P6_TA(2009)0288

Actiunea europeana in domeniul bolilor rare*

Rezolutia legislativa a Parlamentului European din 23 aprilie 2009 referitoare la
propunerea de recomandare a Consiliului privind o actiune europeana in domeniul

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

(Procedura de consultare)

Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentata Consiliului (COM(2008)0726),

— avand in vedere articolul 152 alineatul (4) al doilea paragraf din Tratatul CE, in temeiul
caruia a fost consultat de catre Consiliu (C6-0455/2008),

— avand in vedere articolul 51 din Regulamentul sau de procedura,

— avand 1n vedere raportul Comisiei pentru mediu, sanatate publicd si sigurantd alimentara
si avizul Comisiei pentru industrie, cercetare si energie (A6-0231/2009),

1.  aproba propunerea Comisiei astfel cum a fost modificata;

2. invitd Comisia sd-si modifice propunerea sa In consecintd, in conformitate cu articolul

250 alineatul (2) din Tratatul CE;

3. invita Consiliul sd informeze Parlamentul in cazul in care intentioneaza sa se indeparteze

de la textul aprobat de acesta;

4.  solicitd Consiliului sd il consulte din nou in cazul in care intentioneaza sd modifice In

mod substantial propunerea Comisiei;

5.  incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei pozitia

Parlamentului.

Amendamentul 1

Propunere de recomandare
Considerentul 1

Textul propus de Comisie

(1) Bolile rare reprezintd o amenintare
pentru sanatatea cetatenilor europeni in
madsura in care ele sunt boli care pun in
pericol viata sau provoacd o invaliditate
cronicd, avand o prevalenta redusa si un
grad ridicat de complexitate.

Amendamentul

(1) Bolile rare reprezinta o amenintare
pentru sandtatea cetatenilor europeni in
madsura in care ele sunt boli care pun in
pericol viata sau provoacd o invaliditate
cronicd, avand o prevalenta redusa si un
grad ridicat de complexitate, insa intrucdt



Amendamentul 2

Propunere de recomandare
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Un program de actiune comunitard cu
privire la bolile rare, inclusiv bolile
genetice, a fost adoptat pentru perioada 1
ianuarie 1999 - 31 decembrie 2003. Tn ceea
ce priveste prevalenta, acest program a
definit o boala rara ca fiind o boala care
afecteaza cel mult 5 din 10 000 de
persoane din Uniunea Europeana.

Amendamentul 3

Propunere de recomandare
Considerentul 2a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 4

Propunere de recomandare
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

(4) Se estimeaza ca in prezent exista intre 5
000 s1 8 000 de boli rare, ele afectand intre
6% si 8% din populatie in cursul vietii §i
anume, ntre 27 si 36 de milioane de
persoane in Uniunea Europeana.
Majoritatea acestora suferd de boli foarte
putin frecvente care afecteaza o persoana

exista multe tipuri de boli rare, numarul
total de persoane afectate este destul de
ridicat.

Amendamentul

(2) Un program de actiune comunitard cu
privire la bolile rare, inclusiv bolile
genetice, a fost adoptat pentru perioada 1
ianuarie 1999 - 31 decembrie 2003. Tn ceea
ce priveste prevalenta, acest program a
definit o boala rara ca fiind o boala care
afecteaza cel mult 5 din 10 000 de
persoane din Uniunea Europeana, 0
valoare ce urmeazd a fi apreciatd in
termeni statistici, sub rezerva unei analize
stiintifice.

Amendamentul

(2a) Pe baza acestei incidente statistice,
bolile rare ar trebui catalogate cu
meticulozitate si revizuite periodic de catre
un comitet stiintific pentru a determina
necesitatea unor eventuale completdri.

Amendamentul

(4) Se estimeaza ca 1n prezent exista intre
5000 si 8 000 de boli rare, ele afectand
intre 6% si 8% din populatie in cursul
vietii. Cu alte cuvinte, desi bolile rare sunt
caracterizate de o prevalentd scdzutd in
cazul fiecarei boli in parte, numadarul total
de persoane afectate este destul de ridicat,



din 100 000 sau mai putin.

Amendamentul 5

Propunere de recomandare
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Din cauza prevalentei slabe si a
specificitdtii lor, bolile rare necesitd o
abordare globala bazata pe eforturi
combinate deosebite in vederea prevenirii
unei morbiditdti semnificative sau a unei
mortalitdti premature care poate fi evitata,
precum si in vederea imbunatatirii calitatii
vietii si a potentialului socio-economic al
persoanelor afectate.

Amendamentul 6

Propunere de recomandare
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Pentru a imbunatati coordonarea si
coerenta intre initiativele nationale,
regionale si locale in ceea ce priveste bolile
rare, toate actiunile nationale pertinente in
acest domeniu trebuie integrate n planuri
nationale de lupta impotriva bolilor rare.

Amendamentul 7

Propunere de recomandare
Considerentul 13

variind intre 27 si 36 de milioane de
persoane in Uniunea Europeana.
Majoritatea acestora sufera de boli foarte
putin frecvente care afecteazad o persoana
din 100 000 sau mai putin.

Amendamentul

(5) Din cauza prevalentei slabe, a
specificitatii lor §i @ numdrului total
ridicat de cazuri, bolile rare necesita o
abordare globala bazata pe eforturi
combinate deosebite, inclusiv n
parteneriat cu tari terte, cum ar fi Statele
Unite ale Americii, in vederea prevenirii
unei morbiditati semnificative sau a unei
mortalitdti premature care poate fi evitata,
precum si in vederea imbunatatirii calitatii
vietii si a potentialului socio-economic al
persoanelor afectate din tdarile dezvoltate si
n curs de dezvoltare.

Amendamentul

(8) Pentru a Tmbunatati coordonarea si
coerenta intre initiativele nationale,
regionale si locale, precum si colaborarea
intre centrele de formare in domeniul
bolilor rare, toate actiunile nationale
pertinente in acest domeniu trebuie
integrate 1n planuri nationale de lupta
impotriva bolilor rare.



Textul propus de Comisie

(13) Valoarea adaugata comunitara a
retelelor europene de referinta este extrem
de importanta pentru bolile rare datorita
frecventei foarte reduse a acestor afectiuni,
care implicd, intr-o tard luatd in mod
separat, un numar limitat de pacienti si
lipsa expertizei. Reunirea expertizei la
nivel european este, prin urmare,
primordiala pentru a asigura un acces egal
la asistentd medicala de Tnalta calitate
pacientilor care sufera de boli rare.

Amendamentul 8

Propunere de recomandare
Considerentul 14a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 9

Propunere de recomandare
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20) Pacientii si reprezentantii pacientilor
ar trebui, prin urmare, sa fie implicati in
toate etapele procesului de elaborare a
politicilor si a deciziilor. Activitatile
acestora ar trebui promovate si sustinute n
mod activ, inclusiv financiar, in fiecare stat
membru.

Amendamentul

(13) Valoarea adaugata comunitara a
retelelor europene de referinta este extrem
de importanta pentru bolile rare datorita
frecventei foarte reduse a acestor afectiuni,
care implicd, intr-o tard luatd in mod
separat, un numar limitat de pacienti si
lipsa expertizei. Reunirea competentelor
specializate la nivel european este, prin
urmare, primordiala pentru a asigura un
acces egal la informatii exacte, la un
diagnostic adaptat si stabilit la timp,
precum si la asistenta medicala de inalta
calitate pacientilor care suferd de boli rare.

Amendamentul

(14a) Forumul farmaceutic a adoptat la
12 octombrie 2008 raportul siu final. in
care propune orientdri pentru ca statele
membre, partile implicate si Comisia sa isi
poatd intensifica eforturile in scopul de a
garanta un acces mai usor si mai rapid la
medicamentele orfane Tn cadrul Uniunii
Europene.

Amendamentul

(20) Pacientii si reprezentantii pacientilor
ar trebui, prin urmare, sa fie implicati in
toate etapele procesului de elaborare a
politicilor si a deciziilor. Activitatile
acestora ar trebui promovate si sustinute in
mod activ, inclusiv financiar, in fiecare stat
membru, dar si la nivel european prin
intermediul unor retele paneuropene de
sprijinire a pacientilor care sufera de boli



Amendamentul 10

Propunere de recomandare

rare specifice.

Recomandarea adresata statelor membre — punctul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1. Sa stabileasca planuri nationale de
combatere a bolilor rare pentru a asigura
pacientilor care sufera de boli rare accesul
universal la asistentd medicala de inalta
calitate, inclusiv diagnostice, tratamente si
medicamente orfane pe intregul lor
teritoriu national, pe baza echitatii si
solidaritatii in ansamblul Uniunii Europene
si 1n special:

Amendamentul 11

Propunere de recomandare

Amendamentul

1. Sa stabileasca planuri nationale de
combatere a bolilor rare pentru a asigura
pacientilor care sufera de boli rare accesul
universal la asistentd medicala de 1nalta
calitate, inclusiv diagnostice, tratamente si
medicamente orfane, precum si
reeducarea si posibilitatea de a invdta sa
convietuiasca cu boala, pe ntregul lor
teritoriu national, pe baza echitatii si
solidaritdtii in ansamblul Uniunii Europene
si 1n special:

Recomandirile adresate statelor membre — punctul 1 — subpunctul 1

Textul propus de Comisie

1. sd elaboreze si sa adopte, pana la
sfarsitul anului 2011, o strategie globala si
integrata destinatd sd orienteze si sa
structureze toate actiunile relevante in
domeniul bolilor rare, sub forma unui plan
national de combatere a bolilor rare;

Amendamentul 12

Propunere de recomandare

Amendamentul

1. sa elaboreze si sa adopte, pana la
sfarsitul anului 2010, o strategie globala si
integratd destinatd sd orienteze si sa
structureze toate actiunile relevante in
domeniul bolilor rare, sub forma unui plan
national de combatere a bolilor rare;

Recomandarea adresata statelor membre — punctul 1 — subpunctul 3

Textul propus de Comisie

3. sa defineascd un numar limitat de actiuni
prioritare in cadrul planului national de
combatere a bolilor rare, cu obiective
concrete, termene clare, structuri de
gestionare si rapoarte regulate;

Amendamentul

3. sa defineascd un numar limitat de actiuni
prioritare in cadrul planului national de
combatere a bolilor rare, cu obiective
concrete, termene clare, finantarea
semnificativa si bine identificatd a
structurilor de gestionare, precum si cu
rapoarte regulate;



Amendamentul 13

Propunere de recomandare
Alineatul 1 — punctul 3a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 14

Propunere de recomandare

Amendamentul

(3a) sa declare dacd au centre specializate
si sa intocmeasca un catalog al expertilor;

Recomandarea adresati statelor membre — punctul 1 — subpunctul 5

Textul propus de Comisie

5. sa includa in planurile lor nationale
dispozitiile destinate sa asigure accesul
echitabil la asistentd medicala de Tnalta
calitate, inclusiv diagnostice, tratamente si
medicamente orfane, tuturor pacientilor
care suferd de boli rare de pe intregul lor
teritoriu national, pentru a asigura un acces
echitabil la asistentd medicala de calitate
pe baza echitatii si solidaritatii in
ansamblul Uniunii Europene;

Amendamentul 15

Propunere de recomandare

Amendamentul

5. sd includa in planurile lor nationale
dispozitiile destinate sa asigure accesul
echitabil la asistentd medicala de Tnalta
calitate, inclusiv diagnostice, mdasuri
preventive primare, tratamente si
medicamente orfane, precum si
readaptarea si posibilitatea de a invita sd
convietuiascd pentru cei ce suferd de o
astfel de boala In favoarea tuturor
pacientilor care sufera de boli rare de pe
intregul lor teritoriu national, pentru a
asigura un acces echitabil la asistenta
medicala de calitate pe baza echitatii si
solidaritatii in ansamblul Uniunii
Europene, conform principiilor stabilite in
documentul intitulat ,,imbundatatirea
accesului la medicamente orfane pentru
toti cetatenii UE afectati”, adoptat de
Forumul farmaceutic la nivel inalt;

Recomandarea adresati statelor membre — punctul 1 — subpunctul 5a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5a) sa incurajeze eforturile de evitare a
bolilor rare ereditare, prin intermediul:



Amendamentul 16

Propunere de recomandare

(a) unei asistente genetice oferite
parintilor purtatori ai bolii; precum si

(b) cind este cazul, fard a aduce atingere
legislatiei nationale in vigoare si
intotdeauna pe baza de voluntariat, unei
selectii de embrioni sandtosi inaintea
implantarii.

Recomand:rile adresate statelor membre — punctul 1 — subpunctul 5b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 17

Propunere de recomandare

Amendamentul

(5b) sa prevada in planurile nationale
mdsuri exceptionale prin care sd se pund
la dispozitie medicamentele care nu au
autorizatia de introducere pe piati in
cazul in care se constatd o nevoie reala
din punctul de vedere al sanatditii publice;
si, in absenta unei alternative terapeutice
adecvate si disponibile intr-un stat
membru i in cazul in care raportul
beneficii/riscuri este considerat pozitiv, sa
se asigure cd pacientii care sufera de boli
rare vor avea acces la aceste
medicamente;

Recomandarea adresata statelor membre — punctul 1 — subpunctul 5¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5¢) sa infiinteze, la nivel national,
grupuri consultative multilaterale care sa
reuneascd toate partile interesate pentru a
orienta guvernele in elaborarea si
punerea in aplicare a unor planuri
nationale de actiune in domeniul bolilor
rare. Grupurile respective ar trebui sd se
asigure cd guvernele sunt bine informate
si ca deciziile luate la nivel national
reflectd punctele de vedere si nevoile
societatii;



Amendamentul 18

Propunere de recomandare
Recomandarea adresati statelor membre — punctul 1 — subpunctul 5d (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5d) sa incurajeze finantarea
tratamentelor bolilor rare la scara
nationald. In cazul in care unele state
membre nu doresc sau nu pot sa aiba
centre de excelentd, aceastd finantare
nationala centrala ar trebui utilizat pentru
a garanta ca pacientii pot calatori intr-un
centru din alta tard. Cu toate acestea, este
de asemenea esential ca acest buget
distinct sd fie revizuit si adaptat anual, pe
baza cunostintelor dobandite referitoare
la pacientii care necesitd tratament in
cursul anului respectiv si la noi terapii
posibile, ceea ce ar trebui si se realizeze
datorita contributiei comisiilor
consultative multilaterale.

Amendamentul 19

Propunere de recomandare
Recomandarea adresati statelor membre — punctul 2 — subpunctul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) sa puna in aplicare o definitie comuna a (1) sa puna in aplicare o definitie comund a
bolilor rare la nivelul Uniunii Europene, bolilor rare la nivelul Uniunii Europene,
conform careia acestea reprezinta bolile conform careia acestea reprezinta bolile
care afecteaza cel mult 5 din 10 000 de care afecteaza cel mult 5 din 10 000 de
persoane; persoane, aceasta reprezentand o valoare

pentru intreaga Uniune Europeand, insd
este foarte important sd se cunoascd
distributia exactd pentru fiecare stat
membru;

Amendamentul 20

Propunere de recomandare
Recomandarea adresati statelor membre — punctul 2 — subpunctul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) sa susting, la nivel national sau (4) sa sustind, Tn special financiar, la nivel



regional, retele de informare, registre si
baze de date specifice privind bolile.

Amendamentul 21

Propunere de recomandare

european, national sau regional, retele de
informare registre si baze de date specifice
privind bolile, care s includa informatii
actualizate periodic accesibile publicului
prin internet.

Recomandarea adresata statelor membre — punctul 3 — subpunctul 3

Textul propus de Comisie
(3) sa incurajeze participarea cercetatorilor
si laboratoarelor nationale la proiecte de

cercetare privind bolile rare, finantate la
nivel comunitar;

Amendamentul 22

Propunere de recomandare

Amendamentul

(3) sa incurajeze participarea cercetatorilor
si laboratoarelor nationale la proiecte de
cercetare privind bolile rare, finantate la
nivel comunitar si sa exploateze

(CE) nr. 141/2000 privind produsele
medicamentoase orfane;

Recomandirile adresate statelor membre — punctul 3 — subpunctul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 23

Propunere de recomandare

Amendamentul

(3a) sa favorizeze impartdsirea
cunostintelor si cooperarea dintre
cercetatorii, laboratoarele i proiectele de
cercetare din Uniunea Europeand si
institutii similare din tari terte, pentru a
genera beneficii globale nu doar pentru
Uniunea Europeand, ci si pentru tarile
mai sarace si in curs de dezvoltare, care
nu se afli in situatia de a aloca resurse
cercetarii in domeniul bolilor rare;

Recomandarea adresata statelor membre — punctul 3 — subpunctul 4

Textul propus de Comisie

4. sd includa in planul national pentru
bolile rare dispozitii menite sd favorizeze

Amendamentul

4. sa includa in planul national pentru
bolile rare dispozitii menite sd favorizeze



cercetarea, inclusiv cercetarea sociala si
cea privind sanatatea publica, in domeniul
bolilor rare, in special in vederea elaborarii
unor instrumente cum ar fi infrastructurile
transversale, precum si proiecte specifice
anumitor boli.

Amendamentul 24

Propunere de recomandare

cercetarea, inclusiv cercetarea sociala si
cea privind sandtatea publica, In domeniul
bolilor rare, in special in vederea elaborarii
unor instrumente cum ar fi infrastructurile
transversale, precum si proiecte specifice
anumitor boli, precum si programe de
reeducare si programe prin care pacientii
sa invete sa convietuiasca cu o boala rara
precum si cercetarea in domeniul
analizelor si instrumentelor de
diagnosticare.

Recomandarea adresati statelor membre — punctul 3 — subpunctul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 25

Propunere de recomandare

Amendamentul

(4a) sa instituie o finantare adecvata si pe
termen lung, Tn special prin parteneriate
de tip public-privat, pentru a sprijini
eforturile de cercetare la nivel national si
european si a garanta viabilitatea
acestora,;

Recomandarea adresati statelor membre — punctul 4 — subpunctul 1

Textul propus de Comisie

(1) sa identifice centrele nationale sau
regionale de expertizd de pe teritoriul lor
national pana la sfarsitul anului 2011 si sa
incurajeze crearea de centre de expertiza in
cazul in care acestea sunt inexistente, in
special incluzand in planul lor national de
combatere a bolilor rare dispozitii privind
crearea de centre nationale sau regionale de
expertiza;

Amendamentul 26

Propunere de recomandare

Amendamentul

(1) sa identifice centrele nationale sau
regionale de expertiza de pe teritoriul lor
national panad la sfarsitul anului 2011 s1 sa
incurajeze crearea de centre de expertiza n
cazul in care acestea sunt inexistente, in
special incluzand in planul lor national de
combatere a bolilor rare dispozitii privind
crearea de centre nationale sau regionale de
expertizd; sd contribuie la intocmirea
cataloagelor bolilor rare si ale expertilor
de boli rare;

Recomandarile adresate statelor membre — punctul 4 — subpunctul 3



Textul propus de Comisie

(3) sa organizeze filiere de asistenta
medicald pentru pacienti, prin instituirea
unei cooperdri cu expertii In cauza din tard
sau din strainatate, daca este cazul. Ar
trebui promovata asistenta medicala
transfrontaliera, inclusiv mobilitatea
pacientilor, profesionistilor din domeniul
sanitar si furnizorilor de asistenta medicala,
precum si prestarea de servicii prin
intermediul tehnologiilor de informare si
comunicare, in cazul in care acest lucru
este necesar pentru a asigura accesul
universal la asistenta medicala specifica
necesara;

Amendamentul 27

Propunere de recomandare

Amendamentul

(3) sa organizeze filiere europene de
asistentd medicald pentru pacientii care
suferd de boli rare, prin instituirea unei
cooperdri cu expertii Tn cauza din tara sau
din strainatate, daca este cazul. Ar trebui
promovata asistenta medicala
transfrontaliera, inclusiv mobilitatea
pacientilor si a competentelor specializate
prin sprijinirea mobilitatii datelor, a
profesionistilor din domeniul sanitar si a
furnizorilor de asistentd medicald, precum
si prestarea de servicii prin intermediul
tehnologiilor de informare si comunicare,
n cazul n care acest lucru este necesar
pentru a asigura accesul universal la
asistenta medicald specificd necesara,

Recomandarea adresata statelor membre — punctul 4 — subpunctul 5

Textul propus de Comisie

(5) sa se asigure cd centrele nationale sau
regionale de expertiza respecta standardele
definite de retelele europene de referinta
pentru bolile rare, tinand seama in mod
corespunzator de nevoile si de asteptarile
pacientilor si personalului medical.

Amendamentul 28

Propunere de recomandare

Amendamentul

(5) sa se asigure ca centrele nationale sau
regionale de expertiza respecta standardele
definite de retelele europene de referinta
pentru bolile rare, tinand seama in mod
corespunzator de nevoile si de asteptarile
pacientilor si personalului medical si
implicand pacientii in activitatile
centrelor;

Recomandarea adresati statelor membre — punctul 4 — subpunctul 5a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5a) sa incurajeze, eventual cu finantare
sau cofinantare din partea Uniunii
Europene, centrele si spitalele specializate
sa elaboreze cursuri de formare speciale
pentru specialistii in anumite boli rare si
sd le permita acestora sa acumuleze



Amendamentul 29

Propunere de recomandare

experientd pertinentd;

Recomandarea adresata statelor membre — punctul 5 — subpunctul 1 - litera b

Textul propus de Comisie
(b) de orientari europene privind

screeningul populatiei si testele de
diagnosticare;

Amendamentul 30

Propunere de recomandare

Amendamentul

(b) de orientari europene privind
screeningul populatiei si testele de
diagnosticare, inclusiv testele genetice ca
de exemplu screeningul pentru
heterozigoti si diagnosticarea corpului
polar prin biopsie, care garanteazd o
testare de inaltd calitate si posibilitatea de
a oferi o consiliere geneticd adaptatd,
respectind, in acelasi timp, diversitatea
optiunilor etice din cadrul statelor
membre;

Recomandarea adresata statelor membre — punctul 5 — subpunctul 1 - litera c

Textul propus de Comisie

(c) unui sistem de schimb la nivel
comunitar de rapoarte de evaluare ale
statelor membre privind valoarea adaugata
terapeutica a medicamentelor orfane la
nivelul UE, pentru a reduce la minimum
timpul de asteptare in ceea ce priveste
accesul la aceste medicamente al
pacientilor care sufera de boli rare.

Amendamentul 31

Propunere de recomandare

Amendamentul

(c) unor rapoarte de evaluare nationale
privind valoarea clinica adaugata a
medicamentelor orfane la nivelul UE, in
cadrul Agentiei Europene a
medicamentelor (EMEA), care reunesc
cunostintele si competentele specializate
europene relevante, pentru a reduce la
minimum timpul de asteptare in ceea ce
priveste accesul la aceste medicamente al
pacientilor care sufera de boli rare.

Recomandarea adresata statelor membre — punctul 5 — subpunctul 1 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ca) unui program de sprijin structural si
de investitii in favoarea bazei de date



Amendamentul 32

Propunere de recomandare

Orphanet, pentru a facilita accesul la
cunostintele referitoare la bolile rare;

Recomandarea adresata statelor membre — punctul 6

Textul propus de Comisie

6. Responsabilizarea organizatiilor de
pacienti

(1) sa ia masuri pentru a se asigura ca
pacientii si reprezentantii pacientilor sunt
consultati In mod corespunzator in fiecare
etapa a proceselor de elaborare a politicilor
si a deciziilor in domeniul bolilor rare,
inclusiv 1n ceea ce priveste crearea si
gestionarea centrelor de expertiza si
retelelor europene de referinta si elaborarea
planurilor nationale;

(2) sa sustind activitatile organizatiilor de
pacienti, cum ar fi cele care vizeaza
sensibilizarea, consolidarea capacitatilor si
formarea, schimbul informatiilor si al celor
mai bune practici, constituirea de retele si
extinderea serviciilor la pacientii foarte
izolati;

(3) sd includa in planurile nationale de
combatere a bolilor rare dispozitii privind
sprijinirea organizatiilor de pacienti si
consultarea acestora, astfel cum se prevede
la punctele (1) si (2).

Amendamentul

6. Responsabilizarea organizatiilor
independente de pacienti

(1) sa ia masuri pentru a se asigura ca
pacientii si reprezentantii independenti ai
pacientilor sunt consultati Tn mod
corespunzator 1n fiecare etapa a proceselor
de elaborare a politicilor si a deciziilor in
domeniul bolilor rare, inclusiv in ceea ce
priveste crearea si gestionarea centrelor de
expertiza si retelelor europene de referinta
si elaborarea planurilor nationale;

(2) sa sustind activitatile organizatiilor
independente de pacienti, cum ar fi cele
care vizeaza sensibilizarea, consolidarea
capacitatilor si formarea, schimbul
informatiilor si al celor mai bune practici,
constituirea de retele si extinderea
serviciilor la pacientii foarte izolati;

(2a) sd garanteze ca sunt prevazute
finantari pentru organizatiile de pacienti
care nu sunt legate direct de o societate
farmaceutica concretd;

(2b) sa faciliteze accesul pacientilor la
informatiile existente la nivel european
referitoare la medicamente, tratamente
sau centrele de tratament din statele
membre sau din tari terte care ofera
asistenta medicala specifica pentru bolile
lor;

(3) sa includa in planurile nationale de
combatere a bolilor rare dispozitii privind
sprijinirea organizatiilor independente de
pacienti si consultarea acestora, astfel cum
se prevede la punctele (1) si (2); sd se
asigure cd planurile nationale prevad
identificarea centrelor specializate
nationale sau regionale, precum si



Amendamentul 33

Propunere de recomandare

intocmirea unor cataloage a expertilor in
domeniul bolilor rare;

Recomand:rile adresate Comisiei — punctul -1 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 34

Propunere de recomandare

Recomandirile adresate Comisiei — punctul 1

Textul propus de Comisie

1. sa elaboreze, pe baza informatiilor
furnizate de statele membre, un raport
privind punerea in aplicare a prezentei
recomandari, adresat Consiliului,
Parlamentului European, Comitetului
Economic si Social European si
Comitetului Regiunilor, cel tarziu la
starsitul celui de-al cincilea an care
urmeazd datei adoptarii prezentei
recomandadri, pentru a analiza eficienta
masurilor propuse si necesitatea unor
actiuni ulterioare.

Amendamentul

-1. sa sprijine in mod durabil ,,Orphanet”,
un site internet si punct unic de informare
european care sd furnizeze informatii
referitoare la:

(a) existenta cercetarilor specifice in
domeniul bolilor rare, rezultatele acestor
cercetdri si disponibilitatea lor pentru
pacienti;

(b) medicamentele disponibile pentru
fiecare boald rara;

(c) tratamentul existent in fiecare stat
membru pentru fiecare boald rard;

(d) centrele medicale specializate existente
din statele membre sau din tarile terte
pentru fiecare boald rara.

Amendamentul

1. sa elaboreze, pe baza informatiilor
furnizate de statele membre, un raport
privind punerea in aplicare a prezentei
recomandari, adresat Consiliului,
Parlamentului European, Comitetului
Economic si Social European si
Comitetului Regiunilor, cel tarziu la
sfarsitul lui 2012, an n care aceasta va
propune actiunile de punere in aplicare ce
vor cuprinde, printre altele:

a) masurile bugetare necesare pentru
eficacitatea Programului comunitar
privind bolile rare;

b) crearea de retele pertinente de centre



specializate;

c) colectarea de date epidemiologice
privind bolile rare;

d) mobilitatea expertilor si a cadrelor din
domeniu;

e) mobilitatea pacientilor; si,

() luarea in seamd a necesitatii de a lua
masuri pentru a imbunatditi vietile
pacientilor afectati de boli rare si ale
familiilor acestora;



