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<RepeatBlock-Amend><Amend>Изменение		<NumAm>303</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карл-Хайнц Флоренц, Петер Лизе</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата;
	заличава се


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>304
</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Моника Маковей</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата;
	заличава се


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>305</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристофер Фелнер</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата;
	13.	счита, че цените на лекарствените продукти следва да отговарят на стойността, която те придават за пациентите, системите на здравеопазване и обществото, като освен това цените следва да представляват стимул за инвестиции в нови видове лечение;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>306</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Никола Капуто, Марк Тарабела, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата;
	13.	счита, че справедливата цена следва да отговаря на стойността, която те придават за пациентите, обществата и системите, а също и да бъде стимул за гарантиране на достъп на пациентите и възнаграждаване за иновации и устойчиво здравеопазване;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>307</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Франсоаз Гростет</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата;
	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива комплексни фактори, като например разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, риска, свързан с фармацевтичните проучвания, добавената стойност, предлагана от лечението, както и резултатите за пациентите;


Or. <Original>{FR}fr</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>308</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата;
	13.	счита, че неспособността на пазара да инвестира систематично в необходимите иновации показва неефективността на политиките, които свързват цената с разходите за научноизследователска и развойна дейност, както и че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс разумен марж на печалбата; призовава Комисията и държавите членки да проучат прилагането на механизми за премахване на обвързаността, свързани с отделянето на разходите за научноизследователска и развойна дейност от крайните цени на продуктите в областта на здравеопазването, за финансиране на научноизследователската и развойната дейност, както се споменава в доклада на групата на високо равнище на Генералния секретар на Организацията на обединените нации относно достъпа до лекарства – Насърчаване на иновациите и достъпа до здравни технологии;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>309</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карин Каденбах, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата;
	13.	счита, че справедливата цена за лекарство, което носи допълнителна полза на пациентите, следва да бъде съобразена с разходите за разработването на лекарственото средство и за производството;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>310</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария, Мариан Харкин, Яна Том</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата;
	13.	счита, че справедливата цена за лекарство, което носи допълнителна полза на пациентите, следва да бъде съобразена с разходите за разработването на лекарственото средство и за производството;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>311</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карлуш Зориню</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата;
	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата, като бъде взето предвид публичното финансиране, получено през първите етапи на разработването на продукта, където това е приложимо;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>312</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Дамяно Дзофоли, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата;
	13.	счита, че справедливата цена за лекарство, което носи допълнителни ползи на пациентите, следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>313</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Николай Бареков, Болеслав Г. Пеха</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата;
	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата, като се вземе предвид и обхванатото население, а също и ефективността и нивото на иновативност;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>314</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Андрей Ковачев, Кристиан Силвиу Бушой, Катержина Конечна, Биляна Борзан, Карин Каденбах</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата;
	13.	счита, че цените на лекарствените продукти следва да бъдат адекватни на конкретната икономическа ситуация в държавата, в която се продават;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>315</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Ани Схрейер-Пирик</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата;
	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс справедлив марж на печалбата;


Or. <Original>{NL}nl</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>316</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	13.	счита, че справедливата цена следва да покрива разходите за разработването на лекарственото средство и за производството, плюс марж на печалбата;
	13.	счита, че цената на даден лекарствен продукт следва да стимулира производителите да инвестират в разработване на нови лечения и подобряване на съществуващите такива, като същевременно се гарантират най-добрите резултати за пациентите, здравните работници и платците;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>317</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карин Каденбах, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	13a.	подчертава значението на прозрачността в тази област (включително по отношение на клиничните данни, разходите за НИРД и публичното финансиране, маркетинг стратегиите, действителните цени и нивата на възстановяване на разходите) за подобряването на достъпа до лекарствени продукти, носещи допълнителни ползи за пациентите и системите на здравеопазване;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>318</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Биляна Борзан</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	13a.	подчертава значението на прозрачността в тази област (включително по отношение на клиничните данни, разходите за научноизследователска и развойна дейност и публичното финансиране, маркетинг стратегиите, ценообразуването и възстановяването на разходите) за подобряването на достъпа до лекарствени продукти, носещи допълнителни ползи за пациентите и системите на здравеопазване;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>319</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	13a.	призовава Комисията да създаде, в сътрудничество с държавите членки, публична и редовно актуализирана база данни, съдържаща различните цени в ЕС на патентованите и генеричните и биоподобните лекарствени продукти, а също и географското разпределение на закупуваните и продавани количества от тези продукти;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>320</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Катержина Конечна</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	13a.	подчертава значението на прозрачността в тази област (включително по отношение на клиничните данни, разходите за НИРД и публичното финансиране, маркетинг стратегиите, действителните цени и нивата на възстановяване на разходите) за подобряването на достъпа до лекарствени продукти, носещи допълнителни ползи за пациентите и системите на здравеопазване;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>321</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария, Ясенко Селимович, Анели Ятенмяки, Мариан Харкин, Яна Том</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	13a.	подчертава значението на прозрачността, включително по отношение на клиничните данни, разходите за НИРД и публичното финансиране, маркетинг стратегиите, действителните цени и нивата на възстановяване на разходите, за подобряването на достъпа до лекарствени продукти, носещи съответни допълнителни ползи за пациентите и системите на здравеопазване;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>322</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	13a.	посочва, че дори когато даден нов лекарствен продукт има висока добавена стойност, цените не бива да бъдат толкова високи, че да не позволяват устойчив достъп до тези продукти в ЕС;

	
	.


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>323</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	13a.	посочва, че достъпът на пациентите до иновативни лечения в рамките на Европейския съюз би бил подкрепен по-удачно посредством диференцирана политика на ценообразуване, отчитаща различните нива на финансова достъпност, разпространеността на съответното заболяване и приоритетите в областта на здравеопазването в отделните държави – членки на ЕС; призовава Съвета и Комисията да доразвият започнатите от белгийското председателство на ЕС през 2010 г. обсъждания, с цел набелязване на практически начини за прилагане на диференцирано ценообразуване в рамките на съществуващата правна рамка на ДФЕС;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>324</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария, Анели Ятенмяки, Фредерик Рийс, Мариан Харкин, Лийве Вийринк, Яна Том</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	13б.	насърчава държавите членки да проведат ранен диалог и „сканиране на хоризонта“ с представители на сектора, пациентите и платците и при определянето на разходната ефективност на новите лекарствени продукти предварително да включат прогнозираното развитие в областта на очакваните иновации във фармацевтичния сектор, като същевременно вземат предвид съображенията, свързани с въздействието върху бюджета;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>325</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	13б.	посочва, че пациентите са най-слабото звено в достъпа до лекарствени продукти и трудностите, свързани с този достъп не бива да имат отрицателни последствия за тях;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>326</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	13б.	призовава Комисията да засили строгия контрол на употребата на публично финансиране за НИРД за лекарствени продукти и да гарантира, че фондовете за научни изследвания не се инвестират в маркетинг;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>327</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	13б.	подчертава, че широката употреба на международното референтно ценообразуване от страна на държавите – членки на ЕС, и паралелните търговски закони има възпиращ ефект за диференцираното ценообразуване и може да има отрицателни последици по отношение на достъпа на пациентите в държавите от ЕС с ниски и средно високи доходи; призовава Комисията и държавите членки да разгледат алтернативи на международното референтно ценообразуване или поне една по-рационална употреба на този механизъм, въз основа на референтни кошници, представляващи групи от държави със сходен социално-икономически профил;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>328</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13 в (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	13в.	подчертава, че международното референтно ценообразуване е една от основните пречки пред по-голямата прозрачност на цените във фармацевтичния сектор; посочва, че конфиденциалните договорни споразумения с фармацевтичните компании са доказали своята полезност като инструмент за справяне с опасенията, свързани с финансовата достъпност и подобряване на достъпа на пациентите до иновативни лечения, като така до известна степен се смекчават нежеланите ефекти от международното референтно ценообразуване;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>329</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13 в (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	13в.	посочва, че Директива 89/105/ЕИО не е преразглеждана през последните 20 години, а междувременно в системата на лекарствените продукти в Европа са настъпили значителни промени;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>330</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 13 г (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	13г.	посочва, че конкуренцията сред генеричните лекарства е важна по отношение на контролирането на публичните бюджети и тези лекарства следва да бъдат пускани на пазара без ненужно или неоправдано забавяне;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>331</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карл-Хайнц Флоренц, Петер Лизе, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 14</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	14.	приветства инициативи като Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства, но изразява съжаление, че само някои от тях са изцяло публични;
	14.	приветства инициативи като Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства, която има за цел разработване на нови лекарства, отговарящи на неудовлетворени медицински потребности на пациентите, например нови антимикробни агенти;


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>332</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Франсоаз Гростет, Фредерик Рийс, Елизабета Гардини, Кристиан Силвиу Бушой</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 14</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	14.	приветства инициативи като Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства, но изразява съжаление, че само някои от тях са изцяло публични;
	14.	приветства инициативи като Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства, които свързват частния и публичния сектор с цел стимулиране на проучванията и ускоряване на достъпа на пациентите до иновативни видове лечение;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>333</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Лийве Вийринк, Гезине Майснер, Улрике Мюлер</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 14</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	14.	приветства инициативи като Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства, но изразява съжаление, че само някои от тях са изцяло публични;
	14.	приветства инициативи като Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>334</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 14</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	14.	приветства инициативи като Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства, но изразява съжаление, че само някои от тях са изцяло публични;
	14.	приветства инициативи като Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства, но изразява съжаление във връзка с ниското ниво на обществена възвращаемост на публичните инвестиции при липсата на предварително поставени изисквания относно достъпа до публично финансиране от ЕС;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>335</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Нотис Мариас</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 14</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	14.	приветства инициативи като Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства, но изразява съжаление, че само някои от тях са изцяло публични;
	14.	приветства инициативи като Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства, но осъжда факта, че само някои от тях са изцяло публични;


Or. <Original>{EL}el</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>336</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Лин Бойлан</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 14</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	14.	приветства инициативи като Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства, но изразява съжаление, че само някои от тях са изцяло публични;
	14.	отбелязва инициативи като Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства, но изразява съжаление, че само някои от тях са изцяло публични;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>337</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Катержина Конечна</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 14</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	14.	приветства инициативи като Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства, но изразява съжаление, че само някои от тях са изцяло публични;
	14.	приветства инициативи като Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства, но изразява съжаление, че само някои от тях са изцяло публични; признава, че фармацевтичните иновации зависят от допълващи се публични и частни инвестиции, като частните инвеститори понасят високия риск от неуспех във фазата на разработване на продукта;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>338</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Неса Чилдърс</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 14</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	14.	приветства инициативи като Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства, но изразява съжаление, че само някои от тях са изцяло публични;
	14.	приветства инициативи като Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства, но изразява съжаление, че само някои от тях са изцяло публични; отбелязва също, че Съвместната технологична инициатива за иновативни лекарства 2 (ИИЛ 2) се финансира основно от данъкоплатците на ЕС, като подчертава необходимостта от засилване на водещата роля на ЕС във връзка с приоритизирането на необходимостта от проучвания в рамките на ИИЛ 2 за целите на общественото здраве и включване на широкообхватни политики за споделяне на данни и управление на интелектуалната собственост в интерес на общественото здраве;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>339</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 14 – алинея 1 (нова)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	посочва, че предприятията за оригинални лекарства изразяват недоволство, че за всяка държава членка се налага отново да извършват оценка на добавената стойност и тази административна тежест може да води до забавяне на достъпа до лекарствените продукти;

	 
	


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>340</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Енрико Газбара</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 14 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	14a.	призовава Комисията да даде нов политически тласък на предложението за изменение на Директива (ЕИО) 89/105 с цел постигане на по-прозрачни и следователно по-достъпни цени; призовава Комисията да увеличи усилията съгласно настоящото приложимо законодателство за гарантиране на обществен достъп до подходяща информация относно безопасността и ефективността на лекарствените продукти;


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>341</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Лин Бойлан</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 14 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	14a.	подчертава със загриженост, че проектите по ИИЛ се считат за дублиращи работа, която отделните предприятия така или иначе трябва да извършват, като по този начин със средства на ЕС се субсидират частни предприятия; призовава Комисията в тази връзка да гарантира, че проектите по ИИЛ носят реална добавена стойност за гражданите на ЕС;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>342</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 14 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	14a.	посочва, че един непрозрачен и фрагментиран пазар с различни оценки по отношение на лекарствените продукти, издаването на разрешения и ценообразуването и възстановяването на разходите, може да допринася като цяло за неефективност, както и за неравнопоставеност сред европейските граждани;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>343</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Лин Бойлан, Катержина Конечна</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 14 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	14б.	призовава ЕС, който предоставя публично финансиране за научни изследвания, да изисква получената информация от тези изследвания да бъде предоставена за безплатен и широк обществен достъп както под формата на публикации, така и в електронен формат;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>344</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 14 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	14б.	посочва необходимостта от координиран подход към системата на лекарствените продукти от страна на държавите членки с цел преодоляване на подобни предизвикателства;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>345</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Николай Бареков, Болеслав Г. Пеха</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 15</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	15.	припомня, че прозрачността във всички европейски и национални институции и агенции е от решаващо значение и че експертите, участващи в процеса на издаване на разрешения, следва да не бъдат в положение на конфликт на интереси;
	15.	припомня, че прозрачността във всички европейски и национални институции и агенции е от решаващо значение и че експертите, участващи в процеса на издаване на разрешения, ценообразуването и определянето на ставките за възстановяване на разходи, следва да не бъдат в положение на конфликт на интереси;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>346</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 15</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	15.	припомня, че прозрачността във всички европейски и национални институции и агенции е от решаващо значение и че експертите, участващи в процеса на издаване на разрешения, следва да не бъдат в положение на конфликт на интереси;
	15.	припомня, че прозрачността във всички европейски и национални институции и агенции е от решаващо значение за доброто функциониране на демокрацията и че експертите, участващи в процеса на издаване на разрешения, следва да не бъдат в положение на конфликт на интереси;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>347</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Андрей Ковачев, Кристиан Силвиу Бушой, Катержина Конечна, Биляна Борзан, Карин Каденбах</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	16.	насочва вниманието към европейската процедура за съвместно възлагане на обществени поръчки за лекарствени продукти, използвана за закупуване на ваксини в съответствие с Решение № 1082/2013/ЕС;
	16.	насочва вниманието към европейската процедура за съвместно възлагане на обществени поръчки за лекарствени продукти, използвана за закупуване на ваксини в съответствие с Решение № 1082/2013/ЕС; насърчава евентуалното ползване на процедурата в случай на недостиг на ваксини за бебета и малки деца;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>348</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария, Ясенко Селимович</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	16.	насочва вниманието към европейската процедура за съвместно възлагане на обществени поръчки за лекарствени продукти, използвана за закупуване на ваксини в съответствие с Решение № 1082/2013/ЕС;
	16.	насочва вниманието към европейската процедура за съвместно възлагане на обществени поръчки за лекарствени продукти, използвана за закупуване на ваксини в съответствие с Решение № 1082/2013/ЕС; насърчава държавите членки да се възползват изцяло от този инструмент;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>349</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Алберто Чирио</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	16.	насочва вниманието към европейската процедура за съвместно възлагане на обществени поръчки за лекарствени продукти, използвана за закупуване на ваксини в съответствие с Решение № 1082/2013/ЕС;
	16.	насочва вниманието към възможността за доброволна европейска процедура за медицински ответни мерки в случай на сериозни трансгранични заплахи за здравето, в съответствие с Решение № 1082/2013/ЕС;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>350</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Лийве Вийринк, Гезине Майснер, Фредерик Рийс, Мариан Харкин, Яна Том, Ясенко Селимович </Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	16.	насочва вниманието към европейската процедура за съвместно възлагане на обществени поръчки за лекарствени продукти, използвана за закупуване на ваксини в съответствие с Решение № 1082/2013/ЕС;
	16.	насочва вниманието към възможността за съвместно възлагане на обществени поръчки за медицински ответни мерки в случай на сериозни трансгранични заплахи за здравето, в съответствие с Решение № 1082/2013/ЕС;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>351</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	16a.	припомня значението на програмата за електронно здравеопазване и необходимостта от приоритизиране на развитието и прилагането на решения, свързани с електронното здравеопазване (e-Health) и мобилното здравеопазване (mHealth) за гарантиране на безопасни, надеждни, достъпни, модерни и устойчиви нови модели на здравеопазване за пациентите, предоставящите здравни услуги, здравните работници и платците;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>352</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Лин Бойлан, Катержина Конечна</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	16a.	подчертава негативното въздействие, което политиките на строги икономии и бюджетни съкращения на държавите членки са оказали върху достъпа на гражданите до здравеопазване и достъпа до лекарствени продукти; осъжда положението, поощрявано в системите на здравеопазване, при което стойността на живота се приравнява на богатството и лицата в по-добро финансово положение могат да получат по-бързо и по-доброкачествено лечение в сравнение с лицата, които имат по-ниски доходи;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>353</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Франсеск Гамбус</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	16a.	призовава Комисията да проучи координацията на възлагането на обществени поръчки за лекарства между държавите членки, които са подписали споразумението за съвместно възлагане на обществени поръчки, особено по отношение на заболявания като хепатит C, кримско-конгоанската хеморагична треска и ентеровирусите;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>354</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	16a.	посочва, че навлизането на генерични лекарства на пазара може да доведе до 25% намаление на цените през първата година и 40% през втората, както и до 20% спестени разходи през първата година и 25% през втората, както и че съществува опасение, че пускането на пазара на лекарства от този тип не е достатъчно експедитивно, тъй като отнема средно седем месеца от изтичането на изключителния лиценз на предприятията за оригинални лекарства;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>355</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	16a.	със загриженост отбелязва, че ЕС изостава от САЩ по отношение на стандартизиран и прозрачен механизъм за докладване на причините за недостиг на лекарствени продукти; приканва Комисията и държавите членки да предложат и въведат такъв инструмент за целите на основано на факти изготвяне на политики;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>356</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Елизабета Гардини, Кристиан Силвиу Бушой, Алойз Петерле, Джовани Ла Вия, Алберто Чирио, Алдо Патричело, Алесандра Мусолини</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	16a.	подчертава ролята на Европейския съюз в мониторинга и предоставянето на насоки относно икономическите политики в рамките на европейския семестър и приветства изготвянето на специфични за отделните държави препоръки в сферата на устойчивостта на здравеопазването;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>357</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	16a.	припомня, че липсата на прозрачност между държавите членки относно системите за възстановяване на разходи и забавянето в издаването на разрешения за пускане на пазара са в противоречие с разпоредбите на Директива 89/105/ЕИО;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>358</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Дачиана Октавиа Сърбу</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	16a.	посочва, че една подобрена координация между националните органи за ОЗТ би намалила срока, необходим за достигането на лекарствените продукти до пациентите;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>359</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карлуш Зориню</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	16a.	подчертава необходимостта от по-нататъшно сътрудничество на равнище ЕС за подобряване на достъпа до лекарствени продукти;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>360</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	16б.	припомня, че Декларацията от Доха от 30 август 2003 г. относно Споразумението за ТРИПС и общественото здраве „пояснява“, че: „Споразумението може и следва да бъде тълкувано и прилагано по начин, който подкрепя правото на членовете на СТО да закрилят общественото здраве за всички. Споразумението за ТРИПС не възпрепятства и не следва да възпрепятства членовете да предприемат мерки за защита на общественото здраве и по-специално за насърчаване на достъпа до лекарствени продукти за всички“;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>361</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	16б.	подчертава ролята на Европейския съюз в мониторинга и предоставянето на насоки относно икономическите политики в рамките на европейския семестър и приветства приемането на специфични за отделните държави препоръки в областта на устойчивостта на здравеопазването;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>362</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Лин Бойлан, Катержина Конечна</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	16б.	осъжда трансформирането на здравето, което представлява неотменимо право за всички хора, в пазарна стока, зависима от разходи и печалба, като това създава социално разделение чрез насърчаването на диференцирано третиране, основано на платежоспособността на пациентите;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>363</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 16 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	16б.	отбелязва, че проектът ERIPID има нужда от повече прозрачност от страна на държавите членки, за да бъдат включени реалните цени, заплащани от тях;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>364</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Херберт Дорфман</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Подзаглавие 6 а (ново)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	призовава за регламентиране на трансграничната търговия с лекарствени продукти с цел да бъде гарантиран достъпът до тях за пациентите, живеещи в държава членка, различна от държавата членка, в която обичайно пребивават; 


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>365</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Дамяно Дзофоли, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 17</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване;
	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване; подчертава, че достъпът на пациентите до лекарствени продукти е споделена отговорност на всички заинтересовани страни в системата на здравеопазването, в това число националните органи, лекарите, пациентските организации и производителите, както и че до оптимални решения за достъпа на пациентите може да се достигне по-ефективно чрез сътрудничество между тези заинтересовани страни;

	
	подчертава значението на повишаването на доброволното сътрудничество между държавите членки, насочено към постигане на по-голяма прозрачност, защита на общите интереси, както и гарантиране на устойчивостта на националните системи на здравеопазване;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>366</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 17</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване;
	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване и да осигуряват бъдещи инвестиции във фармацевтични иновации;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>367</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Нотис Мариас</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 17</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване;
	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване, а също и за финансиране от страна на Съюза на инвестициите в научни изследвания и за подобряване на системите на здравеопазване в неговите държави членки;


Or. <Original>{EL}el</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>368</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 17</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване;
	17.	призовава Комисията да гарантира изпълнението на мерки, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>369</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Андрей Ковачев, Кристиан Силвиу Бушой, Катержина Конечна</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 17</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване;
	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване и да осигуряват бъдещи инвестиции във фармацевтични иновации;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>370</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карл-Хайнц Флоренц, Петер Лизе, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 17</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване;
	17.	призовава за национални мерки и, ако е необходимо, за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване;


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>371</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 17</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване;
	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване и конкурентоспособността на сектора;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>372</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Георг Майер</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 17</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване;
	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване в държавите – членки на ЕС;


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>373</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Алдо Патричело</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 17</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване;
	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, равнопоставен, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване;


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>374</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Мирей Д'Орнано, Жан-Франсоа Жалк, Силви Годен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 17</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване;
	17.	призовава държавите членки да предприемат мерки, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване;


Or. <Original>{FR}fr</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>375</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристофер Фелнер</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 17</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	17.	призовава за мерки в целия ЕС, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване;
	17.	призовава за мерки, които да гарантират правото на пациентите на универсален, ефективен, безопасен и навременен достъп на разумни цени до основни и иновативни лечения, както и да гарантират устойчивостта на обществените системи на здравеопазване;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>376</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Пиерникола Педичини, Елеонора Еви, Марко Афронте</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 17 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	17a.	призовава Комисията да започне обществени консултации с участието на всички заинтересовани страни, с цел разглеждане на възможността за създаване на европейска публична фармацевтична компания с основната минимална задача да компенсира отсъствието на частния сектор на фармацевтичната индустрия в случаите, в които пазарът не предлага достатъчна икономическа възвращаемост при конкретните условия 


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>377</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Мирей Д'Орнано, Жан-Франсоа Жалк, Силви Годен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 17 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	17a.	подчертава, че в резултат на строгите икономии и последствията от тях за системите на здравеопазване (включително често отхвърляне на искания за възстановяване на разходи за фармацевтични продукти), европейците все по-често са принудени да се откажат от необходимата им медицинска грижа и/или лекарствено лечение;


Or. <Original>{FR}fr</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>378</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Никола Капуто, Марк Тарабела</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 17 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	17a.	насърчава държавите членки да направят оценка на здравните пътеки и политики, с цел подобряване на резултатите за пациентите и финансовата устойчивост на системата главно чрез насърчаване на дигитални решения за подобряване на здравните услуги за пациентите и откриване на източниците на разхищение на ресурси;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>379</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Ева Каили</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 17 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	17a.	подчертава ролята на Европейския съюз в мониторинга и предоставянето на насоки относно икономическите политики в рамките на европейския семестър и приветства изготвянето на специфични за отделните държави препоръки в сферата на устойчивостта на здравеопазването;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>380</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Пиерникола Педичини, Елеонора Еви, Марко Афронте</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 14 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	17б.	призовава Комисията и държавите членки да предприемат първата стъпка за създаване на европейска публична фармацевтична компания чрез обособяване на европейска организация, от която да се закупуват лекарствени продукти, като се започне от животоспасяващи лекарства, за които не могат да бъдат толерирани ценови разлики в ЕС;


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>381</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 18</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	18.	призовава за мерки в целия ЕС относно фармацевтичния пазар, за да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел постигане на справедливи цени на лекарствените продукти;
	18.	призовава държавите членки в сътрудничество с Комисията да обединят усилия, за да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел постигане на наличие и справедливи цени на лекарствените продукти в целия ЕС;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>382</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристофер Фелнер</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 18</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	18.	призовава за мерки в целия ЕС относно фармацевтичния пазар, за да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел постигане на справедливи цени на лекарствените продукти;
	18.	призовава за мерки за улесняване на капацитета за водене на преговори на държавите членки с цел гарантиране на достъпа на пациентите до лекарствените продукти;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>383</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Елизабета Гардини, Кристиан Силвиу Бушой, Алойз Петерле, Джовани Ла Вия, Алдо Патричело, Алесандра Мусолини</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 18</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	18.	призовава за мерки в целия ЕС относно фармацевтичния пазар, за да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел постигане на справедливи цени на лекарствените продукти;
	18.	призовава за мерки в целия ЕС относно фармацевтичния пазар, за да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел гарантиране на бърз и равнопоставен достъп до иновативни лекарствени продукти;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>384</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Ева Каили</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 18</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	18.	призовава за мерки в целия ЕС относно фармацевтичния пазар, за да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел постигане на справедливи цени на лекарствените продукти;
	18.	призовава за мерки в целия ЕС относно фармацевтичния пазар, за да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел гарантиране на бърз и равнопоставен достъп до иновативни лекарствени продукти;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>385</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Мирей Д'Орнано, Жан-Франсоа Жалк, Силви Годен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 18</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	18.	призовава за мерки в целия ЕС относно фармацевтичния пазар, за да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел постигане на справедливи цени на лекарствените продукти;
	18.	призовава за въвеждане на мерки относно фармацевтичния пазар от страна на всяка държава членка; подчертава, че с тях трябва да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел постигане на справедливи цени на лекарствените продукти;


Or. <Original>{FR}fr</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>386</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 18</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	18.	призовава за мерки в целия ЕС относно фармацевтичния пазар, за да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел постигане на справедливи цени на лекарствените продукти;
	18.	призовава за мерки в целия ЕС относно фармацевтичния пазар, за да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел постигане на справедливи цени на лекарствените продукти и устойчивост на системите на здравеопазване; за постигане на справедливи цени на лекарствените продукти и насърчаване на устойчиви и качествени иновации и научни изследвания, както и на конкурентоспособност на сектора;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>387</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карл-Хайнц Флоренц, Петер Лизе, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 18</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	18.	призовава за мерки в целия ЕС относно фармацевтичния пазар, за да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел постигане на справедливи цени на лекарствените продукти;
	18.	призовава за мерки в целия ЕС относно фармацевтичния пазар, за да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел постигане на справедливи цени на лекарствените продукти, в това число посредством укрепване на сътрудничеството в областта на оценката на здравни технологии (ОЗТ) и оценяването на нейната относителна ефективност на равнище ЕС;


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>388</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Дьорд Хьолвени</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 18</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	18.	призовава за мерки в целия ЕС относно фармацевтичния пазар, за да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел постигане на справедливи цени на лекарствените продукти;
	18.	призовава за мерки в целия ЕС и на регионално равнище относно фармацевтичния пазар, за да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел постигане на справедливи цени на лекарствените продукти;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>389</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Лийве Вийринк, Фредерик Рийс, Жузе Инасиу Фария, Мариан Харкин</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 18</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	18.	призовава за мерки в целия ЕС относно фармацевтичния пазар, за да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел постигане на справедливи цени на лекарствените продукти;
	18.	призовава за мерки в целия ЕС относно фармацевтичния пазар, за да се засили капацитетът за водене на преговори на държавите членки с цел постигане на справедливи цени на лекарствените продукти, по подобие на инициативата на държавите от Бенелюкс и Австрия по отношение на редките заболявания;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>390</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Гленис Уилмът</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 18 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	18a.	приветства доклада на групата на високо равнище на Генералния секретар на Организацията на обединените нации относно достъпа до лекарства и призовава Комисията и държавите членки да предприемат мерки за прилагане на препоръките от доклада;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>391</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Алберто Чирио</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 19</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на пациентите, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на платформа на ЕС за НИРД, финансирана с вноски от печалбите, реализирани от фармацевтичната промишленост чрез продажби на продукти за системите за обществено здравеопазване; призовава за прозрачност по отношение на разходите за НИРД;
	заличава се


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>392</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 19</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на пациентите, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на платформа на ЕС за НИРД, финансирана с вноски от печалбите, реализирани от фармацевтичната промишленост чрез продажби на продукти за системите за обществено здравеопазване; призовава за прозрачност по отношение на разходите за НИРД;
	19.	призовава Комисията да насърчава прозрачността на разходите за НИРД и да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на пациентите, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на публична платформа на ЕС, насочена към определянето на нуждите на общественото здраве в ЕС по демократичен и приобщаващ начин, на базата на:

	
	– анализ, доколкото е възможно, на обемите на продажби за всеки лекарствен продукт и за всяко терапевтично показание, в това число и несъобразената с предписанията употреба;

	
	– анализ на тежестта, свързана с всяко заболяване, като се отчита неговото социално и географско разпространение;

	
	– анализ на националните регистри на заболявания и синдроми;

	
	– консултации със Съвета, Парламента, EMA и ECDC;

	
	– публични и прозрачни консултации с всички заинтересовани страни, включително преди всичко с пациентите, здравния персонал и лекарите, включително тези, прилагащи лечение, което е алтернативно на базираното на химични субстанции лечение;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>393</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Елизабета Гардини, Кристиан Силвиу Бушой, Алойз Петерле, Франсоаз Гростет, Джовани Ла Вия, Алдо Патричело, Алесандра Мусолини</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 19</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на пациентите, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на платформа на ЕС за НИРД, финансирана с вноски от печалбите, реализирани от фармацевтичната промишленост чрез продажби на продукти за системите за обществено здравеопазване; призовава за прозрачност по отношение на разходите за НИРД;
	19.	призовава Комисията да включи пациентите и техните организации в определянето на приоритетите в областта на научните изследвания във всичките си програми, свързани със здравеопазването и да насърчава съобразена с нуждите на пациентите НИРД;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>394</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Ева Каили</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 19</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на пациентите, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на платформа на ЕС за НИРД, финансирана с вноски от печалбите, реализирани от фармацевтичната промишленост чрез продажби на продукти за системите за обществено здравеопазване; призовава за прозрачност по отношение на разходите за НИРД;
	19.	призовава Комисията да включи пациентите и техните организации в определянето на приоритетите в областта на научните изследвания във всичките си програми, свързани със здравеопазването и да насърчава съобразена с нуждите на пациентите НИРД;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>395</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Фредерик Рийс, Гезине Майснер, Лийве Вийринк</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 19</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на пациентите, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на платформа на ЕС за НИРД, финансирана с вноски от печалбите, реализирани от фармацевтичната промишленост чрез продажби на продукти за системите за обществено здравеопазване; призовава за прозрачност по отношение на разходите за НИРД;
	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на пациентите чрез създаването на публичен фонд на ЕС за финансиране на НИРД, ориентирана към неудовлетворените медицински потребности, по-специално в областта на редките заболявания и педиатричните заболявания; призовава за повече прозрачност по отношение на разходите за НИРД;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>396</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 19</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на пациентите, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на платформа на ЕС за НИРД, финансирана с вноски от печалбите, реализирани от фармацевтичната промишленост чрез продажби на продукти за системите за обществено здравеопазване; призовава за прозрачност по отношение на разходите за НИРД;
	19.	призовава Комисията и държавите членки да насърчават НИРД, съобразена с неудовлетворените нужди на пациентите, като например научни изследвания в областта на нови антимикробни препарати, да координират ефективно публичните средства за научни изследвания в областта на здравеопазването и да стимулират социалната отговорност във фармацевтичния сектор чрез създаване на европейска платформа за научни изследвания;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>397</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Ани Схрейер-Пирик</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 19</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на пациентите, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на платформа на ЕС за НИРД, финансирана с вноски от печалбите, реализирани от фармацевтичната промишленост чрез продажби на продукти единствено за системите за обществено здравеопазване; призовава за прозрачност по отношение на разходите за НИРД;
	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с националните здравни изисквания и с нуждите на пациентите, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на публична платформа на ЕС за НИРД, финансирана с вноски от печалбите, осъществени от фармацевтичната промишленост чрез продажби на продукти за системите за обществено здравеопазване; призовава за максимална прозрачност по отношение на разходите за НИРД, като бъдат взети предвид легитимните научни, обществени и частни интереси на съответните заинтересовани страни;


Or. <Original>{NL}nl</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>398</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Тибор Сани</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 19</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на пациентите, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на платформа на ЕС за НИРД, финансирана с вноски от печалбите, реализирани от фармацевтичната промишленост чрез продажби на продукти за системите за обществено здравеопазване; призовава за прозрачност по отношение на разходите за НИРД;
	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на общественото здраве и пациентите, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на публична платформа на ЕС за НИРД, финансирана с вноски от печалбите, реализирани от фармацевтичната промишленост чрез продажби на продукти за системите за обществено здравеопазване; призовава за прозрачност по отношение на разходите за НИРД;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>399</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Неса Чилдърс</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 19</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на пациентите, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на платформа на ЕС за НИРД, финансирана с вноски от печалбите, реализирани от фармацевтичната промишленост чрез продажби на продукти за системите за обществено здравеопазване; призовава за прозрачност по отношение на разходите за НИРД;
	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на общественото здраве и пациентите, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на публична платформа на ЕС за НИРД, финансирана с вноски от печалбите, реализирани от фармацевтичната промишленост чрез продажби на продукти за системите за обществено здравеопазване; призовава за пълна прозрачност по отношение на разходите за НИРД;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>400</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Дачиана Октавиа Сърбу</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 19</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на пациентите, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на платформа на ЕС за НИРД, финансирана с вноски от печалбите, реализирани от фармацевтичната промишленост чрез продажби на продукти за системите за обществено здравеопазване; призовава за прозрачност по отношение на разходите за НИРД;
	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на пациентите, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на публична платформа на ЕС за НИРД, финансирана с вноски от печалбите, реализирани от фармацевтичната промишленост чрез продажби на продукти за системите за обществено здравеопазване; призовава за пълна прозрачност по отношение на разходите за НИРД;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>401</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карин Каденбах, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 19</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на пациентите, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на платформа на ЕС за НИРД, финансирана с вноски от печалбите, реализирани от фармацевтичната промишленост чрез продажби на продукти за системите за обществено здравеопазване; призовава за прозрачност по отношение на разходите за НИРД;
	19.	призовава Комисията да насърчава НИРД, съобразена с нуждите на общественото здраве, като същевременно стимулира социалната отговорност във фармацевтичната промишленост чрез създаването на публична платформа на ЕС за НИРД, финансирана с вноски от печалбите, реализирани от фармацевтичната промишленост чрез продажби на продукти за системите за обществено здравеопазване; призовава за прозрачност по отношение на разходите за НИРД;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>402</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Катержина Конечна, Биляна Борзан</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 19 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	19a.	призовава Европейската комисия да насърчи инициативата на EMA относно безопасната употреба на адаптивни пътеки, където е уместно, за намаляване на срока за пускане на пазара на лекарствени продукти, съответстващи на неудовлетворени медицински потребности, и да гарантира, че разрешенията за пускане на пазара ще бъдат издавани без това да става за сметка на безопасността на пациентите и единствено при условие, че е налице положителен баланс на ползите и рисковете за определена група пациенти;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>403</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 19 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	19a.	подчертава опасността от нарастващата антимикробна резистентност; призовава Комисията да предложи мерки за насърчаване на НИРД в публичния и частния сектор и да осигури рентабилност за насърчаване на развитието и предлагането на пазара на антибиотици за краен случай, с цел борба с липсата на иновации в тази област;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>404</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Елена Джентиле, Масимо Паолучи</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 19 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	19a.	призовава Комисията да насърчава инициативи за насочване на научни изследвания в публичния и частния сектор към създаване на иновативни лекарствени продукти за лечение на детски заболявания;


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>405</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Елена Джентиле, Масимо Паолучи</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 19 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	19б.	призовава Комисията да насърчава научни изследвания в публичния и частния сектор, насочени към лекарствени продукти за жени пациенти, да отстрани неравенството между половете в сферата на научноизследователската и развойната дейност и да позволи на всички граждани да се ползват от по-справедлив достъп до лекарствени продукти; 


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>406</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Фредерик Рийс, Гезине Майснер, Лийве Вийринк</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;
	20.	отбелязва заключенията на Съвета от 17 юни 2016 г., приканващи Комисията да извърши основан на факти анализ на цялостното въздействие на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да регламентира тези практики, където е необходимо;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>407</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;
	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите, каквото е и искането на Съвета, посочено в неговите заключения от 17 юни 2016 г., и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>408</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Неса Чилдърс</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;
	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите, съответстващи на нуждите, финансовата достъпност и количествено измеримите резултати от лечението, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните и изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да направи съответните изменения в законодателството;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>409</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Дамяно Дзофоли, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;
	20.	призовава Комисията да анализира чрез задълбочено, обективно и безпристрастно проучване цялостното въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите и достъпа на пациентите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>410</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Ани Схрейер-Пирик</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;
	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите и достъпа на пациентите до лекарства, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;


Or. <Original>{NL}nl</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>411</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;
	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите, конкретно по отношение на тяхното качество, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, а също и въздействието върху достъпа до лекарствени продукти;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>412</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристофер Фелнер</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;
	20.	призовава Комисията да анализира кой е най-добрият подход за насърчаване на иновациите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>413</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карин Каденбах, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;
	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите и достъпа на пациентите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>414</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Биляна Борзан</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;
	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите и достъпа на пациентите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>415</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;
	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за забавяне на достъпа до иновациите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>416</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карл-Хайнц Флоренц, Петер Лизе, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите, както и да определи строги ограничения относно тези практики;
	20.	призовава Комисията да анализира цялостно въздействието на интелектуалната собственост за насърчаване на иновациите чрез прилагане на неутрален, основан на факти и цялостен подход, и по-специално въздействието на сертификатите за допълнителна закрила, изключителните права върху данните или изключителните търговски права за иновациите върху конкурентоспособността и качеството на иновациите;


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>417</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Никола Капуто, Марк Тарабела, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	20a.	приканва Комисията да подготви възможно най-скоро и с активното участие на държавите членки преглед на настоящите законодателни инструменти на ЕС и на съответните стимули, насочени към улесняване на инвестициите в разработването на лекарствени продукти и разрешаването за пускане на пазара на лекарствени продукти на притежателите на разрешения за пускане на пазара, прилагани в рамките на ЕС: сертификати за допълнителна закрила (Регламент (ЕО) № 469/2009), лекарствени продукти за хуманна употреба (Директива 2001/83/ЕО и Регламент (ЕО) № 726/2004), лекарства сираци (Регламент (ЕО) № 141/2000) и лекарствата за педиатрична употреба (Регламент (ЕО) № 1901/2006); приканва Комисията също така да подготви основан на факти анализ на въздействието на прилаганите по силата на тези законодателни инструменти на ЕС стимули върху иновациите, както и върху наличността, и по-конкретно във връзка с недостига на предлагане и забавено или пропуснато пускане на пазара, и върху достъпността на лекарствените продукти, включително скъпоструващи основни лекарствени продукти за заболявания, които създават голяма тежест за пациентите и системите на здравеопазване, както и върху наличието на генерични лекарствени продукти; призовава Комисията в следващите месеци да подготви график и методика за извършване на анализа, посочен в настоящия параграф.


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>418</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	20a.	припомня, че запазването на стимулите е важно за привличането на НИРД в Европа и осигуряването на качествени иновативни лечения за пациентите и следователно насърчава Комисията да не преразглежда рамките на стимули, които са доказали, че работят успешно за постигане на желаните резултати, като например регламента за лекарствата сираци и призовава Комисията да извърши, когато е целесъобразно, основан на факти анализ на ефекта от стимулите, предвидени от законодателната рамка на ЕС, прилагайки обективна, балансирана и научно обоснована методология;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>419</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Андрей Ковачев, Кристиан Силвиу Бушой, Катержина Конечна, Биляна Борзан, Карл-Хайнц Флоренц, Карин Каденбах</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	20a.	призовава Комисията да приеме насочено към производителите изключение от сертификатите за допълнителна закрила за целите на износа, с което ще се позволи на производителите от ЕС на генерични и биоподобни лекарствени продукти да се конкурират на равни начала с предприятията от държавите извън ЕС, като така се избегне възлагане на производството на външни изпълнители и ще се спомогне за запазването и създаването на допълнителни работни места и растеж в ЕС;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>420</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария, Фредерик Рийс, Мариан Харкин, Яна Том</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	20a.	признава, че стимулите, предложени от педиатричния регламент, не се оказаха ефективни за насърчаване на иновациите в лекарствените продукти за деца, особено в областта на онкологията и неонатологията; призовава Комисията да разгледа съществуващите пречки и да предложи мерки за насърчаване на напредъка в тази област;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>421</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Елизабета Гардини, Алойз Петерле, Джовани Ла Вия, Алдо Патричело, Алесандра Мусолини</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	20a.	призовава държавите – членки на ЕС, и фармацевтичния сектор да повишат прозрачността на процеса на ценообразуване и възстановяване на разходите за фармацевтични продукти, включително и разходите за НИРД;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>422</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Ева Каили</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	20a.	призовава държавите – членки на ЕС, и фармацевтичния сектор да повишат прозрачността на процеса на ценообразуване и възстановяване на разходите за фармацевтични продукти, включително и разходите за НИРД;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>423</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	20б.	признава, че несъобразената с предписанията употреба на лекарствените продукти може да носи ползи за пациентите в случаите, когато липсват одобрени алтернативи; със загриженост отбелязва, че пациентите са изложени на повишени рискове поради липсата на надеждна емпирична база, доказваща безопасността и ефективността на несъобразената с предписанията употреба, липсата на информирано съгласие и по-трудното проследяване на нежелани събития; подчертава, че определени подгрупи от населението са особено изложени на тази практика, например децата и възрастните хора;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>424</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20 в (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	20в.	призовава Комисията, Европейската агенция по лекарствата и държавите членки да насърчават насоките за добри практики в несъобразената с предписанията употреба, с цел намаляване на свързания с тази клинична практика риск за пациентите; призовава Комисията да анализира стимулите за несъобразената с предписанията употреба и да предложи мерки за намаляване на необходимостта от тази клинична практика чрез насърчаване на достъпа на всички групи пациенти до лицензирани за съответната употреба лекарства, например посредством подходящи стимули за променяне на терапевтичните показания за употреба на лекарствата и лицензиране на новите терапевтични показания за употреба;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>425</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20 г (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	20г.	призовава Комисията да си сътрудничи с Европейската агенция по лекарствата и със заинтересованите страни с цел въвеждане на Кодекс за дейността по отношение на задължително докладване на нежелани събития и резултати от несъобразената с предписанията употреба на лекарствени продукти и да гарантира наличието на регистри на пациентите с цел укрепване на емпиричната база и смекчаване на рисковете за пациентите;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>426</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария, Мариан Харкин</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20 д (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	20д.	признава значителното развитие в областта на лекарствените продукти сираци вследствие на стимулите, предвидени от настоящата законодателна рамка относно лекарствените продукти сираци; отбелязва, че тези лекарствени продукти също са предмет на несъобразена с предписанията употреба или употребата им е променена и разрешена във връзка с допълнителни терапевтични показания, което позволява по-големи продажби и възвращаемост; призовава Комисията да разгледа тези случаи и да наблюдава обема на продажбите на такива лекарствени продукти с цел гарантиране на балансирани стимули, без това да възпира иновациите в тази сфера;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>427</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20 е (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	20е.	отбелязва, че променянето на употребата на съществуващите лекарства за нови терапевтични показания може да бъде придружено от увеличаване на цената; изисква от Комисията да събира и анализира данни относно увеличението на цените в случаите на промяна на терапевтичната употреба на лекарствата и да докладва на Европейския парламент и на Съвета относно баланса и пропорционалността на стимулите, насърчаващи сектора да инвестира в промяна на терапевтичната употреба на лекарства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>428</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 20 ж (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	20ж.	признава необходимостта от гарантиране на постоянно снабдяване с лекарствени продукти с доказана добавена стойност за пациентите и системите на здравеопазване; призовава Комисията да извършва мониторинг и да предложи мерки, където е необходимо, за изтегляне на стари молекули от пазара по търговски причини, включително и повторното им разрешаване за ново терапевтично показание на много по-висока цена;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>429</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристофер Фелнер</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 21</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	21.	призовава Комисията да насърчава свободния достъп до данни от научните изследвания в частния сектор, и по-специално в случаите, когато е налице публично финансиране, както и да определи условия като достъпни цени и неизключителност или съсобственост на ИС за проекти, финансирани от публични безвъзмездни средства на ЕС, като например „Хоризонт 2020“;
	21.	призовава Комисията да насърчава свободния достъп до данни в случаите, когато е налице публично финансиране;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>430</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Неса Чилдърс</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 21</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	21.	призовава Комисията да насърчава свободния достъп до данни от научните изследвания в частния сектор, и по-специално в случаите, когато е налице публично финансиране, както и да определи условия като достъпни цени и неизключителност или съсобственост на ИС за проекти, финансирани от публични безвъзмездни средства на ЕС, като например „Хоризонт 2020“;
	21.	призовава Комисията да насърчава свободния достъп до данни от научните изследвания в частния сектор, и по-специално в случаите, когато е налице публично финансиране, както и да изисква условия за гарантиране на възвращаемост за общественото здраве на инвестициите в биомедицински научни изследвания, като достъпни цени и неизключителност или съсобственост на ИС за проекти, финансирани от публични безвъзмездни средства на ЕС, като например „Хоризонт 2020“;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>431</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Фредерик Рийс, Гезине Майснер, Лийве Вийринк</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 21</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	21.	призовава Комисията да насърчава свободния достъп до данни от научните изследвания в частния сектор, и по-специално в случаите, когато е налице публично финансиране, както и да определи условия като достъпни цени и неизключителност или съсобственост на ИС за проекти, финансирани от публични безвъзмездни средства на ЕС, като например „Хоризонт 2020“;
	21.	призовава Комисията да насърчава колкото може повече свободния достъп до данни в случаите, когато е налице значително публично финансиране, както и да насърчава условия като достъпни цени и неизключителност или съсобственост на ИС за проекти, финансирани от публични безвъзмездни средства на ЕС, като например „Хоризонт 2020“;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>432</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 21</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	21.	призовава Комисията да насърчава свободния достъп до данни от научните изследвания в частния сектор, и по-специално в случаите, когато е налице публично финансиране, както и да определи условия като достъпни цени и неизключителност или съсобственост на ИС за проекти, финансирани от публични безвъзмездни средства на ЕС, като например „Хоризонт 2020“;
	21.	призовава Комисията да насърчава свободния достъп до данни от научните изследвания в областта на общественото здраве, както и да определи условия като достъпни цени и неизключителност или съсобственост на ИС за проекти, финансирани от публични безвъзмездни средства на ЕС, като например „Хоризонт 2020“ и ИИЛ;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>433</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кшищоф Хетман</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 21</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	21.	призовава Комисията да насърчава свободния достъп до данни от научните изследвания в частния сектор, и по-специално в случаите, когато е налице публично финансиране, както и да определи условия като достъпни цени и неизключителност или съсобственост на ИС за проекти, финансирани от публични безвъзмездни средства на ЕС, като например „Хоризонт 2020“;
	21.	призовава Комисията да насърчава свободния достъп до данни от научните изследвания в частния сектор в случаите, когато е налице публично финансиране, както и да определи условия като достъпни цени и неизключителност или съсобственост на ИС за проекти, финансирани от публични безвъзмездни средства на ЕС, като например „Хоризонт 2020“;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>434</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Пиерникола Педичини, Елеонора Еви, Марко Афронте</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 21 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	21a.	настоятелно призовава Комисията да приеме стратегически план, насочен към предотвратяване на разпространението на HCV и елиминиране на епидемията от хепатит C посредством употребата на нови и стари лекарствени продукти, които да бъдат изписвани на всички пациенти, диагностицирани с чернодробна фиброза, причинена от хепатит C, започвайки минимум от фаза F2, когато увреждането, свързано с цикатриксиалната фиброза може да бъде счетено за значително, до фаза F3, в която се наблюдават тежки цикатриксиално - склеротични увреждания, и фаза F4, в която се счита, че пациентът е в цирозно или предцирозно състояние;


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>435</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Никола Капуто, Марк Тарабела, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 21 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	21a.	подчертава, че както публичните, така и частните инвестиции са от основно значение за научните изследвания и разработването на иновативни лекарствени продукти; отбелязва, че в случаите, когато публичните инвестиции са изиграли главна роля за разработване на дадени иновативни лекарствени продукти, за предпочитане е съответна част от възвращаемостта на инвестициите в тези продукти да се използва за по-нататъшни иновативни научни изследвания в интерес на общественото здравеопазване, например чрез споразумения относно разпределението на ползите на етапа на научното изследване;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>436</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Петер Лизе, Карл-Хайнц Флоренц</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 21 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	21a.	призовава рамковите условия в областта на научните изследвания и политиката за лекарствените продукти да бъдат установени така, че да се насърчават иновациите, особено по отношение на борбата със заболявания като рака, които все още не могат да бъдат лекувани в задоволителна степен;


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>437</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 21 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	21a.	призовава Комисията да гарантира при своето ангажиране с двустранни търговски и инвестиционни партньорства, че тези споразумения не включват разпоредби, които влизат в противоречие със задълженията на държавите членки да спазват правото на здраве;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>438</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	22.	призовава Комисията да преразгледа регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да предели ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности, да извърши оценка на въздействието на стимули за разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;
	22.	призовава Комисията да рационализира прилагането на настоящата регулаторна рамка за „лекарствата сираци“ и ако е необходимо да я преразгледа с цел гарантиране, от една страна, на разработването на лекарствени продукти за редки заболявания и от друга, правилното прилагане на настоящите правила и стимули, да определи ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности, да извърши оценка на въздействието на стимули за разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>439</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карл-Хайнц Флоренц, Петер Лизе, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	22.	призовава Комисията да преразгледа регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да предели ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности, да извърши оценка на въздействието на стимули за разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;
	22.	призовава Комисията да анализира прилагането на регулаторната рамка за „лекарствата сираци“ и съответно да реши дали е необходимо да бъде преразгледана, както и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>440</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристел Шалдемозе</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	22.	призовава Комисията да преразгледа регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да предели ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности, да извърши оценка на въздействието на стимули за разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;
	22.	призовава Комисията да преразгледа регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да определи ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности, да определи по-добре нивото на ново развитие, да извърши оценка на въздействието на стимули за разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове, както и да гарантира правилното прилагане на законодателството;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>441</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Пиерникола Педичини, Елеонора Еви, Марко Афронте</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	22.	призовава Комисията да преразгледа регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да предели ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности, да извърши оценка на въздействието на стимули за разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;
	22.	призовава Комисията да преразгледа регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да определи ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности, да извърши оценка на въздействието на стимули за разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира принципа на едновременно въвеждане на лекарствата сираци във всички държави членки, както и Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>442</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Елизабета Гардини, Кристиан Силвиу Бушой, Алойз Петерле, Джовани Ла Вия, Алдо Патричело, Алесандра Мусолини</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	22.	призовава Комисията да преразгледа регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да предели ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности, да извърши оценка на въздействието на стимули за разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;
	22.	призовава Комисията да актуализира регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да предостави насоки за приоритетните неудовлетворени медицински потребности и да извърши преглед на съществуващите схеми за стимули за улесняване на разработването на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти за редки заболявания, включително и редки форми на рак, спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>443</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Ева Каили</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	22.	призовава Комисията да преразгледа регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да предели ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности, да извърши оценка на въздействието на стимули за разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;
	22.	призовава Комисията да актуализира регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да предостави насоки за приоритетните неудовлетворени медицински потребности и да извърши преглед на съществуващите схеми за стимули за улесняване на разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти за редки заболявания, включително и редки форми на рак, спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>444</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Неса Чилдърс</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	22.	призовава Комисията да преразгледа регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да предели ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности, да извърши оценка на въздействието на стимули за разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;
	22.	призовава Комисията да преразгледа обстойно и цялостно регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да определи ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности, да извърши оценка на въздействието на стимули за разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>445</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Алдо Патричело</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	22.	призовава Комисията да преразгледа регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да предели ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности, да извърши оценка на въздействието на стимули за разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;
	22.	призовава Комисията да преразгледа регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да определи ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности, да извърши оценка на въздействието на стимули за разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти спрямо най-добрата налична алтернатива и да преработи приоритетно Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>446</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Лийве Вийринк, Гезине Майснер, Жузе Инасиу Фария, Мариан Харкин, Ясенко Селимович </Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	22.	призовава Комисията да преразгледа регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да предели ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности, да извърши оценка на въздействието на стимули за разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;
	22.	призовава Комисията да направи оценка на регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да определи ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности, да извърши оценка на въздействието на стимули за разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>447</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Франсоаз Гростет, Анжелик Дьолае</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	22.	призовава Комисията да преразгледа регулаторната рамка за „лекарствата сираци“, да предели ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности, да извърши оценка на въздействието на стимули за разработване на ефективни, безопасни и достъпни лекарствени продукти спрямо най-добрата налична алтернатива и да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;
	22.	подчертава успеха на Регламент (ЕО) № 141/2000 относно лекарствените продукти сираци, който направи възможно пускането на пазара на редица иновативни продукти, предназначени за погрешно диагностицирани пациенти или пациенти, лишени от лечение; призовава Комисията да популяризира Европейския регистър на редките заболявания и референтните центрове;


Or. <Original>{FR}fr</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>448</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	22a.	призовава Комисията и държавите членки да създадат европейски регистри на редките заболявания, национални референтни центрове със специалисти, например лекари, предписващи лекарства и центрове за мониторинг с цел подобряване на емпиричните данни; да постави акцент върху прозрачността в ценообразуването и възстановяването на разходите, като подобри процедурата за издаване на разрешения въз основа на фактически данни и прозрачност на данните относно проучването и разходите, особено в случаите, когато е налице публично финансиране, да осигури последващ мониторинг чрез висококачествени клинични проучвания след пускането на пазара, с оглед безопасността и оптималните ползи за пациента; да настоява за преразглеждане на определенията на понятието за неудовлетворени медицински потребности, понятието „липса на задоволително лечение“ и „допълнителни ползи към наличните алтернативи“, на критерия за измерване на ефективността на леченията на редки заболявания;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>449</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Гленис Уилмът</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	22a.	призовава Комисията незабавно да започне работа по доклада, изискван съгласно член 50 от регламента за педиатричните лекарствени продукти, и да измени законодателството с цел справяне с липсата на иновации в педиатричното онкологично лечение, чрез преразглеждане на критериите за разрешаване на освобождаване от задължението за предоставяне на план за педиатрично изследване (ППИ), както и да гарантира, че ППИ се прилагат на ранен етап в разработването на лекарството, така че на децата да не им се налага да чакат по-дълго от необходимото за достъп до иновативни нови лечения;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>450</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Андрей Ковачев, Кристиан Силвиу Бушой, Катержина Конечна, Биляна Борзан, Карин Каденбах</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	22a.	призовава Комисията да анализира адекватността на законодателната рамка спрямо настоящата ситуация по отношение на паралелния износ и реекспорт на лекарствени продукти и подчертава необходимостта да се намери точният баланс между съображенията, свързани с общественото здраве, и икономическите съображения;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>451</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Елизабета Гардини</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	22a.	призовава Комисията за по-нататъшни действия за насърчаване на развитието и достъпа на пациентите до лекарствени продукти за модерна терапия (ЛПМТ), с конкретен фокус върху липсата на хармонизация по отношение на условията, изисквани от страна на държавите членки за прилагане на изключението за лечебните заведения;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>452</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Дамяно Дзофоли, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	22a.	подчертава, че при разрешаването на пускането на пазара на т.нар. лекарства сираци е важно да бъде ясно демонстрирана добавената стойност по отношение на научните изследвания и иновациите;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>453</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карл-Хайнц Флоренц, Петер Лизе, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	22a.	призовава Комисията да определи ясно понятието за неудовлетворени медицински потребности;


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>454</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 22 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	22б.	призовава Комисията да направи преглед на клиничното и социално-икономическото въздействие на стимулите за провеждане на научни изследвания в не толкова популярни сфери, като например сферата на редките заболявания, педиатрията и модерните терапии;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>455</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карин Каденбах, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 23</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да въведе концепцията за условно разрешение въз основа на ефективността;
	23.	призовава Комисията да поддържа и при необходимост да въведе строги правила, целящи гарантиране на безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да гарантира, че подобни одобрения са възможни само при извънредни обстоятелства, когато е установена ясна неудовлетворена медицинска потребност;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>456</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Ева Каили</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 23</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да въведе концепцията за условно разрешение въз основа на ефективността;
	23.	призовава Комисията да насърчи ускорена процедура за одобрение в случаите, касаещи неудовлетворени медицински потребности, и да въведе прозрачни и отговорни процеси за мониторинг на безопасността и ефективността;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>457</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Елизабета Гардини, Кристиан Силвиу Бушой, Франсоаз Гростет, Джовани Ла Вия, Алдо Патричело, Алесандра Мусолини</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 23</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да въведе концепцията за условно разрешение въз основа на ефективността;
	23.	призовава Комисията да насърчи ускорена процедура за одобрение в случаите, касаещи неудовлетворени медицински потребности, и да въведе прозрачен и отговорен процес за мониторинг на безопасността и ефективността;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>458</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карл-Хайнц Флоренц</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 23</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да въведе концепцията за условно разрешение въз основа на ефективността;
	23.	призовава Комисията да гарантира цялостна оценка на качеството, безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да въведе систематичен мониторинг на условията и санкциите при неспазване на изискванията;


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>459</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Дамяно Дзофоли, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 23</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да въведе концепцията за условно разрешение въз основа на ефективността;
	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да гарантира, че съществуващите схеми за ранно разрешаване на пускането на пазара се прилагат само по отношение на ограничен брой лекарствени продукти, отговарящи на „незадоволена медицинска потребност“, и при положение, че не е налице друга алтернатива;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>460</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария, Ясенко Селимович, Фредерик Рийс, Мариан Харкин, Лийве Вийринк, Яна Том</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 23</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да въведе концепцията за условно разрешение въз основа на ефективността;
	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да гарантира, че подобни одобрения са допустими при извънредни обстоятелства, когато е установена важна неудовлетворена медицинска потребност;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>461</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 23</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да въведе концепцията за условно разрешение въз основа на ефективността;
	23.	призовава Комисията да позволява ускорена процедура за одобрение единствено в извънредни и надлежно обосновани спешни случаи, за да гарантира безопасността и ефикасността във всяка процедура и да въведе концепцията за условно разрешение въз основа на ефективността;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>462</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Пиерникола Педичини, Елеонора Еви, Марко Афронте</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 23</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да въведе концепцията за условно разрешение въз основа на ефективността;
	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да въведе концепцията за условно разрешение въз основа на данни от клинични проучвания, демонстриращи напредък спрямо съществуващи видове лечение за пациентите, както и клинично значими резултати;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend><Amend>Изменение		<NumAm>463</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 23</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да въведе концепцията за условно разрешение въз основа на ефективността;
	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността, качеството и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и призовава Комисията и държавите членки да проучат взаимодействията между регулаторните органи, органите за ОЗТ и данъкоплатците за улесняване на навременен достъп на пациентите до иновативни технологии, както и за определяне на условията и евентуални стратегии за излизане от пазара за продуктите, които навлизат на пазара чрез тези процедури на одобрение, за да се въведе концепцията за условно разрешение въз основа на ефективността;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>464</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Дьорд Хьолвени, Алойз Петерле, Мирослав Миколашик</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 23</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да въведе концепцията за условно разрешение въз основа на ефективността;
	23.	призовава Комисията да възприеме много предпазлив подход и да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да въведе концепцията за условно разрешение въз основа на ефективността; в тази връзка призовава Комисията да вземе под внимание становището на несвързани със сектора заинтересовани страни;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>465</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 23</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да въведе концепцията за условно разрешение въз основа на ефективността;
	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да гарантира, че подобни одобрения се дават само при извънредни обстоятелства, когато е установена ясна неудовлетворена медицинска потребност;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>466</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Неса Чилдърс</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 23</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да въведе концепцията за условно разрешение въз основа на ефективността;
	23.	призовава Комисията да гарантира безопасността и ефикасността във всяка ускорена процедура за одобрение и да въведе концепцията за условно разрешение въз основа на ефективността, в рамките на приложното поле на обстоятелствата, посочени в Регламент (ЕО) № 507/2006;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>467</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 23 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	23a.	призовава Комисията да гарантира, че процедурите за бърз достъп отговарят на солидни доказателства в полза на потенциални ползи за здравето и реална потребност от лечение поради отсъствието на ефективни алтернативи, без да се понижава безопасността на пациентите или качеството и ефективността на лечението и при прилагане на основани на доказателства медицински критерии; призовава да се гарантира прозрачност на всяка процедура и на клиничните данни, включително информация относно фармакологичната бдителност, информация за това как гражданите могат да получат компенсация и правото им на такава след причиняване на вреда; призовава Комисията да гарантира, че всички заинтересовани страни, включително агенциите за ОЗТ, данъкоплатците, пациентите и Европейския парламент, участват в проучването, започнато от ЕМА през 2014 г., за адаптивно лицензиране, предвид потенциалното значение на новите научни изследвания и модели на одобрение;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>468</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Пиерникола Педичини, Елеонора Еви, Марко Афронте</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 23 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	23a.	призовава Комисията да гарантира независимостта на регулаторните агенции по лекарствата от корпоративно влияние и финансиране;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>469</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 23 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	23б.	призовава Комисията да работи за нов напредък в наблюдението и фармакологичната бдителност на лекарствата посредством оценки след одобрението на тяхната ефективност и неблагоприятни ефекти и чрез регистър на всички неблагоприятни ефекти при по-тясно сътрудничество между агенциите на държавите членки, а пациентите и лекарите трябва да имат достъп до този регистър, който следва да бъде публикуван всяка година; призовава за преразглеждане и хармонизиране на системите за етикетиране на лекарствените продукти с оглед подобряване на безопасността на пациентите и даване на възможност за проследяване на лекарствата в ЕС;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>470</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Пиерникола Педичини, Елеонора Еви, Марко Афронте</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 23 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	23б.	призовава Комисията да осигури строги и проактивни изисквания за фармакологична бдителност, включително прилагането на възпиращи санкции в случай на неспазване на изискванията за контрол след пускането на пазара;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>471</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристофер Фелнер</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;
	24.	призовава Комисията да подобри конкурентоспособността на генеричните лекарства, като наблюдава нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>472</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карин Каденбах, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;
	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността и употребата на генеричните и биоподобните лекарства в устойчиви пазарни условия, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>473</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Николай Бареков, Болеслав Г. Пеха</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;
	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността и употребата на генеричните и биоподобните лекарства в устойчиви пазарни условия, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>474</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Дьорд Хьолвени, Алойз Петерле</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;
	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните и биоподобните лекарства в устойчиви пазарни условия, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>475</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Пиерникола Педичини, Марко Афронте, Елеонора Еви</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;
	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните и биоподобните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и устойчиви условия, и да наблюдава нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>476</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Никола Капуто</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;
	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка; призовава също така Комисията да насърчава и координира ясна и прозрачна ИТ система, за да могат потребителите да сравняват различни равностойни лекарствени продукти с оригинала и да избират кой продукт желаят въз основа на активната съставка и пълнителите, използвани в лекарството;


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>477</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Неса Чилдърс</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;
	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните и биоподобните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>478</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Биляна Борзан</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;
	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните и биоподобните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>479</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Никола Капуто, Марк Тарабела</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;
	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните и биоподобните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>480</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария, Ясенко Селимович, Фредерик Рийс, Мариан Харкин, Лийве Вийринк</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;
	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните и биоподобните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>481</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Мирей Д'Орнано, Жан-Франсоа Жалк, Силви Годен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	24.	призовава Комисията да създаде рамка за насърчаване, гарантиране и укрепване на конкурентоспособността на генеричните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;
	24.	призовава Комисията да насърчава, гарантира и укрепва конкурентоспособността на генеричните лекарства, като гарантира тяхното бързо навлизане на пазара и наблюдението на нелоялните практики в съответствие с членове 101 и 102 от ДФЕС, както и да представя два пъти годишно доклад в тази връзка;


Or. <Original>{FR}fr</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>482</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Катержина Конечна</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	24a.	призовава Комисията да анализира въздействието на съществуващите правила, посочени в Директива 2001/83/ЕО, регулиращи процедурите за издаване на разрешения за търговия на хомеопатични лекарствени продукти, които се отпускат без лекарско предписание по избор на пациентите, свободен избор на лечение и в крайна сметка достъп до лекарствени продукти, предназначени за самолечение;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>483</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карл-Хайнц Флоренц, Петер Лизе, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	24a.	подчертава, че оценките на здравни технологии (ОЗТ) са важен и ефективен инструмент, който допринася за устойчивостта на националните здравни системи и създава стимули за иновации, като ги възнаграждава с висока добавена стойност;


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>484</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Никола Капуто, Марк Тарабела</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	24a.	подчертава, че е важно генеричните и биоподобните лекарствени продукти да са налични навреме, за да се улесни достъпът на пациентите до фармацевтично лечение и да се подобри устойчивостта на националните здравни системи;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>485</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Андрей Ковачев, Кристиан Силвиу Бушой, Катержина Конечна, Биляна Борзан, Карл-Хайнц Флоренц, Карин Каденбах</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	24a.	отново заявява, че европейското сътрудничество за ОЗТ позволява на държавите членки да обединяват своя опит и да използват по-ефективно ресурсите си, като по-този начин им помага по-добре да отговарят на нарастващото търсене на оценки;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>486</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	24a.	призовава Комисията и насърчава държавите членки да разработят стратегия за стимулиране на нова употреба на стари лекарства с цел в крайна сметка да се борят срещу неоптималното използване на настоящите лечения и да се справят със свързаната с това неефективност, която оказва въздействие върху живота на пациентите и устойчивостта на здравните системи;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>487</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристел Шалдемозе</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	24a.	призовава Комисията да наблюдава и да укрепи законодателството на ЕС в областта на конкуренцията и неговата компетентност относно фармацевтичния пазар, за да се бори със злоупотребите и да насърчава справедливи цени за пациентите;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>488</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Катержина Конечна, Биляна Борзан</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 24 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	24б.	призовава Европейската комисия да разшири диалога относно неудовлетворените медицински потребности между всички съответни заинтересовани страни, пациентите, медицинските специалисти, регулаторните органи, органите за ОЗТ, данъкоплатците и предприемачите през целия жизнен цикъл на лекарствените продукти;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>489</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;
	25.	призовава Комисията да продължи да подпомага сътрудничеството между държавите членки по отношение на ОЗТ чрез мрежата за ОЗТ и EUnetHTA и да продължи да проучва осъществимостта и добавената стойност на допълнителното оптимизиране на националните оценки на здравните технологии, като взема под внимание спецификите на националните системи на ценообразуване и възстановяване на разходите;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>490</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;
	25.	призовава Комисията да изготви доклад за анализ на настоящите различни национални системи за класификация по отношение на равнището на добавената стойност на лекарствата в ЕС и извън него;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>491</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Елизабета Гардини, Джовани Ла Вия, Алдо Патричело, Алесандра Мусолини</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;
	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>492</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Ева Каили</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;
	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>493</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Мирей Д'Орнано</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;
	25.	призовава Комисията да настоява добавената стойност на лекарствените продукти да се взема предвид, когато се сравняват с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да подкрепи европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;


Or. <Original>{FR}fr</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>494</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;
	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове, за да се улесни оценката в сравнение с най-добрата налична алтернатива; това законодателство гарантира, че резултатите от ОЗТ, съвместно получени на равнище ЕС, се използват в процеса на вземане на решения на национално равнище; то ще отразява различията между фармацевтичните и другите медицински технологии и процедури; то ще предвижда съвместна бърза оценка на относителната ефективност на фармацевтичните продукти, засилване на диалога на ранен етап; то следва да разглежда механизми за координация, основани на независим орган, който би могъл да насърчава сътрудничеството между националните органи за ОЗТ, като същевременно гарантира, че знанията и опитът за ОЗТ остават в рамките на националните (и регионалните) органи за ОЗТ; би могло да е полезно да се въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>495</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карл-Хайнц Флоренц, Петер Лизе, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;
	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да насърчава провеждане на диалог с компаниите, разработващи нови здравни технологии, на ранен етап, да въведе задължителни оценки на относителната ефективност на равнище ЕС като първа стъпка за нови лекарствени продукти, да гарантира, че информацията за съвместни ОЗТ на национално равнище може да бъде използвана повторно за хармонизиране на процедурите и методите с цел предотвратяване на ненужни припокривания и да разреши всички финансови и организационни въпроси по отношение на тази нова система; също така призовава Комисията да взема под внимание степента на новаторство и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>496</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристофер Фелнер</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;
	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>497</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Моника Маковей</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;
	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите в целия ЕС, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата; призовава за опростяване на критериите за възстановяване на разходите и обработване на разходите за лекарства в друга държава, а не в тяхната собствена;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>498</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Николай Бареков, Болеслав Г. Пеха</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;
	25.	призовава Комисията да обмисли внасянето на предложение за законодателство относно онези аспекти на оценката на здравните технологии, които имат отношение към ЕС, по-специално клиничната оценка, за да се оценява по-добре добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да работи за критерии за ценообразуване и възстановяване на разходите, като се взема предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите за всички държави членки, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>499</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Дьорд Хьолвени, Алойз Петерле</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;
	25.	призовава Комисията да извърши оценка на въздействието относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>500</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Франсоаз Гростет, Анжелик Дьолае</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;
	25.	приветства многогодишната работна програма за ОЗТ за периода 2016 – 2020 г. и признава добавената стойност на европейското сътрудничество, когато става въпрос за оценяване на здравни технологии; призовава Комисията да предложи законодателство относно създаването на система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове; призовава тази система да бъде разработена в тясно сътрудничество с Европейската агенция по лекарствата;


Or. <Original>{FR}fr</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>501</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кшищоф Хетман</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;
	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира процедурата на ценообразуване и критериите за възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>502</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Биляна Борзан</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;
	25.	призовава Комисията да предложи законодателство относно Европейска система за оценка на здравните технологии във възможно най-кратки срокове и да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ОЗТ, за да се вземат предвид равнището на иновациите, стойността за пациентите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>503</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Катержина Конечна</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	25a.	призовава Комисията и държавите членки да установят и/или да разработят рамки, структури и методологии, с цел по адекватен начин да се включат данни от пациентите на всички етапи от цикъла на НИРД за лекарствата – от диалога на ранен етап до регулаторното одобрение, оценката на здравните технологии, оценките на относителната ефективност и вземането на решения за ценообразуването и възстановяването на разходите с участието на пациенти и техни представителни организации;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>504</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	25a.	призовава Комисията и държавите членки да установят и да разработят рамки, структури и методологии, с цел по адекватен начин да се включат данни от пациентите на всички етапи от цикъла на НИРД за лекарствата – от диалога на ранен етап до регулаторното одобрение, оценката на здравните технологии, оценките на относителната ефективност и вземането на решения за ценообразуването и възстановяването на разходите с участието на пациенти и техни представителни организации;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>505</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	25a.	призовава Комисията да извърши анализ на икономическите, социалните и етичните критерии, които вече се прилагат от ОЗТ на някои държави членки, и да установи общи принципи или насоки в тази връзка, въз основа на полезността на тези критерии по отношение на ценообразуването и възстановяването на разходите, след което да реши дали качеството на иновациите е важно за установяване на икономическата стойност, но не достатъчно важно за гарантиране на подходящо съотношение между ефективност и цена;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>506</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Елизабета Гардини, Алойз Петерле, Джовани Ла Вия, Алдо Патричело, Алесандра Мусолини</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	25a.	призовава Европейската агенция по лекарствата да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Комисията да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>507</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Никола Капуто, Марк Тарабела, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	25a.	призовава Комисията да установи постоянен и единен механизъм за оценка на относителната ефикасност на нови лекарствени продукти на равнище ЕС, въз основа на хармонизирани изисквания за данните, за да се подобри достъпът на пациентите до нови лечения и да се избегне дублирането при оценката на лекарства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>508</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Сирпа Пиетикяйнен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 25 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	25a.	призовава Комисията да установи постоянен и единен механизъм за оценка на относителната ефикасност на нови лекарствени продукти на равнище ЕС, въз основа на хармонизирани изисквания за данните, за да се подобри достъпът на пациентите до нови лечения и да се избегне дублирането при оценката на лекарства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>509</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Нотис Мариас</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 26</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	26.	призовава Комисията и държавите членки да насърчават големи инвестиции в научни изследвания, които да са финансирани с публични средства и да се основават на медицинските потребности, както и да въведат условно финансиране, основано на икономически достъпно крайно ценообразуване и неизключително лицензиране;
	26.	призовава Комисията и държавите членки да насърчават големи инвестиции в научни изследвания, които да са финансирани с публични средства и да се основават на медицинските потребности, както и да въведат условно финансиране, основано на икономически достъпно крайно ценообразуване и неизключително лицензиране; същевременно, предвид че жестоките фискални корекции, наложени от ЕС, не позволяват всяка държава членка да се справи с наблюдаваните в здравната система дефицити, счита, че Съюзът следва да предприеме незабавни стъпки за покриване на тези дефицити;


Or. <Original>{EL}el</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>510</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Мирей Д'Орнано, Жан-Франсоа Жалк, Силви Годен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 26</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	26.	призовава Комисията и държавите членки да насърчават големи инвестиции в научни изследвания, които да са финансирани с публични средства и да се основават на медицинските потребности, както и да въведат условно финансиране, основано на икономически достъпно крайно ценообразуване и неизключително лицензиране;
	26.	призовава Комисията и държавите членки да насърчават големи инвестиции в научни изследвания, които да са финансирани с публични средства и да се основават на медицинските потребности;


Or. <Original>{FR}fr</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>511</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Пиерникола Педичини, Елеонора Еви, Марко Афронте</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 26</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	26.	призовава Комисията и държавите членки да насърчават големи инвестиции в научни изследвания, които да са финансирани с публични средства и да се основават на медицинските потребности, както и да въведат условно финансиране, основано на икономически достъпно крайно ценообразуване и неизключително лицензиране;
	26.	призовава Комисията и държавите членки да насърчават големи инвестиции в научни изследвания, които да са финансирани с публични средства и да се основават на медицинските потребности, както и да въведат условно финансиране, основано на икономически достъпно крайно ценообразуване и неизключително лицензиране и на резултатите, получени от биомедицински научни изследвания под формата на подходящи и достъпни лекарствени продукти;


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>512</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 26</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	26.	призовава Комисията и държавите членки да насърчават големи инвестиции в научни изследвания, които да са финансирани с публични средства и да се основават на медицинските потребности, както и да въведат условно финансиране, основано на икономически достъпно крайно ценообразуване и неизключително лицензиране;
	26.	призовава Комисията и държавите членки да насърчават големи инвестиции в научни изследвания, които да са финансирани с публични средства и да се основават на неудовлетворените медицински потребности, както и да въведат условно финансиране, основано на икономически достъпно крайно ценообразуване и неизключително лицензиране;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>513</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 26</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	26.	призовава Комисията и държавите членки да насърчават големи инвестиции в научни изследвания, които да са финансирани с публични средства и да се основават на медицинските потребности, както и да въведат условно финансиране, основано на икономически достъпно крайно ценообразуване и неизключително лицензиране;
	26.	призовава Комисията и държавите членки да насърчават големи инвестиции в научни изследвания, които да са финансирани с публични средства и да се основават на медицинските потребности; също така насърчава държавите членки да гарантират, че рамките им на ценообразуване и възстановяване на разходите насочват частните инвестиции към онези иновации, от които очакват да реализират желаните ползи и резултати за пациентите;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>514</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 26 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	26a.	призовава държавите членки да гарантират, че системите им на ценообразуване и възстановяване на разходите и политиките в областта на фармацевтиката ефективно изразяват дългосрочна визия, създавайки по този начин по-предвидима оперативна среда за всички участници от здравната система, включително фармацевтичните дружества, като в крайна сметка подпомагат достъпа на пациентите до лекарствени продукти през целия жизнен цикъл на молекулите и стимулират иновациите;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>515</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Ева Каили</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 26 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	26a.	призовава Европейската агенция по лекарствата да оценява добавената стойност на лекарствените продукти в сравнение с най-добрата налична алтернатива; също така призовава Европейската комисия да хармонизира критериите за ценообразуване и възстановяване на разходите, за да се вземат предвид равнището на иновациите и социалният и икономическият анализ на разходите и ползите, както и да въведе европейска класификация на добавената стойност на лекарствата;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>516</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Ани Схрейер-Пирик</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 26 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	26a.	призовава Комисията да предприеме мерки за насърчаване на разработването на лекарства за профилактична и лечебна гериатрия, и достъп до иновативни лекарства за пациенти, страдащи от мезотелиома и амиотрофична латерална склероза;


Or. <Original>{NL}nl</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>517</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Мирей Д'Орнано, Жан-Франсоа Жалк, Силви Годен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 27</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения;
	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване; подчертава, че Европейската агенция по лекарствата би имала полза от разработването на оценката на „медицинската полза“ от лекарствените продукти въз основа на няколко нива на удовлетвореност, както и „подобряване на медицинската полза“ с оглед сравняване на последната с преди съществувалите лечения, както вече прави френският здравен орган (Haute autorité de santé);


Or. <Original>{FR}fr</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>518</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Алберто Чирио</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 27</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения;
	27.	призовава Съвета да подкрепя обмена на добри практики между държавите членки по отношение на аспектите, при които сътрудничеството може да доведе до по-широк и по-бърз достъп на пациентите, като същевременно се запазят и необходимите стимули за иновации; 


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>519</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария, Ясенко Селимович, Анели Ятенмяки, Яна Том</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 27</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения;
	27.	призовава Съвета и Комисията да насърчават по-голямо сътрудничество между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>520</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Николай Бареков, Болеслав Г. Пеха</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 27</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения;
	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>521</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Лийве Вийринк, Гезине Майснер, Фредерик Рийс, Жузе Инасиу Фария, Анели Ятенмяки, Мариан Харкин, Яна Том, Ясенко Селимович</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 27</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения;
	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения, като се гарантира по-бърз достъп на пациентите да иновативни лекарствени продукти;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>522</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Елизабета Гардини, Алойз Петерле, Джовани Ла Вия, Алдо Патричело, Алесандра Мусолини</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 27</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения;
	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения, въз основа също така на работата на проекта EURIPID и съществуващото двустранно и многостранно сътрудничество;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>523</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Ева Каили</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 27</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения;
	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения, въз основа също така на работата на проекта EURIPID и съществуващото двустранно и многостранно сътрудничество;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>524</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 27</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения;
	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения; също така призовава Съвета да гарантира, че държавите членки използват по-пълноценно взаимното признаване на разрешения;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>525</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карл-Хайнц Флоренц, Петер Лизе, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 27</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения;
	27.	призовава Съвета да подобри комуникацията между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения;


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>526</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Моника Маковей</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 27</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения;
	27.	призовава Съвета да засили сътрудничеството и диалога между държавите членки по отношение на процедурите за ценообразуване, с цел да се обменя информация относно цените, възстановяването на разходите, договарянето и добрите практики и да се избягват ненужни административни изисквания и закъснения;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>527</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Никола Капуто, Марк Тарабела, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 27 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	27a.	приканва държавите членки да проучат възможни стратегии за доброволно сътрудничество, за да работят съвместно по оценките на относителната ефикасност на лекарствените продукти, по общи инструменти за „сканиране на хоризонта“ с цел по-добро бюджетно планиране и по мерки, които позволяват съвместни ценови преговори в коалиции от държави членки, които са изразили интерес да направят това;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>528</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристел Шалдемозе</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 27 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	27a.	призовава Комисията да разгледа модел, при който се определя максимална цена за фармацевтичен продукт, когато бъде одобрен за европейския пазар от ЕМА в съответствие с Директива № 2001/83/ЕО и Регламент № 2004/726/ЕО; тази максимална цена следва да се основава на разходите за научни изследвания, разработване и производство плюс справедлив марж на печалба;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>529</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен, Мишел Ривази</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 27 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	27a.	призовава Европейското патентно ведомство (ЕПВ) и държавите членки да издават патенти за продуктите в областта на здравеопазването, които да изпълняват стриктно изискванията за патентоспособност на новостта, изобретателската стъпка и промишлената приложимост; само откриването на нова форма на известно вещество, която не подобрява ефикасността, следва да не подлежи на патентоване; 


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>530</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Никола Капуто, Марк Тарабела, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 27б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	27б.	приканва държавите членки да обмислят организирането по време на всяко председателство на ЕС на неформална среща на съответните високопоставени представители на държавите членки, отговарящи за фармацевтичната политика (напр. национални директори за фармацевтичната политика), която да насърчава стратегическия размисъл и обсъждане на настоящите и бъдещите тенденции във фармацевтичната система в ЕС и неговите държави членки; отбелязва, че тези дискусии биха могли да се използват, когато е целесъобразно, като принос за допълнително разглеждане на подходящи форуми на ЕС, по-специално работната група „Фармацевтични продукти и медицински изделия“;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>531</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Дамяно Дзофоли</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 28</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	28.	призовава Съвета да насърчава рационалното използване на лекарствените средства в ЕС;
	28.	призовава Съвета да насърчава по-рационалното използване на лекарствените средства в ЕС и да насърчава кампании и образователни програми, които имат за цел осведомяване на гражданите как отговорно да използват лекарствените продукти и относно събирането на лекарства, чийто срок на годност още не е изтекъл, като последните представляват ценен актив за бедните, огромно разхищение и сериозна финансова загуба за националните здравни системи, без да се забравят отрицателните последици за околната среда от изхвърлянето им;


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>532</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Мирей Д'Орнано, Силви Годен, Жан-Франсоа Жалк</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 28</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	28.	призовава Съвета да насърчава рационалното използване на лекарствените средства в ЕС;
	28.	призовава Съвета да насърчава рационалното използване на лекарствените средства в ЕС, включително посредством ограничаване на разхищаването чрез прекомерното използване на лекарства или рецепти, които не са подходящи за заболяванията на пациентите; в действителност това предизвикателство възлиза на няколко милиона евро, които биха могли да се използват по-добре за други цели;


Or. <Original>{FR}fr</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>533</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Неса Чилдърс</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 28</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	28.	призовава Съвета да насърчава рационалното използване на лекарствените средства в ЕС;
	28.	призовава Съвета да насърчава рационалното използване на лекарствените средства в ЕС, включително по-добро използване на знанията и опита на фармацевтите при поръчките и консултацията на пациентите;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>534</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Лийве Вийринк, Фредерик Рийс, Гезине Майснер, Жузе Инасиу Фария, Анели Ятенмяки, Мариан Харкин, Яна Том, Ясенко Селимович</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 28</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	28.	призовава Съвета да насърчава рационалното използване на лекарствените средства в ЕС;
	28.	призовава Съвета да насърчава рационалното използване на лекарствените средства в ЕС, като например да се избягва свръхпотреблението на лекарства, особено на антибиотици;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>535</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Биляна Борзан</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 28</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	28.	призовава Съвета да насърчава рационалното използване на лекарствените средства в ЕС;
	28.	призовава Съвета да насърчава рационалното използване на лекарствените средства в ЕС, особено на антимикробни средства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>536</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карл-Хайнц Флоренц, Петер Лизе, Франсоаз Гростет, Норберт Линс, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 28 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	28a.	подчертава, че антимикробната резистентност се превърна в сериозен проблем, който спешно трябва да бъде решен; поради това призовава Комисията и държавите членки да се справят с ключовите научни, регулаторни и икономически предизвикателства, пред които е изправено разработването на антимикробни агенти, като по-специално създават стимули за инвестиции в научноизследователска и развойна дейност, както и нови модели за финансиране за посрещане на най-неотложните потребности на сектора на здравеопазването, и същевременно защитят устойчивостта на системите за обществено здравеопазване с цел подобряване и гарантиране на бъдещия достъп до подходящи антимикробни агенти;


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>537</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 28 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	28a.	призовава държавите членки, когато частният сектор не се справи по отношение на наличието и/или достъпността на лекарствените продукти, посочени в списъка на СЗО на основни лекарствени средства, да си сътрудничат при създаването на обществени съоръжения за производство на лекарства, като тези лекарства следва да се произвеждат и продават в ЕС на цена, която не надвишава производствените разходи;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>538</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Яна Том, Илхан Кючюк, Мариан Харкин</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 28 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	28a.	призовава държавите членки да осигурят достъпност на аптеките, което включва тяхната гъстота в градските и селските райони, броя на специализирания персонал, подходящото работно време и качествените услуги за предоставяне на съвети и консултации;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>539</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Пиерникола Педичини, Елеонора Еви, Марко Афронте</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 28 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	28a.	призовава Комисията, Съвета и държавите членки да приведат в действие финансиране за НИРД чрез иновационни модели за премахване на обвързаността, с оглед справяне с антимикробната резистентност и свързаните с нея предизвикателства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>540</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария, Ясенко Селимович, Анели Ятенмяки, Фредерик Рийс, Мариан Харкин, Лийве Вийринк, Яна Том</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 28 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	28a.	призовава Комисията и държавите членки да гарантират пълно прилагане на законодателството в областта на фармакологичната бдителност;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>541</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Яна Том, Илхан Кючюк, Мариан Харкин</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 28 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	28б.	призовава държавите членки да гарантират, че с оглед защитата на здравето и живота и в интерес на защитата на потребителите, търговците на дребно предоставят информационни бележки към лекарствените продукти на широко използвани езици на определена държава членка, в допълнение към официалния език или официалните езици;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>542</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Андрей Ковачев, Кристиан Силвиу Бушой, Катержина Конечна, Биляна Борзан, Карин Каденбах</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 29</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	29.	призовава Комисията и Съвета да проучат възможността за нови мерки за ценови контрол като хоризонтален преглед и координиране на съвместните процедури за възлагане на обществени поръчки;
	29.	призовава Комисията и Съвета да разработят рамка за гарантиране на „справедлив достъп“, която увеличава до максимум достъпа на пациентите и обществените ползи, като същевременно се избягва неприемливото въздействието върху бюджетите за здравеопазване; включително проучването на различни мерки, като „сканиране на хоризонта“, диалог на ранен етап, новаторски модели на ценообразуване, механизми за систематично събиране на реални данни и координиране на съвместните процедури за възлагане на обществени поръчки;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>543</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карл-Хайнц Флоренц, Иво Белет</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 29</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	29.	призовава Комисията и Съвета да проучат възможността за нови мерки за ценови контрол като хоризонтален преглед и координиране на съвместните процедури за възлагане на обществени поръчки;
	29.	призовава Комисията и Съвета да проучат възможността за нови инициативи, които предвиждат развитията на фармацевтичния пазар и цените, като хоризонтален преглед и доброволно сътрудничество в ценови преговори и съвместни процедури за възлагане на обществени поръчки, какъвто е случаят при инициативата между държавите от Бенелюкс и Австрия;


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>544</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 29</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	29.	призовава Комисията и Съвета да проучат възможността за нови мерки за ценови контрол като хоризонтален преглед и координиране на съвместните процедури за възлагане на обществени поръчки;
	29.	призовава Комисията и Съвета да проучат възможността за нови мерки за справяне с несигурността при очакваното въздействие върху бюджета и за гарантиране, че на пазарите има налични продукти, като например „сканиране на хоризонта“ и координиране на съвместните процедури за възлагане на обществени поръчки;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>545</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карлуш Зориню</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 29</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	29.	призовава Комисията и Съвета да проучат възможността за нови мерки за ценови контрол като хоризонтален преглед и координиране на съвместните процедури за възлагане на обществени поръчки;
	29.	призовава Комисията и Съвета да проучат възможността за нови мерки за ценови контрол като хоризонтален преглед, координиране на съвместните процедури за възлагане на обществени поръчки и развитието на публичните разходи за здравеопазване;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>546</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристофер Фелнер</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 29</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	29.	призовава Комисията и Съвета да проучат възможността за нови мерки за ценови контрол като хоризонтален преглед и координиране на съвместните процедури за възлагане на обществени поръчки;
	29.	призовава Комисията и Съвета да проучат възможността за нови мерки за контрол на публичните разходи за здравеопазване като хоризонтален преглед и координиране на съвместните процедури за възлагане на обществени поръчки;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>547</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кшищоф Хетман</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 29</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	29.	призовава Комисията и Съвета да проучат възможността за нови мерки за ценови контрол като хоризонтален преглед и координиране на съвместните процедури за възлагане на обществени поръчки;
	29.	призовава Комисията и Съвета в обосновани случаи да проучат възможността за нови мерки за ценови контрол като хоризонтален преглед и координиране на съвместните процедури за възлагане на обществени поръчки;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>548</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Нотис Мариас</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 29</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	29.	призовава Комисията и Съвета да проучат възможността за нови мерки за ценови контрол като хоризонтален преглед и координиране на съвместните процедури за възлагане на обществени поръчки;
	29.	призовава Комисията и Съвета да проучат възможността за нови по-добри мерки за ценови контрол като хоризонтален преглед и координиране на съвместните процедури за възлагане на обществени поръчки;


Or. <Original>{EL}el</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>549</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Николай Бареков, Болеслав Г. Пеха</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 29</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	29.	призовава Комисията и Съвета да проучат възможността за нови мерки за ценови контрол като хоризонтален преглед и координиране на съвместните процедури за възлагане на обществени поръчки;
	29.	призовава Комисията и държавите членки да проучат възможността за нови мерки за ценови контрол като хоризонтален преглед и улесняване на съвместните процедури за възлагане на обществени поръчки;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>550</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 29 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	29a.	призовава Комисията да определи заедно с всички заинтересовани страни как най-добре би могъл да се прилага за търговете за лекарствени продукти в болничните заведения на национално равнище критерият за икономически най-изгодната оферта, както е описан в Директивата за обществените поръчки, и който не предполага само критериите за по-ниска цена, за да се даде възможност за устойчиво и отговорно снабдяване с лекарства; насърчава държавите членки да транспонират по най-добрия начин критерия за икономически най-изгодната оферта за медицински продукти в националното си законодателство;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>551</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Лийве Вийринк, Фредерик Рийс, Гезине Майснер, Жузе Инасиу Фария, Мариан Харкин, Улрике Мюлер, Яна Том, Ясенко Селимович</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 29 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	29a.	призовава държавите членки да започнат диалог с всички заинтересовани страни като пациентски организации, разплащателни агенции, медицински специалисти и сектора, с цел създаване на кратко-, средно- и дългосрочни цялостни стратегии за достъп до лекарствени продукти, гарантиране на устойчивост на здравните системи и конкурентоспособна фармацевтична промишленост, водещи до по-бърз достъп на пациентите и достъпни цени;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>552</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Франсоаз Гростет</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 29 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	29a.	призовава Комисията да започне нов европейски стратегически диалог на високо равнище за фармацевтичния сектор, в който участват представители на Комисията, Европейския парламент и държавите членки заедно с ключови заинтересовани страни от света на здравеопазването: данъкоплатци, пациенти, представители на академичните и научните среди и производители, включително МСП;


Or. <Original>{FR}fr</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>553</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Моника Маковей</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 30</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	30.	призовава Комисията и Съвета да определят ясни правила за несъвместимост, конфликти на интереси и прозрачност в институциите на ЕС и за експертите, участващи по въпроси, свързани с лекарствените продукти;
	30.	призовава Комисията и Съвета да определят ясни правила за несъвместимост, конфликти на интереси и прозрачност в институциите на ЕС и за експертите, участващи по въпроси, свързани с лекарствените продукти; призовава експертите, които участват в процеса на издаване на разрешения, да публикуват биографиите си и да подпишат декларация за липса на конфликт на интереси;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>554</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 30 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	30a.	призовава държавите членки, под надзора на Комисията, да прилагат регламента за клиничните изпитвания в областта на прозрачността и да проучат свободен достъп до тези изпитвания след разрешаването им за пазара, както и да настояват за публикуването на всички резултати от клиничните изпитвания, включително отрицателните данни, с оглед насърчаването на научните изследвания и икономическия растеж;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>555</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Пиерникола Педичини, Елеонора Еви, Марко Афронте</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 30a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	30a.	призовава Комисията и националните антитръстови органи да наблюдават нелоялните практики, за да защитят потребителите от изкуствено завишени цени на лекарствените продукти;


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>556</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Дьорд Хьолвени</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 31</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	31.	призовава Комисията да предложи нова директива за прозрачността на процедурите за ценообразуване и системите за възстановяване на разходите, като се вземат предвид предизвикателствата на пазара;
	заличава се


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>557</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Пиерникола Педичини, Марко Афронте, Елеонора Еви</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 31</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	31.	призовава Комисията да предложи нова директива за прозрачността на процедурите за ценообразуване и системите за възстановяване на разходите, като се вземат предвид предизвикателствата на пазара;
	31.	призовава Комисията да предложи нова директива за прозрачността, съдържаща мерки за регулиране на определянето на цените на лекарствени продукти за хуманна употреба и тяхното включване в националните здравноосигурителни системи, за да се гарантира пълна прозрачност и ефективен контрол на всички процедури, използвани за ценообразуване и за възстановяване на разходите за лекарства в държавите – членки на ЕС;


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>558</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Елизабета Гардини, Джовани Ла Вия, Алдо Патричело, Алесандра Мусолини</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 31</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	31.	призовава Комисията да предложи нова директива за прозрачността на процедурите за ценообразуване и системите за възстановяване на разходите, като се вземат предвид предизвикателствата на пазара;
	31.	призовава Комисията да преразгледа действащата Директива № 89/105/ЕИО, и по-специално да въведе по-сериозни мерки за изпълнение, за да се гарантира, че държавите членки спазват наложения им срок от 180 дни за определяне на цена на нови лекарства, одобрени от ЕМА (член 6);


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>559</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Ева Каили</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 31</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	31.	призовава Комисията да предложи нова директива за прозрачността на процедурите за ценообразуване и системите за възстановяване на разходите, като се вземат предвид предизвикателствата на пазара;
	31.	призовава Комисията да преразгледа действащата Директива № 89/105/ЕИО, и по-специално да въведе по-сериозни мерки за изпълнение, за да се гарантира, че държавите членки спазват наложения им срок от 180 дни за определяне на цена на нови лекарства, одобрени от ЕМА (член 6);


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>560</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карин Каденбах, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 31</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	31.	призовава Комисията да предложи нова директива за прозрачността на процедурите за ценообразуване и системите за възстановяване на разходите, като се вземат предвид предизвикателствата на пазара;
	31.	призовава Комисията да предложи нова директива за прозрачността на процедурите за ценообразуване и системите за възстановяване на разходите, с оглед разширяване на прозрачността до притежателя на разрешителното за продажба, като се вземат предвид предизвикателствата на пазара;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>561</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Биляна Борзан</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 31</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	31.	призовава Комисията да предложи нова директива за прозрачността на процедурите за ценообразуване и системите за възстановяване на разходите, като се вземат предвид предизвикателствата на пазара;
	31.	призовава Комисията да предложи нова директива за прозрачността на процедурите за ценообразуване и системите за възстановяване на разходите, с оглед разширяване на прозрачността до притежателя на разрешителното за продажба, като се вземат предвид предизвикателствата на пазара;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>562</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Николай Бареков, Болеслав Г. Пеха</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 31</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	31.	призовава Комисията да предложи нова директива за прозрачността на процедурите за ценообразуване и системите за възстановяване на разходите, като се вземат предвид предизвикателствата на пазара;
	31.	призовава Комисията да предложи нова директива за прозрачността на процедурите за ценообразуване и системите за възстановяване на разходите, като се вземат предвид предизвикателствата на пазара и разделението на правомощията между ЕС и неговите държави членки;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>563</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 31</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	31.	призовава Комисията да предложи нова директива за прозрачността на процедурите за ценообразуване и системите за възстановяване на разходите, като се вземат предвид предизвикателствата на пазара;
	31.	призовава Комисията да предложи нова директива за прозрачността на процедурите за ценообразуване, на реалните разходи за НИРД и маркетинг и на системите за възстановяване на разходите, като се вземат предвид предизвикателствата на публичните бюджети и на пазара;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>564</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 31</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	31.	призовава Комисията да предложи нова директива за прозрачността на процедурите за ценообразуване и системите за възстановяване на разходите, като се вземат предвид предизвикателствата на пазара;
	31.	призовава Комисията да предложи нова директива за прозрачността на процедурите за ценообразуване и системите за възстановяване на разходите, като се вземат предвид промените на пазара;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>565</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Мирей Д'Орнано, Жан-Франсоа Жалк, Силви Годен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 31</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	31.	призовава Комисията да предложи нова директива за прозрачността на процедурите за ценообразуване и системите за възстановяване на разходите, като се вземат предвид предизвикателствата на пазара;
	31.	призовава Комисията да подкрепя прозрачността на процедурите за ценообразуване и системите за възстановяване на разходите, като се вземат предвид предизвикателствата на пазара;


Or. <Original>{FR}fr</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>566</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Моника Маковей</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 32</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	32.	призовава Комисията и Съда на Европейския съюз да изяснят, в съответствие с член 102 от Договора за функционирането на Европейския съюз, какво представлява злоупотреба с господстващо положение поради високи цени;
	32.	призовава Комисията и Съда на Европейския съюз да изяснят, в съответствие с член 102 от Договора за функционирането на Европейския съюз, какво представлява злоупотреба с господстващо положение поради високи цени и да ограничат паралелната търговия на фармацевтични продукти, тъй като води до недостиг;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>567</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 32</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	32.	призовава Комисията и Съда на Европейския съюз да изяснят, в съответствие с член 102 от Договора за функционирането на Европейския съюз, какво представлява злоупотреба с господстващо положение поради високи цени;
	32.	призовава Комисията и Съда на Европейския съюз да изяснят, в съответствие с член 102 от Договора за функционирането на Европейския съюз, какво представлява злоупотреба с господстващо положение поради високи цени в случая на лекарството сирак Peyona;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>568</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристел Шалдемозе</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 32 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	32a.	призовава Комисията да продължи и когато е възможно да засили наблюдението и разследването на възможни случаи на пазарна злоупотреба, включително т.нар. „плащане при закъснение“, прекомерно високи цени, както и други пазарни ограничения, отнасящи се конкретно до фармацевтичните дружества, действащи на територията на ЕС, съгласно членове 101 и 102 от Договора за функционирането на Европейския съюз;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>569</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Пиерникола Педичини, Елеонора Еви, Марко Афронте</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 32 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	32a.	призовава Комисията и държавите членки да престанат да сключват споразумения за свободна търговия, които биха могли сериозно да навредят на здравните системи и да са в разрез с принципа на всеобщ достъп до лекарствени продукти, както и с принципа на всеобщ достъп до здравни услуги;


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>570</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Андрей Ковачев, Кристиан Силвиу Бушой, Катержина Конечна</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 32 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	32a.	призовава Комисията да отбележи мащаба на проблема с паралелния износ на фармацевтични продукти в ЕС, както и свободата на преценка на държавите членки, когато обосновават мерки на основание общественото здраве;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>571</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Пиерникола Педичини, Марко Афронте, Елеонора Еви</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 33</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	33.	призовава Комисията и държавите членки да се възползват от гъвкавостта съгласно Споразумението за свързаните с търговията аспекти на правата върху интелектуалната собственост на СТО и да координират и изяснят използването им, когато е необходимо;
	33.	решително подкрепя държавите членки, които възнамеряват да се възползват от предпазните клаузи и гъвкавостта съгласно Споразумението за свързаните с търговията аспекти на правата върху интелектуалната собственост на СТО, за да защитават и насърчават общественото здраве, и призовава Комисията да координира усилията в това отношение; призовава ЕС да прекрати дискриминирането в рамките на своя списък с „приоритетни наблюдавани държави“ срещу държави като Индия, които са изпълнили политики в областта на интелектуалната собственост за насърчаване на достъпа до медикаменти в интерес на здравето на техните граждани;


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>572</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 33</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	33.	призовава Комисията и държавите членки да се възползват от гъвкавостта съгласно Споразумението за свързаните с търговията аспекти на правата върху интелектуалната собственост на СТО и да координират и изяснят използването им, когато е необходимо;
	33.	призовава Комисията и държавите членки да се възползват от гъвкавостта съгласно Споразумението за свързаните с търговията аспекти на правата върху интелектуалната собственост на СТО и да координират и изяснят използването им, когато е необходимо; припомня, че не трябва да се използва неоправдан политически и икономически натиск за разубеждаване на правителствата да използват възможностите за гъвкавост, които биха могли да защитят общественото здраве;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>573</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Неса Чилдърс</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 33 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	33a.	призовава Съвета и Комисията да защитят достъпа до данни от клиничните изпитвания и фармакологичната бдителност от всякакви разпоредби за търговска тайна или търговска поверителност в международните търговски преговори, както и информацията, обменяна между национални органи на страните по отношение на въпроси, свързани с безопасността и първостепенния обществен интерес;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>574</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Неса Чилдърс</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 33 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	33б.	призовава Съвета и Комисията да изключват от международните търговски преговори всякакви разпоредби относно критерии или процедури, свързани с цени и възстановяване на разходи;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>575</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Неса Чилдърс</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 33 в (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	33в.	призовава Съвета и Комисията изцяло да защитават в международните търговски преговори практическата осъществимост на биомедицински иновационни модели, различни от основаните на патенти режими за интелектуалната собственост;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>576</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Дьорд Хьолвени</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 34</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	34.	призовава Комисията да проучи и сравни цените на лекарствените продукти в ЕС и да представи годишен доклад пред Парламента по този въпрос;
	заличава се


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>577</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 34</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	34.	призовава Комисията да проучи и сравни цените на лекарствените продукти в ЕС и да представи годишен доклад пред Парламента по този въпрос;
	34.	призовава Комисията да проучи и сравни достъпа до лекарствени продукти в ЕС и да представи годишен доклад пред Парламента по този въпрос;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>578</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария, Ясенко Селимович, Мариан Харкин, Яна Том</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 34</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	34.	призовава Комисията да проучи и сравни цените на лекарствените продукти в ЕС и да представи годишен доклад пред Парламента по този въпрос;
	34.	призовава Комисията да проучи и сравни действителните цени на лекарствените продукти в ЕС и да представи годишен доклад пред Съвета и Европейския парламент по този въпрос;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>579</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 34</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	34.	призовава Комисията да проучи и сравни цените на лекарствените продукти в ЕС и да представи годишен доклад пред Парламента по този въпрос;
	34.	призовава Комисията да проучи и сравни цените на лекарствените продукти в ЕС, както и достъпа до лекарства, и да представи годишен доклад пред Парламента по този въпрос;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>580</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Николай Бареков, Болеслав Г. Пеха</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 34</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	34.	призовава Комисията да проучи и сравни цените на лекарствените продукти в ЕС и да представи годишен доклад пред Парламента по този въпрос;
	34.	призовава Комисията да проучи и сравни, доколкото е възможно, цените на лекарствените продукти в ЕС и да представи годишен доклад пред Парламента по този въпрос;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>581</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карин Каденбах</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 34</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	34.	призовава Комисията да проучи и сравни цените на лекарствените продукти в ЕС и да представи годишен доклад пред Парламента по този въпрос;
	34.	призовава Комисията да проучи и сравни действителните цени на лекарствените продукти в ЕС и да представи годишен доклад пред Парламента по този въпрос;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>582</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Андрей Ковачев, Кристиан Силвиу Бушой, Катержина Конечна</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 34</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	34.	призовава Комисията да проучи и сравни цените на лекарствените продукти в ЕС и да представи годишен доклад пред Парламента по този въпрос;
	34.	призовава Комисията да проучи и сравни достъпа до лекарствени продукти в ЕС и да представи годишен доклад пред Парламента по този въпрос;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>583</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карл-Хайнц Флоренц, Петер Лизе, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 35</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	35.	призовава за създаването на работна група на Европейския парламент за наблюдение на цените на лекарствата;
	заличава се


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>584</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Николай Бареков, Болеслав Г. Пеха</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 35</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	35.	призовава за създаването на работна група на Европейския парламент за наблюдение на цените на лекарствата;
	заличава се


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>585</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Маргрете Аукен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 35</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	35.	призовава за създаването на работна група на Европейския парламент за наблюдение на цените на лекарствата;
	заличава се


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>586</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристофер Фелнер</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 35</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	35.	призовава за създаването на работна група на Европейския парламент за наблюдение на цените на лекарствата;
	заличава се


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>587</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 35</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	35.	призовава за създаването на работна група на Европейския парламент за наблюдение на цените на лекарствата;
	заличава се


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>588</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 35</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	35.	призовава за създаването на работна група на Европейския парламент за наблюдение на цените на лекарствата;
	35.	призовава за създаването на работна група на Европейския парламент за наблюдение на достъпа до лекарства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>589</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Петер Лизе, Карл-Хайнц Флоренц</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 35 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	35a.	призовава Комисията да препоръча мерки, които да подобрят одобряването на нови терапии и внедряването им за пациентите;


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>590</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Неса Чилдърс</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да определи по-добре понятието и да анализира причините за недостиг на лекарства от гледна точка на навременния достъп за пациентите, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕО, що се отнася до недостига на доставки, за който тя ежегодно да докладва, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства и да търси решения за обезпечаване на непрекъснатото наличие на ефективни, но спрени от търговия лекарствени продукти;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>591</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да определи понятието „недостиг“ и да анализира причините за недостиг в ЕС, да състави европейски списък на основните лекарствени средства, за който да използва като референтен списъка на СЗО на основните лекарствени средства и управляваната от ЕМА база данни за лекарствени продукти, да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕО, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства и ежегодно да изготвя доклад в тази връзка;


Or. <Original>{ES}es</Original>
</Amend><Amend>Изменение		<NumAm>592</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Жузе Инасиу Фария, Ясенко Селимович, Анели Ятенмяки, Мариан Харкин, Яна Том</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕО, що се отнася до недостига на доставки, да проучи механизми за справяне с изтеглянето от пазара на ефективни лекарства поради чисто търговски причини като повторно предлагане на пазара за нови показания, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>593</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Биляна Борзан</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕО, що се отнася до недостига на доставки, да проучи механизми за справяне с изтеглянето от пазара на ефективни лекарства поради чисто търговски причини, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>594</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Ани Схрейер-Пирик</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕО, що се отнася до недостига на лекарствени продукти и изтеглянето от пазара на ефективни лекарства поради чисто търговски причини, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;


Or. <Original>{NL}nl</Original>
</Amend><Amend>Изменение		<NumAm>595</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Катержина Конечна</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави и актуализира заедно с държавите членки, ЕМА и съответните заинтересовани страни списък на основните лекарствени средства с недостиг на доставки и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕО, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>596</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Моника Маковей</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕО, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства след представяне на доклад за разходите и ползите относно достъпа до такива лекарства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>597</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Андрей Ковачев, Кристиан Силвиу Бушой, Катержина Конечна</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, особено конкретното въздействие на паралелната търговия на лекарствени продукти, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕО, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>598</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Нотис Мариас</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕО, що се отнася до недостига на доставки, както и да предприема действия за справяне с този недостиг и да насърчава доставянето на генерични лекарства;


Or. <Original>{EL}el</Original>
</Amend><Amend>Изменение		<NumAm>599</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карл-Хайнц Флоренц</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да провери практическата осъществимост и цел на списък на основните лекарствени средства и да следи за спазването на член 81 на Директива 2001/83/ЕО от държавите членки, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend><Amend>Изменение		<NumAm>600</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Мирей Д'Орнано, Жан-Франсоа Жалк, Силви Годен</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да анализира чрез независими проучвания причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕО, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;


Or. <Original>{FR}fr</Original>
</Amend><Amend>Изменение		<NumAm>601</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Дьорд Хьолвени, Алойз Петерле</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да представи предложение за допълнително уточняване на член 81 на Директива 2001/83/ЕО, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични и биоподобни лекарства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>602</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Николай Бареков, Болеслав Г. Пеха</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕО, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични и биоподобни лекарства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>603</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Карин Каденбах, Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕО, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични и биоподобни лекарства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>604</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Пиерникола Педичини, Марко Афронте, Елеонора Еви</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕО, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични и биоподобни лекарства;


Or. <Original>{IT}it</Original>
</Amend><Amend>Изменение		<NumAm>605</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой, Марейд Макгинес</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, особено поради въздействието на паралелната търговия, да се справи ефективно с последствията на тази търговия, като състави списък на основните лекарствени средства и създаде механизми, за да даде възможност за стабилни доставки на тези лекарствени продукти, както и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕО, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>606</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕС, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;
	36.	призовава Комисията да анализира причините за недостиг на лекарства, да състави списък на основните лекарствени средства и да следи за съответствието с член 81 на Директива 2001/83/ЕО, що се отнася до недостига на доставки, както и да насърчава доставянето на генерични лекарства;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>607</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Ева Каили</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	36a.	призовава Европейската комисия да оцени въздействието на паралелната търговия в затрудняването на достъпа до лечение и създаването на значителен недостиг в някои държави членки, с оглед представяне на законодателно предложение за контрол и намаляване на явлението паралелна търговия;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>608</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	36a.	отбелязва, че разпокъсаността на системите в ЕС понастоящем е много голяма и води до дублиране на усилията и неправилно разпределяне на ресурсите за държавите членки и сектора в рамките на ЕС; липсата на предвидимост също има отрицателно въздействие;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>609</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Елизабета Гардини, Джовани Ла Вия, Алдо Патричело, Алесандра Мусолини</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	36a.	призовава Европейската комисия да оцени въздействието на паралелната търговия в затрудняването на достъпа до лечение, с оглед представяне на законодателно предложение за контрол и намаляване на явлението паралелна търговия;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>610</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристел Шалдемозе</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	36a.	призовава Комисията да предложи, с широкото участие на заинтересованите страни, набор от ясни определения на недостига на лекарствени продукти и да засили политическия диалог по темата;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>611</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Моника Маковей</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	36a.	призовава Комисията да популяризира значението на това в целия ЕС да има един и същ състав на лекарствата;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>612</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	36a.	призовава Комисията и държавите членки да разработят единна пътна карта за електронно здравеопазване (e-Health) и мобилно здравеопазване (mHealth), включваща по-специално разработването и оползотворяването на пилотни проекти на национално равнище, модернизирането на моделите за възстановяване на разходите, стимулиращи преминаване към ориентирани към здравните резултати здравни системи, определянето на стимули за насърчаване на здравната общност да участва в тази цифрова революция и да подобри образованието на здравните специалисти, пациентите и всички съответни заинтересовани страни, за да се даде възможност за тяхното оправомощаване;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>613</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	36б.	призовава Комисията и държавите членки да координират възможни европейски съвместни поръчки в контекста на европейски план за пълното премахване на хепатит С;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>614</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой, Марейд Макгинес, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	36б.	призовава Комисията и Съвета да установят механизъм, чрез който ежегодно да може да бъде докладван недостигът на лекарства в целия ЕС; 


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>615</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристиан Силвиу Бушой, Марейд Макгинес, Андрей Ковачев</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36 в (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	36в.	призовава Комисията и Съвета да преразгледат нормативната база на Европейската агенция по лекарствата и да разгледат разширяване на нейните правомощия, за да координира общоевропейска дейност за справяне с недостига на лекарствени продукти в държавите – членки на ЕС;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>616</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Кристел Шалдемозе</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
<Article>Параграф 36 б (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	36б.	призовава Комисията да изготвя годишен доклад за положението с недостига на лекарствени продукти в целия ЕС;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>617</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Соледад Кабесон Руис</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Предложение за резолюция</DocAmend>
[bookmark: _GoBack]<Article>Параграф 37 a (нов)</Article>
	

	Предложение за резолюция
	Изменение

	
	37a.	отбелязва спешността на наскоро признатата от ООН заплаха от антимикробна резистентност; призовава Комисията да увеличи действията си за борба с антимикробната резистентност и да представи нов и цялостен план за действие на ЕС, основан на подхода „едно здраве“, като подчертава, че от решаващо значение е да включи в допълнение на трите регламента съгласувано законодателно предложение;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend></RepeatBlock-Amend>
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