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Acțiunea europeană în domeniul bolilor rare* 

Rezoluţia legislativă a Parlamentului European din 23 aprilie 2009 referitoare la 

propunerea de recomandare a Consiliului privind o acțiune europeană în domeniul 

bolilor rare (COM(2008)0726 – C6-0455/2008 – 2008/0218(CNS)) 

 

(Procedura de consultare) 

Parlamentul European, 

– având în vedere propunerea Comisiei prezentată Consiliului (COM(2008)0726), 

– având în vedere articolul 152 alineatul (4) al doilea paragraf din Tratatul CE, în temeiul 

căruia a fost consultat de către Consiliu (C6-0455/2008), 

– având în vedere articolul 51 din Regulamentul său de procedură, 

– având în vedere raportul Comisiei pentru mediu, sănătate publică și siguranță alimentară 

și avizul Comisiei pentru industrie, cercetare și energie (A6-0231/2009), 

1. aprobă propunerea Comisiei astfel cum a fost modificată; 

2. invită Comisia să-și modifice propunerea sa în consecință, în conformitate cu articolul 

250 alineatul (2) din Tratatul CE; 

3. invită Consiliul să informeze Parlamentul în cazul în care intenționează să se îndepărteze 

de la textul aprobat de acesta; 

4. solicită Consiliului să îl consulte din nou în cazul în care intenționează să modifice în 

mod substanțial propunerea Comisiei; 

5. încredințează Președintelui sarcina de a transmite Consiliului și Comisiei poziția 

Parlamentului. 

Amendamentul  1 

Propunere de recomandare 

Considerentul 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(1) Bolile rare reprezintă o amenințare 

pentru sănătatea cetățenilor europeni în 

măsura în care ele sunt boli care pun în 

pericol viața sau provoacă o invaliditate 

cronică, având o prevalență redusă și un 

grad ridicat de complexitate. 

(1) Bolile rare reprezintă o amenințare 

pentru sănătatea cetățenilor europeni în 

măsura în care ele sunt boli care pun în 

pericol viața sau provoacă o invaliditate 

cronică, având o prevalență redusă și un 

grad ridicat de complexitate, însă întrucât 



există multe tipuri de boli rare, numărul 

total de persoane afectate este destul de 

ridicat.  

 

Amendamentul  2 

Propunere de recomandare 

Considerentul 2 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(2) Un program de acțiune comunitară cu 

privire la bolile rare, inclusiv bolile 

genetice, a fost adoptat pentru perioada 1 

ianuarie 1999 - 31 decembrie 2003. În ceea 

ce privește prevalența, acest program a 

definit o boală rară ca fiind o boală care 

afectează cel mult 5 din 10 000 de 

persoane din Uniunea Europeană.  

(2) Un program de acțiune comunitară cu 

privire la bolile rare, inclusiv bolile 

genetice, a fost adoptat pentru perioada 1 

ianuarie 1999 - 31 decembrie 2003. În ceea 

ce privește prevalența, acest program a 

definit o boală rară ca fiind o boală care 

afectează cel mult 5 din 10 000 de 

persoane din Uniunea Europeană, o 

valoare ce urmează a fi apreciată în 

termeni statistici, sub rezerva unei analize 

științifice.  

Amendamentul  3 

Propunere de recomandare 

Considerentul 2a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (2a) Pe baza acestei incidențe statistice, 

bolile rare ar trebui catalogate cu 

meticulozitate și revizuite periodic de către 

un comitet științific pentru a determina 

necesitatea unor eventuale completări. 

Amendamentul  4 

Propunere de recomandare 

Considerentul 4 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(4) Se estimează că în prezent există între 5 

000 și 8 000 de boli rare, ele afectând între 

6% și 8% din populație în cursul vieții și 

anume, între 27 și 36 de milioane de 

persoane în Uniunea Europeană. 

Majoritatea acestora suferă de boli foarte 

puțin frecvente care afectează o persoană 

(4) Se estimează că în prezent există între 

5 000 și 8 000 de boli rare, ele afectând 

între 6% și 8% din populație în cursul 

vieții. Cu alte cuvinte, deși bolile rare sunt 

caracterizate de o prevalență scăzută în 

cazul fiecărei boli în parte, numărul total 

de persoane afectate este destul de ridicat, 



din 100 000 sau mai puțin. variind între 27 și 36 de milioane de 

persoane în Uniunea Europeană. 

Majoritatea acestora suferă de boli foarte 

puțin frecvente care afectează o persoană 

din 100 000 sau mai puțin. 

 

Amendamentul  5 

Propunere de recomandare 

Considerentul 5 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(5) Din cauza prevalenței slabe și a 

specificității lor, bolile rare necesită o 

abordare globală bazată pe eforturi 

combinate deosebite în vederea prevenirii 

unei morbidități semnificative sau a unei 

mortalități premature care poate fi evitată, 

precum și în vederea îmbunătățirii calității 

vieții și a potențialului socio-economic al 

persoanelor afectate. 

(5) Din cauza prevalenței slabe, a 

specificității lor și a numărului total 

ridicat de cazuri, bolile rare necesită o 

abordare globală bazată pe eforturi 

combinate deosebite, inclusiv în 

parteneriat cu țări terțe, cum ar fi Statele 

Unite ale Americii, în vederea prevenirii 

unei morbidități semnificative sau a unei 

mortalități premature care poate fi evitată, 

precum și în vederea îmbunătățirii calității 

vieții și a potențialului socio-economic al 

persoanelor afectate din țările dezvoltate și 

în curs de dezvoltare.  

Amendamentul  6 

Propunere de recomandare 

Considerentul 8 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(8) Pentru a îmbunătăți coordonarea și 

coerența între inițiativele naționale, 

regionale și locale în ceea ce privește bolile 

rare, toate acțiunile naționale pertinente în 

acest domeniu trebuie integrate în planuri 

naționale de luptă împotriva bolilor rare.  

(8) Pentru a îmbunătăți coordonarea și 

coerența între inițiativele naționale, 

regionale și locale, precum și colaborarea 

între centrele de formare în domeniul 

bolilor rare, toate acțiunile naționale 

pertinente în acest domeniu trebuie 

integrate în planuri naționale de luptă 

împotriva bolilor rare.  

 

Amendamentul  7 

Propunere de recomandare 

Considerentul 13 

 



Textul propus de Comisie Amendamentul 

(13) Valoarea adăugată comunitară a 

rețelelor europene de referință este extrem 

de importantă pentru bolile rare datorită 

frecvenței foarte reduse a acestor afecțiuni, 

care implică, într-o țară luată în mod 

separat, un număr limitat de pacienți și 

lipsa expertizei. Reunirea expertizei la 

nivel european este, prin urmare, 

primordială pentru a asigura un acces egal 

la asistență medicală de înaltă calitate 

pacienților care suferă de boli rare. 

(13) Valoarea adăugată comunitară a 

rețelelor europene de referință este extrem 

de importantă pentru bolile rare datorită 

frecvenței foarte reduse a acestor afecțiuni, 

care implică, într-o țară luată în mod 

separat, un număr limitat de pacienți și 

lipsa expertizei. Reunirea competențelor 

specializate la nivel european este, prin 

urmare, primordială pentru a asigura un 

acces egal la informații exacte, la un 

diagnostic adaptat și stabilit la timp, 

precum și la asistență medicală de înaltă 

calitate pacienților care suferă de boli rare. 

 

Amendamentul  8 

Propunere de recomandare 

Considerentul 14a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (14a) Forumul farmaceutic a adoptat la 

12 octombrie 2008 raportul său final. în 

care propune orientări pentru ca statele 

membre, părțile implicate și Comisia să își 

poată intensifica eforturile în scopul de a 

garanta un acces mai ușor și mai rapid la 

medicamentele orfane în cadrul Uniunii 

Europene. 

Amendamentul  9 

Propunere de recomandare 

Considerentul 20 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(20) Pacienții și reprezentanții pacienților 

ar trebui, prin urmare, să fie implicați în 

toate etapele procesului de elaborare a 

politicilor și a deciziilor. Activitățile 

acestora ar trebui promovate și susținute în 

mod activ, inclusiv financiar, în fiecare stat 

membru.  

(20) Pacienții și reprezentanții pacienților 

ar trebui, prin urmare, să fie implicați în 

toate etapele procesului de elaborare a 

politicilor și a deciziilor. Activitățile 

acestora ar trebui promovate și susținute în 

mod activ, inclusiv financiar, în fiecare stat 

membru, dar și la nivel european prin 

intermediul unor rețele paneuropene de 

sprijinire a pacienților care suferă de boli 



rare specifice.  

Amendamentul  10 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 1 – partea introductivă 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

1. Să stabilească planuri naționale de 

combatere a bolilor rare pentru a asigura 

pacienților care suferă de boli rare accesul 

universal la asistență medicală de înaltă 

calitate, inclusiv diagnostice, tratamente și 

medicamente orfane pe întregul lor 

teritoriu național, pe baza echității și 

solidarității în ansamblul Uniunii Europene 

și în special: 

1. Să stabilească planuri naționale de 

combatere a bolilor rare pentru a asigura 

pacienților care suferă de boli rare accesul 

universal la asistență medicală de înaltă 

calitate, inclusiv diagnostice, tratamente și 

medicamente orfane, precum și 

reeducarea și posibilitatea de a învăța să 

conviețuiască cu boala, pe întregul lor 

teritoriu național, pe baza echității și 

solidarității în ansamblul Uniunii Europene 

și în special: 

Amendamentul  11 

Propunere de recomandare 

Recomandările adresate statelor membre – punctul 1 – subpunctul 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

1. să elaboreze și să adopte, până la 

sfârșitul anului 2011, o strategie globală și 

integrată destinată să orienteze și să 

structureze toate acțiunile relevante în 

domeniul bolilor rare, sub forma unui plan 

național de combatere a bolilor rare;  

1. să elaboreze și să adopte, până la 

sfârșitul anului 2010, o strategie globală și 

integrată destinată să orienteze și să 

structureze toate acțiunile relevante în 

domeniul bolilor rare, sub forma unui plan 

național de combatere a bolilor rare; 

Amendamentul  12 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 1 – subpunctul 3 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

3. să definească un număr limitat de acțiuni 

prioritare în cadrul planului național de 

combatere a bolilor rare, cu obiective 

concrete, termene clare, structuri de 

gestionare și rapoarte regulate; 

3. să definească un număr limitat de acțiuni 

prioritare în cadrul planului național de 

combatere a bolilor rare, cu obiective 

concrete, termene clare, finanțarea 

semnificativă și bine identificată a 
structurilor de gestionare, precum și cu 

rapoarte regulate; 



 

Amendamentul  13 

Propunere de recomandare 

Alineatul 1 – punctul 3a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (3a) să declare dacă au centre specializate 

și să întocmească un catalog al experților; 

 

Amendamentul  14 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 1 – subpunctul 5 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

5. să includă în planurile lor naționale 

dispozițiile destinate să asigure accesul 

echitabil la asistență medicală de înaltă 

calitate, inclusiv diagnostice, tratamente și 

medicamente orfane, tuturor pacienților 

care suferă de boli rare de pe întregul lor 

teritoriu național, pentru a asigura un acces 

echitabil la asistență medicală de calitate 

pe baza echității și solidarității în 

ansamblul Uniunii Europene; 

5. să includă în planurile lor naționale 

dispozițiile destinate să asigure accesul 

echitabil la asistență medicală de înaltă 

calitate, inclusiv diagnostice, măsuri 

preventive primare, tratamente și 

medicamente orfane, precum și 

readaptarea și posibilitatea de a învăța să 

conviețuiască pentru cei ce suferă de o 

astfel de boală în favoarea tuturor 

pacienților care suferă de boli rare de pe 

întregul lor teritoriu național, pentru a 

asigura un acces echitabil la asistență 

medicală de calitate pe baza echității și 

solidarității în ansamblul Uniunii 

Europene, conform principiilor stabilite în 

documentul intitulat „îmbunătățirea 

accesului la medicamente orfane pentru 

toți cetățenii UE afectați”, adoptat de 

Forumul farmaceutic la nivel înalt; 

Amendamentul  15 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 1 – subpunctul 5a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

  (5a) să încurajeze eforturile de evitare a 

bolilor rare ereditare, prin intermediul:  



 (a) unei asistenţe genetice oferite 

părinților purtători ai bolii; precum și 

 (b) când este cazul, fără a aduce atingere 

legislației naționale în vigoare și 

întotdeauna pe bază de voluntariat, unei 

selecții de embrioni sănătoși înaintea 

implantării.  

 

Amendamentul  16 

Propunere de recomandare 

Recomandările adresate statelor membre – punctul 1 – subpunctul 5b (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (5b) să prevadă în planurile naționale 

măsuri excepționale prin care să se pună 

la dispoziție medicamentele care nu au 

autorizația de introducere pe piață în 

cazul în care se constată o nevoie reală 

din punctul de vedere al sănătății publice; 

și, în absența unei alternative terapeutice 

adecvate și disponibile într-un stat 

membru și în cazul în care raportul 

beneficii/riscuri este considerat pozitiv, să 

se asigure că pacienții care suferă de boli 

rare vor avea acces la aceste 

medicamente;  

Amendamentul  17 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 1 – subpunctul 5c (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

  (5c) să înființeze, la nivel național, 

grupuri consultative multilaterale care să 

reunească toate părțile interesate pentru a 

orienta guvernele în elaborarea și 

punerea în aplicare a unor planuri 

naționale de acțiune în domeniul bolilor 

rare. Grupurile respective ar trebui să se 

asigure că guvernele sunt bine informate 

și că deciziile luate la nivel național 

reflectă punctele de vedere și nevoile 

societății; 



Amendamentul  18 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 1 – subpunctul 5d (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

  (5d) să încurajeze finanțarea 

tratamentelor bolilor rare la scară 

națională. În cazul în care unele state 

membre nu doresc sau nu pot să aibă 

centre de excelență, această finanţare 

națională centrală ar trebui utilizat pentru 

a garanta că pacienții pot călători într-un 

centru din altă țară. Cu toate acestea, este 

de asemenea esențial ca acest buget 

distinct să fie revizuit și adaptat anual, pe 

baza cunoștințelor dobândite referitoare 

la pacienții care necesită tratament în 

cursul anului respectiv și la noi terapii 

posibile, ceea ce ar trebui să se realizeze 

datorită contribuției comisiilor 

consultative multilaterale. 

Amendamentul  19 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 2 – subpunctul 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(1) să pună în aplicare o definiție comună a 

bolilor rare la nivelul Uniunii Europene, 

conform căreia acestea reprezintă bolile 

care afectează cel mult 5 din 10 000 de 

persoane; 

(1) să pună în aplicare o definiție comună a 

bolilor rare la nivelul Uniunii Europene, 

conform căreia acestea reprezintă bolile 

care afectează cel mult 5 din 10 000 de 

persoane, aceasta reprezentând o valoare 

pentru întreaga Uniune Europeană, însă 

este foarte important să se cunoască 

distribuția exactă pentru fiecare stat 

membru; 

 

Amendamentul  20 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 2 – subpunctul 4 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(4) să susțină, la nivel național sau (4) să susțină, în special financiar, la nivel 



regional, rețele de informare, registre și 

baze de date specifice privind bolile. 

european, național sau regional, rețele de 

informare registre și baze de date specifice 

privind bolile, care să includă informații 

actualizate periodic accesibile publicului 

prin internet. 

 

Amendamentul  21 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 3 – subpunctul 3 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(3) să încurajeze participarea cercetătorilor 

și laboratoarelor naționale la proiecte de 

cercetare privind bolile rare, finanțate la 

nivel comunitar; 

(3) să încurajeze participarea cercetătorilor 

și laboratoarelor naționale la proiecte de 

cercetare privind bolile rare, finanțate la 

nivel comunitar și să exploateze 

posibilitățile oferite de Regulamentul 

(CE) nr. 141/2000 privind produsele 

medicamentoase orfane; 

 

Amendamentul  22 

Propunere de recomandare 

 Recomandările adresate statelor membre – punctul 3 – subpunctul 3 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

  (3a) să favorizeze împărtășirea 

cunoștințelor și cooperarea dintre 

cercetătorii, laboratoarele și proiectele de 

cercetare din Uniunea Europeană și 

instituții similare din țări terțe, pentru a 

genera beneficii globale nu doar pentru 

Uniunea Europeană, ci și pentru țările 

mai sărace și în curs de dezvoltare, care 

nu se află în situația de a aloca resurse 

cercetării în domeniul bolilor rare; 

Amendamentul  23 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 3 – subpunctul 4 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

4. să includă în planul național pentru 

bolile rare dispoziții menite să favorizeze 

4. să includă în planul național pentru 

bolile rare dispoziții menite să favorizeze 



cercetarea, inclusiv cercetarea socială și 

cea privind sănătatea publică, în domeniul 

bolilor rare, în special în vederea elaborării 

unor instrumente cum ar fi infrastructurile 

transversale, precum și proiecte specifice 

anumitor boli. 

cercetarea, inclusiv cercetarea socială și 

cea privind sănătatea publică, în domeniul 

bolilor rare, în special în vederea elaborării 

unor instrumente cum ar fi infrastructurile 

transversale, precum și proiecte specifice 

anumitor boli, precum și programe de 

reeducare și programe prin care pacienții 

să învețe să conviețuiască cu o boală rară 

precum și cercetarea în domeniul 

analizelor și instrumentelor de 

diagnosticare. 

Amendamentul  24 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 3 – subpunctul 4 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

  (4a) să instituie o finanțare adecvată și pe 

termen lung, în special prin parteneriate 

de tip public-privat, pentru a sprijini 

eforturile de cercetare la nivel național și 

european și a garanta viabilitatea 

acestora; 

 

Amendamentul  25 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 4 – subpunctul 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(1) să identifice centrele naționale sau 

regionale de expertiză de pe teritoriul lor 

național până la sfârșitul anului 2011 și să 

încurajeze crearea de centre de expertiză în 

cazul în care acestea sunt inexistente, în 

special incluzând în planul lor național de 

combatere a bolilor rare dispoziții privind 

crearea de centre naționale sau regionale de 

expertiză; 

(1) să identifice centrele naționale sau 

regionale de expertiză de pe teritoriul lor 

național până la sfârșitul anului 2011 și să 

încurajeze crearea de centre de expertiză în 

cazul în care acestea sunt inexistente, în 

special incluzând în planul lor național de 

combatere a bolilor rare dispoziții privind 

crearea de centre naționale sau regionale de 

expertiză; să contribuie la întocmirea 

cataloagelor bolilor rare și ale experților 

de boli rare; 

Amendamentul  26 

Propunere de recomandare 

Recomandările adresate statelor membre – punctul 4 – subpunctul 3 



 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(3) să organizeze filiere de asistență 

medicală pentru pacienți, prin instituirea 

unei cooperări cu experții în cauză din țară 

sau din străinătate, dacă este cazul. Ar 

trebui promovată asistența medicală 

transfrontalieră, inclusiv mobilitatea 

pacienților, profesioniștilor din domeniul 

sanitar și furnizorilor de asistență medicală, 

precum și prestarea de servicii prin 

intermediul tehnologiilor de informare și 

comunicare, în cazul în care acest lucru 

este necesar pentru a asigura accesul 

universal la asistența medicală specifică 

necesară;  

(3) să organizeze filiere europene de 

asistență medicală pentru pacienții care 

suferă de boli rare, prin instituirea unei 

cooperări cu experții în cauză din țară sau 

din străinătate, dacă este cazul. Ar trebui 

promovată asistența medicală 

transfrontalieră, inclusiv mobilitatea 

pacienților și a competențelor specializate 

prin sprijinirea mobilității datelor, a 
profesioniștilor din domeniul sanitar și a 

furnizorilor de asistență medicală, precum 

și prestarea de servicii prin intermediul 

tehnologiilor de informare și comunicare, 

în cazul în care acest lucru este necesar 

pentru a asigura accesul universal la 

asistența medicală specifică necesară;  

Amendamentul  27 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 4 – subpunctul 5 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(5) să se asigure că centrele naționale sau 

regionale de expertiză respectă standardele 

definite de rețelele europene de referință 

pentru bolile rare, ținând seama în mod 

corespunzător de nevoile și de așteptările 

pacienților și personalului medical. 

(5) să se asigure că centrele naționale sau 

regionale de expertiză respectă standardele 

definite de rețelele europene de referință 

pentru bolile rare, ținând seama în mod 

corespunzător de nevoile și de așteptările 

pacienților și personalului medical și 

implicând pacienții în activitățile 

centrelor; 

 

Amendamentul  28 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 4 – subpunctul 5a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 
(5a) să încurajeze, eventual cu finanțare 

sau cofinanțare din partea Uniunii 

Europene, centrele și spitalele specializate 

să elaboreze cursuri de formare speciale 

pentru specialiștii în anumite boli rare și 

să le permită acestora să acumuleze 



experiență pertinentă; 

Amendamentul  29 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 5 – subpunctul 1 – litera b 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(b) de orientări europene privind 

screeningul populației și testele de 

diagnosticare; 

(b) de orientări europene privind 

screeningul populației și testele de 

diagnosticare, inclusiv testele genetice ca 

de exemplu screeningul pentru 

heterozigoți și diagnosticarea corpului 

polar prin biopsie, care garantează o 

testare de înaltă calitate și posibilitatea de 

a oferi o consiliere genetică adaptată, 

respectând, în același timp, diversitatea 

opțiunilor etice din cadrul statelor 

membre; 

 

Amendamentul  30 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 5 – subpunctul 1 – litera c 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(c) unui sistem de schimb la nivel 

comunitar de rapoarte de evaluare ale 

statelor membre privind valoarea adăugată 

terapeutică a medicamentelor orfane la 

nivelul UE, pentru a reduce la minimum 

timpul de așteptare în ceea ce privește 

accesul la aceste medicamente al 

pacienților care suferă de boli rare. 

(c) unor rapoarte de evaluare naționale 

privind valoarea clinică adăugată a 

medicamentelor orfane la nivelul UE, în 

cadrul Agenţiei Europene a 

medicamentelor (EMEA), care reunesc 

cunoștințele și competențele specializate 

europene relevante, pentru a reduce la 

minimum timpul de așteptare în ceea ce 

privește accesul la aceste medicamente al 

pacienților care suferă de boli rare. 

 

Amendamentul  31 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 5 – subpunctul 1 – litera ca (nouă) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

  (ca) unui program de sprijin structural și 

de investiții în favoarea bazei de date 



Orphanet, pentru a facilita accesul la 

cunoștințele referitoare la bolile rare; 

 

Amendamentul  32 

Propunere de recomandare 

Recomandarea adresată statelor membre – punctul 6 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

6. Responsabilizarea organizațiilor de 

pacienți 

6. Responsabilizarea organizațiilor 

independente de pacienți 

(1) să ia măsuri pentru a se asigura că 

pacienții și reprezentanții pacienților sunt 

consultați în mod corespunzător în fiecare 

etapă a proceselor de elaborare a politicilor 

și a deciziilor în domeniul bolilor rare, 

inclusiv în ceea ce privește crearea și 

gestionarea centrelor de expertiză și 

rețelelor europene de referință și elaborarea 

planurilor naționale; 

(1) să ia măsuri pentru a se asigura că 

pacienții și reprezentanții independenți ai 

pacienților sunt consultați în mod 

corespunzător în fiecare etapă a proceselor 

de elaborare a politicilor și a deciziilor în 

domeniul bolilor rare, inclusiv în ceea ce 

privește crearea și gestionarea centrelor de 

expertiză și rețelelor europene de referință 

și elaborarea planurilor naționale; 

(2) să susțină activitățile organizațiilor de 

pacienți, cum ar fi cele care vizează 

sensibilizarea, consolidarea capacităților și 

formarea, schimbul informațiilor și al celor 

mai bune practici, constituirea de rețele și 

extinderea serviciilor la pacienții foarte 

izolați; 

(2) să susțină activitățile organizațiilor 

independente de pacienți, cum ar fi cele 

care vizează sensibilizarea, consolidarea 

capacităților și formarea, schimbul 

informațiilor și al celor mai bune practici, 

constituirea de rețele și extinderea 

serviciilor la pacienții foarte izolați; 

 (2a) să garanteze că sunt prevăzute 

finanțări pentru organizațiile de pacienți 

care nu sunt legate direct de o societate 

farmaceutică concretă; 

 (2b) să faciliteze accesul pacienților la 

informațiile existente la nivel european 

referitoare la medicamente, tratamente 

sau centrele de tratament din statele 

membre sau din țări terțe care oferă 

asistență medicală specifică pentru bolile 

lor; 

(3) să includă în planurile naționale de 

combatere a bolilor rare dispoziții privind 

sprijinirea organizațiilor de pacienți și 

consultarea acestora, astfel cum se prevede 

la punctele (1) și (2). 

(3) să includă în planurile naționale de 

combatere a bolilor rare dispoziții privind 

sprijinirea organizațiilor independente de 

pacienți și consultarea acestora, astfel cum 

se prevede la punctele (1) și (2); să se 

asigure că planurile naționale prevăd 

identificarea centrelor specializate 

naționale sau regionale, precum și 



întocmirea unor cataloage a experților în 

domeniul bolilor rare; 

Amendamentul  33 

Propunere de recomandare 

Recomandările adresate Comisiei – punctul -1 (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

  -1. să sprijine în mod durabil „Orphanet”, 

un site internet și punct unic de informare 

european care să furnizeze informații 

referitoare la: 

 (a) existența cercetărilor specifice în 

domeniul bolilor rare, rezultatele acestor 

cercetări și disponibilitatea lor pentru 

pacienți; 

 (b) medicamentele disponibile pentru 

fiecare boală rară; 

 (c) tratamentul existent în fiecare stat 

membru pentru fiecare boală rară; 

 (d) centrele medicale specializate existente 

din statele membre sau din țările terțe 

pentru fiecare boală rară. 

Amendamentul  34 

Propunere de recomandare 

Recomandările adresate Comisiei – punctul 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

1. să elaboreze, pe baza informațiilor 

furnizate de statele membre, un raport 

privind punerea în aplicare a prezentei 

recomandări, adresat Consiliului, 

Parlamentului European, Comitetului 

Economic și Social European și 

Comitetului Regiunilor, cel târziu la 

sfârșitul celui de-al cincilea an care 

urmează datei adoptării prezentei 

recomandări, pentru a analiza eficiența 

măsurilor propuse și necesitatea unor 

acțiuni ulterioare. 

1. să elaboreze, pe baza informațiilor 

furnizate de statele membre, un raport 

privind punerea în aplicare a prezentei 

recomandări, adresat Consiliului, 

Parlamentului European, Comitetului 

Economic și Social European și 

Comitetului Regiunilor, cel târziu la 

sfârșitul lui 2012, an în care aceasta va 

propune acțiunile de punere în aplicare ce 

vor cuprinde, printre altele: 

a) măsurile bugetare necesare pentru 

eficacitatea Programului comunitar 

privind bolile rare;  

b) crearea de rețele pertinente de centre 



specializate;  

c) colectarea de date epidemiologice 

privind bolile rare; 

d) mobilitatea experților și a cadrelor din 

domeniu;  

e) mobilitatea pacienților; și,  

(f) luarea în seamă a necesității de a lua 

măsuri pentru a îmbunătăți viețile 

pacienților afectați de boli rare și ale 

familiilor acestora;  

 


