgodosedda
medicinska behov pd grund av deras
extremt ldga prevalens, allvarliga kliniska
effekter och otillrickliga
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Andringsforslag 214
Ondfiej Dostal

Forslag till resolution
Punkt 20a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 215
Margarita de la Pisa Carrion

Forslag till resolution

PE786.802v01-00

Jorskningsinsatser och investeringar for
att ta fram effektiva behandlingar.
Parlamentet noterar att dessa sjukdomar
innebir sdrskilda utmaningar ndr det
gdller innovation, bland annat pa grund
av smd patientpopulationer, klinisk
heterogenitet och begriinsade
kommersiella incitament. Parlamentet
betonar diirfor behovet av
proportionerliga lagstiftningsmdissiga,
finansiella och vetenskapliga stoddtgdrder
for att underliitta utvecklingen av och
tillgangen till behandlingar for drabbade
barn.

Or. en

Andringsforslag

20a. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att se
till att offentlig-privata partnerskap pad
omrddet sillsynta sjukdomar och
likemedelsforskning bygger pd en riittvis
och transparent styrning, och att
offentliga investeringar skapar
samhiillsnytta, genom att forhindra
situationer dir investeringar och risker
frimst bdirs av offentliga myndigheter
medan vinster privatiseras, och genom att
firdmja en rdittvis avkastning pd offentlig
finansiering, overkomliga priser och
tillgiingliga resultat for patienter.

Or. en
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Punkt 20a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 216

Andringsforslag

20a. Europaparlamentet betonar vikten
av att frimja stodndtverk mellan familjer
genom att tillhandahdlla utrymmen dir
mdnniskor kan triffas och stotta
varandra, som gor det mojligt att utbyta
erfarenheter och minska den
kénslomdssiga bordan i samband med
diagnosen, och erbjuder praktisk
viigledning om hur man organiserar det
dagliga livet i och med sjukdomen, ur ett
realistiskt perspektiv.

Or. es

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 21

Forslag till resolution

21. Europaparlamentet stoder EU-
finansiering av dverbryggande och klinisk
forskning.

Andringsforslag 217
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Punkt 21

Foérslag till resolution

21. Europaparlamentet stoder EU-
finansiering av dverbryggande och klinisk
forskning.

AM\1340355SV.docx

Andringsforslag

21. Europaparlamentet stoder EU-
finansiering av dverbryggande och klinisk
forskning samt forskning om
genomforande, i syfte att éverbrygga
klyftan mellan vetenskapliga upptiickt,
preklinisk forskning och patienttillging.

Or. en

Andringsforslag

21.  Europaparlamentet stoder
mobilisering av EU-finansiering av
overbryggande och klinisk forskning.
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Or. en

Andringsforslag 218
Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution

Punkt 21

Forslag till resolution Andringsforslag
21. Europaparlamentet stoder EU- 21.  Europaparlamentet stoder EU-
finansiering av éverbryggande och klinisk finansiering av transnationell och klinisk
forskning. forskning.

Or. en

Andringsforslag 219
Ondfrej Dostal

Forslag till resolution
Punkt 21a (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

21a. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att se
till att offentligt finansierad transnationell
och klinisk forskning ger offentligt
dgande, rdttvis avkastning och overkomlig
tillgang, och att forhindra privatisering av
offentligt finansierade innovationer och
overdriven prissiittning av behandlingar
som finansieras av offentliga hilso- och

sjukvdrdssystem.
Or. en

Andringsforslag 220
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Forslag till resolution
Punkt 22

Forslag till resolution Andringsforslag
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22. Europaparlamentet efterlyser béttre
samordning av grdnsoverskridande
kliniska forsok.

Andringsforslag 221

22.  Europaparlamentet efterlyser battre
samordning av kliniska provningar i
unionen, inbegripet forenkling av
administrativa forfaranden och forbittrad
patienttillgdng. Parlamentet efterlyser i
synnerhet proportionerliga och flexibla
strategier for kliniska utveckling for
sdllsynta och mycket sillsynta sjukdomar,
genom att rationalisera kraven ndr sd dr
limpligt, utan att sinka
regleringsstandarderna, i syfte att
underliitta omvandlingen av forskning till
kliniska tillimpningar och undvika
oproportionerliga bordor som kan hindra
utvecklingen av behandlingar for mycket
smd patientpopulationer, vilket forbdttrar
tillgiingligheten for patienter med dessa
sjukdomar.

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 22a (ny)

Forslag till resolution
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Andringsforslag

22a. Europaparlamentet viilkomnar de
dtgirder som faststills i kommissionens
lagstiftningsforslag Proposal for a
Regulation of the European Parliament
and of the Council on establishing a
framework of measures for strengthening
Union’s biotechnology and
biomanufacturing sectors particularly in
the area of health and amending
Regulations (EC) No 178/2002, (EC) No
1394/2007, (EU) No 536/2014, (EU)
2019/6, (EU) 2024/795 and (EU)
2024/1938 (European Biotech Act) (inte
oversatt till svenska) for mer
vilfungerande grinsoverskridande och
multinationella kliniska provningar for
séillsynta sjukdomar. Parlamentet noterar
att dessa dtgdrder dr avsedda att
underliitta ett mer flexibelt och effektivt
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genomforande av provningar, bland
annat genom proportionella lagstadgade
krav, flexibel hantering av
protokollindringar, stod till kombinerade
studier som omfattar likemedel,
medicintekniska produkter eller
diagnostik samt anvindning av innovativa
verktyg, samtidigt som hoga standarder
for patientsiikerhet, datakvalitet och
tillsyn uppridtthalls.

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 22a (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

22a. Europaparlamentet efterlyser
dtgirder for att forenkla de administrativa
forfarandena for kliniska provningar
avseende siillsynta sjukdomar i unionen, i
syfte att 6ka unionens attraktionskraft for
biomedicinsk innovation och pdskynda
patienternas tillgdng till innovativa
behandlingar.

Or. en

Andringsforslag 223
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Forslag till resolution
Punkt 23

Forslag till resolution Andringsforslag

23. Europaparlamentet begir miitbara utgdr
mal for forskningssamarbete och
forskningsresultat.

Or. el
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Andringsforslag 224

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 23

Forslag till resolution
23. Europaparlamentet begér métbara

mal for forskningssamarbete och
forskningsresultat.

Andringsforslag 225
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Punkt 23a (ny)

Forslag till resolution
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Andringsforslag

23. Europaparlamentet begér att det
faststills mitbara mal och indikatorer for
forskningssamarbete, forskningsresultat
och forskningseffekter pd unionsniva.

Or. en

Andringsforslag

23a. Europaparlamentet vilkomnar
kommissionens lagstiftningsforslag
Proposal for a Regulation of the
European Parliament and of the Council
establishing a framework of measures for
strengthening Union’s biotechnology and
biomanufacturing sectors particularly in
the area of health and amending
Regulations (EC) No 178/2002, (EC) No
139472007, (EU) No 536/2014, (EU)
2019/6, (EU) 2024/795 and (EU)
2024/1938 (European Biotech Act) (inte
oversatt till svenska). Parlamentet
efterlyser ett fortsatt fokus pa att skapa ett
effektivare regelverk for unionens
biovetenskapliga sektor, pd att forkorta
tidsfristerna och pd att 6ka incitamenten
Jor ytterligare forskning, utveckling och
framstillning av innovativa behandlingar
inom unionen.

Or. en
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Andringsforslag 226

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

Forslag till resolution
Punkt 23a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 227
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Punkt 23b (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 228
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Forslag till resolution
Punkt 24

Forslag till resolution
24, Europaparlamentet efterlyser

PE786.802v01-00
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Andringsforslag

23a. Europaparlamentet efterlyser en
forstirkning av det europeiska
vetenskapliga ledarskapet inom forskning
om siillsynta sjukdomar och
sikerstillande av att strategiska
forskningsinfrastrukturer forblir under
europeisk kontroll.

Or. en

Andringsforslag

23b.  Europaparlamentet uppmuntrar
medlemsstaterna att rationalisera och
forkorta regleringsprocesserna for att
stodja forskning och utveckling kring
behandlingar av sillsynta sjukdomar,
sdirskilt niir det gdller kliniska provningar.

Or. en

Andringsforslag
24. Europaparlamentet efterlyser
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fullsténdig interoperabilitet mellan
registren over sillsynta sjukdomar och
vidareutveckling av infrastrukturer for
datadelning och register dver sillsynta
sjukdomar.

fullstédndig interoperabilitet mellan
registren over sillsynta sjukdomar och
vidareutveckling av infrastrukturer for
datadelning och register dver sillsynta
sjukdomar. Parlamentet uppmanar

kommissionen att stodja utvecklingen av,
interoperabiliteten mellan och den
langsiktiga hdllbarheten hos europeiska
patientregister over sillsynta sjukdomar,
pd grundval av gemensamma standarder
som sdikerstiller informerat
patientsamtycke och robusta
skyddsatgidrder for skydd av
personuppgifter, i syfte att forbdttra
Jorskningskapaciteten, stirka kunskapen

Andringsforslag 229

om sillsynta sjukdomar och underliitta
utvecklingen av nya diagnosmetoder och
behandlingar.

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Forslag till resolution
Punkt 24

Forslag till resolution

24, Europaparlamentet efterlyser
fullsténdig interoperabilitet mellan
registren over sillsynta sjukdomar och
vidareutveckling av infrastrukturer for
datadelning och register dver sillsynta
sjukdomar.

Andringsforslag 230

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Punkt 24
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Andringsforslag

24. Europaparlamentet efterlyser
fullstédndig interoperabilitet mellan
registren over sillsynta sjukdomar och
vidareutveckling av infrastrukturer for
datadelning och register dver sillsynta
sjukdomar, med sikerstillande av en
konsekvent integrering av Orphacodes i
register och hilso- och sjukvirdssystem.

Or. en
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Forslag till resolution

24, Europaparlamentet efterlyser
fullsténdig interoperabilitet mellan
registren over sillsynta sjukdomar och
vidareutveckling av infrastrukturer for
datadelning och register dver sillsynta
sjukdomar.

Andringsforslag 231

Andringsforslag

24, Europaparlamentet efterlyser
fullstédndig interoperabilitet mellan
registren over sillsynta sjukdomar och
vidareutveckling av infrastrukturer for
datadelning och register Gver sillsynta
sjukdomar, med utnyttjande av potentialen
hos redan befintliga register inom
medlemsstaterna.

Or. en

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

Letizia Moratti

Forslag till resolution
Punkt 24

Forslag till resolution

24. Europaparlamentet efterlyser
fullstdndig interoperabilitet mellan
registren over séllsynta sjukdomar och
vidareutveckling av infrastrukturer for
datadelning och register dver sillsynta
sjukdomar.

Andringsforslag 232
Katefina Konecna

Forslag till resolution
Punkt 24

Forslag till resolution

24. Europaparlamentet efterlyser
fullstdndig interoperabilitet mellan
registren over séllsynta sjukdomar och
vidareutveckling av infrastrukturer for

PE786.802v01-00
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Andringsforslag

24.  Europaparlamentet efterlyser
fullstdndig interoperabilitet mellan
registren over séllsynta sjukdomar och
vidareutveckling av infrastrukturer f6r
datadelning och register dver séllsynta
sjukdomar, inbegripet den europeiska
plattformen for registrering av sdllsynta
sjukdomar.

Or. en

Andringsforslag

24.  Europaparlamentet efterlyser
fullstdndig interoperabilitet mellan
registren over séllsynta sjukdomar och
vidareutveckling av infrastrukturer for
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datadelning och register dver sillsynta
sjukdomar.

Andringsforslag 233

datadelning och register dver séllsynta
sjukdomar, inbegripet biobanker.

Or. en

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

Deloge, Viktoria Ferenc

Forslag till resolution
Punkt 25

Forslag till resolution

25. Europaparlamentet stoder
integreringen av data om séllsynta
sjukdomar i det europeiska
hilsodataomrade som inrittats genom
forordning (EU) 2025/327 som ett viktigt
steg 1 dess genomforande.

Andringsforslag 234
Sirpa Pietikédinen

Forslag till resolution
Punkt 25a (ny)

Forslag till resolution
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Andringsforslag

25. Europaparlamentet stoder
integreringen av data om séllsynta
sjukdomar 1 det europeiska
hilsodataomrade som inrittats genom
forordning (EU) 2025/327 som ett viktigt
steg 1 dess genomfOrande, forutsatt att det
inte leder till en centraliserad lagring av
kiinsliga hilsodata pda unionsnivd och att
det fullt ut respekterar patienternas
riittigheter, inbegripet uttryckligt
samtycke.

Or. en

Andringsforslag

25a. Europaparlamentet uppmuntrar
till en dndamalsenlig anvindning av det
europeiska hilsodataomrddet for vird av
sdllsynta sjukdomar, inbegripet
ansvarsfullt utbyte och sekundiir
anvindning av hdlsodata for att forbiittra
diagnoser, behandlingar och
forskningsresultat, samtidigt som
dataskydd och etiska standarder
respekteras fullt ut.
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Andringsforslag 235

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 26

Forslag till resolution

26. Europaparlamentet uppmuntrar till
systematisk anvindning av standardiserade
kodningssystem.

Andringsforslag 236

Andringsforslag

26.  Europaparlamentet uppmuntrar till
systematisk anvindning av standardiserade
kodningssystem sdsom Orphanets
Orphacodes, som redan har identifierat
over 22 000 huvudnamn och synonymer
och tilldelat dem unika och tidsstabila
numeriska identifierare som enkelt kan
integreras i nationella register och
databaser for att forbdttra
standardiseringen av data,
Jjédmforbarheten och interoperabiliteten.

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Forslag till resolution
Punkt 26

Forslag till resolution
26. Europaparlamentet uppmuntrar till

systematisk anvindning av standardiserade
kodningssystem.

Andringsforslag 237

PE786.802v01-00

Andringsforslag

26.  Europaparlamentet uppmuntrar till
systematisk anvindning av standardiserade
kodningssystem, inbegripet Orphacodes,
for att forbdittra identifieringen av,
synligheten for och jimforbarheten
mellan sillsynta sjukdomar i
medlemsstaterna.

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

Forslag till resolution
Punkt 26

Forslag till resolution

26. Europaparlamentet uppmuntrar till
systematisk anvdndning av standardiserade
kodningssystem.

Andringsforslag 238
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Forslag till resolution
Punkt 26

Forslag till resolution

26. Europaparlamentet uppmuntrar till
systematisk anvindning av
standardiserade kodningssystem.

Andringsforslag 239

Andringsforslag

26.  Europaparlamentet uppmuntrar till
systematisk anvdndning av standardiserade
kodningssystem och gemensamma
datastandarder for sillsynta sjukdomar i
medlemsstaterna.

Or. en

Andringsforslag

26.  Europaparlamentet uppmuntrar till
systematisk anvindning av etf gemensamt
kodningssystem for alla medlemsstater
som tillhandahadlls och finansieras av
unionen.

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution
Punkt 26

Férslag till resolution

26. Europaparlamentet uppmuntrar till
systematisk anvdndning av standardiserade
kodningssystem.

AM\1340355SV.docx

109/163

Andringsforslag
26.  Europaparlamentet uppmuntrar till

systematisk anvdndning av standardiserade
kodningssystem i varje medlemsstat.

Or. en
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Andringsforslag 240
Katefina Konecna

Forslag till resolution

Punkt 26

Forslag till resolution Andringsforslag
26. Europaparlamentet uppmuntrar till 26.  Europaparlamentet uppmuntrar till
systematisk anvindning av systematisk anvindning av Orphacodes.

standardiserade kodningssystem.

Or. en

Andringsforslag 241
Marie-Luce Brasier-Clain, Aleksandar Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc
Forslag till resolution
Punkt 27

Forslag till resolution Andringsforslag
27. Europaparlamentet efterlyser ett 27.  Europaparlamentet efterlyser ett
organiserat europeiskt datanatverk for federerat europeiskt datandtverk for
séllsynta sjukdomar som ett steg som ska séllsynta sjukdomar som ett steg som ska
inforlivas 1 utbyggnaden av det europeiska inforlivas 1 utbyggnaden av det europeiska
hilsodataomrédet. hilsodataomrédet, baserat pd en

decentraliserad och federerad arkitektur
som siikerstdiller medlemsstaternas
kontroll éver tillgdngen till och
anvindningen av data.

Or. en

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

Forslag till resolution

Punkt 27

Foérslag till resolution Andringsforslag
27. Europaparlamentet efterlyser ett 27.  Europaparlamentet efterlyser ett
organiserat europeiskt datanatverk for europeiskt datanédtverk for séllsynta
sillsynta sjukdomar som ett steg som ska sjukdomar som bygger pd befintliga
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inforlivas 1 utbyggnaden av det europeiska
hilsodataomradet.

Andringsforslag 243

unionsinfrastrukturer, inbegripet den
europeiska plattformen for registrering av
séillsynta sjukdomar, som ett steg som ska
inforlivas 1 utbyggnaden av det europeiska
hilsodataomradet.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 27

Forslag till resolution

27. Europaparlamentet efterlyser ett
organiserat europeiskt datanitverk for
séllsynta sjukdomar som ett steg som ska
inforlivas i utbyggnaden av det europeiska
hilsodataomrddet.

Andringsforslag 244

Andringsforslag

217. Europaparlamentet efterlyser
utveckling av ett organiserat europeiskt
datanatverk for sdllsynta sjukdomar, som
maojliggor siiker och effektiv
gransoverskridande tillgang till data som
ett forsta steg mot dataintegrering pda
unionsnivd.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 27a (ny)

Forslag till resolution
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Andringsforslag

27a.  Europaparlamentet forordar
inrdttandet av en europeisk ram for
forvaltning av data om sillsynta
sjukdomar, som standardiserar reglerna
for tillgang till, dteranviindning av och
forvaltning av data i medlemsstaterna.
Denna ram ska omfatta transparenta
mekanismer for tillgang till forskning,
meningsfullt patientdeltagande och
smidig samordning mellan register,
genomiska databaser och infrastrukturer
for kliniska data.
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Andringsforslag 245

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 28

Forslag till resolution

28. Europaparlamentet uppmuntrar till
sdker gransoverskridande datadelning som
respekterar reglerna om skydd av den
personliga integriteten.

Andringsforslag 246

Andringsforslag

28.  Europaparlamentet uppmuntrar till
sdker och interoperabel
gransoverskridande datadelning for
kliniska dndamal och forskningsindamal,
samtidigt som fullstiindig efterlevnad
sdkerstdills av unionens regler om
dataskydd och om skydd av den personliga
integriteten, sdrskilt forordning (EU)
2016/679. Parlamentet betonar vikten av
robusta ramverk for styrning, hoga
standarder niir det giller dataskydd och
anvindning av integritetsbevarande
teknik, inbegripet pseudonymisering och
anonymisering, for att skydda
patienternas riittigheter. Parlamentet
understryker behovet av att sikerstilla
insyn, informerat samtycke och
patienternas fortroende, samtidigt som
sekunddr anvindning av hilsodata for
forskning och innovation, sdrskilt nér det
giiller sdllsynta sjukdomar, underliittas.

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 28

Forslag till resolution

28. Europaparlamentet uppmuntrar #ill
saker grinsoverskridande datadelning som
respekterar reglerna om skydd av den
personliga integriteten.

PE786.802v01-00
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Andringsforslag

28.  Europaparlamentet uppmuntrar
saker grinsoverskridande datadelning som
respekterar reglerna om dataskydd och om
skydd av den personliga integriteten, i syfte
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Andringsforslag 247

att stirka patienternas fortroende for
anviindningen av deras hilsodata.

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Forslag till resolution
Punkt 28

Forslag till resolution

28. Europaparlamentet uppmuntrar till
saker grinsoverskridande datadelning som
respekterar reglerna om skydd av den
personliga integriteten.

Andringsforslag 248
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Punkt 28a (ny)

Forslag till resolution
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Andringsforslag

28. Europaparlamentet uppmuntrar till
saker grinsoverskridande datadelning
under forutsdttning att patienten ger sitt
uttryckliga, informerade och frivilliga
samtycke och att hogsta
dataskyddsstandarder tillimpas.

Or. en

Andringsforslag

28a. Europaparlamentet efterlyser
tydlig viigledning vid anvindningen av
digitala verktyg och artificiell intelligens
ndr det giiller forskning och utveckling
inom omrddet sdllsynta sjukdomar samt
screening, overvakning och behandling av
sdllsynta sjukdomar. Parlamentet
efterlyser vidare en bedomning av
potentialen i att involvera artificiell
intelligens for att oka stodja innovation.

Or. en
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Andringsforslag 249
Sirpa Pietikiinen

Forslag till resolution
Punkt 28a (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

28a. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
stirka det internationella samarbetet och
det omsesidiga lirandet inom
hiilsovetenskap och medicinsk teknik,
bland annat genom att dra lirdomar frdan
tredjeliinder, i syfte att frimja innovation,
forbiittra tillhandahdllandet av hiilso- och
sjukvird och stirka unionens globala
konkurrenskraft inom hdlso- och
sjukvirdssektorn.

Or. en

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

Forslag till resolution

Punkt 29

Forslag till resolution Andringsforslag
29. Europaparlamentet efterlyser EU- 29.  Europaparlamentet efterlyser EU-
vigledning om integrerade, vigledning om integrerade,
tvirvetenskapliga vardprocesser. tvirvetenskapliga vardprocesser som

sikerstiller att primdrvdrdspersonal
integreras som viktiga ingdngar till hdlso-
och sjukvardssystemet.

Or. en
Andringsforslag 251
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Forslag till resolution
Punkt 29
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Forslag till resolution Andringsforslag

29. Europaparlamentet efterlyser EU- 29. Europaparlamentet efterlyser
vigledning om integrerade, utveckling av vigledning pd unionsnivd
tvarvetenskapliga vardprocesser. om integrerade, tvarvetenskapliga och

patientcentrerade virdprocesser som
omfattar hela livet.

Or. en

Andringsforslag 252
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Adam Jarubas, Letizia Moratti
Forslag till resolution
Punkt 29

Forslag till resolution Andringsforslag
29. Europaparlamentet efterlyser EU- 29.  Europaparlamentet efterlyser EU-
vagledning om integrerade, vigledning om holistiska,
tvirvetenskapliga vardprocesser. patientcentrerade och tvirvetenskapliga

vardprocesser for personer som lever med
séllsynta sjukdomar.

Or. en
Andringsforslag 253
Katerina Konecna
Forslag till resolution
Punkt 29
Forslag till resolution Andringsforslag
29. Europaparlamentet efterlyser EU- 20. Europaparlamentet efterlyser
viigledning om integrerade, Jorbittrad grinsoverskridande hilso- och
tvirvetenskapliga virdprocesser. sjukvird och kontinuitet hela viigen frdin
vard for barn till vard for vuxna.
Or. en
Andringsforslag 254
Victor Negrescu
AM\1340355SV.docx 115/163 PE786.802v01-00

SV



SV

Forslag till resolution
Punkt 29a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 255
Michele Picaro

Forslag till resolution
Punkt 29a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 256
Sirpa Pietikdinen

Forslag till resolution
Punkt 29a (ny)

Foérslag till resolution

PE786.802v01-00

Andringsforslag

29a. Europaparlamentet betonar att
riktlinjerna for sillsynta sjukdomar ska
sdkerstilla kontinuitet i varden under
hela livet, inbegripet limplig uppfoljning,
overvakning och samordning mellan vard
for barn och vard for vuxna, med
beaktande av mdnga sillsynta sjukdomars
kroniska och progressiva karaktdr.

Or. en

Andringsforslag

29a. Europaparlamentet stoder
inrdttandet av samordnade,
patientcentrerade vardprocesser,
inbegripet tillgang till psykosocialt och
psykiskt hilsostod, siirskilt for personer
som lever med komplexa, invalidiserande
eller langvariga tillstind som kriver
mycket specialiserad och samordnad viard.

Or. en

Andringsforslag

29a. Europaparlamentet betonar vikten
av att siikerstilla hallbar och transparent
finansiering for patientorganisationer och
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erkinna deras viktiga roll ndir det giiller
opinionsbildning, medvetandehdjande
dtgirder, datainsamling och stodtjinster,
sdrskilt pd omradet sillsynta sjukdomar.

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 29a (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

29a. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
frimja integreringen av stod for psykisk
hiilsa i vardprocesserna for patienter som
diagnostiserats med en siillsynt sjukdom,
sdrskilt for dem som inte har tillgdng till
effektiv behandling.

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 29a (ny)

Férslag till resolution Andringsforslag

29a. Europaparlamentet efterlyser
utveckling av anpassade vardprocesser for
barn med siillsynta sjukdomar, inbegripet
samordnad pediatrisk vdrd, stod till
familjer och kontinuitet i virden in i
vuxen dlder.

Or. en
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Andringsforslag 259
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution
Punkt 30

Forslag till resolution

30. Europaparlamentet uppmuntrar till
erkdnnande av de socioekonomiska
konsekvenserna for familjer och
anhdorigvardare.

Andringsforslag 260
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Forslag till resolution
Punkt 30

Forslag till resolution

30. Europaparlamentet uppmuntrar till
erkdnnande av de socioekonomiska
konsekvenserna for familjer och
anhdrigvardare.

PE786.802v01-00

Andringsforslag

30. Europaparlamentet efterlyser ett
erkdnnande av de socioekonomiska
konsekvenserna for familjer och
anhorigvardare, och begir ett heltickande
stod for familjer och anhorigvardare,
inbegripet ekonomiskt stod, socialt skydd,
tillgang till avlastningstjinster och
psykologiskt stod. Parlamentet betonar att
resultatindikatorer ocksa bor évervaka
patienternas och dven anhérigvardarnas
socioekonomiska vilbefinnade som en
nyckelindikator pd en framgdangsrik
politik.

Or. en

Andringsforslag

30.  Europaparlamentet uppmuntrar till
erkdnnande av de socioekonomiska
konsekvenserna for familjer och
anhorigvardare. Parlamentet betonar
behovet av att till fullo integrera den
sociala dimensionen av siillsynta
sjukdomar i relevant EU-politik,
inbegripet politik som ror socialt skydd,
utbildning och sysselsiittning, och
uppmanar kommissionen och
medlemsstaterna att utveckla dtgdrder
som stodjer patienterna och deras familjer
i vardagen och att sikerstiilla lika
madjligheter, social delaktighet och
tillgang till utbildning och kvalitetsjobb.
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Or. en

Andringsforslag 261
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution

Punkt 30

Forslag till resolution Andringsforslag
30. Europaparlamentet uppmuntrar till 30.  Europaparlamentet uppmuntrar till
erkédnnande av de socioekonomiska erkédnnande och systematisk bedomning av
konsekvenserna for familjer och de socioekonomiska konsekvenserna av
anhorigvérdare. sdllsynta sjukdomar for patienter, familjer

och anhorigvérdare, inbegripet
ekonomiska svarigheter och hinder for

sysselsdttning.
Or. en
Andringsforslag 262
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi
Forslag till resolution
Punkt 30
Forslag till resolution Andringsforslag
30. Europaparlamentet uppmuntrar till 30.  Europaparlamentet uppmuntrar till
erkdnnande av de socioekonomiska erkidnnande av de socioekonomiska
konsekvenserna for familjer och konsekvenserna for familjer och
anhorigvardare. anhorigvirdare och uppmanar

medlemsstaterna att dverviiga att i
forekommande fall bevilja intyg om

funktionsnedsdttning.
Or. el
Andringsforslag 263
Margarita de la Pisa Carrion
Forslag till resolution
Punkt 30a (ny)
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Forslag till resolution

Andringsforslag 264

Andringsforslag

30a. Europaparlamentet efterlyser ett
Sfullstindigt erkiinnande av den centrala
roll som familjer spelar niir det giiller
omsorgen om personer med sillsynta
sjukdomar, och efterlyser sdrskilda
dtgdrder for att se till att detta ansvar inte
leder till nackdelar av ekonomisk,
sysselsdttningsmidissig eller social
karaktir.

Or. es

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

Forslag till resolution
Punkt 30a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 265
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution
Punkt 30a (ny)

Forslag till resolution

PE786.802v01-00

Andringsforslag

30a. Europaparlamentet framhaller
den tunga sociala och ekonomiska bordan
for familjer som tar hand om patienter
med sillsynta sjukdomar och uppmanar
medlemsstaterna att stirka
stodmekanismerna for anhérigvardare,
inbegripet ekonomiskt stod, tillgang till
socialt skydd och anpassade vird- och
omsorgstjdnster.

Or. en

Andringsforslag

30a. Europaparlamentet begiir att
personer som lever med sillsynta
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sjukdomar ska behandlas som en
prioriterad sdarbar grupp i unionens och
medlemsstaternas politik for
funktionsnedsiittning, utbildning,
sysselsdttning och social delaktighet.

Or. en

Andringsforslag 266
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Punkt 30a (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

30a. Europaparlamentet erkiinner
behovet av att ytterligare arbeta for att
motverka den bristande jimstiilldheten
inom vdird och omsorg. Parlamentet
efterlyser dtgdrder som forbiittrar
diagnostiseringen och behandlingen nir
det giiller kvinnor med siillsynta
sjukdomar.

Or. en

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

Forslag till resolution

Punkt 31
Forslag till resolution Andringsforslag
31. Europaparlamentet stoder 31. Europaparlamentet stoder utbyte av
harmoniserade principer for bedomning béista praxis for bedomning av
av funktionsnedsédttning pd grundval av funktionsnedsdttning pd grundval av
funktionell inverkan. funktionell inverkan, samtidigt som
nationella system respekteras fullt ut och
obligatorisk harmonisering undviks.
Or. en
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Andringsforslag 268

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 31

Forslag till resolution

31. Europaparlamentet stoder
harmoniserade principer for bedomning av
funktionsnedsédttning pd grundval av
funktionell inverkan.

Andringsforslag 269

Andringsforslag

31.  Europaparlamentet stoder
utvecklingen av harmoniserade principer
for bedomning av funktionsnedséttning pa
grundval av funktionell inverkan, i syfte att
siikerstdlla riittvis och konsekvent tillgang
till sociala riittigheter och formdaner.

Or. en

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

Letizia Moratti

Forslag till resolution
Punkt 32

Forslag till resolution

32. Europaparlamentet efterlyser béttre
gransoverskridande kontinuitet 1 varden.

Andringsforslag 270

Andringsforslag

32.  Europaparlamentet efterlyser battre
gransoverskridande kontinuitet 1 varden
som bygger pd det ramverk som faststills i
direktiv 2011/24/EU och pd expertisen
inom de europeiska referensnditverken.
Parlamentet efterlyser en minskning av
den administrativa bordan och
kostnaderna som detta kan medfora for
patienter och deras familjer.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 32

Forslag till resolution
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32. Europaparlamentet efterlyser béttre
gransoverskridande kontinuitet 1 varden.

Andringsforslag 271
Katerina Konecna

Forslag till resolution
Punkt 32

Forslag till resolution

32. Europaparlamentet efterlyser béttre
gransoverskridande kontinuitet 1 vdarden.

Andringsforslag 272

32. Europaparlamentet efterlyser béttre
gransoverskridande kontinuitet 1 varden,
inbegripet erkinnande av recept,
vardplaner och klinisk expertis i

medlemsstaterna.
Or. en
Andringsforslag
32.  Europaparlamentet efterlyser battre

gransoverskridande hdlso- och sjukvird
och kontinuitet 1 alltifran pediatrisk vard
till vuxenvdrd.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 32a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 273
Michele Picaro

Forslag till resolution

AM\1340355SV.docx

123/163

Andringsforslag

32a. Europaparlamentet betonar vikten
av att frimja social inkludering,
inbegripet lika tillgdang till utbildning,
sysselsdttning och sociala trygghetssystem
for personer som lever med sillsynta
sjukdomar.

Or. en
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Punkt 33
Forslag till resolution

33. Europaparlamentet efterlyser en
overgripande EU-handlingsplan for
sillsynta sjukdomar med tydliga milstolpar
som faststiiller en strategisk firdplan for
alla pelare i politiken for sillsynta
sjukdomar.

Andringsforslag 274

Andringsforslag

33.  Europaparlamentet uppmanar
kommissionen att utan onédigt drojsmal
och pd grundval av artikel 292 i EUF-
fordraget liigga fram ett forslag till radets
rekommendation om en EU-handlingsplan
for séllsynta sjukdomar i enlighet med
artikel 168 i EUF-fordraget, siirskilt
genom att stodja och komplettera
medlemsstaternas dtgiirder, samtidigt som
deras behorighet att organisera och ge
hdlso- och sjukvdrd respekteras fullt ut, i
syfte att stirka resultaten pa
folkhdilsoomrddet i hela unionen.

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Forslag till resolution
Punkt 33

Forslag till resolution

33. Europaparlamentet efterlyser en
overgripande EU-handlingsplan for
sdllsynta sjukdomar med tydliga milstolpar
som faststéller en strategisk fardplan for
alla pelare 1 politiken for sallsynta
sjukdomar.

Andringsforslag 275

Andringsforslag

33. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen att gora ytterligare
fortydliganden om eventuella dtgdrder
som sdrskilt riktar in sig pd sillsynta och
mycket sdllsynta sjukdomar i nésta
[flerdriga budgetram och att utviirdera
betydelsen av en kompletterande och
overgripande EU-handlingsplan for
sdllsynta sjukdomar med tydliga milstolpar
som faststéller en strategisk fardplan for
alla pelare 1 politiken for sallsynta
sjukdomar.

Or. el

Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondiej Knotek, Viktéria Ferenc
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Forslag till resolution
Punkt 33

Forslag till resolution

33. Europaparlamentet efterlyser en
overgripande EU-handlingsplan for
sdllsynta sjukdomar med tydliga milstolpar
som faststéller en strategisk fardplan for
alla pelare i politiken for sdllsynta
sjukdomar.

Andringsforslag 276

Andringsforslag

33.  Europaparlamentet efterlyser en
overgripande EU-handlingsplan for
sdllsynta sjukdomar med tydliga milstolpar
som faststéller en strategisk fardplan for
alla pelare 1 politiken for sdllsynta
sjukdomar pd grundval av flexibilitet,
subsidiaritet och nationellt
genomforande.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 33

Forslag till resolution

33. Europaparlamentet efterlyser en
overgripande EU-handlingsplan for
sdllsynta sjukdomar med tydliga milstolpar
som faststéller en strategisk fardplan for
alla pelare i politiken for séllsynta
sjukdomar.

Andringsforslag 277
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Forslag till resolution
Punkt 33a (ny)

Foérslag till resolution
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Andringsforslag

33.  Europaparlamentet efterlyser
antagandet av en overgripande EU-
handlingsplan for sdllsynta sjukdomar med
tydliga milstolpar, tidsfrister och
ansvarsomrdden som faststiller en
sammanhdngande strategisk fardplan for
alla politikomrdden.

Or. en

Andringsforslag

33a. Europaparlamentet efterlyser
inriittandet av ett europeiskt kort for
personer med sillsynta sjukdomar som ett
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identifieringsverktyg som dr utformat for
att forbiittra varden, sdrskilt i
nédsituationer, och innehdller viktig
diagnosinformation och uppgifter om
séiirskilda behov som anges med Orpha-
koder. Genom att tippa till luckorna i
vdrden, minska forseningarna i
akutdiagnoser och forbittra
kommunikationen mellan patienterna och
sjukvdrdsteamen kommer en fullstindig
standardisering av detta kort pd
unionsnivd att ge patienterna egenmakt,
oka siikerheten och siikerstiilla att
akutsjukvardspersonalen omedelbart kan
kiinna igen tillstindet och dess behov.

Or. en

Andringsforslag 278
Sirpa Pietikidinen

Forslag till resolution
Punkt 33a (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

33a. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen och medlemsstaterna att
undersoka maojligheten att inrditta en
sdrskild EU-fond for sillsynta sjukdomar,
som syftar till att stodja
griinsoverskridande tillgang till
specialiserad vird, minska dubbelarbete
inom forskning och behandling och
forbiittra jimlikheten over griinserna
genom att gora det mojligt for patienter
att fa bdsta tillgingliga behandling i hela
unionen och dirmed sikerstilla en
effektivare och patientcentrerad
resursanvindning.

Or. en

Andringsforslag 279
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Tomislav Sokol, Michalis Hadjipantela,
Adam Jarubas, Letizia Moratti
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Forslag till resolution
Punkt 33a (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

33a. Europaparlamentet efterlyser
deltagande av patientorganisationer i
utformningen, genomforandet och
utviirderingen av EU:s handlingsplan for
sdllsynta sjukdomar samt sikerstillande
av deras ndrvaro i styrningsstrukturerna
och vid utvecklingen av riktmdirken och
resultattavlor pa EU-niva.

Or. en

Andringsforslag 280
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution
Punkt 33a (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

33a. Europaparlamentet betonar att
centrala syften, riktmdrken och mal for
EU:s atgdrdsram for siillsynta sjukdomar
bor faststillas i sjilva lagstiftningsakten,
och inte frimst genom delegerade akter,
for att sikerstilla demokratisk
ansvarsskyldighet och rittssikerhet.

Or. en

Andringsforslag 281
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Forslag till resolution

Punkt 34a (ny)
Forslag till resolution Andringsforslag
34a. Europaparlamentet uppmuntrar
utvecklingen av nationella expertcentrum
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Andringsforslag 282
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Forslag till resolution
Punkt 35

Forslag till resolution

35. Europaparlamentet stoder en
forstirkt infrastruktur for de europeiska
referensnditverken for att forbittra och
stirka regelverket i syfte att sikerstilla
kommissionens samordning och
ledarskap.

Andringsforslag 283

inom ramen for kunskaps- och
innovationsgrupperna vid Europeiska
institutet for innovation och teknik, med
storsta maojliga geografiska tickning inom
unionens territorium.

Or. el

Andringsforslag

35. Europaparlamentet lyfter fram de
europeiska referensnditverkens viktiga roll
ndr det giiller att forbattra diagnos,
behandling och kunskapsutbyte om
sdllsynta sjukdomar i hela EU.
Parlamentet uppmanar kommissionen
och medlemsstaterna att sikerstilla en
hadllbar och langsiktig finansiering for att
stirka den operativa kapaciteten och
Jfrimja en effektiv integrering i de
nationella hiilso- och sjukvardssystemen.

Or. en

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

Letizia Moratti

Forslag till resolution
Punkt 35

Forslag till resolution

35. Europaparlamentet stoder en
forstéarkt infrastruktur f6r de europeiska
referensnétverken for att forbdttra och
stirka regelverket i syfte att sikerstilla
kommissionens samordning och
ledarskap.

PE786.802v01-00
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Andringsforslag

35. Europaparlamentet stoder en
forstérkt infrastruktur for de europeiska
referensnétverken och kapacitet for att
sakerstdlla kommissionens samordnande
och ledande roll i det grinséverskridande
samarbetet.
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Andringsforslag 284

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 35

Forslag till resolution

35. Europaparlamentet stoder en
forstarkt infrastruktur for de europeiska
referensnétverken for att forbiittra och
stirka regelverket i syfte att sikerstilla
kommissionens samordning och
ledarskap.

Andringsforslag 285
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Forslag till resolution
Punkt 35a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 286
Michalis Hadjipantela
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35.  Europaparlamentet stoder en
forstirkt s¢yrning for de europeiska
referensnétverken, inbegripet deras
infrastruktur, samordningskapacitet och
langsiktiga hallbarhet under
kommissionens ledning.

Or. en

Andringsforslag

35a. Europaparlamentet efterlyser ett
strukturerat och meningsfullt deltagande
av patientorganisationer, vardgivare,
hiilso- och sjukvardspersonal och
forskare i utformningen, genomforandet
och overvakningen av den europeiska
handlingsplanen for sdllsynta sjukdomar,
genom transparenta
styrningsmekanismer, tydliga
samrddsforfaranden och starka garantier
for ansvarsskyldighet.

Or. en
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Forslag till resolution
Punkt 35a (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

35a. Europaparlamentet efterlyser en
bedomning av majligheten att inriitta en
sdrskild europeisk samordningsbyra for
séillsynta sjukdomar, med utgangspunkt i
de befintliga funktionerna hos EMA:s
kommitté for sirlikemedel och de
europeiska referensnditverken, som ska
fungera som det centrala institutionella
ankaret for genomforandet av
dtgirdsramen for sillsynta sjukdomar.

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 35a (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

35a. Europaparlamentet stoder, inom
ramen for forstirkta infrastrukturer for
europeiska referensniitverk, djupgdende
integrerade samarbetsmodeller mellan
smd och medelstora kliniska
expertcentrum som dr integrerade i de
nationella hilso- och sjukvdrdssystemen
Jor att stirka den kliniska expertisen.

Or. en

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

Forslag till resolution

Punkt 35a (ny)
Forslag till resolution Andringsforslag
35a. Europaparlamentet stoder okade
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Andringsforslag 289

insatser for att stirka nédrvaron av
expertcentrum for sillsynta sjukdomar i
alla medlemsstater for att sikerstilla
riittvisare tillgang till specialiserad
expertis i hela unionen.

Or. en

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

Forslag till resolution
Punkt 36

Forslag till resolution

36. Europaparlamentet uppmuntrar
utvecklingen av riktmérken och
resultattavlor pd EUnivd.

Andringsforslag 290

Andringsforslag

36. Europaparlamentet uppmuntrar
utvecklingen av riktmérken och
resultattavlor pd EU-nivd, samtidigt som
man undviker en onédig administrativ
borda och respekterar nationella sirdrag.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 36

Forslag till resolution

36. Europaparlamentet uppmuntrar
utvecklingen av riktmérken och
resultattavlor p@ EU=niva.

Andringsforslag 291
Giorgos Georgiou, Catarina Martins
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36.  Europaparlamentet uppmuntrar
utvecklingen av riktmérken, resultattavlor
och dévervakningsverktyg pa EU-nivd for
att bedoma framsteg, identifiera brister
och stédja politiskt lirande.

Or. en
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Forslag till resolution
Punkt 36a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 292

Andringsforslag

36a. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen att i samarbete med
medlemsstaterna faststilla métbara och
tidsbundna madl som syftar till att minska
den grinsoverskridande ojimlikheten niir
det giiller tillgdangen till diagnos,
behandling och vdrd av sillsynta
sjukdomar i hela EU, inbegripet riktat
ekonomiskt och tekniskt stod till
medlemsstater med begriinsad diagnostisk
kapacitet, specialiserade centrum eller
tillgang till behandling.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Punkt 37

Forslag till resolution

37. Europaparlamentet efterlyser
utviarderingsmekanismer for att méta den
socioekonomiska inverkan och
kostnadsbesparingar.

Andringsforslag 293
Ondfrej Dostal

Forslag till resolution
Punkt 37a (ny)

Forslag till resolution

PE786.802v01-00
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Andringsforslag

37. Europaparlamentet efterlyser
inréttandet av utvirderingsmekanismer for
att mata hdlsoresultat, den
socioekonomiska inverkan och
kostnadsbesparingar till foljd av biittre
diagnos, behandling och vard.

Or. en

Andringsforslag

37a. Europaparlamentet uppmanar
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Andringsforslag 294
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Punkt 37a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 295
Giorgos Georgiou, Catarina Martins

Forslag till resolution
Punkt 38a (ny)

Férslag till resolution
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kommissionen och medlemsstaterna att
stirka samarbetet med tredjelinder pa
omrddet silllsynta sjukdomar, i syfte att
dela med sig av lirdomar, utbyta béista
praxis, frimja gemensam forskning och
datadelning och forbdittra samarbetet om
diagnos, behandling och patientvdrd, i
syfte att forbdittra tillgangen till
behandlingar for sillsynta sjukdomar och
minska ojimlikheten for patienter i hela
viirlden.

Or. en

Andringsforslag

37a. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen att foresld, och radet att
anta, en rekommendation fran rdadet om
en handlingsplan for sillsynta sjukdomar.

Or. en

Andringsforslag

38a. Europaparlamentet uppmanar
kommissionen att i den flerdriga
budgetramen for perioden efter 2027
(2028-2034) inkludera finansiering som
dr oronmdrkt for att stodja patienter och
Jamiljer med siillsynta sjukdomar, i syfte
att sikerstilla tillgang till behandling for
alla patienter med sdllsynta sjukdomar,
sdrskilt de med icke tillgodosedda
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medicinska behov, och sikerstilla en
verklig solidaritet i unionen.

Or. en

Andringsforslag 296
Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 1

Forslag till resolution Andringsforslag

Europaparlamentet anser att den utgdr
lagstiftningsakt som ska antas bor ligga

fast en overgripande och bindande

europeisk dtgirdsram for sillsynta

sjukdomar for att ta itu med

fragmenteringen, ojimlikheten och

ineffektiviteten i diagnostik, behandling,
forskningssamordning och

datainfrastruktur runt om i unionen.

Or. el

Andringsforslag 297
Michele Picaro

Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 1

Forslag till resolution Andringsforslag

Europaparlamentet anser att den Europaparlamentet anser att kommissionen
lagstiftningsakt som ska antas bor 1agga utan onédigt drojsmal bor 1agga fram ett
fast en 6vergripande och bindande forslag till radets rekommendation pd
europeisk atgirdsram for séllsynta omrddet sillsynta sjukdomar, som inrittar
sjukdomar for att ta itu med en Overgripande europeisk atgardsram for
fragmenteringen, ojamlikheten och sdllsynta sjukdomar, i syfte att ta itu med
ineffektiviteten 1 diagnostik, behandling, fragmenteringen, ojdmlikheten och
forskningssamordning och ineffektiviteten 1 diagnostik, behandling,
datainfrastruktur runt om i unionen. forskningssamordning och
datainfrastruktur runt om i unionen.

Or. en
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Andringsforslag 298

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

Nikolic, Valérie Deloge

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 1

Forslag till resolution

Europaparlamentet anser att den
lagstiftningsakt som ska antas bor ldgga
fast en dvergripande och bindande
europeisk atgiardsram for séllsynta
sjukdomar for att ta itu med
fragmenteringen, ojdmlikheten och
ineffektiviteten 1 diagnostik, behandling,
forskningssamordning och
datainfrastruktur runt om i unionen.

Andringsforslag 299

Andringsforslag

Europaparlamentet anser att den
lagstiftningsakt som ska antas bor ligga
fast en overgripande, samordnad och icke-
bindande europeisk dtgardsram for
sdllsynta sjukdomar som bygger pa
samarbete mellan medlemsstaterna for att
ta itu med fragmenteringen, ojdmlikheten
och ineffektiviteten 1 diagnostik,
behandling, forskningssamordning och
datainfrastruktur runt om i unionen.

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 1

Forslag till resolution

Europaparlamentet anser att den
lagstiftningsakt som ska antas bor ldgga
fast en dvergripande och bindande
europeisk atgirdsram for séllsynta
sjukdomar for att ta itu med
fragmenteringen, ojdmlikheten och
ineffektiviteten 1 diagnostik, behandling,
forskningssamordning och
datainfrastruktur runt om i unionen.

Andringsforslag 300
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Andringsforslag

Europaparlamentet anser att den
lagstiftningsakt som ska antas bor ligga
fast en dvergripande och bindande
europeisk atgirdsram for séllsynta
sjukdomar for att ta itu med
fragmenteringen, méngden patienter och
uppgifter, ojamlikheten och
ineffektiviteten 1 diagnostik, behandling,
forskningssamordning och
datainfrastruktur runt om i unionen.

Or. en
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Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 1

Forslag till resolution Andringsforslag
Europaparlamentet anser att den Europaparlamentet anser att den
lagstiftningsakt som ska antas bor lagga rekommendation som ska antas bor lagga
fast en overgripande och bindande fast en overgripande och bindande
europeisk atgérdsram for sillsynta europeisk atgérdsram for sillsynta
sjukdomar for att ta itu med sjukdomar for att ta itu med
fragmenteringen, ojamlikheten och fragmenteringen, ojamlikheten och
ineffektiviteten 1 diagnostik, behandling, ineffektiviteten 1 diagnostik, behandling,
forskningssamordning och forskningssamordning och
datainfrastruktur runt om i unionen. datainfrastruktur runt om i unionen.

Or. en
Andringsforslag 301
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen
Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation — stycke 2 — inledningen

Forslag till resolution Andringsforslag

Europaparlamentet anser att den Europaparlamentet anser att den
lagstiftningsakt som ska antas bor rekommendation som ska antas bor

Or. en
Andringsforslag 302
Katefina Konecna
Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 1

Forslag till resolution Andringsforslag

- lagga fast en samstdmd unionsram - lagga fast en samstdmd unionsram
som omfattar tidig diagnos, samordning av som tillgodoser alla icke tillgodosedda
screening, tillgdng till ldkemedel och behov hos minniskor som lever med
avancerade terapier, forskningssamarbete, sillsynta sjukdomar, som fokuserar pa
interoperabel datainfrastruktur, datgdrder med ett tydligt mervirde for
integrerade vardvégar, unionen och som omfattar tidig diagnos,
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styrningsmekanismer och
Oovervakningssystem,

Andringsforslag 303

samordning av screening, tillgang till
ladkemedel och avancerade terapier,
forskningssamarbete, interoperabla
datainfrastrukturer, integrerade
vardvégar, patientdeltagande, inkludering
i samhidillet av mdnniskor som lever med
séillsynta sjukdomar och av deras familjer,
styrningsmekanismer och
overvakningssystem. Ramen stods av
mditbara resultat som regelbundet
overvakas och bedoms av ett
flerpartsorgan och av tillriicklig
finansiering fran EU-budgeten,

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 1

Forslag till resolution

- lagga fast en samstimd unionsram
som omfattar tidig diagnos, samordning av
screening, tillgang till ldkemedel och
avancerade terapier, forskningssamarbete,
interoperabel datainfrastruktur, integrerade
vardviagar, styrningsmekanismer och
overvakningssystem,

Andringsforslag 304

Andringsforslag

- lagga fast en samstimd unionsram
som omfattar tidig diagnos, samordning av
screening, tillgang till lakemedel och
avancerade terapier, forskningssamarbete,
interoperabel datainfrastruktur, integrerade
vardviagar, styrningsmekanismer, nya
samarbetsmodeller och
overvakningssystem,

Or. en

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

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 1

Forslag till resolution

- lagga fast en samstdmd unionsram
som omfattar tidig diagnos, samordning av
screening, tillgang till ldkemedel och
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Andringsforslag

- lagga fast en samstdmd unionsram
som omfattar tidig diagnos, samordning av
screening, tillgang till 1dkemedel och
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avancerade terapier, forskningssamarbete,
interoperabel datainfrastruktur, integrerade
vardviagar, styrningsmekanismer och
Overvakningssystem,

Andringsforslag 305

avancerade terapier, forskningssamarbete,
interoperabel datainfrastruktur, integrerade
och patientcentrerade vardvégar,
styrningsmekanismer och
overvakningssystem,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 1

Forslag till resolution

- lagga fast en samstimd unionsram
som omfattar tidig diagnos, samordning av
screening, tillgang till 1ikemedel och
avancerade terapier, forskningssamarbete,
interoperabel datainfrastruktur, integrerade
vardviagar, styrningsmekanismer och
overvakningssystem,

Andringsforslag 306

Andringsforslag

- lagga fast en samstimd unionsram
som omfattar tidig diagnos, samordning av
screening, tillgang till 1ikemedel och
avancerade terapier, medicintekniska

produkter, forskningssamarbete,

interoperabel datainfrastruktur, integrerade
vardviagar, styrningsmekanismer och
overvakningssystem,

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 1

Férslag till resolution

- lagga fast en samstimd unionsram
som omfattar tidig diagnos, samordning av
screening, tillgang till ldkemedel och
avancerade terapier, forskningssamarbete,
interoperabel datainfrastruktur, integrerade
vardviigar, styrningsmekanismer och
overvakningssystem,
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Andringsforslag

- lagga fast en samstimd unionsram
som efterstriivar foljande madl: paskyndad
diagnos, bredare samordning av neonatal
screening; forbittrad tillgang till
ladkemedel och avancerade terapier,
forskningssamarbete, interoperabel
datainfrastruktur och integrerade
vardmodeller,

Or. el
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Andringsforslag 307
Katerina Konecna

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 1

Forslag till resolution

Andringsforslag 308

Andringsforslag

- unionsramen kommer att fungera
som vigledning vid genomforandet av
konsekventa nationella planer och
strategier och sikerstilla att alla datgiirder
utformas sd att de dterspeglar
samstimmighet med de nationella
planerna och strategierna for sillsynta
sjukdomar och leder till mditbara
forbdittringar av utgdangen for patienterna,
inbegripet firre forsenade diagnoser,
okad forvintad livslingd, biittre
livskvalitet och minskad socioekonomisk
borda,

Or. en

Emmanouil Fragkos, Galato Alexandraki, Geadis Geadi

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 2

Forslag till resolution

- lagga fast gemensamma principer
och samordningsskyldigheter for att
sakerstdlla interoperabilitet mellan register
for sdllsynta sjukdomar, kompatibilitet med
det europeiska hélsodataomradet och
strukturerat utbyte av evidens frdin
verkliga forhdllanden mellan
medlemsstaterna,

Andringsforslag 309
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Andringsforslag

- lagga fast gemensamma principer
och samordningsmal for att sikerstélla
interoperabilitet mellan register for
séllsynta sjukdomar, kompatibilitet med
det europeiska hilsodataomradet,

Or. el
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Marie-Luce Brasier-Clain, Aleksandar Nikolic, Valérie Deloge

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 2

Forslag till resolution

- lagga fast gemensamma principer
och samordningsskyldigheter for att
sdkerstélla interoperabilitet mellan register
for séllsynta sjukdomar, kompatibilitet
med det europeiska hilsodataomradet och
strukturerat utbyte av evidens fran
verkliga forhallanden mellan
medlemsstaterna,

Andringsforslag 310
Katefina Konecna

Forslag till resolution

Andringsforslag

- lagga fast gemensamma principer
och samordningsskyldigheter {or att
sdkerstélla interoperabilitet mellan register
for séllsynta sjukdomar pd grundval av
evidens fran verkliga forhallanden, i en
decentraliserad och samordnad strategi
som sdkerstiller att medlemsstaterna
behadller full kontroll éver hilsodata och
anvindningen av dem,

Or. en

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 2

Forslag till resolution

- lagga fast gemensamma principer
och samordningsskyldigheter for att
sakerstdlla interoperabilitet mellan register

for sdllsynta sjukdomar, kompatibilitet med

det europeiska hilsodataomradet och
strukturerat utbyte av evidens fran verkliga
forhallanden mellan medlemsstaterna,

Andringsforslag 311

Andringsforslag

- lagga fast gemensamma principer
och samordningsskyldigheter for att
sakerstilla inforande av Orpha-koder och
interoperabilitet mellan register for
sdllsynta sjukdomar, kompatibilitet med
det europeiska hilsodataomradet och
strukturerat utbyte av evidens fran verkliga
forhallanden mellan medlemsstaterna,

Or. en

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

Deloge, Viktéria Ferenc

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 2a
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Forslag till resolution Andringsforslag

- sdkerstilla att ingen centraliserad
lagring av kinsliga hilsodata inrdttas pd
EU-niva och att all datadelning omfattas
av uttryckligt, informerat och frivilligt

patientsamtycke,
Or. en
Andringsforslag 312
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen
Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 3
Forslag till resolution Andringsforslag
- starka och strukturellt befédsta de - starka och strukturellt befédsta de
europeiska referensnétverkens réttsliga europeiska referensnétverkens réttsliga
grund och kommissionens ledande roll, grund och kommissionens ledande roll,
bland annat genom hallbar inbegripet hallbar unionsfinansiering,
unionsfinansiering och tydligare nédrmare bestimt genom stéd frdan
styrningsmekanismer, Europeiska konkurrenskraftsfonden och

kompletterande stid firdin andra delar av
den nationella och regionala
partnerskapsplanen, bland annat med
inriktning pd medlemsstater och regioner
med strukturella kapacitetsklyftor, och
tydligare styrningsmekanismer,

Or. en

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

Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 3

Forslag till resolution Andringsforslag
- starka och strukturellt befiista de - stirka och stédja utvecklingen av
europeiska referensndtverkens rittsliga europeiska referensndtverk som
grund och kommissionens ledande roll, kompletterande verktyg till nationella
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bland annat genom hdllbar kompetenscentrum, utan att ersiitta

unionsfinansiering och tydligare nationella hiilso- och sjukvardsstrukturer
styrningsmekanismer, eller skapa centraliserade
styrningsmekanismer,
Or. en

Andringsforslag 314
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 3

Forslag till resolution Andringsforslag
- stirka och strukturellt befédsta de — stirka och strukturellt befésta de
europeiska referensndtverkens rittsliga europeiska referensnitverkens rittsliga
grund och kommissionens ledande roll, grund, samtidigt som de integreras i hela
bland annat genom hallbar hiilso- och sjukvardssystemet, och
unionsfinansiering och tydligare kommissionens ledande roll, bland annat
styrningsmekanismer, genom héllbar unionsfinansiering och

tydligare styrningsmekanismer,

Or. en

Andringsforslag 315
Katerina Konec¢na

Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 3

Forslag till resolution Andringsforslag

- stirka och strukturellt befédsta de - starka och strukturellt befésta de
europeiska referensnétverkens réttsliga europeiska referensnétverkens réttsliga
grund och kommissionens ledande roll, grund, bland annat genom séker och
bland annat genom hallbar hallbar unionsfinansiering och tydligare
unionsfinansiering och tydligare styrningsmekanismer,
styrningsmekanismer,

Or. en
Andringsforslag 316
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen
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Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 3

Forslag till resolution

- stirka och strukturellt befédsta de
europeiska referensniitverkens rittsliga
grund och kommissionens ledande roll,
bland annat genom hallbar
unionsfinansiering och tydligare
styrningsmekanismer,

Andringsforslag 317

Andringsforslag

- starka och strukturellt befésta de
europeiska referensniitverken och
kommissionens ledande roll, bland annat
genom héllbar unionsfinansiering och
tydligare styrningsmekanismer,

Or. en

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

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 3

Forslag till resolution

- stirka och strukturellt befasta de
europeiska referensniitverkens rittsliga
grund och kommissionens ledande roll,
bland annat genom hallbar
unionsfinansiering och tydligare
styrningsmekanismer,

Andringsforslag 318

Andringsforslag

- stirka och strukturellt befésta de
europeiska referensniitverken och
kommissionens ledande roll, bland annat
genom héllbar unionsfinansiering och
tydligare styrningsmekanismer,

Or. en

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

Nikolic, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 4

Forslag till resolution

- infora en overvaknings- och
rapporteringsmekanism pd unionsnivd,
med bland annat gemensamma
indikatorer och mdtbara mal, for att mdta
framstegen med att minska den
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Andringsforslag

- uppmuntra utvecklingen av
Sfrivilliga évervakningsverktyg och
indikatorer, samtidigt som man undviker
en alltfor stor administrativ borda och
respekterar nationella séirdrag,
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diagnostiska fordrojningen, forbdittra en
réttvis tillgang till behandling och stirka
det griinsoverskridande samarbetet,

Or. en
Andringsforslag 319
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou
Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 4

Forslag till resolution Andringsforslag

- infora en 6vervaknings- och - infora en 6vervaknings- och
rapporteringsmekanism pé unionsniva, rapporteringsmekanism pé unionsniva,
med bland annat gemensamma indikatorer med bland annat gemensamma indikatorer
och mitbara mal, for att méta framstegen och mitbara mal, for att méta framstegen
med att minska den diagnostiska med att minska den diagnostiska
fordrojningen, forbéttra en réttvis tillgdng fordrojningen, forbéttra en réttvis tillgdng
till behandling och stirka det till olika behandlingsmetoder och stirka
gransoverskridande samarbetet, det gransoverskridande samarbetet,

Or. en
Andringsforslag 320
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen
Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 4

Forslag till resolution Andringsforslag

- infora en overvaknings- och - stodja en harmonisering av
rapporteringsmekanism pi unionsniva, overvakning och rapportering pa
med bland annat gemensamma indikatorer unionsnivéd, med bland annat gemensamma
och métbara mal, for att mita framstegen indikatorer och métbara mal, for att méata
med att minska den diagnostiska framstegen med att minska den
fordrojningen, forbéttra en réttvis tillgdng diagnostiska fordrojningen, forbittra en
till behandling och stérka det rattvis tillgang till behandling och stirka
gransoverskridande samarbetet, det gransoverskridande samarbetet,

Or. en
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Andringsforslag 321

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis, Nikos Papandreou

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 5

Forslag till resolution

- tillhandahalla mekanismer for att
frimja anvindningen av
gransoverskridande végar till likemedel for
avancerad terapi och deras utveckling i
storre skala,

Andringsforslag 322

Andringsforslag

— tillhandahdlla mekanismer for att
frimja anvindningen av
gransoverskridande végar till likemedel for
avancerad terapi och deras utveckling i
storre skala och dven andra likemedel och
behandlingar som kan dra nytta av dessa
vigar,

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 5

Forslag till resolution

- tillhandahalla mekanismer for att
frdmja anvindningen av
gransOverskridande végar #ill likemedel {or
avancerad terapi och deras utveckling i
storre skala,

Andringsforslag 323
Katerina Konec¢na

Forslag till resolution

Andringsforslag

- tillhandahalla mekanismer for att
framja anvindningen av
gransoverskridande végar och
standardiserade unionsomfattande
forfaranden som medlemsstaterna och
betalarna ska folja for likemedel for
avancerad terapi och deras utveckling i
storre skala,

Or. en

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 5

Forslag till resolution

- tillhandahalla mekanismer for att
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Andringsforslag

— tillhandahalla mekanismer for att
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frdmja anvindningen av
gransoverskridande végar till ldkemedel
for avancerad terapi och deras utveckling i
storre skala,

Andringsforslag 324

framja anvindningen av
gransoverskridande vdrdvigar till
lakemedel, inbegripet for avancerad terapi
och deras utveckling i storre skala,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 5 a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 325

Andringsforslag

— genomfora, frimja och samordna
patientcentrerade likemedel for dndrad
anvindning, vilket nyligen har erkiints
som en ny form av éverkomlig innovation
i unionen, med hjilp av de rittsliga
bestimmelserna om dndrad anvindning
av likemedel for att frimja
kunskapsgenerering och tillgang till
likemedel som redan finns tillgingliga
utan att de behoéver dterinforas i systemet
som ett nytt likemedel,

Or. en

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

Letizia Moratti

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 6

Forslag till resolution

- framja Oppenheten 1 masterfiler for
plattformsteknik for att mojliggdra
ytterligare och snabbare forskning och
samtidigt minska utvecklingskostnaderna
genom utvecklingspartnerskap med
offentliga medel,

PE786.802v01-00
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Andringsforslag

- framja Oppenheten 1 masterfiler for
plattformsteknik for att mojliggdra
ytterligare och snabbare forskning och
samtidigt minska utvecklingskostnaderna
genom offentlig-privata
utvecklingspartnerskap,

Or. en
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Andringsforslag 326

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 2 — strecksats 7

Forslag till resolution

- sikerstélla strukturerade,
integrerade och regelbundna samrad med
patientorganisationer, hédlso- och
sjukvardspersonal och civilsamhéllet i
samband med styrningen och
utvdrderingen av ramen,

Andringsforslag 327

Andringsforslag

- sikerstilla strukturerade,
integrerade och regelbundna samrad med
patientorganisationer, hélso- och
sjukvardspersonal, civilsamhéillet samt
foretriidare for industrin och
branschorganisationer i samband med
styrningen och utvarderingen av ramen,

Or. en

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

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 3

Forslag till resolution

Europaparlamentet anser att en forordning
ar det lampligaste rittsliga instrumentet for
att garantera enhetlig tillampning av
samordningsstandarder,
interoperabilitetskrav och
styrningsmekanismer runt om i unionen
och diirigenom forhindra ytterligare
rattslig och operativ fragmentering som
annars riskerar att uppsta till foljd av
olikheter i det nationella inforlivandet.

Andringsforslag 328

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution
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Andringsforslag

Europaparlamentet anser att en forordning,
som dr utformad som en flexibel ram som
sdkerstiller samordning samtidigt som
medlemsstaternas behorighet respekteras
fullt ut och overdriven harmonisering
undviks, ir det lampligaste réttsliga
instrumentet fOr att garantera en effektiv
tillimpning av samordningsstandarder,
interoperabilitetskrav och
styrningsmekanismer runt om i unionen.

Or. en
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Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 3

Forslag till resolution

Europaparlamentet anser att en forordning
ar det limpligaste rittsliga instrumentet for
att garantera enhetlig tillimpning av
samordningsstandarder,
interoperabilitetskrav och
styrningsmekanismer runt om i unionen
och dirigenom forhindra ytterligare
réttslig och operativ fragmentering som
annars riskerar att uppsta till foljd av
olikheter 1 det nationella inférlivandet.

Andringsforslag 329
Michele Picaro

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 3

Forslag till resolution

Europaparlamentet anser att en forordning
dar det lampligaste rittsliga instrumentet
for att garantera enhetlig tillimpning av
samordningsstandarder,
interoperabilitetskrav och
styrningsmekanismer runt om i unionen
och diirigenom forhindra ytterligare
rittslig och operativ fragmentering som
annars riskerar att uppsta till foljd av
olikheter i det nationella inforlivandet.

Andringsforslag

Europaparlamentet anser att en
rekommendation fran radet ir det
limpliga rittsliga instrumentet for att
stodja samordning och harmonisering av
medlemsstaternas dtgiirder och minska
den riittsliga och operativa fragmentering
som annars riskerar att uppsta till f61jd av
olikheter 1 nationella standarder, samtidigt
som hdilso- och sjukvird erkinns som en
fraga som faller under nationell
behorighet.

Or. en

Andringsforslag

Europaparlamentet anser att forslaget till
rdadets rekommendation om en EU-
handlingsplan for sillsynta sjukdomar
bor respektera medlemsstaternas
befogenheter nir det giiller att organisera
och tillhandahdlla hdlso- och sjukvdrd, i
syfte att stirka folkhdilsoresultaten runt
om i unionen.

Or. en
Andringsforslag 330
Michele Picaro
Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 4
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Forslag till resolution Andringsforslag

Europaparlamentet anser att utgar
forordningen bor respektera

medlemsstaternas befogenheter i

organisationen och tillhandahdallandet av

hiilso- och sjukvird och samtidigt liigga

fast bindande samarbetsmekanismer och

krav pa minimisamordning som behovs

for att fa till stand europeiskt merviirde.

Or. en

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

Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 4

Forslag till resolution Andringsforslag
Europaparlamentet anser att forordningen Europaparlamentet anser att forordningen
bor respektera medlemsstaternas bor respektera medlemsstaternas
befogenheter i organisationen och befogenheter i organisationen och
tillhandahallandet av hélso- och sjukvard tillhandahallandet av hélso- och sjukvéard
och samtidigt ldgga fast bindande och samtidigt l14gga fast realistiska
samarbetsmekanismer och krav pa bindande samarbetsmekanismer och krav
minimisamordning som behdvs for att & p& minimisamordning som behdvs for att
till stdnd europeiskt mervérde. fa till stdnd europeiskt mervérde.

Or. en
Andringsforslag 332
Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen
Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 1 — stycke 4

Forslag till resolution Andringsforslag
Europaparlamentet anser att forordningen Europaparlamentet anser att
bor respektera medlemsstaternas rekommendationen bor respektera
befogenheter i organisationen och medlemsstaternas befogenheter 1
tillhandahallandet av hélso- och sjukvard organisationen och tillhandahallandet av
och samtidigt ldgga fast bindande hilso- och sjukvard och samtidigt stédja
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samarbetsmekanismer och krav pd
minimisamordning som behovs for att fa
till stdnd europeiskt mervérde.

Andringsforslag 333

inrdttandet av samarbetsmekanismer och
okad samordning for att fa till stand
europeiskt mervirde.

Or. en

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

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 1

Forslag till resolution

Europaparlamentet anser att den
lagstiftningsakt som ska antas bor
sakerstdlla samstdmdhet mellan policymaél
och genomforandmekanismer pa grundval
av principen att sillsynta sjukdomars
omfattning och gransoverskridande natur
kréiiver samordnade unionsatgiirder i
overensstimmelse med subsidiaritet och
proportionalitet.

Andringsforslag 334

Jessica Polfjird, Niels Flemming Hansen

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 1

Forslag till resolution

Europaparlamentet anser att den
lagstiftningsakt som ska antas bor
sakerstdlla samstdmdhet mellan policymaél
och genomforandmekanismer pa grundval
av principen att sillsynta sjukdomars
omfattning och gransoverskridande natur
kraver samordnade unionsétgérder i
overensstimmelse med subsidiaritet och
proportionalitet.
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Andringsforslag

Europaparlamentet anser att den
lagstiftningsakt som ska antas bor
sakerstdlla samstamdhet mellan policymal
och genomforandemekanismer pa
grundval av principen att séllsynta
sjukdomars omfattning och
gransoverskridande natur innebir att de
gynnas av stirkt samarbete mellan
medlemsstaterna 1 6verensstimmelse med
subsidiaritet och proportionalitet.

Or. en

Andringsforslag

Europaparlamentet anser att den
rekommendation som ska antas bor
sakerstdlla samstamdhet mellan policymal
och genomforandmekanismer pa grundval
av principen att sillsynta sjukdomars
omfattning och gransoverskridande natur
kraver samordnade unionsétgérder i
overensstimmelse med subsidiaritet och
proportionalitet.
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Andringsforslag 335

Or. en

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

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 1

Forslag till resolution

- struktureras kring sex pelare som ér
Oomsesidigt beroende av varandra, ndmligen
tidig och korrekt diagnos, réttvis tillgdng
till behandlingar och avancerade terapier,
forskningssamordning och innovation,
interoperabel datainfrastruktur och digital
infrastruktur, integrerade vardvigar med
patienten i1 centrum samt styrning,
overvakning och finansiering,

Andringsforslag 336

Andringsforslag

- struktureras kring sex pelare som ér
omsesidigt beroende av varandra, ndmligen
tidig och korrekt diagnos, réttvis tillgdng
till behandlingar, sédrlikemedel och
avancerade terapier,

forskningssamordning och innovation,
interoperabel datainfrastruktur och digital
infrastruktur, integrerade vardviagar med
patienten i centrum samt styrning,
overvakning och finansiering,

Or. en

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

Letizia Moratti

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 2

Forslag till resolution

- sakerstdlla att tillgdngen till diagnos
eller behandling inte avgors av var
expertisen finns eller var patienten bor,
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Andringsforslag

- sakerstdlla att tillgdngen till diagnos
eller behandling inte avgors av var
expertisen finns eller var patienten

bor genom att stirka integreringen av de
europeiska referensnditverken i de
nationella hilso- och sjukvardssystemen,
frimja telemedicin och digitala verktyg
och stodja samordnade strategier for
tillgdang, inbegripet gemensamma
upphandlingsmekanismer och kontinuitet
i varden pd landsbygden och i eftersatta
omrdden,

Or. en

PE786.802v01-00
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Andringsforslag 337

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 2

Forslag till resolution

- sakerstilla att tillgdngen till diagnos
eller behandling inte avgors av var
expertisen finns eller var patienten bor,

Andringsforslag 338

Andringsforslag

- sdkerstélla att tillgadngen till diagnos
eller behandling inte begréinsas av var
expertisen finns eller var patienten bor,

Or. en

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

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 3

Forslag till resolution

- minska den diagnostiska
fordrojningen genom samordnade
principer for screening av nyfodda,
frivillig konvergering av standarderna for
genomisk testning och forstarkta
mekanismer for grinsdverskridande
remisser for att frimja social jamlikhet och
bekdmpa sociala nackdelar for barn pé
grund av avsaknad av tidiga diagnoser och
screeningprogram,

Andringsforslag 339
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution

Andringsforslag

- minska den diagnostiska
fordrojningen genom utbyte av biista
praxis om screening av nyfodda, som
grundar sig pad vetenskapliga ron och
kapacitet pd nationell niva, frivillig
konvergering av standarderna och praxis
for genomisk testning och forstirkta
mekanismer for grinsoverskridande
remisser for att frimja social jamlikhet och
bekdmpa sociala nackdelar for barn pé
grund av avsaknad av tidiga diagnoser och
screeningprogram,

Or. en

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 3

PE786.802v01-00

152/163

AM\1340355SV.docx



Forslag till resolution

- minska den diagnostiska
fordrojningen genom samordnade principer
for screening av nyfodda, frivillig
konvergering av standarderna for genomisk
testning och forstarkta mekanismer for
gransoverskridande remisser for att fraimja
social jdmlikhet och bekdmpa sociala
nackdelar for barn pé grund av avsaknad av
tidiga diagnoser och screeningprogram,

Andringsforslag 340

Andringsforslag

- minska den diagnostiska
fordrojningen genom samordnade principer
for screening av nyfodda, frivillig
konvergering av standarderna for genomisk
testning och forstarkta mekanismer for
gransoverskridande remisser samt riktat
EU-stiod till medlemsstater med svagare
kapacitet niir det giiller screening och
diagnostisering for att frimja social
jamlikhet och bekdmpa sociala nackdelar
for barn pa grund av avsaknad av tidiga
diagnoser och screeningprogram,

Or. en

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

Schenk

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 3

Forslag till resolution

- minska den diagnostiska
fordrojningen genom samordnade principer
for screening av nyfodda, frivillig
konvergering av standarderna for genomisk
testning och forstirkta mekanismer for
gransoverskridande remisser for att framja
social jamlikhet och bekdmpa sociala
nackdelar for barn pa grund av avsaknad
av tidiga diagnoser och screeningprogram,

Andringsforslag 341

Andringsforslag

- minska den diagnostiska
fordrojningen genom samordnade principer
for screening av nyfodda, frivillig
konvergering av standarderna for genomisk
testning och forstirkta mekanismer for
gransoverskridande remisser for att framja
social jimlikhet bdde mellan och inom
medlemsstaterna och bekampa sociala och
territoriella skillnader for barn pa grund
av avsaknad av tidiga diagnoser och
screeningprogram,

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 3
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Forslag till resolution

- minska den diagnostiska
fordrojningen genom samordnade principer
for screening av nyfodda, frivillig
konvergering av standarderna for genomisk
testning och forstarkta mekanismer for
gransoverskridande remisser for att fraimja
social jdmlikhet och bekdmpa sociala
nackdelar for barn pé grund av avsaknad av
tidiga diagnoser och screeningprogram,

Andringsforslag 342
Michele Picaro

Forslag till resolution

Andringsforslag

- minska den diagnostiska
fordrojningen genom samordnade principer
for forstiirkt och standardiserad screening
av nyfodda, frivillig konvergering av
standarderna for genomisk testning och
forstarkta mekanismer for
gransoverskridande remisser for att framja
social jamlikhet och bekdmpa sociala
nackdelar for barn pa grund av avsaknad av
tidiga diagnoser och screeningprogram,

Or. en

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 3a (ny)

Forslag till resolution

Andringsforslag 343
Stine Bosse, Billy Kelleher

Forslag till resolution

Andringsforslag

- Europaparlamentet sikerstiller att
den kliniska utvirderingen och
anvindningen av innovativa
diagnostiserings- och behandlingsmetoder
inbegriper ett limpligt deltagande av
kvalificerad hiilso- och sjukvdrdspersonal
for att garantera en korrekt klinisk
tolkning, patientsikerheten och en
dndamalsenlig integrering av komplex
diagnostisk information,

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 4

Forslag till resolution

- starka en rattvis tillgang till
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Or. en
Andringsforslag
— starka en rattvis tillgang till
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sdrldkemedel och avancerade terapier
genom samordnat framtagande av evidens,
mekanismer for frivillig gemensam
upphandling och forstirkt samarbete kring
utvdrdering av medicinsk teknik,

Andringsforslag 344
Billy Kelleher, Stine Bosse

Forslag till resolution

sarldkemedel, pediatrik och avancerade
terapier genom samordnat framtagande av
evidens, dkat stéd fran kommissionen och
Europeiska likemedelsmyndigheten
(EMA) till mekanismer f0r frivillig
gemensam upphandling och till koalitioner
av villiga i gemensamma forhandlingar
om prisséttning och ersdttning, sisom
Beneluxa och det nordiska
likemedelsforumet, stod for att gora det
internationella évergripande
skanningsinitiativet tillgingligt och stodja
dess spridning och anviindning i alla
medlemsstater ndr det giller siirlikemedel
och pediatriska likemedel samt likemedel
for avancerad terapi och forstarkt
samarbete kring utvérdering av medicinsk
teknik,

Or. en

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 4

Forslag till resolution

- starka en rattvis tillgéng till
sdrldkemedel och avancerade terapier
genom samordnat framtagande av
evidens, mekanismer for frivillig
gemensam upphandling och forstarkt
samarbete kring utvardering av medicinsk
teknik,
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Andringsforslag

- starka en rattvis tillgang till
sdrldkemedel och avancerade terapier
genom samordnad insamling och
sammanstillning av evidens, fullstindigt
genomforande av direktiven 2011/24/EU
och (EU) 2023/970, initiativ for
griinsoverskridande samarbete och
ytterligare stirka mekanismer for frivillig
gemensam upphandling och forstarkt
samarbete kring forfaranden for
utvdrdering av medicinsk teknik; stddja
dtgirder for att maojliggora
harmoniserade forpackningar for
sdrlikemedel i syfte att, som en faktor
bland andra, underliitta tillgangen i
medlemsstaterna,

Or. en
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Andringsforslag 345
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 4

Forslag till resolution

- starka en rattvis tillgéng till
sdrldkemedel och avancerade terapier
genom samordnat framtagande av evidens,
mekanismer for frivillig gemensam
upphandling och forstirkt samarbete kring
utvirdering av medicinsk teknik,

Andringsforslag 346

Andringsforslag

- starka en rattvis tillgang till
sarldkemedel och avancerade terapier
genom samordnat framtagande av evidens,
mekanismer for frivillig gemensam
upphandling och forstirkt samarbete kring
utviardering av medicinsk teknik samt
forbiittrad insyn i de forsknings- och
utvecklingskostnader som stods av
offentliga bidrag och tidsfrister for
ersdttning,

Or. en

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

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 4

Forslag till resolution

- starka en rattvis tillgang till
sdrlikemedel och avancerade terapier
genom samordnat framtagande av evidens,
mekanismer for frivillig gemensam
upphandling och forstirkt samarbete kring
utvdrdering av medicinsk teknik,

Andringsforslag 347

PE786.802v01-00

Andringsforslag

- starka och underliitta en rittvis
tillgang till sérlikemedel och avancerade
terapier genom samordnat framtagande av
evidens, mekanismer for fiivilligt
samarbete, inbegripet gemensam
upphandling, ndr sd dr limpligt och
beslutat av medlemsstaterna, och forstarkt
samarbete kring utvérdering av medicinsk
teknik,

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

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 5

Forslag till resolution

- integrera register och
datainfrastruktur for sallsynta sjukdomar
inom det europeiska hédlsodataomradet pa
ett sitt som sékerstéller interoperabilitet,
cybersidkerhet och full 6verensstimmelse
med unionens dataskyddslagstiftning,

Andringsforslag 348

Andringsforslag

- integrera register och
datainfrastruktur for sillsynta sjukdomar
inom det europeiska hédlsodataomradet pa
ett sitt som sékerstéller interoperabilitet,
cybersédkerhet och full 6verensstimmelse
med unionens dataskyddslagstiftning,
genom anvindning av standardiserade
kodningssystem sasom de Orpha-koder
som uppritthdlls av Orphanet,

Or. en

Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu, Stine Bosse

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 5

Forslag till resolution

Andringsforslag 349
Katefina Konecna

Forslag till resolution

Andringsforslag

- komma ihdg att vissa
medlemsstater har betydande
griinsoverskridande hilso- och
sjukvdrdsskyldigheter gentemot linder
utanfor EU och att detta inte, niir sd dr
majligt, bor minska formdgan att dela de
data som behovs for att siikerstiilla full
synlighet for forekomsten av sillsynta
sjukdomar pd hela den europeiska
kontinenten,

Or. en

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 5 a (ny)
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Forslag till resolution

Andringsforslag 350
Katefina Konecna

Forslag till resolution

Andringsforslag

- frimja en enhetlig anvindning av
Orpha-koder,

Or. en

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 6

Forslag till resolution

- stirka de europeiska
referensnitverken som knutpunkter for
klinisk expertis, datautbyte, utbildning och
forskningssamordning och sékerstiilla
hallbar finansiering och integrering med
nationella system,

Andringsforslag 351

Andringsforslag

- stirka Orphanet och de europeiska
referensnditverken for att forbdittra
samordningen och utbytet av information
— inbegripet kliniska vdardvigar och hdilso-
och sjukvardsmetoder — och samtidigt
stirka de europeiska referensnitverken
som hdallbara, viilintegrerade for
knutpunkter for klinisk expertis,
datautbyte, utbildning och
forskningssamordning, genom att koppla
samman primdr- och specialistvardsystem
— friimja grinsoverskridande kontinuitet i
vdrden och tvirvetenskapliga stodtjinster,
inbegripet psykosocialt och
socioekonomiskt stod till patienter och
vdrdgivare,

Or. en

Stine Bosse, Billy Kelleher, Vlad Vasile-Voiculescu

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 6

Foérslag till resolution

- stirka de europeiska
referensnitverken som knutpunkter for
klinisk expertis, datautbyte, utbildning och
forskningssamordning och sdkerstilla
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Andringsforslag

— stiarka de europeiska
referensnitverken som knutpunkter for
utbildning och forskning, sd att de
systematiskt kan samla in och generera
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hallbar finansiering och integrering med
nationella system,

Andringsforslag 352
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution

hogkvalitativa verkliga bevis genom
interoperabel datainsamling till stod for
beslutsfattande pa regleringsomrddet,
HTA-processer och riittvis tillgang till nya
behandlingar, klinisk expertis, datautbyte,
utbildning och forskningssamordning och
sakerstélla hallbar finansiering och
integrering med nationella system,

Or. en

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 6

Forslag till resolution

- stirka de europeiska
referensnitverken som knutpunkter for
klinisk expertis, datautbyte, utbildning och
forskningssamordning och sdkerstilla
hallbar finansiering och integrering med
nationella system,

Andringsforslag 353

Andringsforslag

— stiarka de europeiska
referensnitverken som knutpunkter for
klinisk expertis, datautbyte, utbildning och
forskningssamordning och sdkerstilla
hallbar finansiering, bredare geografisk
tickning, starkare remitteringsviigar och
djupare integrering med nationella system,
med riktat stod till underrepresenterade
medlemsstater,

Or. en

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

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 6

Forslag till resolution

- stirka de europeiska
referensnitverken som knutpunkter for
klinisk expertis, datautbyte, utbildning och
forskningssamordning och sékerstilla
hallbar finansiering och integrering med
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Andringsforslag

— stiarka de europeiska
referensnitverken som knutpunkter for
klinisk expertis, datautbyte, utbildning och
forskningssamordning och sdkerstilla
hallbar finansiering och integrering med
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nationella system, nationella system i samarbete med
nationella expertcentrum,

Or. en

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

Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 6

Forslag till resolution Andringsforslag

— betona behovet av att integrera
mekanismer for tidig identifiering och
vidareslussning i de nationella hiilso- och
sjukvdrdssystemen, genom gemensam
utformning av europeiska
referensndtverks vigar tillsammans med
medlemsstaterna for att standardisera
tidigt erkinnande inom pediatrik,
inbegripet roda flaggor, linkar till
screeningprogram for nyfodda och
utljsare av primdrvard, tillsammans med
tidsbunden vidareslussning till
ackrediterade centrum och sdikerstdilld
kontinuitet pd lokal, regional och
europeisk referensnitverksnivd, med
tydligt definierade roller och hallbar
finansiering,

Or. en

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

Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 6 a (ny)

Forslag till resolution Andringsforslag

- inom ramen for de europeiska
referensnditverken och under
overinseende av styrelsen av
medlemsstater tillhandahdlla den
organisatoriska, rdttsliga och tekniska
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Andringsforslag 356

ramen for att underliitta utvecklingen av
gransoverskridande ekosystem inom ett
begriinsat antal centrum for sillsynta
sjukdomar for att generera den
nodvindiga volymen av patientdata och
kliniska data som underliittar
utvecklingen av expertis, innovativ
forskning och behandling samt
industripartnerskap,

Or. en

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

Letizia Moratti

Forslag till resolution

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 7

Forslag till resolution

- framja gransoverskridande
kontinuitet 1 friga om vérd och
multidisciplinira vérdtjdnster med bland
annat psykosocialt och socioekonomiskt
stod for patienter och vardgivare,

Andringsforslag 357
Nicolae Stefanuta
for Verts/ALE-gruppen

Forslag till resolution

Andringsforslag

- framja gransoverskridande
kontinuitet 1 friga om vard och
multidisciplinira vardtjdnster med bland
annat psykosocialt och socioekonomiskt
stod for patienter och vardgivare och
samtidigt minska den administrativa
bordan i samband med
grinsoverskridande hilso- och sjukvdrd
och underliitta ersiittning av kostnader i
enlighet med direktiv 2011/24/EU,

Or. en

Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 7

Forslag till resolution

- framja gransoverskridande
kontinuitet 1 frdga om vard och
multidisciplinira vérdtjdnster med bland
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Andringsforslag

- framja gransoverskridande
kontinuitet 1 frdga om vard och
multidisciplinira vardtjanster med bland
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annat psykosocialt och socioekonomiskt annat psykosocialt och socioekonomiskt

stod for patienter och vardgivare, stod for patienter och vardgivare samt
dtgdrder for att stodja inkluderande
utbildning, sysselsittning och overgdng

till vuxenlivet,

Or. en
Andringsforslag 358
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat, Letizia Moratti
Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 8

Forslag till resolution Andringsforslag

- inritta, och samordna utgdr
utvecklingen av, ett grinsoverskridande
utbytessystem for sjukhusundantag,

Or. en

Andringsforslag 359
Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de la Pisa Carrion, Laurent Castillo, Aleksandar
Nikolic, Valérie Deloge, Ondrej Knotek, Viktéria Ferenc

Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 8

Forslag till resolution Andringsforslag
- inrdtta, och samordna - stodja frivilligt samarbete mellan
utvecklingen av, ett grinsoverskridande medlemsstaterna for att underliitta
utbytessystem for sjukhusundantag, tillgangen till behandlingar med

sjukhusundantag i motiverade fall,

Or. en
Andringsforslag 360
Nicolas Gonzalez Casares, Vytenis Povilas Andriukaitis
Forslag till resolution
Bilaga I — del A — rekommendation 2 — stycke 2 — strecksats 8 a (ny)
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Forslag till resolution Andringsforslag

- undersoka inriittandet av
samordnade nationella ersiittningsramar
pd unionsnivd for sirbehandlingar,
sdrskilt siirliikemedel, for att sikerstiilla
riittvis, snabb och konsekvent tillgang for
patienter i alla medlemsstater och deras

regioner,

Or. en
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