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Tifsira tas-simboli uzati

*  Procedura ta' konsultazzjoni
maggoranza tal-voti mitfugha
**[  Procedura ta' koperazzjoni (I-ewwel qari)
maggoranza tal-voti mitfugha
**[I  Proc¢edura ta' koperazzjoni (it-tieni qari)
maggoranza tal-voti mitfugha, sabiex tigi approvata I-pozizzjoni
komuni
maggoranza tal-Membri kollha tal-Parlament, sabiex tigi michuda
jew emendata l-pozizzjoni komuni
**%  Procedura ta' kunsens
maggoranza tal-Membri kollha tal-Parlament, apparti fil-kazi
msemmija fl-Artikoli 105, 107, 161 u 300 tat-Trattat KE u fI-
Artikolu 7 tat-Trattat UE
*#*[  Procedura ta' kode¢izjoni (l-ewwel qari)
maggoranza tal-voti mitfugha
**#*]]  Procedura ta' kodecizjoni (it-tieni qari)
maggoranza tal-voti mitfugha, sabiex tigi approvata l-poZizzjoni
komuni
maggoranza tal-Membri kollha tal-Parlament, sabiex tigi michuda
jew emendata I-pozizzjoni komuni
*#*[II  Procedura ta' kode¢izjoni (it-tielet qari)
maggoranza tal-voti mitfugha, sabiex jigi approvat it-test kongunt

(It-tip ta' procedura jiddependi mill-bazi legali proposta mill-Kummissjoni.)

Emendi ghal test legizlattiv

Fl-emendi li jsiru mill-Parlament, it-test emendat huwa indikat b' tipa
qawwija u korsiva. Fil-kaz ta' atti 1i jemendaw, il-partijiet li jittiehdu kif
inhuma minn dispozizzjoni ezistenti li I-Parlament jixtieq jemenda, imma li 1-
Kummissjoni ma tkunx emendat, huma indikati b'tipa qawwija. It-thassir
eventwali li jikkoncerna dawn il-partijiet jigi indikat kif gej: [...]. Test korsiv
normali huwa indikazzjoni ghas-servizzi tekni¢i li turi partijiet tat-test
legizlattiv 1i ghalihom ged tkun proposta korrezzjoni bl-iskop li tghin fil-
preparazzjoni tat-test finali (perezempju, zbalji ovvji jew nuqqasijiet
f'verzjoni lingwistika minnhom). Il-korrezzjonijiet proposti huma suggetti
ghall-qbil tas-servizzi tekni¢i involuti.
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ABBOZZ TA' RIZOLUZZJONI LEGIZLATTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW

dwar il-proposta ghal rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar azzjoni Ewropea fil-qasam
tal-mard rari
(COM(2008)0726 — C6-0455/2008 — 2008/0218(CNS))

(Proc¢edura ta' konsultazzjoni)
1l-Parlament Ewropew,
— wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni lill-Kunsill (COM(2008)0726),

— wara li kkunsidra 1-Artikolu 152(4), it-tieni subparagrafu tat-Trattat KE, skond liema
artikolu gie kkonsultat mill-Kunsill (C6-0455/2008),

— wara li kkunsidra 1-Artikolu 51 tar-Regoli ta' Pro¢edura tieghu,

— wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza
tal-Ikel (A6-0231/2009),

1. Japprova l-proposta tal-Kummissjoni kif emendata;

2. listieden lill-Kummissjoni sabiex konsegwentement tbiddel il-proposta taghha, skond 1-
Artikolu 250(2) tat-Trattat KE;

3. lJistieden lill-Kunsill biex jinfurmah jekk ikollu 1-hsieb li jitbieghed mit-test approvat mill-
Parlament;

4. Jitlob lill-Kunsill biex jerga' jikkonsultah jekk ikollu I-hsieb li jemenda I-proposta tal-
Kummissjoni b'mod sustanzjali;

5. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu sabiex jghaddi (tghaddi) I-pozizzjoni tal-
Parlament lill-Kunsill u lill-Kummissjoni.
Emenda 1

Proposta ghal Rakkomandazzjoni

Premessa 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(1) Mard rari huwa theddida ghas-sahha (1) Mard rari huwa theddida ghas-sahha
ta¢-cCittadini Ewropej minhabba li dan hu ta¢-c¢ittadini Ewropej minhabba li dan hu
ta' theddida ghall-hajja jew mard ta' theddida ghall-hajja jew mard
kronikament debilitanti bi prevalenza kronikament debilitanti bi prevalenza
baxxa u livell gholi ta' kumplessita. baxxa u livell gholi ta' kumplessita, iZda

billi jezistu hafna tipi differenti ta' mard
rari, it-total ta’ persuni affettwati huwa
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Emenda 2

Proposta ghal Rakkomandazzjoni
Premessa 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2) Programm ta' Azzjoni tal-Komunita
dwar il-Mard Rari, inkluz il-mard genetiku,
kien adottat ghall-perjodu ta' bejn 1-

1 ta' Jannar 1999 u 1-31 ta' Dicembru 2003.
Dan il-programm iddefinixxa l-prevalenza
ghal mard rari bhala mard li jaffettwa
mhux aktar minn hamsa f'kull 10 000
persuna fl-Unjoni Ewropea.

pjuttost gholi.

Emenda

(2) Programm ta' Azzjoni tal-Komunita
dwar il-Mard Rari, inkluz il-mard genetiku,
kien adottat ghall-perjodu ta' bejn I-

1 ta' Jannar 1999 u 1-31 ta' Dicembru 2003.
Dan il-programm iddefinixxa l-prevalenza
ghal mard rari bhala mard 11 jaffettwa
mhux aktar minn hamsa f'kull 10 000
persuna fl-Unjoni Ewropea, numru li
ghandu jigi deciz fuq il-baZi ta' statistika
li thkun suggetta ghal reviijoni xjentifika.

Gustifikazzjoni

Tenhtieg aktar flessibilita sabiex dilemmi minhabba mard b'inc¢idenza ta' 5,1 jew 5,2 ec¢ ghal

kull 10,000 persuna jigi evitat.

Emenda 3

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Premessa 2 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(2a) Fugq il-bazi tal-incéidenza statistika,
mard rari ghandu jigi kkatalogat bir-
reqqa u revist regolarment minn kumitat
xjentifiku sabiex tigi determinata I-htiega
ta’' Zidiet possibbli.

Gustifikazzjoni

Huwa assolutament mehtieg li jingabar katalogu ta' mard rari flI-Unjoni Ewropea.
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Emenda 4

Proposta ghal Rakkomandazzjoni
Premessa 4

Test propost mill-Kummissjoni

(4) Huwa stmat li bejn 5 000 u 8 000 mard
rari distint jezisti llum, li jaffettwa bejn 6%
u 8% tal-populazzjoni tul hajjithom. Fi
kliem iehor, bejn 27 u 36 miljun persuna fl-
Unjoni Ewropea. Hafna minnhom isofru
minn mard inqas frekwenti li jaffettwa
wiehed minn kull 100 000 persuna jew
inqas.

Emenda 5

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Premessa 5

Test propost mill-Kummissjoni

(5) Minhabba l-prevalenza baxxa u 1-
ispecificita tieghu, il-mard rari jirrikjedi
approc¢ globali bbazat fuq sforzi spec¢jali u
kkombinati biex jipprevjenu l-morbidita
b'mod sinifikanti jew mortalita qabel 1z-
zmien li tista’ tigi evitata, u biex titjieb il-
kwalita tal-hajja u l-potenzjal socjo-
ekonomiku ta' persuni affettwati.

Emenda

(4) Huwa stmat li bejn 5 000 u 8 000 mard
rari distint jezisti llum, li jaffettwa bejn 6%
u 8% tal-populazzjoni tul hajjithom. Fi
kliem iehor, minkejja li mard rari huwa
kkaratterizzat minn prevalenza baxxa
ghal kull marda, it-total ta' persuni
affettwati huwa pjuttost gholi u jvarja
bejn 27 u 36 miljun persuna fl-Unjoni
Ewropea Hafna minnhom isofru minn
mard inqas frekwenti li jaffettwa wiehed
minn kull 100 000 persuna jew inqgas.

Emenda

(5) Minhabba l-prevalenza baxxa, 1-
ispecificita tieghu u n-numru gholi ta’
kazijiet, il-mard rari jirrikjedi approcc
globali bbazat fuq sforzi spec¢jali u
kkombinati, inkluz fi shubija ma pajjizi
terzi bhal ma huma Il-Istati Uniti, biex
jipprevjenu l-morbidita b'mod sinifikanti
jew mortalita qabel iz-zmien li tista’ tigi
evitata, u biex titjieb il-kwalita tal-hajja u 1-
potenzjal so¢jo-ekonomiku ta' persuni
affettwati f'pajjizi Zviluppati u dawk li ged
Jizviluppaw.

Gustifikazzjoni

L-ispecifikazzjonijiet ta' mard rari - numru ta' pazjenti limitat u nuqqas ta' gherf u hiliet
relevanti - ifisser li [-koperazzjoni ma pajjizi barra [-UE tista' ggib beneficcji, mhux biss lill-
UE imma wkoll fl-iskambju tal-gherf ma pajjizi ifgar u pajjizi li ged jizviluppaw.

Emenda 6
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Proposta ghal rakkomandazzjoni
Premessa 8

Test propost mill-Kummissjoni

(8) Sabiex titjieb il-koordinazzjoni u 1-
koerenza ta' inizzjattivi nazzjonali,
regjonali u lokali 1i jindirizzaw il-mard rari,
kull azzjoni relevanti nazzjonali fil-qasam
tal-mard rari ghandha tkun integrata fil-
pjanijiet nazzjonali ghal mard rari.

Emenda 7

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Premessa 13

Test propost mill-Kummissjoni

(13) II-valur mizjud Komunitarju tan-
netwerks Ewropej ta' referenza huwa
partikolarment gholi ghal mard rari
minhabba r-rarita ta' dawn 1l-
kundizzjonijiet, li jimplika kemm in-numru
limitat ta' pazjenti kif ukoll l-iskarsezza ta'
nies imharrga f'pajjiz wiehed. Ghalhekk
huwa importanti hafna li jingabru nies
imharrga f'livell Ewropew ghall-
assigurazzjoni tal-ac¢ess ugwali ghal kura
ta' kwalita gholja ghal pazjenti b'mard rari.

Emenda 8

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Premessa 14 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(8) Sabiex titjieb il-koordinazzjoni u -
koerenza ta' inizzjattivi nazzjonali,
regjonali u lokali u I-kollaborazzjoni bejn
i¢-Centri ta’ ricerka li jindirizzaw il-mard
rari, kull azzjoni relevanti nazzjonali fil-
qasam tal-mard rari ghandha tkun integrata
fil-pjanijiet nazzjonali ghal mard rari.

Emenda

(13) II-valur mizjud Komunitarju tan-
netwerks Ewropej ta' referenza huwa
partikolarment gholi ghal mard rari
minhabba r-rarita ta' dawn il-
kundizzjonijiet, li jimplika kemm in-numru
limitat ta' pazjenti kif ukoll l-iskarsezza ta'
nies imharrga f'pajjiz wiehed. Ghalhekk
huwa importanti hafna li jingabru nies
imharrga f'livell Ewropew ghall-
assigurazzjoni tal-a¢cess ugwali ghal
informazzjoni preciza, ghal dijanjozi
adattata u f'waqtha u ghal kura ta' kwalita
gholja ghal pazjenti b'mard rari..

Emenda

(14a) Fit-12 ta’ Ottubru 2008 I-Forum
Farmacewtiku adotta r-rapport finali
tieghu, li jipproponi linji ta' gwida biex I-
Istati Membri, il-partijiet interessati u I-
Kummissjoni jkunu jistghu jsahhu I-
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isforzi taghhom biex jiggarantixxu access
aktar facli u aktar mghaggel ghal prodotti
medicinali orfni fl-Unjoni Ewropea.

Gustifikazzjoni

Fuq il-bazi tal-konkluzjonijiet tal-Forum Farmacewtiku, [-Istati Membri impenjaw irwielihom
politikament li jnehhu [-ostakli ghall-accéess ghall-medicini orfni permezz tal-procedura ta'
approvazzjoni Komunitarja. Il-proposta ghal rakkomandazzjoni ghandha tittraduci b'mod
konkret il-linji ta' gwida definiti fir-rapport finali tal-Forum Farmacewtiku.

Emenda 9

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Premessa 20

Test propost mill-Kummissjoni

(20) Il-pazjenti u r-rapprezentanti taghhom
ghalhekk ghandhom ikunu involuti f'kull
pass tal-politika u I-process ta' tehid ta'
decizjonijiet. L-attivitajiet taghhom
ghandhom ikunu promossi u appoggjati,
inkluz b'mod finanzjarju, fkull Stat
Membru.

Emenda

(20) Il-pazjenti u r-rapprezentanti taghhom
ghalhekk ghandhom ikunu involuti f'kull
pass tal-politika u l-process ta' tehid ta'
decizjonijiet. L-attivitajiet taghhom
ghandhom ikunu promossi u appoggjati,
inkluz b'mod finanzjarju, fkull Stat
Membru, izda wkoll fil-livell tal-Unjoni
Ewropea permezz ta' netwerks pan-
Ewropej ta' ghajnuna lill-pazjenti li jbatu
minn mard rari specifiku.

Gustifikazzjoni

Billi dan huwa mard rari, bosta organizzazzjonijiet ta' pazjenti jahdmu fi hdan netwerks pan-
Ewropej biex jikkomunikaw u jappoggjaw lil xulxin flI-Ewropa tas-27 Stat Membru.

Emenda 10

Proposta ghal rakkomandazzjoni

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - paragrafu 1 - parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. Jistabbilixxu pjanijiet nazzjonali ghal
mard rari sabiex ikun assigurat l-access
universali ghal pazjenti b'mard rari ghal
kura ta' kwalita gholja, inkluzi d-
dijanjostici, it-trattamenti u I-medicini orfni

RR\420052EN.doc

Emenda

1. Jistabbilixxu pjanijiet nazzjonali ghal
mard rari sabiex ikun assigurat 1-access
universali ghal pazjenti b'mard rari ghal
kura ta' kwalita gholja, inkluzi d-
dijanjostici, it-trattamenti u I-medicini
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fit-territorju nazzjonali taghhom kollu
abbazi tal-ekwita u s-solidarjeta fl-UE
kollha, u b'mod partikolari:

orfni, kif ukoll ir-rijedukazzjoni u l-fatt li
wiehed jitghallem jghix bil-marda, fit-
territorju nazzjonali taghhom kollu abbazi
tal-ekwita u s-solidarjeta fI-UE kollha, u
b'mod partikolari:

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigi enfasizzat li bosta pazjenti li jbatu minn mard rari jkollhom jitghallmu
Jjghixu bil-marda taghhom ghal bosta snin. Huwa ghalhekk li [-attivitajiet u r-ricerka fil-
qasam tal-mard rari ghandhom ukoll jimmiraw li jiggarantixxu [-inkluzjoni socjali tal-
pazjenti li jbatu minn mard rari, bi qbil mal-Artikolu 26 tal-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet

Uniti dwar il-persuni bi bZzonnijiet specifici.
11Proposta ghal rakkomandazzjoni

Emenda

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - paragrafu 1 — punt 1

Test propost mill-Kummissjoni

(1) jelaboraw u jadottaw strategija
komprensiva u integrata, sal-ahhar tal-
2011, immirata biex tiggwida u tistruttura
l-azzjonijiet kollha relevanti fil-qasam tal-
mard rari fil-forma ta’ pjan nazzjonali ghal
mard rari;

Emenda

(1) jelaboraw u jadottaw strategija
komprensiva u integrata, sal-ahhar tal-
2010, immirata biex tiggwida u tistruttura
l-azzjonijiet kollha relevanti fil-qasam tal-
mard rari fil-forma ta’ pjan nazzjonali ghal
mard rari;

Gustifikazzjoni

Huwa importanti ghall-Istati Membri li jelaboraw u jadottaw strategija komprensiva u
integrata, sal-ahhar tal-2010 immirata biex tiggwida u tistruttura l-azzjonijiet kollha
relevanti fil-qasam tal-mard rari fil-forma ta’ pjan nazzjonali ghal mard rari;

Emenda 12

Proposta ghal rakkomandazzjoni

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - Paragrafu 1 — punt 3

Test propost mill-Kummissjoni

(3) jiddefinixxu numru limitat ta'
azzjonijiet ta' prijorita fil-pjan nazzjonali
ghal-mard rari, b'ghanijiet konkreti, dati ta
skadenza cari, strutturi ta' gestjoni u
rapporti regolari,

b

PE420.052v02-00

Emenda

(3) jiddefinixxu numru limitat ta'
azzjonijiet ta' prijorita fil-pjan nazzjonali
ghal-mard rari, b'ghanijiet konkreti, dati ta’
skadenza cari, finanzjamenti sinifikattivi u
identifikati sew, strutturi ta' gestjoni u
rapporti regolari;
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Emenda 13

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Paragrafu 1 — punt 3 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 14

Proposta ghal rakkomandazzjoni

Emenda

(3a) Jiddikkjaraw jekk ghandhomx xi
centri specjalizzati u jighru katalogu ta’
esperti;

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - Paragrafu 1 — punt 5

Test propost mill-Kummissjoni

(5) jinkludu dispozizzjonijiet fil-pjanijiet
nazzjonali mfassla biex ikun assigurat 1-
access ugwali ghal kura ta' kwalita gholja,
inkluz id-dijanjosti¢i, it-trattamenti u 1-
medicini orfni, lill-pazjenti b'mard rari, fit-
territorju nazzjonali taghhom bl-ghan li
jkun Zgurat l-access ugwali ghal kura ta'
kwalita abbazi tal-ekwita u s-solidarjeta fI-
UE kollha.

Emenda

(5) jinkludu dispozizzjonijiet fil-pjanijiet
nazzjonali mfassla biex ikun assigurat 1-
access ugwali ghal kura ta' kwalita gholja,
inkluz id-dijanjostici, il-miZuri ta’
prevenzjoni primarja, it-trattamenti u 1-
medicini orfni, kif ukoll ir-rijedukazzjoni
u rijabilitazzjoni ghal dawk li jghixu bil-
marda ghall-benefiééju tal-pazjenti b'mard
rari, fit-territorju nazzjonali taghhom bl-
ghan li jkun Zzgurat 1-ac¢ess ugwali ghal
kura ta' kwalita abbazi tal-ekwita u s-
solidarjeta fl-UE kollha, skont il-prinéipji
magbula fil-paper tal-Forum
Farmacewtiku ta' Livell Gholi bl-isem
“Access imtejjeb ghall-medicini orfni
ghad-cittadini kollha tal-UE
kkoncéernati”.

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigi enfasizzat li bosta pazjenti li jbatu minn mard rari jkollhom jitghallmu
Jjghixu bil-marda taghhom ghal bosta snin. Huwa ghalhekk li I-attivitajiet u r-ricerka fil-
qasam tal-mard rari ghandhom ukoll jimmiraw [i jiggarantixxu [-inkluzjoni socjali tal-
pazjenti li jbatu minn mard rari, bi qbil mal-Artikolu 26 tal-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet

Uniti dwar il-persuni bi bZzonnijiet specifici.

Emenda 15
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Proposta ghal rakkomandazzjoni
Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - Paragrafu 1 — punt S a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(5a) li jigu inkuraggiti l-isforzi biex jigi
evitat mard rari li jkun ereditarju, sforzi li
fl-ahhar iwasslu ghall-qerda ta’ dak il-
mard rari, permezz ta':

(a) pariri genetici lill-genituri li jkunu
Jjbatu mill-marda; u

(b) meta dan ikun xieraq, u minghajr
pregudizzju ghal-legitlazzjoni nazzjonali
ezistenti u dejjem fuq bazi volontarja,
ghazla ta' embriji b'sahhithom qabel
Jjiddahhlu.

Emenda 16

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - paragrafu 1 — punt 5 b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(5b) jistipulaw, fil-pjanijiet nazzjonali,
mizuri ec¢éezzjonali sabiex il-medicini li
ma jkunux awtorizzati li jitpoggew fis-suq
ikunu disponibbli meta jkun hemm htiega
reali ta' sahha pubblika. Fin-nuqqas ta’
alternattivl terapewtici xierqa disponbbli
fi Stat Membru, u meta I-bilan¢ bejn il-
benefic¢cju u r-riskju jkun jidher poZzittiv,
ghandu jinghata l-accéess ghal dawn il-
medicini lill-pazjenti li jbatu minn mard
rari.

Gustifikazzjoni

1l-pjanijiet nazzjonali ghandhom jistilupaw ukoll il-possibilta li jipprovdu u jirrimborsaw I-
access temporarju ghal kura u medicini li geghdin fil-procedura tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq, jew li ma ghandhomx awtorizzazzjoni ta' dan it-tip, f'kazijiet specifici hafna
fejn dan jista' jkun ta' gid ghall-pazjenti milquta minn mard rari. Din il-possibilta tezisti
permezz tal-procedura ta' awtorizzazzjoni temporarja ta' uzu (ATU).

Emenda 17
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Proposta ghal rakkomandazzjoni
Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - Paragrafu 1 — punt S ¢ (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(5¢) jitwaqqfu li fil-livell nazzjonali gruppi
konsultattivi pluralisti li jghaqqdu I-
partijiet kollha kkoncernati sabiex
jorjentaw lill-gvernijiet fit-twaqqif u l-
implimentazzjoni tal-pjanijiet ta' azzjoni
nazzjonali fil-qasam tal-mard rari. Dawn
ghandu jizgurawli I-gvernijiet jkunu
informati sew u li d-deciZjonijiet mehuda
fil-livell nazzjonali jirriflettu l-perspettivi
u l-bZonnijiet tas-socjeta.

Gustifikazzjoni

Sabiex jitnaqqsu r-riskji li jonqos [-gharfien espert f'qasam ta' natura specifika bhal dan,
minhabba t-tibdil li sehh fil-livell tal-gvern u tal-amministrazzjoni, jehtieg li jigu previsti
kumitati permanenti li jghaqqdu fihom il-partijiet kollha kkoncernati u kwalifikati: pazjenti,
tobba, entitajiet li jhallsu, universitajiet u industrija. Dawn [-intervenenti kollha ghandhom
Jjorjentaw lil dawk li jiehdu decizjonijiet politici u li jfasslu [-politiki fit-twaqqif u I-
implimentazzjoni tal-pjanijiet ta' azzjoni nazzjonali.

Emenda 18

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - Paragrafu 1 — punt 5 d (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(5d) jheggu l-finanzjament tat-trattament
tal-mard rari fuq livell nazzjonali. Meta l-
Istati Membri ma jkunux jixtiequ jew ma
jkunx jista' jkolhom Centri ta’' Eécellenza,
dan il-fond céentrali nazzjonali ghandu
JjintuZa biex jigi garantit li I-pazjenti
jkunu jistghu jmorru f'Centru ta’ pajjiz
iehor. Madankollu, huwa wkoll
Jundamentali li dan il-bagit separat jigi
rivedut u adattat fuq bazi annwali skont I-
gharfien miksub dwar pazjenti li jkunu
jehtiegu trattament matul dik is-sena
preciza, u dwar terapiji godda li jkunu
eventwalment disponibbli. Dan ghandu
Jjsir permezz tal-kontribut tal-kumitati
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konsultattivi pluralisti

Gustifikazzjoni

Ghall-pazjenti li jbatu minn mard rari fost [-ohrajn, ic-centri ta' trattament u l-isptarijiet
ghandhom jigu mhegga jaghmlu dijanjozi u japplikaw trattamenti. Jekk dawn ikollhom
Jistriehu biss fuq il-flus personali taghhom sabiex ikopri l-ispejjez, jista' jkun li ma jkunux
kapaci jsostnu tali piz finanzjarju. Ill-garanzija ta' finanzjament fuq skala nazzjonali tista'
tizgura lill-pazjenti access ghal kura medika adattata.

Emenda 19

Proposta ghal rakkomandazzjoni

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - Paragrafu 2 — punt 1

Test propost mill-Kummissjoni
(1) jimplimentaw definizzjoni komuni tal-
Unjoni Ewropa tal-mard rari bhala dak 1i

jaffettwa mhux aktar minn hamsa f'kull 10
000 persuna;

Emenda 20

Proposta ghal rakkomandazzjoni

Emenda

(1) jimplimentaw definizzjoni komuni tal-
Unjoni Ewropa tal-mard rari bhala dak 1i
jaffettwa mhux aktar minn hamsa f'kull 10
000 persuna, bhala numru ghall-Unjoni
Ewropea kollha, izda huwa importanti
hafna li tkun maghrufa d-distribuzzjoni
preciia ghal kull Stat Membru;

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - Paragrafu 2 — punt 4

Test propost mill-Kummissjoni

(4) jappoggjaw netwerks ta' informazzjoni,
registri u bazijiet ta' dejta dwar mard
specifiku f'livell nazzjonali jew regjonali.

Emenda 21

PE420.052v02-00

Emenda

(4) jappoggjaw, partikularment b’mod
finanzjarju, flivell Ewropew, nazzjonali
jew regjonali, netwerks ta' informazzjoni,
registri u bazijiet ta' dejta dwar mard
specifiku, inkluia informazzjoni
aggornata regolarment li tkun acéessibbli
ghall-pubbliku permezz tal-internet.
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Proposta ghal rakkomandazzjoni

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - Paragrafu 3 — punt 3

Test propost mill-Kummissjoni
(3) ikabbru I-partec¢ipazzjoni ta' ricerkaturi
nazzjonali u laboratorji fprogetti ta' ricerka

dwar mard rari ffininzjati f'livell
Komunitarju;

Emenda 22

Proposta ghal rakkomandazzjoni

Emenda

(3) ikabbru I-partec¢ipazzjoni ta' ricerkaturi
nazzjonali u laboratorji fprogetti ta' ricerka
dwar mard rari ffininzjati f'livell
Komunitarju u jisfiuttaw il-possibilitajiet
li joffri r-Regolament (KE) Nru 141/2000
dwar il-prodotti medicinali orfni;

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - paragrafu 3 — punt 3 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(3a) jinkoraggixxu l-iskambju tal-
gharfien u l-koperazzjoni bejn ir-
ricerkaturi, il-laboratorji u l-progetti ta'
ricerka fl-Unjoni Ewropea u

Jjingiebu beneficcji globali mhux biss
ghall-Unjoni Ewropea imma wkoll ghall-
pajjizi aktar fqar u ghal pajjizi li qeghdin
Jizviluppaw, li huma inqas f'pozizzjoni li
Jipprovdu riZorsi ghar-ricerka fil-mard
rari;

Gustifikazzjoni

L-ispecifikazzjonijiet ta' mard rari - numru ta' pazjenti limitat u nuqqas ta' gherf u hiliet
relevanti - ifisser li I-koperazzjoni ma pajjizi barra I-UE tista' ggib beneficcji, mhux biss lill-
UE imma wkoll fl-iskambju tal-gherf ma pajjizi ifgar u pajjizi li ged jizviluppaw.

Emenda 23

Proposta ghal rakkomandazzjoni

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - Paragrafu 3 — punt 4

Test propost mill-Kummissjoni

(4) jinkludu dispozizzjonijiet fil-pjan
nazzjonali ghal mard rari mmirati biex

RR\420052EN.doc

Emenda

(4) jinkludu dispozizzjonijiet fil-pjan
nazzjonali ghal mard rari mmirati biex
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irawmu r-ricerka, inkluza dik dwar is- irawmu r-ricerka, inkluza dik dwar is-

sahha pubblika u so¢jali, fil-qasam tal- sahha pubblika u so¢jali, fil-qasam tal-
mard rari, spe¢jalment bl-ghan li jigu mard rari, spe¢jalment bl-ghan li jigu
zviluppati ghodod bhal infrastrutturi zviluppati ghodod bhal infrastrutturi
trasversali kif ukoll progetti dwar mard trasversali kif ukoll progetti dwar mard
specifiku. specifiku, u programmi ta' rijedukazzjoni

u rijabilitazzjoni ghal matul il-marda rari
kif ukoll ricerka dwar testijiet u ghodod
dijanjostici;

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigi enfasizzat li bosta pazjenti li jbatu minn mard rari jkollhom jitghallmu
Jjghixu bil-marda taghhom ghal bosta snin. Huwa ghalhekk li [-attivitajiet u r-ricerka fil-
qasam tal-mard rari ghandhom ukoll jimmiraw [i jiggarantixxu [-inkluzjoni socjali tal-
pazjenti li jbatu minn mard rari, bi qbil mal-Artikolu 26 tal-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet
Uniti dwar il-persuni bi bZzonnijiet specifici.

Emenda 24

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - Paragrafu 3 — punt 4 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(4a) jitwaqqaf finanzjament adegwat u
fuq medda twila ta' ;mien, pereiempju
permezz ta' shubiji pubblici/privati, sabiex
Jigu appoggjati l-isforzi ta' ricerka fil-
livelli nazzjonali u Ewropej, u sabiex tigi
garantita l-vijabilita taghhom;

Emenda 25

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Paragrafu 4 — punt 1

Text proposed by the Commission Amendment
(1) jidentifikaw centri ta” kompetenza (1) jidentifikaw centri ta’ kompetenza
nazzjonali jew regjonali fit-territorju nazzjonali jew regjonali fit-territorju
nazzjonali taghhom kollu sal-ahhar tal- nazzjonali taghhom kollu sal-ahhar tal-
2011, u jrawmu l-holqien ta' ¢entri tal- 2011, u jrawmu l-holqien ta' ¢entri tal-
kompetenza fejn dawn ma jezistux, kompetenza fejn dawn ma jezistux,
notevolment billi jinkludu dispozizzjonijiet notevolment billi jinkludu dispozizzjonijiet
fil-pjan nazzjonali taghhom ghal mard rari fil-pjan nazzjonali taghhom ghal mard rari
PE420.052v02-00 16/35 RR\420052EN.doc



dwar il-holgien ta' ¢entri tal-kompetenza
nazzjonali jew regjonali;

Emenda 26

Proposta ghal rakkomandazzjoni

dwar il-holqien ta' ¢entri tal-kompetenza
nazzjonali jew regjonali; jghinu fil-gbir ta’
katalogi ta' mard rari u ta' esperti dwar
mard rari;

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - paragrafu 4 — punt 3

Test propost mill-Kummissjoni

(3) jorganizzaw metodi ta' kura tas-sahha
ghal pazjenti permezz ta' holgien ta'
kooperazzjoni ma' esperti relevanti fil-
pajjiz jew minn barra meta dan ikun
necessarju; il-kura tas-sahha transkonfinali,
inkluz il-mobbilta tal-pazjenti, il-
professjonisti tas-sahha u I-fornituri u 1-
provvediment ta' servizzi permezz tat-
teknologiji tal-informazzjoni u I-
kommunikazzjoni ghandhom jigu
appoggjati fejn necessarju sabiex ikun
zgurat l-a¢cess universali ghal kura tas-
sahha specifika li tkun mehtiega;

Emenda

(3) jorganizzaw metodi Ewropej ta' kura
tas-sahha ghal dawk il-pazjenti li jbatu
minn mard rari permezz ta' holgien ta'
kooperazzjoni ma' esperti relevanti fil-
pajjiz jew minn barra meta dan ikun
necessarju; il-kura tas-sahha transkonfinali,
inkluz il-mobbilta tal-pazjenti u tal-
gharfien espert permezz ta' appogg ghall-
mobilita tad-dejta, il-professjonisti tas-
sahha u I-fornituri u I-provvediment ta'
servizzi permezz tat-teknologiji tal-
informazzjoni u I-kommunikazzjoni
ghandhom jigu appoggjati fejn ikun
necessarju sabiex ikun zgurat l-access
universali ghal kura tas-sahha specifika li
tkun mehtiega;

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigu organizzati metodi ta' kura tas-sahha ghal pazjenti li ged isofru minn
mard rari permezz ta' holgien ta' koperazzjoni ma' esperti relevanti fil-pajjiz jew minn barra

meta dan ikun necessarju.;

Emenda 27

Proposta ghal rakkomandazzjoni

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - Paragrafu 4 — punt 5§

Test propost mill-Kummissjoni

(5) jassiguraw li ¢entri ta’ kompetenza
nazzjonali jew regjonali jimxu skont I-
istandards ghal mard rari kif iddefiniti min-
netwerks Ewropej ta' referenza fejn
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(5) jassiguraw li ¢entri ta’ kompetenza
nazzjonali jew regjonali jimxu skont 1-
istandards ghal mard rari kif iddefiniti min-
netwerks Ewropej ta' referenza fejn
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jittiehdu inkonsiderazzjoni 1-bZzonnijiet u I- jittiehdu inkonsiderazzjoni 1-bzonnijiet u I-

aspettattivi tal-pazjenti u l-professjonisti. aspettattivi tal-pazjenti u l-professjonisti,
billi jigu involuti l-pazjenti fl-attivitajiet
ta' dawn i¢-centri;

Emenda 28

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Paragrafu 4 — punt 5 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(5a) iheggeg, possibilment b'iffinanzjar
Jjew koiffinanzjar mill-Unjoni Ewropea,
Centri u sptarijiet ta' hiliet esperti sabiex
Jjinholoq tahrig specifiku ghal
professjonisti f'¢ertu mard rari u li
Jippermettilhom li jakkwistaw il-hiliet
esperti rilevanti;

Gustifikazzjoni
Huwa essenzjali li jithargu aktar professjonisti fil-qasam tal-mard rari sabiex niggildulu
ahjar.
Emenda 29

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - Paragrafu S — punt 1 — sottopunt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(b) linji gwida Ewropej dwar l-iskrining (b) (b) linji gwida Ewropej dwar l-iskrining
tal-populazzjoni u testijiet dijanjostici; tal-populazzjoni u testijiet dijanjostici,

inkluZi t-testijiet genetici bhall-iskrijning,
tal-eterozigoti u d-dijanjoZi permezz tal-
bijopsija tal-korp polari, li jiggarantixxu
ttestjar ta' kwalita tajba u pariri genetici
adattati, filwagqt li tigi rispettata d-
diversita etika fl-Istati Membri,

Emenda 30
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Proposta ghal rakkomandazzjoni

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - Paragrafu 5 — punt 1 — sottopunt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) it-tqassim ta' rapporti ta’ valutazzjoni
tal-Istati Membri dwar il-valur mizjud
terapewtiku ta' medicini orfni f'livell tal-
UE, biex jitnaqqas id-dewmien ghall-
access ghal-medicini orfni ghall-pazjenti li
jbatu minn mard rari;

Emenda 31

Proposta ghal rakkomandazzjoni

Emenda

(c) it-twaqqif ta’ trapporti ta’ valutazzjoni
nazzjonali dwar il-valur mizjud kliniku ta'
medic¢ini orfni f'livell tal-Unjoni, fil-
kuntest tal-EMEA, li jghaqqdu l-gharfien
u l-gharfien espert Ewropew rilevanti,
biex jitnaqqas id-dewmien ghall-access
ghal-medic¢ini orfni ghall-pazjenti li jbatu
minn mard rari;

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - Paragrafu 5 — punt 1 — sottopunt ¢ a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 32

Proposta ghal rakkomandazzjoni

Emenda

(ca) ghajnuna strutturali ghal investiment
Sfavur il-baZi tad-dejta Orphanet li
jiffacilita l-access ghall-gharfien espert
dwar il-mard rari;

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri - Paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. Awtorizzazzjoni lill-organizzazzjonijiet
tal-pazjenti

(1) jiehdu azzjoni biex jassiguraw li I-
pazjenti u r-rapprezentanti taghhom ikunu
kkonsultati kif xieraq f'kull pass tal-process
tal-politika u t-tehid ta' dec¢izjonijiet fil-
qasam tal-mard rari, inkluz fit-twaqqifu 1-
gestjoni ta' centri ta’ kompetenza u ta'
netwerks Ewropej ta' referenza u fl-
elaborazzjoni tal-pjanijiet nazzjonali;

(2) jappoggjaw l-attivitajiet imwettqa mill-
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Emenda

6. Awtorizzazzjoni lill-organizzazzjonijiet
tal-pazjenti indipendenti

(1) jiehdu azzjoni biex jassiguraw li I-
pazjenti u r-rapprezentanti indipendenti
taghhom ikunu kkonsultati kif xieraq f'kull
pass tal-process tal-politika u t-tehid ta'
decizjonijiet fil-qasam tal-mard rari, inkluz
fit-twaqqif u I-gestjoni ta' ¢entri ta’
kompetenza u ta' netwerks Ewropej ta'
referenza u fl-elaborazzjoni tal-pjanijiet
nazzjonali;

(2) jappoggjaw l-attivitajiet imwettqa mill-
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organizzazzjonijiet tal-pazjenti, bhal
kampanji ta' zieda fl-gharfien, it-tkattir tal-
kapacita u t-tahrig, I-iskambju ta'
informazzjoni u l-ahjar prassi, netwerking,
l-involviment ta' pazjenti li huma izolati
hafna;

(3) jinkludu fil-pjanijiet nazzjonali ghal
mard rari dispozizzjonijiet dwar l-appogg
lill-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u I-
konsultazzjoni maghhom, kif imsemmi fil-
paragrafi (1) u (2).

organizzazzjonijiet indipendenti tal-
pazjenti, bhal kampanji ta' zieda fl-
gharfien, it-tkattir tal-kapacita u t-tahrig, 1-
iskambju ta' informazzjoni u l-ahjar prassi,
netwerking, l-involviment ta' pazjenti li
huma izolati hafna;

(2a) jigi Zgurat li jigi pprovdut il-
finanzjament ghal organizzazzjonijiet tal-
pazjenti li ma jkunx direttament marbut
ma' socjeta farmacewtika partikolari;

(2b) jiffacilita l-access tal-pazjent ghall-
informazzjoni fil-livell Ewropew li
tikkoncéerna l-medicini, it-trattamenti jew
i¢-Centri ta' trattamenti fl-Istati Membri
Jjew pajjizi terzi li jipprovdu kura medika
adattata specifikament ghall-mard
taghhom;

(3) jinkludu fil-pjanijiet nazzjonali ghal
mard rari dispozizzjonijiet dwar l-appogg
lill-organizzazzjonijiet indipendenti tal-
pazjenti u l-konsultazzjoni maghhom, kif
imsemmi fil-paragrafi (1) u (2); jizguraw li
I-pjanijet nazzjonali jipprovdu ghall-
identifikazzjoni ta’ éentri nazzjonali u
regjonali ta’' hiliet esperti u ghall-gbir ta’
katalogi ta' esperti dwar mard rari;

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigi ffacilitat [-access tal-pazjent ghall-informazzjoni fil-livell Ewropew li

terzi li jipprovdu kura medika adattata specifikament ghall-mard taghhom.

Emenda 33

Proposta ghal rakkomandazzjoni

Rakkomandazzjonijiet lill-Kummissjoni - paragrafu 1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(-1) Biex ikun hemm appogg, b’mod
sostenibbli, ghall-""Orphanet'’, websajt
Ewropea u punt uniku ta' servizzg li
tipprovdi l-informazzgjoni li gejja:

(a) l-eZistenza ta' ricerka specifika fil-
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Emenda 34

Proposta ghal rakkomandazzjoni

mard rari, li s-sejbiet taghha u d-
disponibilita taghhom ghall-pazjenti,

(b) medicini disponibbli ghal kull marda
rari,

(c) it-trattament li jeszisti f'kull Stat
Membru ghal kull marda rari,

(d) éentri medici specjalizzati eZistenti fl-

marda rari.

Rakkomandazzjonijiet lill-Kummissjoni - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Biex tipproduci rapport ta’
implimentazzjoni dwar din ir-
Rakkomandazzjoni indirizzata lill-Kunsill,
lill-Parlament Ewropew, lill-Kumitat
Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-
Kumitat tar-Regjuni fuq il-bazi ta’
informazzjoni pprovduta mill-Istati
Membri, mhux aktar tard mill-ahhar tal-
hames sena ta' wara d-data tal-adozzjoni
ta' din ir-Rakkomandazzjoni, biex
tikkunsidra kemm il-miZuri proposti qed
jahdmu b'mod effettiv, u biex tikkunsidra
I-htiega ghal aktar azzjoni.

RR\420052EN.doc
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1. II-Kummissjoni se tipproduci rapport ta’
implimentazzjoni dwar din il-
Komunikazzjoni — indirizzat lill-Parlament
Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat
Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-
Kumitat tar-Regjuni fuq il-bazi tal-
informazzjoni pprovduta mill-Istati
Membri, mhux aktar tard minn tmiem I-
2012, is-sena li fiha ser tipproponi I-
azzjoni ta' implimentazzjoni li inter alia
tkopri: a) il-miZuri bagitarji mehtiega biex
il-Programm Komunitarju dwar il-Mard
Rari jkun effettiv; b) il-holgien tan-
netwerks rilevanti ta' ¢entri ta' hiliet
esperti; c) il-gbir ta' data epidemijologika
dwar mard rari; d) il-mobilita ta' esperti u
professjonisti; e) il-mobilita ta' pagjenti; u
P kunsiderazzjoni tal-htiega ghal
azzjonijiet ohrajn biex tittejjeb il-hajja tal-
pazjenti affettwati minn mard rari u tal-
hajja tal-qraba taghhom.
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NOTA SPJEGATTIVA

Introduzzjoni generali u evalwazzjoni
tal-Proposta tar-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill

Wiehed jilga' b'sodisfazzjon din ir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill minhabba li huwa
assolutament necessarju li fil-qasam tal-mard rari jkun hemm azzjoni miftiechma fil-livell
tal-Unjoni Ewropea u f'dak nazzjonali. Dan ghaliex ghalkemm I-in¢idenza ta' kull marda rari
hija baxxa hafna, miljuni ta' persuni huma affetwati fl-Unjoni Ewropea kollha minhabba li
jezistu eluf ta' dan it-tip ta' mard.

Madankollu din il-Proposta mhix bizzejjed fl-istat attwali taghha u minnha mhux possibli li
jinholoq programm vijabbli. Dan ghaliex il-Proposta ma tiddeskrivix, talanqas f'termini
generali, il-fondi mehtiega mill-UE u l-koiffinanzjar mill-UE u mill-Istati Membri jew minn
organizzazzjonijiet ohrajn. Ghalhekk certi aspetti essenzjali dwar mard rari i.e. il-holqien ta'
netwerks ta' ¢entri ta' hiliet esperti, I-ikkatalogar tal-mard, ir-ricerka specjalizzata
mehtiega e¢¢, ma jistghux jigu promossi b'mod effettiv.

I1-test jitlob proposta ta' implimentazzjoni min-naha tal-Kummissjoni hames snin wara I-
adozzjoni, 11 huwa perjodu twil 1i matulu prattikament xejn ma jista' jsir billi m'hemm ebda
finanzi pprovduti.

Ghalhekk, bhala Rapporteur, jien nipproponi li I-Kummissjoni tintalab tipprovdi proposta
ta' implimentazzjoni talanqas tal-ahhar tal-2010, billi sa din id-data id-data mehtiega mill-
Istati Membri dwar ¢entri esperti u dwar hiliet esperti dwar mard rari tkun disponibbli (2011).

F'din l-implimentazzjoni ghandu jissemma' specifikament l-iffinanzjar/koiffinanzjar ec¢ fl-
ogsma tal-

a.) gbir ta' data epidemijologika u I-gbir ta' katalogu ta' mard rari, billi dawn huma mehtiega
sabiex ikollna stampa cara fil-qasam ta' dan il-mard fl-UE;

b.) holgien ta' netwerks rilevanti;

c.) holgien ta' ¢entri esperti fl-Istati Membri li m'ghandhomx ¢entri simili;

d.) holqien ta' korsijiet specjali ta' tahrig fic-Centri ezistenti ghal professjonisti sabiex dawn
Jjiksbu I-hiliet esperti;

e.) mobilizzazzjoni ta' esperti u professjonisti sabiex jinholqu l-kundizzjonijiet mehtiega
sabiex l-gharfien ezistenti javvanza;

f.) ricerka dwar ghodod u testijiet dijanjosti¢i dwar mard rari u spe¢jalment dwar dak
genetiku.

Ghandna nikkunsidraw din il-Proposta ghal Rakkomandazzjoni tal-Kunsill bhala pjan
direzzjonali sabiex jinholqu kundizzjonijiet i jghinu fil-qasam tal-mard rari, u ghandna
nithmu li hija ta' natura generali izda jiena nixtieq nishaq ghal darb'ohra li sabiex din il-
Proposta tkun implimentata b'success u b'mod effi¢jenti jenhtieg kalendarju (ta' snin) preciz u
definit tal-implimentazzjoni.
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Aspetti importanti li ghandhom jissemmew
fil-proposta ghall-implimentazzjoni tal-Kummissjoni

1. Kif johrog ¢ar mill-Proposta ghal-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill, il-qasam tal-mard rari fI-
Unjoni Ewropea mhux definit sew:

- la bhala elenku li jikkataloga I-mard wahda wahda,

- u lanqas fir-rigward tal-prec¢izjoni tad-data statistika.

Dan huwa ¢ar mill-firxa kbira tan-numru ta' pazjenti (bejn 27 u 36 miljun ruh) u n-numru ta'
mard rari (bejn 5 000 u 10 000 ta' mard rari).

2. Huwa wkoll importanti 11 wiehed jinnota li ghandna nittrattaw is-suggett bi flessibilita
ghaliex id-definizzjoni li marda rari hija wahda li taffettwa anqas minn 5 persuni ghal kull 10
000 hija wisq dejqa, ghaliex jista' jkollok numri ftit oghla minn din il-medja li joholqu d-
dilemma ta' jekk marda rari b'medja ta', perezempju 5,1, ghandhiex titqies bhala tali. Barra
minn dan, marda rari jista' jkollha distribuzzjoni differenti minn Stat Membru ghall-iehor.

3. Minhabba n-numru kbir ta' persuni affettwati imma I-in¢idenza baxxa ta' kull marda, huwa
assolutament mehtieg li jkun hemm azzjoni kongunta fl-Unjoni Ewropea kollha.

Ghalhekk, jiena nemmen li jixraq li l-proposta finali ta' implimentazzjoni tipprova tigbor lista
ta' centri u sptarijiet spe¢jalizzati ghal xi whud minn dan il-mard, kif ukoll lista tal-hiliet
esperti li jezistu f'kull pajjiz u tghagqadhom f'netwerk.

4. Huwa wkoll ovvju li sabiex niggieldu kontra I-mard rari hemm bzZonn li I-mobilita tal-
pazjenti tigi rregolata ghaliex mhux il-hiliet esperti kollha jinsabu f'kull Stat Membru.
Ghalhekk, sakemm ma jkunx hemm il-hiliet esperti u ¢-Centri mehtiega biex il-pazjenti jiehdu
l-kura, il-mobilita ghandha taghmel tajjeb ghal dan in -nuqqas. Hawnhekk il-kwistjoni ta'
finanzi ghandha tithalla f'idejn I-Istati Membri.

5. Il-mobilita tal-professjonisti hija wkoll aspett iehor importanti hatna, i.e:

a.) il-mobilita tal-esperti fl-Unjoni Ewropea kollha sabiex jghinu fil-holqien ta' ¢entri godda fi
Stati Membri ohra

b.) il-mobilita ta' professjonisti sabiex jakkwistaw il-hiliet esperti dwar ¢ertu mard rari f'¢entri
ezistenti fl-Unjoni Ewropea kollha. Din I-azzjoni tenhtieg il-holqien ta' korsijiet ta' tahrig u ta'
prattika klinika sabiex jitharrgu aktar esperti dwar dan il-mard.

Ghalhekk il-missjoni ta' dawn i¢-¢entri mhix ser tkun biss dik 11 jiggieldu mard rari izda wkoll
li jinholoq l-ambjent mehtieg ghat-trazmissjoni tal-gherf.

6. Fl-ahhar nett billi hafna mill-mard rari huwa ta' natura ereditarja, ir-ri¢erka u I-
innovazzjoni huma assolutament essenzjali sabiex il-kapacita ta' dijanjozi permezz ta'
testijiet genetici tissahhah.

7. Jezistu kazijiet li ghalihom jezistu testijiet genetici u li jistghu jigu applikati ghal proé¢eduri
ta' qabel I-impjantazzjoni (pre-implantation) sabiex jigi evitat li dan il-mard fl-embriju u
b'hekk jingered xi ftit minn dan il-mard. Dan ghandu jsir f'azzjoni kongunta ma' konsulenti
genetika u ma' netwerk ta' informazzjoni genetika. Dan diga jigi pprattikat f'xi Stati Membri
ghal ¢ertu mard, u ghandu jigi kkunsidrat u meqjus billi I-applikazzjoni ta' dawn l-azzjonijiet
teqred, fl-ahhar mill-ahhar, xi whud minn dan il-mard.
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OPINJONI TAL-KUMITAT GHALL-INDUSTRIJA, IR-RICERKA U L-ENERGIJA

ghall-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel

dwar il-proposta ghal rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar azzjoni Ewropea fil-qasam tal-mard
rari

(COM(2008)0726 — C6-0455/2008 — 2008/0218(CNS))
Rapporteur ghal opinjoni: Frangoise Grossetéte

GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

[l-mard rari jaffettwa madwar 30 miljun persuna fl-Ewropa. Kull marda ta' dan it-tip taffettwa
biss ghadd zghir ta' individwi, kultant inqas minn tuzzana fuq il-livell nazzjonali. Il-medja
hija ta' persuna minn kull 2,000. Illum il-gurnata jezistu aktar minn 7,000 marda rari u, kull
gimgha, zewg patologiji godda jigu deskritti fil-letteratura medika. 80% tal-mard rari huwa ta'
origini genetika, 65% huwa pedjatriku.

Ghalhekk jehtieg li 1-mard rari jkun prijorita fil-livell Ewropew, sabiex jitqiesu ahjar il-
htigijiet ta' bosta miljuni ta' ¢ittadini 1i jbatu minn Zbalji dijanjosti¢i u ma jibbenefikaw minn
ebda kura biex ifiqu mill-marda taghhom.

B'differenza minn temi ohra marbuta mas-sahha pubblika jew mar-ricerka, il-kwistjoni
mhijiex semplicement li wiehed jirsisti biex jintlahaq livell rigward suggett 1i kien gie
ttraskurat, izda 1i jinbnew ghodod u sistemi permanenti sabiex jitqiesu, b'mod sostenibbli, il-
karatteristi¢i specifici ta' dan il-mard.

[1-fatt 1i huma rari jipprezenta sfidi partikolari kemm mill-perspettiva xjentifika, kif ukoll
mill-perspettivi ekonomici u organizzattivi, u dawn l-isfidi ma jistghux jigu indirizzati bl-
ghodod li jintuzaw f'kazijiet ohra. Ghalhekk jehtieg li tintuza strategija globali, koerenti u
sostenibbli, li wiehed jista' jasal ghaliha biss billi jigu mobilizzati fl-istess hin dawk kollha
koncernati: il-politikanti, l-istituzzjonijiet, I-ghaqdiet tal-morda, il-professjonisti tas-sahha, 1-
ghaqdiet tal-pazjenti, dawk li jiehdu hsieb il-morda, ir-ricerkaturi u l-industrija.

In-numri zghar involuti jfissru li 1-pazjenti ma jistghux jigu trattati fil-livell lokali jew
regjonali, filwaqt li I-professjonisti tas-sahha ma jistghux ikunu jafu bil-mard kollu 1i hawn.
Ir-rizultat hu li t-taghrif kompetenti huwa rari daqs il-mard. Billi 1-ebda Stat Membru tal-UE
m'ghandu I-hila li wahdu jmexxi I-glieda kontra I-mard rari, 1-access ghall-informazzjoni, id-
dijanjostika, il-kura u r-ricerka bilfors 1i jridu jigu organizzati f'netwerk koerenti u koordinat -
u li jista' jintuza minn kull min hu involut - ta' metodi u strategiji kondivizi fil-livell nazzjonali
u dak Ewropew. Ghalhekk l-istrategija Ewropea hija essenzjali biex titwettaq il-glieda kontra
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l-mard rari, u biex ir-rizorsi u I-mezzi jintuzaw b'mod kongunt u jigu implimentati.

Fis-16 ta' Dicembru 1999, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill tal-Ministri adottaw ir-
Regolament (KE) Nru 141/2000 rigward il-prodotti medic¢inali orfni, li jheggeg lill-industrija
farmacewtika u bijoteknologika sabiex tizviluppa u tikkummerc¢jalizza I-prodotti medicinali
orfni (in¢entivi fiskali, ghajnuna fil-protokoll, eskluzivita ghal 10 snin, e¢¢.). Twaqqaf
Kumitat ghall-Medi¢ini Orfni (COMP) fi hdan 1-Agenzija Ewropea ghall-Evalwazzjoni tal-
Medic¢ini (EMEA) sabiex jezamina l-applikazzjonijiet ghall-klassifikazzjoni u biex jghin lill-
Kummissjoni fid-diskussjonijiet rigward il-prodotti medic¢inali orfni.

F'Ottubru 2008, 569 prodott medi¢inali gew ikklassifikati bhala "orfni" fl-Ewropa, 11
minnhom 54 diga hadu l-awtorizzazzjoni Komunitarja biex jitqieghdu fis-suq; hemm kwazi 3
miljun pazjent fin-nofs.

L-adozzjoni tar-Regolament Ewropew dwar il-prodotti medic¢inali orfni ta ¢-¢ans li jinghata
qafas favorevoli lill-intraprizi impenjati fl-izvilupp ta' dawn il-prodotti, fl-ghamla ta' 1-
incentivi fiskali msemmija qabel, 1-eskluzivita kummer¢jali, ec¢., u dan kien ta' ghajnuna
kbira ghall-hidma biex jigu zviluppati l-prodotti medicinali orfni.

L-industrija farmacewtika ma tantx tidhol ghall-izvilupp ta' prodotti bhal dawn
f'kundizzjonijiet normali tas-suq: ¢ertu mard tant huwa rari li l-ispiza biex jigi zviluppat u
jitgieghed fis-suq il-prodott qatt ma tinfeda mill-bejgh li jista' jkun hemm.

Jezistu bosta ezempji ta' kif il-progress li sar permezz tal-hidma fuq mard rari bbenefika hafna
minnu mard li huwa inqas rari, u se jkompli jibbenefika minnu. Il-firxa tal-istrategiji
terapewti¢i kulma tmur qieghda toktor: terapija genetika u ¢ellulari, molekuli godda, kura a la
carte, ecc. It-terapiji innovattivi uzati ghall-mard rari huma kampjun tal-medicina tal-gejjieni,
11 kulma tmur se ssir aktar personalizzata.

L-ispluzjoni tal-possibilitajiet ta' zvilupp kliniku fil-qasam tal-mard rari tiftah orizzonti godda
mill-perspettiva ekonomika u, hawnhekk ukoll, huwa fil-livell Ewropew li ghandhom jigu
koordinati 1-mezzi biex jigu sfruttati l-opportunitajiet kollha. Meqjus fuq livell individwali,
dan it-tip ta' mard ma jirrapprezentax suq vijabbli. Minkejja I-mizuri Ewropej favur l-izvilupp
tal-prodotti medic¢inali orfni, I-industrija farmacewtika qieghda turi li mhijiex lesta li tichu
riskji fil-fazijiet bikrija tal-izvilupp tal-kura tieghu (mill-fazi preklinika sal-fazi I1) milli tkun
lesta tiehu fil-kaz tal-mard aktar komuni.

Ghall-industrija, ir-rabta bejn ir-riskju finanzjarju u I-perspettivi tal-profitt tal-izvilupp ta' kura
gdida ssir importanti tard fil-process tal-izvilupp ta' kura gdida. Bejn il-prova tal-kuncett u 1-
investiment ta' fondi privati sostanzjali mehtiega qabel ma tintlahaq il-fazi tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq, il-mard rari jrid jghaddi minn triq hafna itwal minn dak tal-mard komuni
li ghandu potenzjali akbar fis-suq.

Ghalhekk jehtieg li, min-naha l-wahda, jinbnew ghodod xierqa ta' Zvilupp li jaghmlu 1-ahjar
uzu mic-¢iklu ta' zvilupp tal-kura sabiex jitnaqqsu kemm jista' jkun I-ispejjez, u min-naha I-
ohra, 1i jigu ivvintati ghodod godda ghall-qsim tar-riskju bejn il-fondi privati u pubblici, li
jippermettu I-finanzjament ta' dawn il-fazijiet. Fil-livell Ewropew, l-izvilupp tan-netwerks u t-
tishih tal-kollaborazzjoni huma bla dubju lievi kbar biex jintlahaq dan I-ghan. Jekk ma
jittehdux passi malajr, hemm riskju kbir li xi kura ma tigix zviluppata u li l-unika kura li
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titqieghed fis-suq tkun min-naha 1-ohra tal-Atlantiku, bi prezzijiet gholjin hafna.

Il-proposta ghal rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar azzjoni Ewropea fil-qasam tal-mard rari
ghandha rwol partikolarment importanti fit-tfassil u I-adozzjoni ta' strategiji u pjanijiet
nazzjonali ghall-mard rari.Fl-Istati Membri kollha, dawn I-istrategiji u l-pjanijiet ghandu
jkollhom l-istess kamp ta' applikazzjoni,ghandhom jigu koordinati bejn 1-Istati Membri
differenti, u ghandhom jintrabtu b'mod konsistenti u effikac¢i mal-politiki Komunitarji.

EMENDI

[I-Kumitat ghall-Industrija, ir-Ricerka u 1-Energija jistieden lill-Kumitat ghall-Ambjent, is-
Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-lkel, bhala I-kumitat responsabbli, sabiex jinkorpora 1-

emendi li gejjin fir-rapport tieghu:

Emenda 1

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Premessa 5

Test propost mill-Kummissjoni

(5) Minhabba l-prevalenza baxxa u I-
ispecificita tieghu, il-mard rari jirrikjedi
approc¢ globali bbazat fuq sforzi specjali u
kkombinati biex jipprevjenu l-morbidita
b'mod sinifikanti jew mortalita qabel iz-
zmien li tista’ tigi evitata, u biex titjieb il-
kwalita tal-hajja u 1-potenzjal soc¢jo-
ekonomiku ta' persuni affettwati.

Emenda

(5) Minhabba l-prevalenza baxxa u 1-
ispecificita tieghu, il-mard rari jirrikjedi
approc¢ globali bbazat fuq sforzi spec¢jali u
kkombinati, inkluz fi shubija ma' pajjizi
terzi bhall-Istati Uniti, biex jipprevjenu l-
morbidita sinifikanti jew il-mortalita qabel
iz-zmien i tista’ tigi evitata, u biex titjieb
il-kwalita tal-hajja u l-potenzjal
so¢joekonomiku ta' persuni affettwati
fpajjizi Zviluppati u f'dawk li geghdin
Jizviluppaw.

Gustifikazzjoni

L-ispecifikazzjonijiet ta' mard rari - numru ta' pazjenti limitat u nuqqas ta' gherf u hiliet
relevanti - ifisser li I-koperazzjoni ma' pajjizi barra I-UE tista' ggib beneficcji mhux biss lill-
UE imma wkoll fl-iskambju tal-gherf ma' pajjizi iktar fqar u pajjizi li geghdin jizviluppaw.
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Emenda 2

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Premessa 14 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(14 a) Il-Forum Farmacewtiku fit-12 ta'
Ottubru 2008 adotta r-rapport finali
tieghu, li jipproponi linji ta' gwida sabiex
I-Istati Membri, il-partijiet interessati u l-
Kummissjoni jkunu jistghu jsahhu I-
isforzi taghhom biex jiggarantixxu access
aktar facli u aktar mghaggel ghal prodotti
medicinali orfni fl-Unjoni Ewropea.

Gustifikazzjoni

Fugq il-bazi tal-konkluzjonijiet tal-Forum Farmacewtiku, I-Istati Membri impenjaw irwiehhom
politikament li jnehhu [-ostakli ghall-access ghall-medicini orfni permezz tal-procedura ta'
approvazzjoni Komunitarja. ll-proposta ghal rakkomandazzjoni ghandha tittraduci b'mod
konkret il-linji ta' gwida definiti fir-rapport finali tal-Forum Farmacewtiku.

Emenda 3

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri — paragrafu 1 — punt 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(1) jelaboraw u jadottaw strategija (1) jelaboraw u jadottaw strategija
komprensiva u integrata, sal-ahhar tal- komprensiva u integrata, sa tmiem [-2010,
2011, immirata biex tiggwida u tistruttura immirata biex tiggwida u tistruttura 1-
l-azzjonijiet kollha relevanti fil-qasam tal- azzjonijiet kollha relevanti fil-qasam tal-
mard rari fil-forma ta’ pjan nazzjonali ghal mard rari fil-forma ta’ pjan nazzjonali ghal
mard rari; mard rari;

Gustifikazzjoni

Huwa importanti ghall-Istati Membri li jelaboraw u jadottaw strategija komprensiva u
integrata, sa tmiem [-2010, immirata biex tiggwida u tistruttura l-azzjonijiet kollha relevanti
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fil-qasam tal-mard rari fil-forma ta’ pjan nazzjonali ghal mard rari.

Emenda 4

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri — paragrafu 1 — punt 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(3) jiddefinixxu numru limitat ta' (3) jiddefinixxu numru limitat ta'
azzjonijiet ta' prijorita fil-pjan nazzjonali azzjonijiet ta' prijorita fil-pjan nazzjonali
ghal-mard rari, b'ghanijiet konkreti, dati ta’ ghal mard rari, b'ghanijiet konkreti, dati ta’
skadenza cari, strutturi ta' gestjoni u skadenza cari, finanzjament sostanzjali li
rapporti regolari, Jjkun identifikat b'mod ¢éar, strutturi ta'

gestjoni u rapporti regolari;

Emenda 5

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri — paragrafu 1 — punt 5 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(5a) jipprovdu ghal miiuri eééezzjonali
fil-pjanijiet nazzjonali biex isiru
disponibbli prodotti medicinali li ma
Jkollhomx awtorizzazzjoni biex jitqieghdu
fis-suq, meta jkun hemm htiega reali
ghas-sahha pubblika. Fin-nuqqas ta’'
alternattivi terapewtici xierqa u
disponibbli fi Stat Membru, u meta r-
relazzjoni bejn ir-riskju u l-beneficcju
tidher li tkun poZittiva, il-pazjenti li jbatu
minn mard rari ghandu jkollhom acéess
ghall-prodotti medicinali msemmija.

Gustifikazzjoni
1l-pjanijiet nazzjonali ghandhom jistipulaw ukoll il-possibilita li jipprovdu u jirrimborzaw I-
access temporanju ghal kura u medicini li jkunu qeghdin fil-procedura tal-awtorizzazzjoni

ghat-tqeghid fis-suq, jew li ma jkollhomx awtorizzazzjoni ta' dan it-tip, f'kazijiet specifici
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hafna fejn [-uzu ta' dawn il-prodotti jista' jkun ta' gid ghal pazjenti milquta minn mard rari.
Din il-possibilita teZisti permezz tal-procedura ghall-uzu bi hniena (Awtorizzazzjoni ghall-
Utilizzazzjoni Temporanja - ATU).

Emenda 6

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri — paragrafu 2 — punt 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(4) jappoggjaw netwerks ta' informazzjoni, (4) jappoggjaw, b'mod partikolari permezz
registri u bazijiet ta' dejta dwar mard ta' mezzi finanzgjarji, netwerks ta'
specifiku f/ivell nazzjonali jew regjonali. informazzjoni, registri u bazijiet tad-dejta

dwar mard specifiku fil-livell Ewropew,
nazzjonali jew regjonali;

Emenda 7

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri — paragrafu 3 — punt 3 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(3a) jimplimentaw finanzjament xieraq
ghal ;mien fit-tul, pereiempju, permezz ta’
shubijiet pubbli¢i/privati, biex jappoggjaw
ir-ricerka fil-livell nazzjonali u Ewropew,
u b'hekk tigi garantita l-vijabilita taghha;

Emenda 8

Proposta ghal rakkomandazzjoni
Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri — paragrafu 3 — punt 3 b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(3b) jinkoraggixxu l-iskambju tal-gherf u
l-koperazzjoni bejn ir-ricerkaturi, il-
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laboratorji u l-progetti ta' ricerka fl-
Unjoni Ewropea u f'istituzzjonijiet simili

pajjizi li geghdin jizviluppaw, li huma
inqas f'pozizzjoni li jipprovdu rizorsi
ghar-ricerka fil-mard rari;

Gustifikazzjoni

L-ispecifikazzjonijiet ta' mard rari - numru ta' pazjenti limitat u nuqqas ta' gherf u hiliet
relevanti - ifisser li [-koperazzjoni ma' pajjizi barra I-UE tista' ggib beneficcji, mhux biss lill-
UE imma wkoll fl-iskambju tal-gherf ma' pajjizi iktar fqar u pajjizi li geghdin jizviluppaw.

Emenda 9

Proposta ghal rakkomandazzjoni

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri — paragrafu 4 — punt 3

Test propost mill-Kummissjoni

(3) jorganizzaw metodi ta' kura tas-sahha
ghal pazjenti permezz ta' holgien ta'
kooperazzjoni ma' esperti relevanti fil-
pajjiz jew minn barra meta dan ikun
necessarju; il-kura tas-sahha transkonfinali,
inkluz il-mobbilta tal-pazjenti, il-
professjonisti tas-sahha u I-fornituri u 1-
provvediment ta' servizzi permezz tat-
teknologiji tal-informazzjoni u I-
kommunikazzjoni ghandhom jigu
appoggjati fejn necessarju sabiex ikun
zgurat l-access universali ghal kura tas-
sahha specifika li tkun mehtiega;

Emenda

(3) jorganizzaw metodi ta' kura tas-
sahha Ewropej ghal dawk il-pazjenti li
jbatu minn mard rari permezz tal-
holqien ta' kooperazzjoni ma' esperti
relevanti fil-pajjiz jew minn barra meta
dan ikun necessarju; il-kura tas-sahha
transkonfinali, inkluzi I-mobilita tal-
pazjenti, il-professjonisti tas-sahha u 1-
fornituri u I-provvediment ta' servizzi
permezz tat-teknologiji tal-informazzjoni u
1-komunikazzjoni ghandhom jigu
appoggjati fejn necessarju sabiex ikun
zgurat l-access universali ghall-kura tas-
sahha specifika li tkun mehtiega;

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigu organizzati metodi ta' kura tas-sahha ghal pazjenti li jbatu minn
mard rari permezz tal-holgien ta' koperazzjoni ma' esperti relevanti fil-pajjiz jew minn barra

meta dan ikun necessarju.
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Emenda 10

Proposta ghal rakkomandazzjoni

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri — paragrafu 4 — punt S

Test propost mill-Kummissjoni

(5) jassiguraw li ¢entri ta’ kompetenza
nazzjonali jew regjonali jimxu skont 1-
istandards ghal mard rari kif iddefiniti min-
netwerks Ewropej ta' referenza fejn
jittiehdu inkonsiderazzjoni 1-bzonnijiet u I-
aspettattivi tal-pazjenti u l-professjonisti.

Emenda 11

Proposta ghal rakkomandazzjoni

Emenda

(5) jizguraw li ¢entri ta’ kompetenza
nazzjonali jew regjonali jimxu skont 1-
istandards ghal mard rari kif definiti min-
netwerks Ewropej ta' referenza fejn
jittiehdu f'konsiderazzjoni 1-bzonnijiet u 1-
aspettattivi tal-pazjenti u l-professjonisti,
filwagqt li I-pazjenti jigu involuti fl-
attivitajiet, fit-tmexxija u fl-evalwazzjoni
tac-centri.

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri — paragrafu 5 — punt 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) it-tqassim ta' rapporti ta’ valutazzjoni
tal-Istat Membru dwar il-valur mizjud
terapewtiku ta' medicini orfni fivell tal-
UE, biex jitnaqqas id-dewmien ghall-
access ghal-medicini orfni ghall-pazjenti li
jbatu minn mard rari;

Emenda

(c) it-tqassim ta' rapporti ta’ evalwazzjoni
tal-Istati Membri dwar il-valur mizjud
kliniku ta' medicini orfni fil-livell tal-UE
fl-Agenzija Ewropea ghall-Evalwazzjoni
tal-Medicéini (EMEA), li tighor flimkien il-
kompetenza Ewropea f'dan il-qasam, biex
Jjitnaqqas id-dewmien ghall-access ghal
medicini orfni ghall-pazjenti li jbatu minn
mard rari;

Gustifikazzjoni

L-EMEA hija l-aktar pjattaforma xierqa biex tnaqqas iz-zmien ta' stennija u ti¢centralizza r-

rapporti ta' evalwazzjoni.

RR\780093MT.doc

PE 420.052v01-00

MT



Emenda 12

Proposta ghal rakkomandazzjoni

Rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri — paragrafu 6 — punt 2 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(2a) jiffacilita lI-aééess tal-pazjenti ghall-
informazzjoni fil-livell Ewropew dwar il-
medicini, it-trattamenti jew i¢-Centri ta'
terzi li jipprovdu kura medika adattata
b'mod specifiku ghall-mard taghhom;

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jkun facilitat I-access tal-pazjenti ghall-informazzjoni li tezisti fil-livell
Ewropew li tikkoncerna [-medicini, it-trattamenti jew i¢-cCentri ta' trattamenti fl-Istati Membri

Emenda 13

Proposta ghal rakkomandazzjoni

Rakkomandazzjonijiet lill-Kummissjoni — paragrafu -1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE 420.052v01-00

MT

Emenda

(-1) Biex tappoggja, b'mod sostenibbli, I-
"Orphanet", websajt Ewropea u "one-
stop shop"' li tipprovdi t-taghrif li gej:

(a) dwar l-eZistenza ta' ricerka specifika
fil-mard rari, ir-riultati taghha u d-
disponibilita taghha ghall-pazjenti,

(b) dwar medicini disponibbli ghal kull
marda rari,

(c) dwar it-trattament li jeZisti f'kull Stat
Membru ghal kull marda rari,

(d) dwar éentri medici specjalizzati

ghal kull marda rari;
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