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Odaberite Europu za bioloske znanosti
Strategija za pozicioniranje EU-a kao najprivlacnijeg mjesta na svijetu za
bioloske znanosti do 2030.

1. BIOLOSKE ZNANOSTI — PRILIKA ZA EUROPU: STRATESKA VIZIJA GLOBALNOG VODSTVA

Uvod

Europska unija zeli do 2030. postati globalni predvodnik u bioloskim znanostima i izgraditi
okruzenje koje ¢e omoguciti brojne inovacije i bolju kvalitetu zivota zahvaljujuéi napretku u
podrucju zdravlja, hrane 1 odrzivosti.

Bioloske znanosti vazne su jer omogucuju Europi da poboljsa zivote, razvije konkurentno
gospodarstvo i zastiti planet. Od revolucionarnih nacina lije¢enja do odrzive poljoprivrede i
klimatski pametnih rjeSenja, one pokrecu inovacije koje ¢e stvoriti zdraviju, sigurniju i
prosperitetniju buduénost za sve Europljane. U ovoj se strategiji iznosi odvazna, ali izvediva
ambicija da EU postane globalni lider u bioloskim znanostima tako Sto ¢e se najsuvremenija
istrazivanja pretoCiti u konkretna rjeSenja za jacanje javnog zdravlja, brze uvodenje Cistih
tehnologija te poticanje i Sirenje novih industrija i visokokvalitetnih radnih mjesta u Europi.

Europska izvrsnost u podrucju zdravstva, biotehnologije, poljoprivrede, hrane i znanosti o
okoliSu mora se dodatno podrzati ciljanim ulaganjima i boljom koordinacijom medu sektorima,
regijama 1 znanstvenim disciplinama. To moZe donijeti brojne opipljive koristi: od brzeg razvoja
medicinskih inovacija do sprecavanja i lijeCenja bolesti, personalizacije skrbi i jacanja
zdravstvenih sustava; od podupiranja konkurentnih, odrzivih i otpornih prehrambenih sustava i
bioindustrije kojima se Stiti priroda i smanjuje utjecaj na okoli§ pa do novih biotehnologija koje
poticu rast u podrucjima kao §to su bioproizvodnja 1 napredni materijali. Sve ¢e to izravno
doprinijeti strateSkoj otpornosti jer ¢e omoguciti pristup kljuénom znanju, alatima i
tehnologijama nastalima u Europi.

Za gradane to znaci bolje zdravlje u svakoj dobi, veci izbor sigurne hrane, ¢i8¢1 1 otporniji okoli§
1 snaZzna gospodarstva spremna za buduc¢nost, a poduze¢ima nudi dinamicne inovacijske
ekosustave 1 predvidljive nacine Sirenja rjeSenja. Osim zadrZavanja konkurentnosti, rije€ je i o
strateSkom ulaganju u medugeneracijsku pravednost jer je cilj Europe da bude predvodnica i
svojim primjerom pokaZze put u kojem inovacije sluze ljudima i planetu, sada 1 u budu¢nosti.



Sto su bioloSke znanosti?

Bioloske znanosti obuhvacaju niz ¢esto medusobno povezanih disciplina koje proucavaju zive
sustave, od ljudskih bica, Zivotinja, biljaka i mikroorganizama do ekosustava i njihove
medupovezanosti. Napredak u razumijevanju mehanizama zivota otvorio je nove vidike i
mogucénosti primjene bioloSkih znanosti u nekoliko sektora (npr. zdravstvo, hrana i
poljoprivreda — vidjeti u nastavku). Potencijal bioloSkih znanosti za inovacije lezi u
iskoristavanju revolucionarnih tehnologija, ukljucujuéi biotehnologije!, digitalizaciju i umjetnu
inteligenciju (AI). Biotehnologija, klju¢an alat za unapredivanje znanja u bioloskim
znanostima, smatra se i samostalnim sektorom koji obuhva¢a mnoga podrucja primjene, od
hrane i zdravlja do industrijskih procesa i kozmetike.

BIOLOSKE ZNANOSTI

Siroko znanstveno istrazivanje Zivota i Zivih bica

Discipline: stjecanje kljuénih znanstvenih spoznaja kao temelj za sva podrucja
Biokemija, molekularna biologija, genetika i genomika, stani¢na biologija, mikrobiologija, fiziologija...

Podruéja
primjene

Personalizirana Bioplastika,
Lijekovi, prehrana, sastojci | Hrana za Zivotinje i biomaterijali, BioloSka sanacija,
dijagnostika, hrane, akvakulturu, uzgoj kemikalije na hvatanje ugljika,
medicinski proizvodi prehrambena biljaka, biopesticidi | bioloSkoj osnovi, | obnova ekosustava
biotehnologija bioenergija

Primjeri
primjene

U nedavnim izvje$¢ima na visokoj razini (koje su sastavili Letta?, Draghi®, Heitor* i Niinist5’)
EU-u se preporucuje da ojaca svoje jedinstveno trziste, konkurentnost i pripravnost na krize.
Bioloske znanosti i njihove primjene imaju velik potencijal za provedbu tih preporuka u praksi
1 oblikovanje budu¢nosti Europe.

U politi¢kim smjernicama predsjednice Ursule von der Leyen® strategija za europske bioloske
znanosti istaknuta je kao prioritet Komisije za razdoblje 2024. — 2029. Komisija je u
meduvremenu objavila Kompas konkurentnosti’, u kojem se naglasava potencijal biologkih

! Biotehnologija se definira kao primjena znanosti i tehnologije na Zive organizme i na njihove dijelove, proizvode i modele
kako bi se izmijenili Zivi ili nezivi materijali za proizvodnju znanja, robe i usluga (OECD: https://dx.doi.org/10.1787/085e¢0151-
en). Biotehnologija je podskup bioloskih znanosti (vidjeti Haaf, A., Sale, V., Measuring the Economic Footprint of the
Biotechnology Industry in the European Union, prepared for EuropaBio, WifOR Darmstadt, 2025.
https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR EuropaBio2025.pdf; ili udruzenje za bioindustriju
Ujedinjene Kraljevine https://www.bioindustry.org/about/what-is-biotech.html).

2 https://single-market-economy.ec.europa.eu/news/enrico-lettas-report-future-single-market-2024-04-10_hr.

3 https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_hr.

4 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hr/ip_24 5305.

5 https://commission.europa.eu/topics/defence/safer-together-path-towards-fully-prepared-union_hr.
6

https://commission.europa.eu/document/e6cd4328-673c-4e7a-8683-163ftb2cf648 _hr.
7 COM(2025) 30 final (https://eur-lex.europa.cu/legal-

content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0030&qid=1750947140156).
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znanosti za poticanje konkurentnosti u viSe sektora i njihova uloga u poticanju inovacija u
biotehnologiji.

Kontekst

U europskim sektorima bioloskih znanosti® 2022. ukupno je bilo zaposleno oko 29 milijuna
ljudi. Zahvaljuju¢i njima ostvarena je dodana vrijednost od 1,5 bilijuna EUR, §to odgovara
13,6 % ukupnog broja zaposlenih u EU-u i 9,4 % BDP-a EU-a (vidjeti sliku 1)°. U pro§lom
desetljecu sektori bioloskih znanosti u EU-u svake su godine rasli od 4 do 7 % svoje dodane
vrijednosti.

Slika 1: Dodana vrijednost koju stvaraju sektori bioloskih znanosti (u milijunima EUR i kao postotak BDP-a EU-
a; iz Lasarte-Lopez, J., Gonzdlez-Hermoso, H., M’barek, R., 2025.)
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Kljuéni demografski pokazatelji kao Sto su starenje europskog stanovnistva i sve veci troskovi
zdravstvene skrbi iziskuju pametnije 1 isplativije nacine spreCavanja, dijagnosticiranja i
lijecenja bolesti. U buducnosti se viSe pozornosti moze posvetiti skrbi za sve generacije, a
posebno za starije osobe. Dinamika takozvanog ,.srebrnog gospodarstva” i gospodarstva
dugovjecnosti moZze se iskoristiti za poticanje inovacija, istraZivanja i gospodarskog rasta.
OdrZavanje stanovniStva zdravim, medu ostalim zdravom i hranjivom prehranom, od velike je
vaznosti za blagostanje 1 dobrobit drustva. Osim toga, u vrijeme velikih geopolitic¢kih izazova
zdravstvene inovacije klju¢ne su za omogucavanje zdravstvene sigurnosti i autonomije EU-a.
Europski poljoprivredni 1 prehrambeni sektor srediSte su inovacija jer se u njima stvaraju novi
proizvodi i lanci vrijednosti u kojima se povezuju sigurnost, odrzivost i drustvena odgovornost.
Dinamicna ruralna podrucja i1 inovativna prehrambena industrija oslanjaju se na napredak u
bioloSkim znanostima, a odrZiva napredna biogoriva i goriva dobivena procesima koji se

8 Sektori bioloskih znanosti obuhvacaju aktivnosti koje se baziraju na znanju i inovacijama u podrugju bioloskih znanosti i
ukljucuju zdravstvo, lijekove, biotehnologiju, medicinske proizvode i tehnologije za poljoprivredno-prehrambenu industriju
(vidjeti Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of economic
growth and innovation. Europska komisija, Sevilla, 2025., JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396).

9 Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of economic growth
and innovation. Europska komisija, Sevilla, 2025., JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396.
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temelje na otpadu doprinose klimatskim ciljevima i1 energetskoj sigurnosti. Tehnologije
bioloskih znanosti vazne su i1 za zastitu i obnovu okoliSa, poboljSanje praksi kao Sto su
agroekologija, agroSumarstvo i ekoloska poljoprivreda, za razvoj proizvoda za smanjenje
emisija staklenic¢kih plinova ili novih sorti usjeva otpornih na klimatske promjene i za
smanjenje ekoloskog otiska industrije, ¢cime se doprinosi o¢uvanju europskih prirodnih resursa
za buduce generacije.

Glavne prednosti Europe

Europa ima sve preduvjete da postane globalni lider u bioloskim znanostima. Nudi vrhunske
mogucnosti za istrazivanje i obrazovanje i predana je ocuvanju akademske slobode, raznolikosti
i ukljucenosti, kako je naglaseno u inicijativi ,,Odaberite Europu”!’. U Europi postoji dinami¢no
okruZenje za bioloske znanosti!! sastavljeno od prvoklasnih istraZiva¢kih ustanova i
infrastrukture u kojima se obavlja pionirski rad i klastera za biotehnologiju'? koji poti¢u
inovacije.

EU je redovito medu vode¢im regijama u svijetu kad je rije¢ o objavljenim radovima iz
podrudja bioloskih znanosti'®. Dinamican je i kad je rije¢ o globalnom patentiranju visoke
vrijednosti u sektoru biotehnologija, gdje se nalazi na drugom mjestu (s udjelom od 18 %) iza
SAD-a (¢iji je udio 39 %). Medutim, Kina brzo napreduje (njezin udio iznosi 10 %) i uskoro bi
mogla dosti¢i EU' 15,

Kad je rije¢ o dinamic¢nosti industrije, biotehnologije daju velik poticaj inovacijama u
sektorima bioloskih znanosti i klju¢ne su za gospodarstvo EU-a i konkurentnost njegove
industrije. Produktivnost tog sektora znatno je veca od prosjeka EU-a, a zaposlenost u njemu
raste Sest puta brze nego u ukupnom gospodarstvu EU-a'®. To dodatno ukazuje na golem
potencijal europske biotehnologije za industrijske primjene. U EU-u je 2024. bilo 15 % vodec¢ih
svjetskih poduzeca kad je rije¢ o ulaganjima u istrazivanja i inovacije u sektoru bioloSkih
znanosti povezanih sa zdravljem (64 poduzeca sa sjedistem u EU-u)!”. Proizvode razvijene u
EU-u odlikuju kvaliteta, sigurnost 1 djelotvornost, a rashodi poduzec¢a za istrazivanje i razvoj u
sektorima biologkih znanosti gotovo su se udvostrugili od 2012. do 2022. (vidjeti sliku 2)'8,

10 Inicijativa ,,Odaberite Europu” pozicionira Europu kao prvi izbor za istraZivanje, inovacije i poduzetnitvo
(https://commission.europa.eu/topics/research-and-innovation/choose-europe_hr).

' Lasarte-Lopez, J., Gonzélez-Hermoso, H., M’barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of economic growth
and innovation. Europska komisija, Sevilla, 2025., JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.cu/repository/handle/JRC142396).

12 Bioklaster je geografska koncentracija medusobno povezanih poduzeca, istrazivackih ustanova i organizacija usmjerenih na
biotehnologiju i bioloske znanosti u kojima se potic¢u suradnja i inovacije.

13 Ukupan broj radova objavljenih u ¢asopisima koji su kategorizirani kao ,,Bioloske znanosti” i ,,Znanosti o zdravlju” u okviru
podrucja ASJC-a, normaliziran prema stanovnistvu pojedinih zemalja; podaci preuzeti u travnju 2025.

14 Grassano, N. et al., Exploring the global landscape of biotech Innovation: preliminary insights from patent analysis, Ured
za publikacije Europske unije, Luxembourg, 2024., doi:10.2760/567451, JRC137266.

15 Grassano, N., M’barek, R., Trends in Patents in Life Science: focus on Pharmaceuticals and Medical Technologies. Europska
komisija, Sevilla, 2025., JRC142609, https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142609.

16 Haaf, A., Sale, V., Measuring the Economic Footprint of the Biotechnology Industry in the European Union, prepared for
EuropaBio, WifOR Darmstadt, 2025. (https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR EuropaBio2025.pdf).
17 https://iri.jrc.ec.europa.eu/data.

18 Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of economic growth
and innovation. Europska komisija, Sevilla, 2025., JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.cu/repository/handle/JRC142396).

4


https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142609
https://www.bankofcanada.ca/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBio2025.pdf
https://iri.jrc.ec.europa.eu/data
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396




Slika 2: Rashodi poduzec¢a u EU-u za istrazivanje i razvoj u sektorima bioloSkih znanosti (iz Lasarte-Lopez, J.,
Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., 2025.)
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Predstojeci izazovi

EU ima jaku konkurenciju u drugim svjetskim gospodarstvima kao sto su SAD i Kina, a
suocCava se i sa sve veéim inovacijskim jazom i zabrinjavaju¢im neuspjehom u pretvaranju
inovacija u proizvode ili usluge. Inovativna poduzeéa tesko se Sire u Europi'®. Povecava se i
zaostatak kad je rije¢ o ulaganjima rizi¢nog kapitala. Ti negativni trendovi ukazuju na strukturne
prepreke koje utjeCu na europske vrijednosne lance bioloskih znanosti. Fragmentirani
ekosustavi istrazivanja i inovacija, ograni¢ena i Cesto kasna valorizacija tehnoloskih
otkrica te nedovoljno KkoriStenje podataka i umjetne inteligencije ograniCavaju na$
potencijal.

Nadalje, neki trendovi u sektoru bioloskih znanosti izazivaju zabrinutost: na primjer, broj
provedenih klini¢kih ispitivanja®® ili trzi$ni udio proizvoda visoke vrijednosti kao $to su lijekovi
za naprednu terapiju.

Inovatori u podrucju bioloskih znanosti ponekad se moraju snaci i u sloZenim regulatornim
okvirima. Cesto moraju slijediti i zakonodavstvo EU-a i nacionalno zakonodavstvo, koja nisu
dovoljno poticajna za inovacije ni prilagodena budu¢im potrebama i ne sadrzavaju jasne putove
za pristup trziStima. Opasnost od gubitka konkurentnosti u odnosu na druge regije posebno je
velika u podruc¢jima kao §to su medicinski proizvodi i klinicka istrazivanja. Zbog toga drzave
¢lanice i Komisija moraju udruZiti snage.

Kljucno je prevladati te prepreke kako bi se iskoristio puni potencijal bioloskih znanosti. Kad
je rije¢ o biotehnologijama, Komisija ve¢ procjenjuje kako pojednostavniti zakonodavstvo EU-
a 1 njegovu provedbu radi smanjenja fragmentacije, iskoriStavanja potencijala za

19 https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_hr.

20 Kljuéni pokazatelji uspjeSnosti za praéenje okruzenja europskih klini¢kih ispitivanja. Dokumenti — Europska unija
(https://accelerating-clinical-

trials.europa.eu/documents_hr?f%5B0%5D=document _title%3 AKPI&{%5B1%5D=priority_actions priority_actions%3A2).
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pojednostavnjenje i skracivanja vremena potrebnog za stavljanje biotehnoloskih inovacija na
trziSte. Predstoje¢im aktom o biotehnologiji nastojat ¢e se ubrzati pretvaranje biotehnoloskih
inovacija u poboljSane industrijske procese i proizvode koji se mogu staviti na trziste.

Oslobadanje potencijala dinami¢nih bioloskih znanosti u EU-u — strategija za europske
bioloSke znanosti

Op¢i je cilj ove strategije da EU do 2030. postane najprivla¢nije mjesto za bioloSke znanosti
na svijetu?'. U njoj se najavljuje niz inicijativa koje ¢e se osmisliti i provesti u predstojeé¢im
godinama kako bi se potaknuo dinamican i konkurentan ekosustav bioloSkih znanosti. Za
ostvarenje te vizije potrebno je koordinirano djelovanje u cijelom vrijednosnom lancu
bioloskih znanosti, od istrazivanja i inovacija do uvodenja na trziste i prihvacanja sigurnih i
odrzivih proizvoda i usluga medu korisnicima. Nuzna je 1 suradnja s drzavama c¢lanicama i
dionicima u podrucju bioloskih znanosti kako bi se $to uc¢inkovitije iskoristila ulaganja, stru¢no
znanje i resursi.

Za postizanje tih ciljeva u strategiji se predlaze poduzimanje mjera u tri medusobno povezane
faze koje ¢e omoguciti razvoj inovacija u bioloskim znanostima:

e optimizacija ekosustava istrazivanja i inovacija kako bi se postigao globalno
konkurentan sektor bioloskih znanosti: boljom suradnjom i optimiziranim koriStenjem
resursa, promicanjem holistickog pristupa, iskoriStavanjem podataka 1 umjetne
inteligencije, osiguravanjem odgovarajucih vjestina i podrzavanjem odrzive industrije,

e osiguravanje neometanog i brzog pristupa trzistu za inovacije u biolo§kim znanostima:
regulativom koja je poticajnija za inovacije, primjenom nacela inovacija i regulatornih
izoliranih okruZenja te boljom mobilizacijom privatnih i javnih ulaganja,

e poticanje prihvacanja 1 koriStenja inovacija u bioloSkim znanostima: boljom
komunikacijom s gradanima radi borbe protiv dezinformacija i izgradnje povjerenja te
boljom suradnjom s krajnjim korisnicima kako bi im se ponudila odgovarajuca rjeSenja
za njihove konkretne potrebe.

Niz inicijativa EU-a, ukljucujuéi Strategiju EU-a za start-up i scale-up poduzeéa®?, Strategiju
za uniju $tednje i ulaganja®, Uniju vjestina®® i predstojec¢i akt EU-a o biotehnologiji, strategiju
za medicinske protumjere, strategiju za stvaranje zaliha 1 strategiju za biogospodarstvo,
pridonijet ¢e postizanju ciljeva iz strategije za europske bioloske znanosti.

Komisija predlaZze intenzivniju koordinaciju svojih sluzbi u provedbi i pra¢enju mjera iz
strategije.

2I'Napredak ¢e se mjeriti pokazateljima za pracenje rasta u tom sektoru, kao 3to su broj zaposlenih, dodana vrijednost, rashodi
poduzeca za istrazivanje i razvoj te broj klini¢kih ispitivanja koja se provode u vise zemalja.

22 COM(2025) 270 final (https://research-and-innovation.ec.europa.eu/document/download/2f76a0df-b09b-47¢c2-949c-
800c30e4c530_hr).

B COM(2025) 124 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0124).

24 COM(2025) 90 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/hr/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A52025DC0090).
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Radi potpore mjerama za provedbu ove strategije u trenutacnom visegodisnjem financijskom
okviru godiSnje se izdvaja vise od 10 milijardi eura iz programa financiranja EU-a (Obzor
Europa, programi ,,EU za zdravlje”, Digitalna Europa i LIFE, Inovacijski fond, Erasmus+).

2. OPTIMIZACIJA EKOSUSTAVA ISTRAZIVANJA I INOVACIJA KAKO BI SE PODRZAO GLOBALNO
KONKURENTAN SEKTOR BIOLOSKIH ZNANOSTI

Jacanje europskih istrazivanja i inovacija

Stvaranje novih znanja glavni je temelj za dinamican ekosustav bioloSkih znanosti i za razvoj
tehnologija i inovacija. Obzor Europa, okvirni program EU-a za istrazivanja i inovacije, potice
temeljna i pionirska istrazivanja®> te nastoji preto¢iti nova otkri¢a u prakti¢ne primjene i
proizvode?®, medu ostalim putem zajednickih interdisciplinarnih projekata®’. Dopunjava ga
kohezijska politika EU-a, koja nastoji ojacati regionalne kapacitete za istraZivanja i inovacije.
Komisija ¢e nastaviti podupirati intenzivna istraZzivanja u podru¢ju bioloSkih znanosti.
Podupirat ¢e i paneuropsku istrazivacku i tehnolosku infrastrukturu®® te optimizirati proizvodne
procese, npr. za tehnologije u podruc¢ju biogospodarstva. Predstoje¢om strategijom EU-a za
istrazivacku i tehnoloSku infrastrukturu nastojat ¢e se ojacati njihova odrzivost, koordinacija
1 dostupnost.

U smislu istrazivanja 1 inovacija EU ima ¢vrste temelje, no ima potesko¢a u pretvaranju
znanstvenih otkrica u primjene u praksi. Unato¢ tome $to raspolaZze nizom instrumenata
financiranja, EU se tek treba iskazati u podrzavanju svih faza razvoja tehnologija i ne nudi
dovoljno dodatnih sredstava za daljnji razvoj obecavajucih rezultata.

Problem fragmentiranosti 1 izoliranosti moze se rijeSiti objedinjavanjem bioloSkih
znanstvenih disciplina, dionika i financiranja u dinami¢ne i1 povezane ekosustave
istrazivanja i inovacija jer se suradnjom istrazivaCa, inovatora, industrije, korisnika i
oblikovatelja politika bolje uskladuju konkretne potrebe za rjeSenjima 1 perspektivne inovacije.
Time se poboljSava i u€inkovitost prenoSenja znanja u primjene u praksi.

Neki od uspjesnih modela za ekosustave istraZivanja i inovacija su partnerstva, misije i
bioklasteri. Europska partnerstva® i misije EU-a*® u okviru programa Obzor Europa potic¢u
dugoro¢nu suradnju, smanjuju fragmentiranost i donose prijeko potreban opseg.

25 Vidjeti npr. Europsko istrazivacko vijece (https:/erc.europa.eu/projects-statistics/mapping-erc-frontier-research) i Tragad
EIC-a (https://eic.ec.europa.eu/eic-funding-opportunities/eic-pathfinder_en).

26 Vidjeti dvogodisnje izvjes¢e o praéenju partnerstava u okviru Obzora Europa iz 2024. (https://op.europa.cu/hr/web/eu-law-
and-publications/publication-detail/-/publication/8f71dfd0-76fe-11ef-bbbe-01aa75ed71al) i Akcelerator EIC-a
(https://eic.ec.europa.ceu/eic-funding-opportunities/eic-accelerator_en).

27 Obzor Europa, drugi stup — Globalni izazovi i industrijska konkurentnost Europe.

28 Ve¢ postoje tri tehnoloske infrastrukture za ispitivanje sigurnosti medicinskih tehnologija i Cetiri za materijale na bioloskoj
osnovi s nanocesticama: vidjeti publikaciju ,,Otvoreni inovacijski poligoni za napredne materijale” — Europska komisija
(https://op.europa.eu/hr/publication-detail/-/publication/0aaf1¢05-2082-11ee-94cb-01aa75ed71al).

29 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-
europe/european-partnerships-horizon-europe_hr.

30 https://research-and-innovation.ec.europa.euw/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-
europe/eu-missions-horizon-europe_hr.
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Europski savez za istrazivanje rijetkih bolesti (ERDERA?®!) je sufinancirano partnerstvo koje
okuplja financijere istrazivanja na razini EU-a i nacionalnoj razini s ciljem da Europa postane
prva u svijetu u istrazivanjima i inovacijama u podrucju rijetkih bolesti. Ukljucuje i europsku
istrazivaCku infrastrukturu za bioloSke znanosti, Europsku platformu za registraciju rijetkih
bolesti kojom upravlja Zajednicki istrazivacki centar (JRC)??, organizacije pacijenata, europske
referentne mreze>* financirane u okviru programa ,,EU za zdravlje” i javne organizacije, zaklade
1 industriju koje provode istrazivanja. EU sufinancira i druga partnerstva kao S$to su
Biodiversa+, koje nudi mogucénosti za obnovu i zastitu ekosustava te podrzava pristup ,,Jedno
zdravlje”, i Europsko partnerstvo za zdravlje i dobrobit Zivotinja**, za poticanje istrazivanja u
bioloskim znanostima radi jacanja zdravlja Zivotinja. U okviru zajednicke poljoprivredne
politike Europsko partnerstvo za inovacije za produktivnost i odrzivost u poljoprivredi
podrzava lokalne inovativne projekte na temelju pristupa ,,0dozdo prema gore” kako bi se
napredak u bioloSkim znanostima pretvorio u prakti¢ne inovacije koje ispunjavaju stvarne
potrebe poljoprivrednika, Sumara i ruralnih zajednica.

Cilj je misije EU-a ,,Plan za tlo za Europu™® do 2030. stvoriti 100 Zivih laboratorija i oglednih
projekata radi promicanja odrzivog upravljanja zemljiStem i tlom u urbanim i ruralnim
podrucjima.

Kako bi dodatno podrzao uvodenje inovacija u bioloskim znanostima u sve ekosustave
istrazivanja 1 inovacija, EU ¢e u okviru svoje kohezijske politike poticati vecu povezanost i
teritorijalnu koheziju medu lokalnim, regionalnim i nacionalnim akterima. IskoriStavanje novih
fleksibilnih moguénosti uvedenih preispitivanjem kohezijske politike u sredini programskog
razdoblja, posebno preraspodjele sredstava Europskog fonda za regionalni razvoj u instrument
za ulaganja u meduregionalne inovacije (I3), moZe doprinijeti ekspanziji rjeSenja iz bioloskih
znanosti 1 boljoj integraciji lanaca vrijednosti istraZivanja i inovacija u svim zemljama i
regijama.

Zajednice u sklopu Europskog instituta za inovacije 1 tehnologiju (EIT), posebno one
namijenjene zdravlju, hrani i klimi te buduca zajednica znanja i inovacija u podrucju voda,
imaju vaznu ulogu u unapredenju bioloskih znanosti u Europi. U njima se objedinjuju
obrazovanje, poduzetniStvo, ulaganja 1 medusektorska suradnja radi poticanja inovacija i
pronalaZenja rjeSenja u podrucju zdravstvene skrbi, poljoprivrede, prehrambenih sustava i
klime.

Bioklasteri su jo§ jedna vrsta ekosustava na lokalnoj, regionalnoj ili nacionalnoj razini, a
podupire ih europska platforma za suradnju klastera. Okupljaju razlicite dionike kako bi se
ubrzale inovacije koncentriranjem znanja u odredenim podrucjima bioloskih znanosti, posebno

31 https://erdera.org/.

32 https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/_hr.

33 https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks/european-reference-networks_hr.

34 https://www.eupahw.eu/.

35 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-

europe/eu-missions-horizon-europe/soil-deal-europe_hr.
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u biotehnologiji. Takve bi modele trebalo iskoristiti za klini¢ka ispitivanja u viSe zemalja i
razvoj lijekova za naprednu terapiju.

IskoriStavanje kapaciteta europskih bioklastera takoder ¢e donijeti velike koristi. U Europi ve¢
postoji nekoliko bioklastera. Njihov globalni polozaj mogao bi se poboljsati*® kako bi privukli
privatni kapital, potaknuli poduzetniStvo i omogucili EU-u da ostane konkurentan.
Utvrdivanjem veéeg broja centara izvrsnosti’’ EU moze povecéati svoje kapacitete za inovacije
u bioloskim znanostima.

Takvi ekosustavi istrazivanja i inovacija mogu biti djelotvorni kad je rije¢ npr. o odrzivom
upravljanju biomasom ili razvoju medicinskih protumjera ili kriticnih lijekova, Sto ¢e biti
predmet predstojece strategije za biogospodarstvo, strategije za medicinske protumjere i
Akta o kriti¢nim lijekovima®®. Izvjes¢a Draghija i Lette ukazuju na potrebu za poduzimanjem
mjera, posebno u pogledu klinickih ispitivanja u viSe zemalja 1 lijekova za naprednu terapiju.

Ulaganje u istraZivanje i razvoj lijekova za naprednu terapiju klju¢no je ne samo za
poboljSanje ishoda pacijenata, ve¢ i za jaCanje polozaja Europe kao globalnog lidera u
biomedicinskim inovacijama. Rije¢ je o najsuvremenijoj kategoriji lijekova koji sluze za
lijeCenje Sirokog raspona bolesti, ukljucujuéi teske, kroni¢ne ili rijetke bolesti kod kojih
standardno lijeCenje Cesto nije ucinkovito.

Na primjer, djeca koja imaju rijetku genetsku bolest ADA-SCID (poznata kao ,,djeca iz
mjehuri¢a’) morala su zivjeti u sterilnim i izoliranim uvjetima jer njihov imunosni sustav ne
funkcionira. Europski istrazivaci razvili su prvi lijek za naprednu terapiju te bolesti, djelomicno
financiran iz okvirnih programa za istrazivanja i inovacije*®. Lijek se daje samo jednom i
popravlja neispravan gen u imunosnim stanicama, ¢ime se toj djeci omogucuje da se vrate u
Skolu i vode normalan Zivot. Drugi je primjer projekt ,,Arrest Blindness™*’, u okviru kojeg je
razvijena bioloska roznica koja vraéa vid bolesnicima koji bi inace ostali slabovidni ili slijepi*!.

Klinicka ispitivanja su istrazivanja u kojima se proucavaju nove pretrage i nacini lijeCenja te
procjenjuju njihovi u¢inci na zdravlje ljudi ili Zivotinja*?. Te su istrazivacke studije klju¢ne za

36 Van Looy, Bart, et al. ,,Growth of biotech clusters over several decades through pioneering, variety and entrepreneurial
science.” Nature biotechnology 42.1 (2024.): str. 20-25.

37 Centri izvrsnosti posebni su subjekti unutar bioklastera usmjereni na odredeno podrugje koji pruzaju kljuénu inovacijsku
infrastrukturu za napredak istrazivanja posebnih tehnologija visoke vrijednosti te omogucuju prijenos znanja i razvoj proizvoda.
38 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-
medicines-act_hr.

3 Napredne terapije koje se temelje na stanicama za lijeenje primarne imunodeficijencije (CELL-PID; FP7)
(https://cordis.europa.eu/project/id/261387); razvoj genetskih lijekova za tesku kombiniranu imunodeficijenciju (SCIDNET;
Obzor 2020.) (https://cordis.europa.cu/project/id/666908).

40 Napredne regenerativne i restorativne terapije za lijeSenje sljepoée na razini roZznice (ARREST BLINDNESS)
(https://cordis.europa.eu/project/id/667400).

41 Svedsko poduzece LinkoCare (https://www.linkocare.com/) dodatno je razvilo roznicu izradenu bioinZenjeringom:
LinkCor® je biokompatibilni implantat roznice za lijeenje sljepoce i oStecenja roznice.

4 Vidjeti definiciju Svjetske zdravstvene organizacije (WHO)(https://www.who.int/health-topics/clinical-trials#tab=tab_1); u
Uredbi o klinickim ispitivanjima 536/2014 klini¢ka ispitivanja uze su definirana kao ispitivanje lijekova na ljudima u
odredenim uvjetima.
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pretvaranje znanstvenih otkriéa u stvarna rjeSenja zdravstvenih problema*’. Europa ima
jedinstvene prednosti u klinickim istrazivanjima za primjenu u ljudi jer ima velik broj
stanovnika i veliku genetsku raznolikost, a odlikuju je i znanstvena izvrsnost, dobra istrazivacka
infrastruktura te visoki standardi etike, kvalitete i sigurnosti. Za iskoriStavanje tih prednosti
vazan je ukljuéiv pristup klini¢kim ispitivanjima**.

Kako bismo poboljsali okvir za klini¢ka istrazivanja u Europi, moramo prevladati regulatorne
izazove (vidjeti odjeljak 3.) i1 poboljsati ekosustav klinickih istrazivanja, na primjer
podupiranjem infrastrukture te centara i mreza za klinicka ispitivanja. Osim toga, treba
mobilizirati viSe sredstava za klinicka ispitivanja koja se provode u vise europskih zemalja i
promicati model regionalno integriranih centara za klini¢ka istrazivanja, posebno za potporu
MSP-ovima i za klini¢ka istrazivanja kojima se promice javno zdravlje.

Komisija ¢e nastaviti olakSavati provedbu klini¢kih ispitivanja u viSe zemalja putem europskih
partnerstava, ukljucujuéi Zajedni¢ko poduzeée za inicijativu za inovativno zdravlje (IHI JU)*,
a posebno iskoriStavajuéi postojecu europsku istrazivatku infrastrukturu*®, mreze klini¢kih
ispitivanja i mehanizme za koordinaciju klini¢kih ispitivanja povezanih s pripravnoséu®’.
Komisija ¢e takoder isprobati novi pristup financiranju klini¢kih ispitivanja u vise zemalja i
predloziti daljnje mjere za poboljSanje okruZenja za financiranje.

U okviru inicijative za ubrzavanje klini¢kih ispitivanja u Europskoj uniji (ACT EU*) Komisija
nastoji poduprijeti klinicka ispitivanja regulatornim, tehnoloskim i procesnim inovacijama.

Komisija ¢e nastaviti suradivati s etickim odborima za medicinska istrazivanja drzava ¢lanica
u okviru inicijative MedEthiesEU* kako bi se dodatno uskladili njihovi operativni postupci.
U tom ¢e se kontekstu nastaviti s razvojem predlozaka koji mogu doprinijeti uskladivanju
nacionalnih zahtjeva i poticat ¢e se njihova upotreba.

Kad je rije¢ o sve veCem broju inovativnih 1 personaliziranih nacina lijeCenja u kojima se
kombiniraju lijekovi i medicinski proizvodi, program COMBINE>’ pomaZe naruditeljima
ispitivanja kad primjenjuju regulatorni okvir 1 za klini¢ka ispitivanja lijekova 1 za medicinske

43 To ukljuduje oblike lijecenja koji se temelje na tehnikama nuklearne medicine, kao $to je inovativno ciljano lijedenje raka,
kojima pacijenti u Europi imaju bolji pristup. U tom je podrucju Zajednicki istrazivacki centar Komisije, zahvaljujuci
nuklearnoj infrastrukturi 1 imovini kojima raspolaze, razvio revolucionarni aktinij 225 PSMA. Taj inovativni spoj pokazao je
velik potencijal ciljane alfa terapije za lijeCenje raka i potaknuo velik interes u svijetu za razvoj dodatnih radiofarmaceutika s
oznakom aktinij 225.

# Vidjeti WHO Guidance for best practices for clinical trials (2024.).

4 https://www.ihi.europa.eu/projects-results/health-spotlights/impact-clinical-trials.

46 Kao $to su ECRIN, Europska infrastrukturna mreza za klinicka istrazivanja (https://ecrin.org/ecrin.org); BBMRI, Europska
istrazivacka infrastruktura za biobanke i biomolekularne resurse (https:/www.bbmri-eric.eu); ili EATRIS, Europska
infrastruktura za translacijsku medicinu (https://eatris.eu).

47 Podskupina Odbora HERA-¢ koja daje savjete o odredivanju prioriteta klinickih ispitivanja i njihovu financiranju za
izvanredna stanja u podruéju javnog zdravlja (E03860/1;  https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/expert-groups/consult?lang=hr&fromMainGroup=true&groupID=104872); projekt COMECT u okviru Obzora
Europa (https://cordis.europa.eu/project/id/101136531).

4 ACT EU je zajedni¢ka inicijativa Komisije, Europske agencije za lijekove i voditelja nacionalnih agencija za lijekove
(https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-human-
medicines/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu).

49 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/clinical-trials/medethicseu_hr.

0 https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/combined-studies_en?prefl.ang=hr.
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proizvode. Cilj je programa pojednostavniti veze izmedu tih regulatornih okvira. U tijeku je
pilot-projekt koordiniranog postupka ocjenjivanja ,,sve u jednom”, u kojem se u jednom
postupku kombinira odobrenje tijela nadleznih za lijekove 1 medicinske proizvode te etickih
odbora u vise drzava Clanica i tako smanjuje administrativno optere¢enje narucitelja ispitivanja.

S obzirom na potencijal partnerstava i bioklastera, Komisija poziva drzave clanice 1 druge
partnere da daju vecu potporu europskim partnerstvima i poveéaju ciljana ulaganja u
istrazivanja i1 inovacije na lokalnoj, regionalnoj i nacionalnoj razini.

Naposljetku, kako bi zadrzao vodeéi polozaj u svijetu, EU mora $to prije prepoznati nova
znanstvena otkri¢a tako $to ée predvidati buduéa kretanja®' i poduprijeti njihovo brzo
pretvaranje u inovacije. To ée pomo¢i u donosenju utemeljenih odluka o javnim ulaganjima>? i
odredivanju njihovih prioriteta. Koordinacijska skupina za bioloSke znanosti (vidjeti
odjeljak 5.) imat ¢e srediSnju ulogu u mapiranju moguénosti, uskladivanju prioriteta
financiranja i integraciji postojecih aktivnosti®.

Predlozene inicijative:

o (Vodeca inicijativa) Komisija ce predloZiti plan ulaganja za klinicka istraZivanja radi
lakseg financiranja klinickih ispitivanja u vise zemalja, u skladu s pravilima o trzisnom
natjecanju, i daljnjeg razvoja i optimizacije europske infrastrukture za klinicka
istrazivanja.

o (Vodeca inicijativa) Komisija ce zajedno s drzavama clanicama uspostaviti mreZu
europskih centara izvrsnosti za lijekove za naprednu terapiju radi koordinacije njihova
daljnjeg razvoja, uzimajuci u obzir postojece centre, i osigurati financijsku potporu u
iznosu od 4 milijuna EUR iz programa rada Obzora Europa za razdoblje 2026. — 2027.>

e Komisija ¢e nastaviti podrzavati, pratiti i ocjenjivati provedbu Uredbe o klinickim
ispitivanjima s opcim ciljem povecanja konkurentnosti Europe kad je rijec o klinickim
ispitivanjima i ulaganjima u medicinska istrazivanja.

e Komisija ¢e pokrenuti pilot-projekt za postupno financiranje zajednickih istraZivanja u
okviru programa rada Obzora Europa za razdoblje 2026. — 2027.%° i pritom iskoristiti
rezultate proslih projekata EU-a kako bi se ubrzao razvoj obecavajucih zdravstvenih
tehnologija.

e Komisija ¢e razmotriti pilot-projekt za utvrdivanje i iskoristavanje prilika za suradnju
medu biotehnoloskim klasterima u EU-u, s naglaskom na podupiranju rasta start-up
poduzeca i jacanju njihova poloZaja s obzirom na globalne industrijske inovacije. Ta bi
se inicijativa trebala nadovezati na postojece inicijative, kao sto je europska platforma
za suradnju klastera.

3 Otkrivanje novih dokaza i ranih znakova promjena danas kako bi se lakSe predvidjeli njihovi buduéi ucinci
(https://www.oecd.org/en/about/programmes/strategic-foresight.html), §to se odnosi i na znanstvene i tehnoloske novitete s
potencijalom za primjenu u praksi.

32 Vidjeti, na primjer, izvje$¢e EIC-a o tehnologiji za 2024.

33 Npr. koristenjem inovacijskog radara (https://innovation-radar.ec.europa.eu/); ili studijama kao $to su Weak signals in
Science and Technologies (2024.; (https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC140959).

% U okviru postoje¢ih omotnica programa.

35 U okviru postoje¢ih omotnica programa.
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Promicanje holistickog pristupa biolo§kim znanostima

EU trenuta¢no nema dosljedan i integriran okvir za bioloSke znanosti, Sto suzava prostor za
uskladivanje politika, medusektorsku suradnju i odrziva rjeSenja. Podrucja koja bi imala velike
koristi od integriranijeg okvira su ona u kojima je potreban pristup ,,Jedno zdravlje”, kao 1
podrucje u kojem se proucavaju poveznice izmedu klimatskih promjena i zdravlja.

U pristupu ,,Jedno zdravlje”> prepoznaje se medusobna povezanost zdravlja ljudi, Zivotinja i

okolisa te se globalni izazovi nastoje rijesiti na odrziv nac¢in. EU moZe primijeniti taj pristup
kako bi bolje zastitio zdravlje ljudi i potaknuo zelenu tranziciju i konkurentnost. Iznimno je
vazno osigurati zdravlje okoliSa i1 zaustaviti izumiranje vrsta. U znanstvenom misljenju
,Upravljanje pristupom ,Jedno zdravlje’ u Europskoj uniji”’ preporucuju se rjesenja za
probleme fragmentiranosti politika, nedostatka transdisciplinarnosti i interdisciplinarnosti te
nedovoljne koordinacije medu povezanim sektorima. Najbolji primjer dodane vrijednosti
pristupa ,,Jedno zdravlje” je borba protiv antimikrobne otpornosti, koja se moze iskorijeniti
samo ako se uzmu u obzir medusobne veze izmedu ljudi, Zivotinja i okolia. EU moze temeljiti
svoj rad u tom podrucju na Preporuci Vijec¢a o jatanju mjera EU-a za borbu protiv antimikrobne
otpornosti u okviru pristupa ,,Jedno zdravlje”® i suradnji EU-a i drzava ¢lanica®. Drugi je
primjer bolja pripravnost i suzbijanje zaraznih bolesti, gdje se projektima suradnje kao §to je
DURABLE®, mre7a laboratorija za javno zdravlje i zdravlje Zivotinja te akademskih
istrazivackih instituta, jaca kapacitet EU-a za brz odgovor na nove ozbiljne prekograni¢ne

prijetnje zdravlju.

Uvodenje pristupa ,Jedno zdravlje” bilo bi korisno i u podru¢ju mikrobioma, odnosno
zajednica mikroorganizama kao $to su bakterije ili gljive koje Zive zajedno u odredenom okolisu
1 medusobno su jako povezane. Temeljito razumijevanje mikrobioma 1 njihovih interakcija
omogucit ¢e poboljSanje 1 stvaranje novih proizvoda za zdravlje, hranu, odrzivu poljoprivredu
1 Sumarstvo, akvakulturu i ekoloSku obnovu.

Istodobno moramo produbiti razumijevanje veza izmedu klimatskih promjena i1 zdravlja, s
naglaskom na razli¢itim dobnim skupinama, ukljucujuéi starije osobe i osobe s invaliditetom®!.
Novim programom za strateSka istrazZivanja i inovacije u podrucju zdravlja i klimatskih
promjena®’ potaknut ée se razvoj i uvodenje rjeSenja s velikim uc¢inkom, ukljucujuéi alate za
nadzor rizika za zdravlje, intervencije za jacanje prevencije i niskougljitne medicinske
tehnologije. Budu¢i europski plan za prilagodbu klimatskim promjenama pomo¢i ¢e

36 https://health.ec.europa.eu/one-health/overview_hr.

57 Znanstveno misljenje Mehanizma za znanstveno savjetovanje ,,Upravljanje pristupom ,Jedno zdravlje’ u Europskoj uniji”
(https://op.europa.eu/hr/publication-detail/-/publication/56b65e58-a309-11ef-85f0-01aa75ed71al).

58 https://health.ec.europa.eu/publications/council-recommendation-stepping-eu-actions-combat-antimicrobial-resistance-one-
health-approach_en?prefl.ang=hr.

39 Npr. Zajednicka programska inicijativa za borbu protiv antimikrobne otpornosti (https://www.jpiamr.eu/), buduée europsko
partnerstvo ,,Jedno zdravlje” za borbu protiv antimikrobne otpornosti (EUP OHAMR; https://www.jpiamr.eu/activities/one-
health-amr/), ili europsko Zajednicko djelovanje u podrucju antimikrobne otpornosti i infekcija povezanih sa zdravstvenom
skrbi (EUJAMRAI2; https://eu-jamrai.eu/).

60 https://durableproject.org/.

61 Vidjeti npr. https://www.ohchr.org/en/climate-change/impact-climate-change-rights-older-persons.

62 https://op.europa.eu/hr/publication-detail/-/publication/6 1 6cce9c-39e5-1110-8a44-01aa75ed7 al.
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drzavama Clanicama da bolje planiraju otpornost, azuriraju procjene klimatskih rizika i razviju
snazniju infrastrukturu otpornu na klimatske promjene, uzimajuci u obzir iskustvo ste¢eno u
okviru misije EU-a za prilagodbu klimatskim promjenama® te koncepte i na¢ela novog
europskog Bauhausa.

Predlozene inicijative:

o (Vodeca inicijativa) Komisija ¢e promicati pristup ,,Jedno zdravlje” u istraZivanjima i
inovacijama suradnjom s drZavama clanicama i drugim dionicima kako bi se:
i. utvrdila daljnja prioritetna podrucja u kojima bi pristup ,,Jedno zdravlje” bio koristan
i razmotrila financijska potpora, uz iskoristavanje postojec¢ih podataka i repozitorija, i
ii. izradile smjernice za potporu interdisciplinarnim i transdisciplinarnim
istrazivanjima i inovacijama s pristupom ,,Jedno zdravlje”.

o (Vodeca inicijativa) Komisija Zeli potaknuti razvoj vrhunskih inovacija prema nacelu
,.Jedno zdravlje” koje se temelje na mikrobiomu u EU-u; u tu ¢e svrhu medu ostalim
mobilizirati gotovo 100 milijuna EUR u okviru programa rada Obzora Europa za
razdoblje 2026. — 2027. za potporu razvoju i uvodenju takvih rjesenja.

o (Vodeca inicijativa) Komisija ce provesti novi strateSki program za istrazivanja i
inovacije u podrucju zdravlja i klimatskih promjena, medu ostalim tako Sto ce
mobilizirati 170 milijuna EUR financijskih sredstava iz programa Obzor Europa, te
poziva drzave clanice i industriju da daju svoj doprinos. Komisija cée predloZiti i
globalnu suradnju u podrucju istrazivanja radi boljeg uskladivanja globalnih ulagaca
i poticanja razvoja rjeSenja za povecanje nase otpornosti te za potporu prilagodbi
klimatskim promjenama i njihovu ublazavanju.

o Komisija Ce pripremiti strateSki program istrazivanja i inovacija u podrucju
prehrambenih sustava kako bi potaknula razvoj konkurentnih, odrZivih i otpornih
rjesenja za prehrambene sustave, cime ce se dopuniti predstojeci strateski pristup
istrazivanju i inovacijama u poljoprivredi, Sumarstvu i ruralnim podrucjima najavljen

u Viziji za poljoprivredu i hranu®*.

IskoriStavanje potencijala podataka i umjetne inteligencije za revolucionarne inovacije

Pristup opseznim, visokokvalitetnim skupovima podataka i sposobnost njihove analize kljucni
su za poticanje otkri¢a u bioloskim znanostima. Eksplozija podataka generiranih u cijelom
svijetu®, u kombinaciji s brzim napretkom umjetne inteligencije, pruza brojne nove moguénosti
za podrucja kao §to su okolis ili zdravlje. Medu njima su analiza sloZenih bioloskih sustava,
razvoj personalizirane zdravstvene skrbi, ukljucuju¢i prilagodena rjeSenja za odredene
populacije kao $to su Zene i starije osobe, te mnoge druge.

63 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-
europe/eu-missions-horizon-europe/adaptation-climate-change en?prefl.ang=hr.

64 COM(2025) 75 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/hr/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0075).

% U manje od deset godina koli¢ina podataka u svijetu peterostruko se povecala (Europska strategija za podatke, COM(2020)
66 final). Prema casopisu Forbes, oc¢ekuje se da ¢e podaci o zdravstvenoj skrbi do kraja 2025. ¢initi 36 % svih podataka u
svijetu (https://www.forbes.com/councils/forbestechcouncil/2023/12/12/what-to-do-about-healthcares-messy-desk-data-
dilemma/).
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Europa predvodi u uvodenju umjetne inteligencije u znanstvena istrazivanja, a u EU-u je
pokrenut niz inicijativa za iskoriStavanje europskih kapaciteta umjetne inteligencije i
podataka®®.

Akcijski plan za kontinent umjetne inteligencije®’, buduéa strategija za primjenu umjetne
inteligencije, zajedno s posebnom strategijom za umjetnu inteligenciju u znanosti i tvornicama
umjetne inteligencije®®, dodatno ée ubrzati trenutaéno nejednaku primjenu umjetne inteligencije
i olaksati napredak u biolo§kim znanostima koji se na njoj bazira®. Barem 10 od 13 tvornica
umjetne inteligencije, koje objedinjuju potrebne resurse i dionike za izgradnju najsuvremenijih
modela 1 primjena umjetne inteligencije, bit ¢e namijenjeno ekosustavima relevantnima za
bioloSke znanosti, medu ostalim tako Sto ¢e pridonijeti otkrivanju terapeutika 1 analizi genoma.
Uz to, 20 milijardi EUR ulozit ¢e se u stvaranje do pet gigatvornica umjetne inteligencije
namijenjenih razvoju 1 treniranju modela umjetne inteligencije sljedece generacije koji
sadrzavaju bilijune parametara.

U zdravstvenom sektoru Uredbom o europskom prostoru za zdravstvene podatke uspostavlja
se jasan okvir za siguran i pojednostavnjen pristup elektroni¢kim zdravstvenim podacima.

Pravila i nacela Opc¢e uredbe o zastiti podataka ugradena su u pravne okvire kao $to su europski
prostor za zdravstvene podatke, Akt o upravljanju podacima i Akt o umjetnoj inteligenciji kako
bi se omogucili istraZivanja i inovacije koji se oslanjaju na osobne podatke. U buducoj strategiji
za europsku podatkovnu uniju primijenit ¢e se medusektorski pristup za povecanje dostupnosti
i koriStenja podataka za umjetnu inteligenciju te rjeSavanje problema pravne fragmentiranosti,
Sto ¢e dovesti do povezanijeg 1 u¢inkovitijeg podatkovnog okruZenja u cijelom EU-u.

Medutim, 1 dalje postoje poteSkoce. Fragmentirana nacionalna primjena zakonodavstva EU-a 1
razli¢ita nacionalna tumacenja stvaraju pravnu nesigurnost i jo§ uvijek ogranic¢avaju potpuno
iskori§tavanje osobnih podataka’!. Istodobno postojanje osobnih i neosobnih podataka, razligiti
formati podataka u kombinaciji s razli¢itim rezimima pristupa podacima i ¢injenica da su podaci
Cesto izolirani ¢ine situaciju jo§ sloZenijom. Osim tih prepreka, tu su i eti¢ka pitanja povezana
s umjetnom inteligencijom te uporabom i ponovnom uporabom podataka.

Kako bi se svladali ti izazovi, treba uspostaviti bolju suradnju izmedu tijela drZava ¢lanica
odgovornih za istraZivanja i inovacije u bioloskim znanostima, umjetnu inteligenciju i podatke
te institucijskih dionika EU-a radi dosljednog uklanjanja prepreka povezanih s podacima. Takva
¢e suradnja poboljSati uzajamno razumijevanje sve slozenijih medusektorskih i horizontalnih
izazova u razmjeni podataka za bioloSke znanosti i olakSati razmjenu uspjes$nih primjera iz
prakse 1 uskladivanje pristupa u podrucjima koja nadilaze sektorska regulatorna podrucja. Na
temelju te meduregulatorne suradnje Komisija ¢e razmotriti najprikladnije daljnje korake za

% Npr. ,,GenAI4EU”, ,,1+ milijun genoma”, europska inicijativa za razumijevanje raka, europske referentne mreZe i njihovi
registri.

67 https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/ai-continent_hr.

68 https://digital-strategy.ec.europa.eu/hr/policies/ai-factories.

69 Primjeri su navedeni u https://cordis.europa.cu/article/id/459569.

70 https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-regulation-ehds_hr.

7! Drugo izvjesce o primjeni Opée uredbe o zastiti podataka, COM(2024) 357 final.
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uklanjanje nerijeSenih pitanja s kojima se opetovano suocavaju dionici u podrucju istrazivanja
1 inovacija.

Istrazivanja i inovacije u bioloskim znanostima takoder se uvelike oslanjaju na razumijevanje i
istrazivanje genomskih i biolo§kih podataka (biopodataka)’?, uklju¢ujuéi taksonomske
podatke, o ljudima i drugim bi¢ima. Povezanost podataka o ljudima i drugim bi¢ima bila bi
posebno vazna za unapredenje pristupa ,,Jedno zdravlje”, kako je prethodno navedeno.
Komisija ve¢ podrzava uspostavu sveobuhvatne europske referentne baze genomskih podataka
radi poticanja napretka personalizirane medicine.

Ubrzanje znanstvenih otkri¢a, ouvanje bioraznolikosti i doprinos obnovi prirode” takoder
uvelike ovise o poboljsanju kvalitete, dostupnosti, interoperabilnosti i odrzivosti resursa
biopodataka. Potrebna je intenzivnija multilateralna medunarodna suradnja s partnerima sli¢nih
stavova kako bi se osigurao dugorocan pristup globalnim resursima biopodataka i upravljanje
njima.

Naposljetku, za brzi prijenos otkri¢a u bioloskim znanostima od ideje do trzista, istrazivaci i
inovatori trebali bi imati mogucnost koriStenja interaktivnog alata na bazi umjetne
inteligencije za snalaZenje u regulatornom okruZenju EU-a i potpuno iskoriStavanje repozitorija
podataka i1 dostupnih usluga. Taj ¢e alat odgovoriti na interdisciplinarne i medusektorske
potrebe danaS$njih znanstvenika u podru¢ju bioloskih znanosti i pomo¢i istraziva¢ima i
inovatorima da (i) ukljuce uskladenost s propisima ve¢ u fazi koncepta, (ii) prevladaju prepreke
koje im otezavaju pronalazenje podataka i (iii) potpuno iskoriste podatkovne usluge koje nude
infrastruktura i instrumenti koje financira EU (vidjeti odjeljak 3.).

Predlozene inicijative:

o (Vodeca inicijativa) Komisija ¢e uspostaviti europski forum za podatke o istrazivanjima i
inovacijama u bioloskim znanostima koji ¢e okupiti niz tijela EU-a i drzava clanica koja
rade u podrucjima povezanima s podacima i kljucna tijela EU-a za istraZivanja i inovacije
kako bi se olaksalo dosljedno tumacenje i uskladivanje relevantnih pravnih okvira za
podatke te ojacala meduregulatorna koordinacija i suradnja.

e Komisija ¢e poticati razvoj i popunjavanje strateskih resursa biopodataka, ukljucujuci
biopodatke koji se ne odnose na ljude, te omoguciti pristup europskim i globalnim
korisnicima kao dopunu strategiji za europsku podatkovnu uniju.

o  Komisija ¢e ulozZiti 50 milijuna EUR u ukljucivanje multimodalnih tehnologija generativne
umjetne inteligencije u multidisciplinarna biomedicinska istraZivanja u okviru programa
rada Obzora Europa za 2025.

o Komisija ¢e uloziti 25 milijuna EUR iz programa rada Digitalna Europa 2026. u jacanje
europske infrastrukture za genomske podatke, u skladu s europskim prostorom za
zdravstvene podatke.

72 Npr. ,,Katalog Zivota”, koji sadrzava popis poznatih vrsta Zivotinja, biljaka, gljiva i mikroorganizama i sluzi kao temelj za
suradnju s partnerima sli¢nih stavova na medunarodnim forumima kao Sto je skupina G20 te doprinosi postizanju ciljeva iz
relevantnih medunarodnih sporazuma kao sto je Globalni okvir za bioraznolikost iz Kunminga i Montreala.

73 Uredba (EU) 2024/1991 o obnovi prirode (https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1991/0j/hrv).
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BioloSke znanosti kao pokretac industrijske odrzivosti

Ubrzavanje razvoja i uvodenja inovativnih, kruznih, resursno uc¢inkovitih 1 niskoemisijskih
biotehnologija klju¢no je za borbu protiv klimatskih promjena i gubitka bioraznolikosti i
onecis¢enja, smanjenje degradacije tla i osiguravanje odrzivog pruzanja usluga ekosustava.
Kako bi se iskoristio puni potencijal biotehnologije za poboljSanje industrijskih procesa i
ekologizaciju europske industrije, potrebna su ciljana ulaganja u cijeli inovacijski proces u svim
drzavama Clanicama i regijama, posebno u podrucjima u kojima su inovacije rjede. To ukljucuje
smanjenje potrosnje resursa, vode i energije, u skladu s planom za Cistu industriju.

Inovacije u bioloskim znanostima mogu pomo¢i u smanjenju ovisnosti Europe o ogranicenoj
odrzivoj biomasi’* primjenom regenerativnih i prirodnih rjeSenja te u¢inkovitijim koristenjem
biomase, pretvaranjem otpada u vrijedne proizvode i poticanjem iskoriStavanja ugljika iz
hvatanja 1 upotrebe ugljika. Kljucno je podupirati napredak novih metodoloskih pristupa u
bioproizvodnji jer to povecava privlacnost industrijske primjene biotehnologije. Nove
tehnologije za biolo§ku sanaciju takoder imaju vaznu ulogu u obnovi okoliSa. U Europskoj
strategiji za otpornost vodoopskrbe navodi se da istrazivanja i inovacije mogu znatno
smanyjiti troSkove sanacije vrlo postojanih oneciS¢ujuéih tvari, kao Sto su perfluoralkilne i
polifluoralkilne tvari (PFAS), primjenom novih tehnologija, ukljucujuéi biotehnologije.
Biorafinerije su dobar primjer nacina na koji tehnologije na temelju bioloskih znanosti mogu
potaknuti i omoguéiti kruzno biogospodarstvo’>. U nekoliko inicijativa EU-a tokovi otpada i
ostataka iz poljoprivrede, ribarstva i akvakulture’® uspjesno su pretvoreni u proizvode veée
vrijednosti kao §to su hrana, hrana za Zivotinje, gnojiva, tekstil i plastika’’.

Na primjer, projekt ,,Kruzni biougljik”, koji financira Zajednicko poduzece za Europu kao
kruzno biogospodarstvo, suraduje s lokalnim tijelima kako bi se komunalni otpad iskoristio za
proizvodnju biopolimera s nizom primjena, od poljoprivrede do naprednih materijala. Ocekuje
se da ¢e se rezultati tog projekta moci ponoviti u vise od 20 000 europskih postrojenja za
oporabu otpada, Sto ¢e omoguciti davanje nove vrijednosti gotovo 50 % od oko 220 milijuna
tona komunalnog otpada koji godi$nje nastane u EU-u’®.

Vrlo su perspektivne napredne tehnologije fermentacije, kao S§to su precizna fermentacija i
fermentacija biomase, jer se njima moZe proizvesti $irok spektar vrlo vrijednih proizvoda’- %
od obnovljivih sirovina s niskim okoliSnim u¢inkom. Proizvodi ukljucuju $irok raspon odrzivih
sastojaka hrane (npr. prirodna bojila, niskokalori¢na sladila), biopolimere (npr. paukova svila),
kozmeti¢ke proizvode te biosurfaktante, biopesticide i kemikalije. Start-up poduzeca i drugi

74 https://knowledgedpolicy.ec.europa.eu/visualisation/eu-bioeconomy-monitoring-system-dashboards_en.

75 https://www.fao.org/food-safety/news/news-details/en/c/1735814/.

76 StrateSke smjernice za odrziviju i konkurentniju akvakulturu u EU-u za razdoblje od 2021. do 2030. (https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=celex:52021DC0236).

77 Vidjeti npr. ogledne i vodece biorafinerije u sklopu Zajednickog poduzeta za Europu kao kruzno biogospodarstvo,
https://www.cbe.europa.eu/.

78 https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Municipal _waste_statistics.

7 U tranzicijskom putu za poljoprivredno-prehrambenu industriju precizna fermentacija prepoznata je kao inovativna
poljoprivredno-prehrambena tehnologija koju bi trebalo uzeti u obzir za poticanje konkurentnosti EU-a: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/sectors/agri-food-industrial-ecosystem/transition-pathway-agri-food-industrial-
ecosystem_en?preflLang=hr.

80 https://www.fao.org/food-safety/news/news-details/en/c/1735814/.

17



https://knowledge4policy.ec.europa.eu/visualisation/eu-bioeconomy-monitoring-system-dashboards_en
https://www.fao.org/food-safety/news/news-details/en/c/1735814/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=celex:52021DC0236
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=celex:52021DC0236
https://www.cbe.europa.eu/
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Municipal_waste_statistics
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/agri-food-industrial-ecosystem/transition-pathway-agri-food-industrial-ecosystem_en?prefLang=hr
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/agri-food-industrial-ecosystem/transition-pathway-agri-food-industrial-ecosystem_en?prefLang=hr
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/agri-food-industrial-ecosystem/transition-pathway-agri-food-industrial-ecosystem_en?prefLang=hr
https://www.fao.org/food-safety/news/news-details/en/c/1735814/

MSP-ovi imaju vaznu ulogu u poticanju inovacija u naprednim tehnologijama fermentacije®!.
Ekspanzija je kapitalno intenzivan proces koji zahtijeva, na primjer, razvoj prethodne obrade 1
daljnje prerade biomase.

U buducoj novoj strategiji za biogospodarstvo (2025.) potaknut ¢e se uvodenje i Sirenje takvih
inovacija u svim lancima vrijednosti uz istodobno osiguravanje odrzive opskrbe biomasom.
Dopunskim inicijativama (uklju¢uju¢i akt o kruZnom gospodarstvu, Komunikaciju o
naprednim materijalima za vodeéi poloZaj industrije®? i revidiranu Preporuku Komisije
o kemikalijama i materijalima koji su ,,sigurni i odrZivi po dizajnu”®®) nastoje se ispuniti
ciljevi EU-a u pogledu odrzivosti i konkurentnosti. Cilj je da okvir sigurnosti i odrzivosti po
dizajnu postane globalno mjerilo za inovacije u prelasku na Cistu industriju i potaknuti
industriju da zabrinjavajuée tvari zamijeni sigurnijim i odrzivijim alternativama. U pripremi
akta o naprednim materijalima Komisija ¢e s dionicima istraziti i kako znanosti o
materijalima i bioloske znanosti mogu uzajamno ojacati konkurentnost s njima povezanih
sektora.

Novosti kao §to su metodologije novog pristupa — inovativne eksperimentalne metode koje ne
ukljucuju zive zivotinje — mogu ubrzati inovacije, smanjiti troSkove i povecati uc¢inkovitost
industrijskih istraZivanja i inovacija. U tim metodologijama koriste se brojne suvremene
tehnologije kao §to su napredni ra¢unalni modeli i virtualni blizanci® (digitalni prikaz npr.
stanica, tkiva, organa ili zivih sustava). Metodologije novog pristupa mogu dopuniti ili
zamijeniti odredena testiranja na zivotinjama 1 tako ubrzati razvoj sigurnih i ucinkovitih
lijekova te poboljsati procjenu sigurnosti kemikalija i drugih proizvoda. Primjenom tih novih
alata i ulaganjem u njih industrija moze brze uvoditi inovacije, smanjiti troskove i1 uciniti
istrazivanje i1 razvoj odrzivijima.

Predlozene inicijative:

e Komisija ¢e poticati istrazivanja i inovacije u medusektorskim tehnologijama bioloskih
znanosti radi razvoja novih proizvoda koji mogu potaknuti industrijske inovacije i
odrzivost (ukljucujuci nove molekule i napredne materijale), poboljsati ucinkovitost
bioproizvodnje i drugih industrijskih biotehnoloskih procesa te podrzati biolosku
sanaciju. To ukljucuje mobilizaciju 200 milijuna EUR u okviru programa rada Obzora
Europa za razdoblje 2026. — 2027.

o Komisija ¢e poticati uvodenje i Sirenje primjene odrzZive napredne fermentacije tako Sto
¢e promicati inovacije u sklopu javno-privatnih partnerstava i podupirati ekspanziju
start-up poduzeca i drugih MSP-ova koji rade u tom podrucju te organizirati godisnju
konferenciju o naprednoj fermentaciji kako bi se povezali dionici, potaknula suradnja i
promicala razmjena znanja.

81 https://gfi.org/resource/fermentation-meat-seafood-eggs-dairy-and-ingredients-state-of-the-industry/.

82COM(2024) 98 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52024DC0098&qid=1751880416359).

83 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-advanced-
materials/safe-and-sustainable-design_hr.

84 Vidjeti npr. europsku inicijativu ,,virtualni ljudski blizanci” (https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/virtual-human-
twins).
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o Komisija ¢e podupirati istrazivanja i inovacije u bioloskim znanostima radi promicanja
vodeceg polozaja Europske unije kad je rijec o rjesenjima za biogospodarstvo i odrzivo
upravljanje biomasom. To ukljucuje mobilizaciju vise od 150 milijuna EUR u okviru
programa rada Obzora Europa za razdoblje 2026. — 2027.

o Komisija ¢e suradivati s drzavama c¢lanicama, industrijom, akademskom zajednicom i
regulatornim tijelima kako bi poduprla razvoj, validaciju i primjenu metodologija
novog pristupa za smanjenje rizika razvoja novih lijekova i medicinskih proizvoda u
okviru novog politickog djelovanja europskog istrazivackog prostora (EIP)%. Osim
toga, u programu rada za razdoblje 2026. — 2027. iz programa Obzor Europa dodijelit
¢e se 50 milijuna EUR za te metodologije.

o Komisija ¢e nastaviti podrzavati stvaranje i primjenu sljedece generacije virtualnih
ljudskih blizanaca u kontekstu europske inicijative za virtualne ljudske blizance.
Komisija ¢e u okviru programa rada Digitalna Europa za razdoblje 2025. — 2027.
izdvojiti 8 milijuna EUR za inkubator za virtualne ljudske blizance kako bi se potaknulo
njihovo uvodenje na europsko trziste i upotreba u klinickim istraZivanjima (npr. klinicka
ispitivanja, klinicka istraZivanja).

Jacanje vjeStina i karijera za konkurentnost europskih bioloskih znanosti

Bioloske znanosti brzo se razvijaju. Akademska, istrazivacka i stru¢na zajednica svakodnevno
se moraju upoznavati s novim znanjima, tehnikama i1 tehnologijama. Istrazivac¢i se ujedno
suocavaju s problemima kao §to su ograniceni izgledi za razvoj karijere, ogranicena mobilnost
1 kontinuirana rodna neravnoteza u podrucjima znanosti, tehnologije, inZenjerstva i matematike
(STEM)®S.

S obzirom na trenutacni geopoliticki kontekst EU ponovno isti¢e svoju predanost akademskoj
slobodi 1 otvorenoj medunarodnoj istrazivackoj suradnji tako S§to pozicionira Europu kao
srediSte globalnih inovacija 1 potice napredak u klju¢nim podruc¢jima bioloSkih znanosti kao §to
su zdravlje 1 klima. EU ima na raspolaganju niz instrumenata za potporu razvoju vjestina 1
poticanje veza izmedu akademske zajednice i1 industrije, medu ostalim djelovanja Marie
Sklodowska-Curie, Europski institut za inovacije i tehnologiju (EIT)%, programe
Erasmus+ 1 programe osposobljavanja koje pruza europska istrazivacka infrastruktura.
Komisija poti¢e drZzave c¢lanice da ojacaju nacionalne programe koji promicu inovacije i
poduzetnistvo u kljuénim sektorima bioloSkih znanosti, kao 1 cjeloZivotno ucenje, usavrSavanje
1 strukovnu prekvalifikaciju u tim sektorima.

8 Vidjeti program politike europskog istrazivackog prostora 2025. — 2027.(https://european-research-area.ec.europa.eu/era-
policy-agenda-2025-2027).

8 Na primjer, samo 10 % patentnih prijava podnose Zene (https://projects.research-and-innovation.ec.europa.cu/en/knowledge-
publications-tools-and-data/interactive-reports/she-figures-2024).

87U suradnji s relevantnim zajednicama znanja i inovacija zajednica EIT-a predvodi privladenje novih talenata i usavrSavanje
postojeée radne snage inicijativama za prekvalifikaciju, osposobljavanjem na radnom mjestu, personaliziranim procesima
ucenja koji ukljucuju poduzetnistvo i trendove u industriji, koordinacijom partnerstava za vjestine s industrijom i drugim
moguénostima za ucenje.
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U nedavno pokrenutoj Uniji vjestina®® predlazu se ciljane mjere za promicanje vjestina
usmjerenih na buduénost za jacanje konkurentnosti Europe. Popratnim strateSkim planom za
obrazovanje u podru¢ju STEM-a® nastoji se povecati kvaliteta obrazovanja i osposobljavanja
u tom podrucju i poticati talente u kriticnim brzorastu¢im podrucjima kao §to su bioloske
znanosti, medu ostalim specijalistickim stipendijama u podrucju STEM-a kako bi se u EU
privukli vrhunski znanstvenici i1 stru¢njaci i jacanjem suradnje izmedu obrazovnog,
istrazivackog 1 poslovnog sektora kako bi se razvile sinergije i olakSala razmjena znanja. Osim
toga, strateski ¢e plan promicati kurikulume za STEM usmjerene na buduénost u skolama,
strukovnom obrazovanju i osposobljavanju te tercijarnom obrazovanju. Usporedno s tim
ekosustavi oko tvornica umjetne inteligencije doprinijet ¢e razvoju najsuvremenijih vjestina i
strucnog znanja nove generacije znanstvenika i stru¢njaka u nizu podrucja, ukljucujuci bioloske
znanosti.

Kako bi se povecala privlacnost istrazivackih karijera EU ¢e provesti novi europski okvir za
istrazivaCke Karijere, Preporuku Vije¢a o privlaénim i odrzivim karijerama u visokom
obrazovanju” i Europsku povelju za istrazivade®!, uz potporu prilagodenih instrumenata®.
Nadovezuju¢i se na njih Komisija ¢e raditi na privlacenju istrazivackih talenata u svijetu 1
uklanjanju svih preostalih pravnih prepreka inicijativom u okviru predstojeceg Akta o
europskom istrazivackom prostoru (2026.).

Veca upotreba europske potvrde za digitalne vjestine, digitalizacija akademskih kvalifikacija 1
drugih svjedodzbi, ukljucujué¢i mikrokvalifikacije, i digitalno dostupni individualni racuni za
ucenje povecat ¢e i transparentnost dostupnih moguénosti osposobljavanja i potpore te olaksati
automatsko priznavanje akademskih kvalifikacija, a time znanstvenicima u cijelom EU-u
otvoriti prilike za osposobljavanje 1 rad. Europske lisnice za digitalni identitet, koje ¢e se
pokrenuti do kraja 2026. u svim drZavama ¢lanicama, bit ¢e platforma koja ¢e na razini EU-a
omoguciti upravljanje digitalnim certifikatima o kvalifikacijama 1 staviti ih na raspolaganje
znanstvenicima.

PredloZene inicijative:

o (Vodeca inicijativa) Komisija ce poduzeti mjere za potporu razvoju karijere istrazivaca
u podrucju bioloskih znanosti i pomo¢ istraZivacima iz trec¢ih zemalja pri pocetku rada
u EU-u, medu ostalim u okviru inicijative ,,Odaberite Europu”, i raditi u sinergiji sa
slicnim aktivnostima u drzavama clanicama®.

o Komisija ¢e pokrenuti prognosticku studiju radi utvrdivanja kompetencija, vjestina i

potreba za osposobljavanjem u podrucju bioloskih znanosti, medu ostalim i za

8 https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/union-skills_hr

8 Strateski plan za obrazovanje u podru¢ju STEM-a: vjeStine za konkurentnost i inovacije (COM(2025) 89 final;
https://education.ec.europa.eu/document/stem-education-strategic-plan-legal-document).

% Preporuka Vije¢a od 25. studenog 2024. o privlaénim i odrzivim karijerama u visokom obrazovanju.

91 Prijedlog Preporuke Vije¢a od 18. prosinca 2023. o europskom okviru za privlacenje i zadrZavanje istraZivackih, inovacijskih
i poduzetnickih talenata u Europi.

92 https://european-research-area.ec.europa.eu/horizon-europe-support-research-careers.

93Kao §to su nacionalne i regionalne inicijative relevantne za bioloske znanosti u okviru inicijative Odaberite Europu za znanost
(https://euraxess.ec.europa.eu/jobstchoose-europe-for-science-new), medu ostalim francuska inicijativa French Safe Place for
Science ili danska Science Hub Denmark.
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optimizaciju primjene umjetne inteligencije. Uz financijsku potporu u iznosu od milijun
EUR iz programa rada Obzora Europa za razdoblje 2026. — 2027. studija ¢e dopuniti
relevantne podatke i analize Europskog opservatorija za informacije o vjestinama.

3. OSIGURAVANJE NEOMETANOG I BRZOG PRISTUPA TRZISTU ZA INOVACIJE U BIOLOSKIM
ZNANOSTIMA

Promicanje regulative prilagodene inovacijama

Visoki europski standardi kvalitete, sigurnosti i efikasnosti u bioloskim znanostima podupiru
povjerenje javnosti 1 gradanima donose stvarnu vrijednost inovacija. Medutim, regulatorne i
administrativne prepreke mogu znatno usporiti put od ideje do trzista i1 povecati troskove i
neizvjesnost, osobito za start-up poduzeéa 1 inovatore. Kad je rijeC o rjeSenjima za
biogospodarstvo, u predstojecoj novoj strategiji za biogospodarstvo (2025.) predlozit ¢e se
mjere za ubrzavanje uvodenja i Sirenja rjeSenja za biogospodarstvo na trziStu, maksimalno
povecanje ucinkovitosti resursa i osiguravanje opskrbe biomasom iz odrzivih izvora, uzimajuci
u obzir regulatorne prepreke i potrebe za ulaganjima.

Fragmentiranost i sloZzenost regulatornih putova posebno su problem za nove proizvode ili
kombinirane proizvode koji su obuhvacéeni visestrukim pravnim okvirima ili moraju proc¢i vise
regulatornih faza. To dovodi do sporosti postupaka i rizika od proturje¢nih odluka. Cak i uz
centralizirane pristupe, dugi postupci odobravanja na temelju regulatornih okvira za koje je
potrebno odobrenje prije stavljanja na trziSte kako bi se osigurala sigurnost za zdravlje Ljudi 1
okoli§ mogu odgoditi ulazak inovativnih proizvoda na trziste. Kad je rije¢ o klini¢kim studijama
u viSe zemalja, usporedni nacionalni postupci odobravanja eti¢nosti mogu dovesti do kasnjenja.

Kako bi se u potpunosti iskoristio potencijal biotehnoloSkih inovacija u Europi, vazno je
ocijeniti postojee regulatorne postupke, posebno za primjenu u zdravstvu, medicinskim
proizvodima 1 hrani, kako bi bili fleksibilniji 1 proporcionalniji, a da se pritom ne ugrozi
sigurnost ili znanstvena strogost. Trebalo bi nastojati i povecati ucinkovitost postupaka
odobravanja 1 znatno skratiti njithovo trajanje u podru¢ju zdravstva, medicinskih proizvoda i
hrane te time povecati privlacnost EU-a u usporedbi s drugim regijama u svijetu.

Regulatorni sustavi trebaju se prilagoditi novim tehnologijama 1 drzati korak sa znanstvenim
napretkom. Buduce zakonodavstvo trebalo bi ukljucivati klauzule o eksperimentiranju te
predvidjeti odstupanja i upotrebu testnih okruZenja kao $to su regulatorna izolirana okruzenja®*,
kako je na primjer ucinjeno u predloZenoj reformi zakonodavstva EU-a o farmaceutskim
proizvodima. To bi omogucilo fleksibilnost u pogledu testiranja novih rjeSenja i prikupljanja
dokaza te osiguralo kontinuiranu prilagodljivost i poticajnost regulatornih okvira za inovacije.

EU je predan promicanju nacela inovacija®, nacela za oblikovanje politika ¢ija je svrha
osigurati da politike 1 propisi aktivno podupiru inovacije kao pokretace za postizanje strateSkih

%4 Radni dokument sluzbi Komisije: Regulatorno uéenje u EU-u, Smjernice o regulatornim izoliranim okruZenjima,
platformama za testiranje i Zivim laboratorijima u EU-u, s posebnim odjeljkom o energiji (SWD(2023) 277/2 final).
95 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-innovation_en.
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ciljeva EU-a, ukljucuju¢i zdravstvenu sigurnost, zastitu okolisa, odrzivost i gospodarsku
otpornost. EU je i na temelju osnivackih ugovora obvezan osigurati visoku razinu zastite
zdravlja ljudi 1 okoliSa. Drugim rije¢ima, obvezan je oblikovati regulatorno okruzenje u kojem
se postuju strogi europski standardi i stvaraju najbolji uvjeti za uspjeh inovacija u bioloskim
znanostima i njihov doprinos potrebama drustva. Europsko partnerstvo u okviru Obzora
Europa, a posebno zajednicka poduzeca kao Sto je ZajedniCko poduzece za inicijativu za
inovativno zdravlje, u dobroj su poziciji da podrze regulatorne promjene u znanstvenim
domenama 1 jacaju europski kapacitet za prilagodbu propisa novim tehnologijama, a ujedno
postuju nacelo opreznosti.

Norme imaju vaznu ulogu u olakSavanju inovacija 1 pristupa trzistu jer utjecu na industrijske
prakse, usmjeravaju politike i osiguravaju da proizvodi i procesi ispunjavaju priznate referentne
vrijednosti za kvalitetu, sigurnost 1 odrzivost. Komisija ¢e nastaviti poticati razradu i azuriranje
europskih normi u podrucju bioloskih znanosti, a posebno biotehnologije 1 bioproizvodnje, uz
potporu europskih organizacija za normizaciju i u skladu s pravilima EU-a o trziSnom
natjecanju.

Na primjer, u Zajedni¢kom poduzeéu za inicijativu za inovativno zdravlje®® u tijeku je rad na
razvoju sveobuhvatnog okvira za pouzdana regulatorna izolirana okruZenja, posebno u vezi s
reformom zakonodavstva EU-a o farmaceutskim proizvodima.

Suradnja izmedu nacionalnih agencija i agencija EU-a u sufinanciranom Partnerstvu za
procjenu rizika od kemikalija®’ olaksava pravodobno uvodenje inovacija u regulatornu praksu.

Rane regulatorne smjernice za istrazivace i inovatore imaju bitnu ulogu u inovacijama u
podrucju bioloskih znanosti. Komisija planira izraditi interaktivni alat zasnovan na umjetnoj
inteligenciji za pomo¢ istraziva¢ima i inovatorima u snalaZenju u regulatornom okruZenju
EU-a i dopuniti informacije koje su poduze¢ima dostupne putem platforme za biotehnologiju 1
bioproizvodnju, posebno za rane faze istraZivanja i razvoja. Taj personalizirani alat inovatorima
¢e pomo¢i u razumijevanju regulatornih okvira za viSe sektora 1 tehnologija ve¢ od rane faze
osmis$ljavanja inovacija. Svrha interaktivnosti alata je pomo¢i korisnicima u identifikaciji 1
pristupanju kljuénim informacijama, skupovima podataka i alatima na nacin prilagoden
njihovim inovacijskim potrebama.

Predvidljiv 1 uravnoteZen okvir intelektualnog vlasniStva bitan je za dinamican inovacijski
ekosustav bioloSkih znanosti. Intelektualno vlasniStvo cesto je kljucno za osiguravanje
financiranja aktivnosti start-up poduzeca u podrucju istrazivanja i inovacija. Komisija promice
jedinstveni patentni sustav i potice sve drzave €lanice EU-a da mu se pridruze. Kako bi se
poboljsao sustav EU-a za svjedodzbe o dodatnoj zastiti za lijekove, Komisija aktivno podupire
postupak suodlucivanja za njegovu reformu i nastoji brzo izraditi jedinstvenu svjedodzbu o
dodatnoj zastiti, kojom ¢e se promicati prihvacanje jedinstvenog patenta. Komisija prati i
primjenu Direktive 98/44/EZ o pravnoj zaStiti biotehnoloskih izuma kako bi se osiguralo da 1

96 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/horizon-ju-ihi-2024-08-03-

two-stage.
97 https://www.eu-parc.eu/.
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dalje bude svrsishodna. Naposljetku, Komisija podupire podnoSenje i upravljanje pravima
intelektualnog vlasnistva, ukljucujuc¢i mjere u okviru fonda za MSP-ove.

Uz to, nizom reformi postojecih ve¢ donesenih uredbi, kao 1 uredbi koje tek treba predloziti,
nastoji se poduprijeti napredovanje ,,nacela inovacija”, ali ujedno 1 ouvati visoku razine zastite
zdravlja ljudi 1 okolisa.

PredloZzena reforma zakonodavstva EU-a o lijekovima®® uklju¢uje mijere za
pojednostavnjenje regulatornog okvira za razvoj i pravodobno odobravanje inovativnih
lijekova. Ova reforma omogucuje ranu interakciju izmedu regulatornih tijela i poduzeca,
posebno start up poduzeéa i MSP-ova. Ukljucuje i mjere za prilagodbu buduc¢im potrebama
kako bi se osigurala uskladenost regulatornog sustava sa znanstvenim i tehnoloskim napretkom,
medu ostalim regulatorna izolirana okruzenja i prilagodeni okviri za poticanje najsuvremenijih
inovacija.

Uredbom EU-a o procjeni zdravstvenih tehnologija uvodi se mogué¢nost da subjekti koji
razvijaju zdravstvenu tehnologiju u podru¢ju medicinske opreme zatraze savjete o svojem planu
klinickog razvoja usporedno sa znanstvenim savjetima pruzenima u kontekstu regulatornog
postupka za lijekove. Ocekuje se da Ce se time olaksati izrada klini¢kih dokaza kojima se ujedno mogu
ispuniti regulatorni zahtjevi za procjenu zdravstvenih tehnologija te ubrzati pristup trzi§tu inovativnih
proizvoda.

Uredbom o klini¢kim ispitivanjima® i povezanim mjerama nastoji se osigurati privla¢nost i
konkurentnost Europe za ulaganja u klinicka istraZivanja te pacijentima u Europi omoguc¢iti rani
pristup inovativnim lijekovima. Komisija ¢e u bliskoj suradnji s drzavama clanicama i
relevantnim dionicima i dalje osiguravati potpunu primjenu Uredbe o klinickim ispitivanjima,
posebno u pogledu klini¢kih ispitivanja u viSe zemalja. Napredak se prati prikupljanjem
klju¢nih pokazatelja uspjesnosti, koji se redovito objavljuju!®.

Medicinski proizvodi i1 dijagnostika klju¢ni su za zdravstvene sustave jer omogucuju precizno
otkrivanje bolesti, djelotvorno lije¢enje 1 kontinuirano prac¢enje pacijenata, ¢cime se u konacnici
poboljsavaju zdravstveni ishodi 1 spasavaju zivoti. Imaju kratak inovacijski ciklus i moraju stic¢i
na trziSte na uc¢inkovit nac¢in. Komisija radi na rjeSavanju utvrdenih problema kad je rijec o
regulatornom okviru za medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke proizvode i provodi
ciljanu evaluaciju predmetnih uredbi. Na temelju te evaluacije Komisija ¢e moci predloZiti
zakonodavnu intervenciju kojom se uspostavlja ravnoteza izmedu pojednostavnjenja propisa
EU-a koji se odnose na medicinske proizvode i in vitro dijagnostiku i djelotvorne zastite
sigurnosti pacijenata i javnog zdravlja, uzimajuci u obzir i izvanredna stanja u podrucju javnog
zdravlja.

98 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-
pharmaceutical-legislation_hr.

99 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/clinical-trials/clinical-trials-regulation-eu-no-5362014_en.

100 htps://accelerating-clinical-

trials.europa.eu/documents_en?f%5B0%5D=document_title%3 AKPI&f%5B1%S5D=priority_actions_priority_actions%3A2.
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Osim toga, predstojeéa europska poslovna lisnica'®!, alat za pojednostavnjenje i smanjenje
administrativnih prepreka, podupirat ¢e istrazivace u prac¢enju regulatornih zahtjeva jer ¢e im
omoguciti sigurno upravljanje i dijeljenje provjerenih podataka i vjerodajnica s javnim
upravama i/ili ulagacima.

Naposljetku, Komisija ¢e predloziti Europski akt o biotehnologiji radi poticajnijeg regulatornog
okruzenja za inovacije u EU-u, privla¢enja inovatora i ulagaca i lakSeg prijenosa biotehnologije
iz laboratorija u tvornicu i na trziste za spin-off, start-up i scale-up poduzeéa. Akt ¢e ukljucivati
1 mjere kojima se dopunjuju regulatorni aspekti.

PredloZene inicijative:

o (Vodeca inicijativa) Komisija ¢e uz mjere potpore predloZiti europski akt o
biotehnologiji kako bi regulatorni sustav EU-a postao poticajniji za biotehnoloSke
inovacije u razlicitim sektorima.

o (Vodeca inicijativa) Komisija ce biti spremna predloZiti zakonodavstvo kojim se
uspostavlja ravnoteza izmedu pojednostavnjenja propisa EU-a koji se odnose na
medicinske proizvode i in vitro dijagnostiku, ¢ime se nastoji poduzeéima olaksati
poslovanje na cijelom jedinstvenom trZistu, i djelotvorne zastite sigurnosti pacijenata
i javnog zdravlja.

o  Komisija ce izraditi interaktivni alat koji se temelji na umjetnoj inteligenciji za pomo¢
istrazivacima i inovatorima u snalazenju u regulatornom okruzenju EU-a, posebno u
ranim fazama istrazivanja i razvoja.

Poticanje javnih i privatnih ulaganja

Sektor bioloSkih znanosti u Europi 1 dalje se suoCava sa znatnim problemima u pogledu
financiranja 1 ulaganja. Medu njima su fragmentirana trziSta kapitala, prekomjerno oslanjanje
na bankovne kredite 1 nekoordinirano javno financiranje. Relativno nerazvijeno trziste
inicijalne javne ponude, ograni¢ena dostupnost rizicnog kapitala i1 slaba angaZiranost
institucionalnih 1 stranih ulagaca u Europi dodatno ograni¢avaju sposobnost tog sektora da raste
i $iri poslovanje!®. Tako su se ulaganja rizi¢nog kapitala u EU-u povecala tijekom proteklog
desetljeca, 1 dalje su ispod razina zabiljeZenih u drugim globalnim regijama.

U 2024. zdravstvo, bioloSke znanosti i duboka tehnologija privukli su znatno viSe ulaganja nego
drugi sektori. Medutim, potrebno je mnogo viSe da bi se u potpunosti iskoristio europski
potencijal i razvilo konkurentno vodstvo u tim podruéjima'®.

Dugotrajni razvoj i postupci odobravanja, posebno za zdravstvene proizvode, i neophodnost
specijalistiCkog strunog znanja za evaluaciju ulaganja u tom podrucju ulagateljima oteZavaju

101 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14663-Europska-poslovna-lisnica-digitalni-
identitet-sigurna-razmjena-podataka-i-pravne-obavijesti-za-jednostavno-digitalno-poslovanje_hr.

102 Attracting  Life Science Investments in  Europe, listopad 2023.;  https://www.biomedeurope.org/wp-
content/uploads/2024/09/Life_Science_ Attractiveness - 2023 November 22 Final Final LR2.pdf.

103 Tzvjesce o europskoj dubokoj tehnologiji za 2025.

24


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14663-Europska-poslovna-lisnica-digitalni-identitet-sigurna-razmjena-podataka-i-pravne-obavijesti-za-jednostavno-digitalno-poslovanje_hr
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14663-Europska-poslovna-lisnica-digitalni-identitet-sigurna-razmjena-podataka-i-pravne-obavijesti-za-jednostavno-digitalno-poslovanje_hr
https://www.biomedeurope.org/wp-content/uploads/2024/09/Life_Science_Attractiveness_-_2023_November_22_Final_Final_LR2.pdf
https://www.biomedeurope.org/wp-content/uploads/2024/09/Life_Science_Attractiveness_-_2023_November_22_Final_Final_LR2.pdf

prepoznavanje obecavajucih prilika 1 ulaganje u njih. Time se ograni¢ava i sposobnost inovatora
da unaprijede rjeSenja iz bioloskih znanosti i stave ih na europsko trziste.

Mehanizmi javne potpore imaju bitnu ulogu u smanjenju rizika za ulaganja 1 pomoc¢i start-
up poduzecima da ostvare kljucne razvojne etape, Cime se pak moze privué¢i dodatni privatni
kapital. Komisija je ve¢ poduzela ciljane mjere za poboljsanje pristupa financiranju za
tehnologije 1 inovacije u bioloskim znanostima, medu ostalim Europski fond za kruzno
biogospodarstvo, inicijativu HERA Invest i namjensku potporu start-up i scale-up poduze¢ima
u podrucju bioloskih znanosti u okviru programa InvestEU i Europskog vije¢a za inovacije
(EIC)'%. Uz to, &ire inicijative EU-a za financiranje, kao $to su Platforma za strateske
tehnologije za Europu (STEP) 1 program InvestEU, poboljSavaju pristup kapitalu tako Sto
podupiru poduzeca usmjerena na inovacije i osiguravaju temeljna ulaganja u fondove rizi¢nog
kapitala'®. Fondovi s podijeljenim upravljanjem, posebno Europski fond za regionalni razvoj,
takoder imaju vaznu ulogu u podupiranju inovativnih poduzeca u pristupu financiranju putem
bespovratnih sredstava i financijskih instrumenata, kao i u privlatenju dodatnih privatnih
ulaganja.

Kako bi se otklonile najvece poteskoce u funkcioniranju trzista kapitala EU-a, Komisija provodi
strategiju za uniju $tednje i ulaganja'®®, koja ¢e smanjiti fragmentaciju trzista, stvoriti bolje
investicijske prilike za gradane i proSiriti mogucnosti financiranja za poduzeca. Konkretno,
nastojat ¢e poboljsati pristup financiranju vlasnic¢kim kapitalom i zaduzivanjem za sva
poduzecéa, ukljucujuéi start-up 1 scale-up poduzeca, ojacati ulogu rizicnog kapitala i
institucionalnih ulagaca te bolje uskladiti instrumente javnog financiranja EU-a s ciljevima
strategije.

Osim toga, u nedavno donesenoj Strategiji EU-a za start-up i scale-up poduzeéa (2025.)
predlaze se kako olakSati rast inovativnih poduze¢a u Europi i ubrzati njihov pristup
financiranju 1 trZiStu. Posebno se prepoznaje strateSka vaznost bioloskih znanosti i1
biotehnologije. Fondom za scale-up poduzec¢a u Europi, najavljenim u europskoj Strategiji za
start-up 1 scale-up poduzeca, premostit ¢e se manjak financijskih sredstava i potaknuti privatna
ulaganja za start-up poduzeca koja djeluju u podrucjima od strateSke vaznosti za tehnolosku
suverenost 1 gospodarsku sigurnost Europe, medu ostalim i u bioloSkim znanostima. Rad fonda
dopunit ¢e se mjerama za poticanje kljucnog sudjelovanja institucionalnih ulagaca 1
mirovinskih fondova, koji su nedovoljno zastupljeni u europskom kontekstu financiranja
bioloskih znanosti.

Predstoje¢i Europski akt o inovacijama (2026.) dodatno ¢e poticati pristup imovini koja
proizlazi iz javno financiranih istraZivanja 1 inovacija.

104prema izvjedéu o u¢inku EIC-a za 2025., u razdoblju 2020. — 2024. uloZeno je do 625 milijuna EUR u start-up poduzeéa u
podrudju bioloskih znanosti (industrijska biotehnologija, poljoprivredno-prehrambena biotehnologija i biotehnologija
zdravstvene skrbi).

105EIB je najveci pruzatelj poduzetnikog duga sektoru bioloskih znanosti u Europi s portfeljem od vise od 2,7 milijardi EUR
krajem 2023. kojim se podupire vise od 100 inovativnih poduzeéa, od kojih je gotovo polovina u podruéju biotehnologije
(Draghijevo izvjescée iz 2024.).

106 Unija $tednje i ulaganja — Strategija za povecanje bogatstva gradana i gospodarske konkurentnosti EU-a (COM(2025) 124
final).
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Zajednicka ulaganja javnih ulagaca, zaklada i industrije takoder su se pokazala u¢inkovitim
sredstvom za poticanje visokorizi¢nih istrazivanja i novih podru¢ja primjene s potencijalno
velikim koristima u bioloSkim znanostima. Europska partnerstva, kao Sto su Zajednicko
poduzeée za inicijativu za inovativno zdravlje, Zajednicko poduzece za globalno zdravlje
EDCTP3 ili Zajednicko poduzeée za Europu kao kruzno biogospodarstvo, okupljaju partnere
iz privatnog 1/ili javnog sektora. Omogucila su dugoro¢nu istrazivacku suradnju i financiranje
zarjeSavanje s tim povezanih problema u svojim sektorima i pokazala u kojoj mjeri mogu jacati
europsku konkurentnost.

Strukturirana interakcija izmedu industrijskih partnera i ulagaca neophodna je za daljnje
ubrzavanje rasta i Sirenja poslovanja revolucionarnih start-up poduzeéa u podrucju bioloskih
znanosti. Europska partnerstva u okviru programa Obzor Europa i Europska poduzetnicka
mreza iskoristit ¢e se zajedno s EIC-ovim portfeljem najsuvremenijih poduze¢a u podrucju
bioloskih znanosti, mrezom pouzdanih ulaga¢a EIC-a (TIN), koja obuhvaca iskusne ulagace
koji upravljaju imovinom u vrijednosti vecoj od 300 milijardi EUR. Te ¢e se interakcije temeljiti
na potraznji 1 biti fleksibilne i usmjerene na zajednicke interese, kao §to su moguénosti
zajedniCkog ulaganja, metode stjecanja i rano ukljucivanje u neispunjene tehnoloske potrebe, i
provodit ¢e se u skladu s pravilima trziSnog natjecanja.

Predlozena inicijativa:

o (Vodeca inicijativa) Kako bi se ubrzao ulazak start-up poduzeéa na trziste, Komisija ¢e
pokrenuti stratesko sucelje za povezivanje start-up poduzeéa u podrucju bioloskih
znanosti, industrije i ulagaca, pri cemu ce se iskoristiti portfelji EIC-a, mreza pouzdanih
ulagaca (TIN) EIC-a i drugi kljucni europski dionici.

4. POTICANJE PRIHVACANJA I UPOTREBE INOVACIJA U BIOLOSKIM ZNANOSTIMA

KoriStenje javne nabave za poticanje uvodenja inovacija

Javnom sektoru potrebna su inovativna, odrZiva rjeSenja i u njegovoj je moci oblikovati rjeSenja
1 stvarati trziSta. Kako je predlozeno u izvjes¢u Enrica Lette, u okviru proracuna EU-a i
nacionalnih prora¢una prednost bi trebalo dati ulaganju u napredne zdravstvene tehnologije i
njihovu uvodenju putem javne nabave. Javne institucije takoder su vazna politicka poluga za
poticanje zelene javne nabave, na primjer u promicanju zdrave 1 odrzive prehrane. U sektorima
s visokom javnom potro$njom, kao §to je zdravstveni sektor, javna nabava inovativnih rjeSenja
strateski je alat za poticanje prihvacanja inovacija i stvaranje prilika za europska poduzeca za
pristup trziStima 1 rast. Ukljucivanje poziva na javnu nabavu inovacija u prethodno podupirana
istrazivanja ili u nova podru¢ja jaca potporu u svim fazama istraZivanja i razvoja, ali i
omogucuje javnom sektoru da brzo odgovori na nove potrebe.

Pravila o javnoj nabavi trenutacno su slozena, a potencijal javne nabave inovativnih rjeSenja
nije u potpunosti iskoristen. Problem su i nedovoljna ulaganja u nabavu inovativnih proizvoda
1 usluga. To inovativnim poduze¢ima u podrucju bioloSkih znanosti otezava ulazak na trziste
javne nabave EU-a. Revizijom pravila EU-a o javnoj nabavi i predstoje¢cim Europskim
aktom o inovacijama promicat ¢e se mjere za pomo¢ inovativnim poduze¢ima da pronadu
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prve kupce 1 prijave se za javnu nabavu u javnom i privatnom sektoru. Komisija ¢e pokrenuti
mjere za poticanje Sire primjene javne nabave inovativnih rjeSenja u cijelom EU-u.

Predlozena inicijativa:

o Komisija ¢e u okviru programa Obzor Europa i programa ,,EU za zdravije” poticati
nabavu bioznanstvenih inovacija namjenskim pozivima u podrucjima kao Sto su
prilagodba klimatskim promjenama, cjepiva sljedece generacije ili cjenovno
pristupacna rjesenja za rak, uz financijsku potporu u iznosu od otprilike 300 milijuna
EUR'”.

Izgradnja povjerenja javnosti i informiranje

Inovacije u bioloskim znanostima znatno doprinose svakodnevnom zivotu ljudi i drustvenoj
dobrobiti. Da bi se poticalo povjerenje javnosti i prihvacanje tehnologija, potrebno je
razumijevanje kako bioloske znanosti funkcioniraju i kako tehnologije mogu doprinijeti
dobrobiti ljudi'®®,

To povjerenje nije zajamceno. Sve je ugrozenije brzim Sirenjem pogresnih i laznih informacija
i nedovoljnom komunikacijom s gradanima kako bi se odgovorilo na njihove zabrinutosti i
o¢ekivanja. Kako bi se odrzalo i ojacalo povjerenje, posebno medu mladima, oblikovatelji
politika u podrucju istrazivanja i inovacija i industrijski akteri moraju biti bolje opremljeni za
dijalog s javno$¢u i odgovorno istrazivanje.

Angazman javnosti posebno je vazan u podru¢jima kao S$to su poljoprivreda i prehrambena
tehnologija — tu se prepliu inovacije i pitanja zdravlja i odrZivosti. Ta ¢e pitanja biti na
dnevnom redu godiSnjeg dijaloga o hrani najavljenog u okviru strategije Vizija za poljoprivredu
1 hranu. Nedostatak jasnih informacija o rizicima 1 koristima takozvane ,,ultrapreradene hrane”
moze kod potrosaca stvoriti nesigurnost. Komisija ¢e zatraZiti znanstvene 1 eti€ke savjete o
takozvanoj ,,ultrapreradenoj hrani” od Mehanizma za znanstveno savjetovanje i od Europske
skupine za etiku u znanosti 1 novim tehnologijama.

Ukljuciv dijalog pomaze u povecanju informiranosti, poticanju prihvacanja, podupiranju
odgovornog uvodenja inovacija 1 promicanju to¢nih informacija. IstraZivacki projekti koje
financira EU imaju bitnu ulogu u omoguc¢avanju dijaloga s javnoS¢u, civilnim druStvom,
nadleznim tijelima i industrijskim akterima. Komisija poziva drzave clanice da osim toga
ojacaju 1 znanstvenu komunikaciju i informiranje javnosti.

PredlozZene inicijative:

e Kako bi pomogla dionicima i oblikovateljima politika u podrucju bioloskih znanosti u
informiranju javnosti Komisija ¢e mobilizirati financijsku potporu u iznosu od 2
milijuna EUR iz programa rada Obzora Europa za razdoblje 2026. — 2027. i uspostaviti

107U okviru postoje¢ih omotnica programa.
108 Vidjeti WHO 2021., Pojmovnik promicanja zdravlja, 2021.
(https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/350161/9789240038349-eng.pdf?sequence=1%209789240038349-eng.pdf).
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repozitorij alata i primjera najbolje prakse za odgovorna istrazivanja i inovacije,
komunikaciju o rizicima i znanosti i pilot-mjere informiranja.

5. UPRAVLJANJE — KOORDINACIJSKA SKUPINA ZA BIOLOSKE ZNANOSTI

Za prevladavanje prepreka 1 poteSkoca koje otezavaju proces prenosenja inovativnih ideja u
proizvode i usluge koji odgovaraju potrebama krajnjih korisnika potrebna je koordinacija
politika u podrucju bioloskih znanosti u EU-u. Vazno je okupiti europske i globalne dionike
ukljucujuéi industrijski sektor, akademsku zajednicu i civilno drustvo kako bi se djelovanje EU-
a uskladilo s prioritetima dionika, resursima i medunarodnim trendovima te iskoristila potpora
razvoju i prihvacanju inovativnih bioloskih znanosti. Time ¢e se osigurati da se razne inicijative
relevantne za bioloSke znanosti 1 njihove sektore, posebno Strategija EU-a za start-up 1 scale-
up poduzeca, medusobno nadopunjuju i uskladuju.

Predlozena inicijativa:

o (Vodeca inicijativa) Komisija ce ojacati koordinaciju svojih sluzbi i osnovati
koordinacijsku skupinu za bioloSke znanosti kako bi se osigurale uskladene politike,
financiranje i aktivnosti pogodni za inovacije. Koordinacijska skupina takoder ce:

o organizirati tematske rasprave na visokoj razini izmedu oblikovatelja politika i
dionika,

o pratiti napredak u provedbi te strategije,

o upravijati europskim forumom za podatke o istrazivanjima i inovacijama u
bioloSkim znanostima,

o podupirati razvoj interaktivnog alata za pomoc europskim istrazivacima i
inovatorima u snalazenju u regulatornom okruzenju u podrucju bioloskih
znanosti i pruzati informacije o podatkovnim uslugama i alatima,

o organizirati i voditi druge aktivnosti, kao sto su:

= osnivanje foruma dionika u bioloSkim znanostima za poticanje Sireg
dijaloga i angazmana,

® razvoj i koordinacija kapaciteta predvidanja buducih kretanja kako bi se
utvrdile obecavajuce tehnologije u nastajanju s velikim potencijalom za
bioloSke znanosti.

6. ZAKLJUCCI

Europski sektor bioloSkih znanosti je na prekretnici. Zahvaljujuéi svojem potencijalu za
poticanje inovacija, jaanje konkurentnosti, otvaranje kvalitetnih radnih mjesta 1 poboljSanje
drustvene dobrobiti bioloske znanosti okosnica su buducéeg europskog blagostanja.

Kako bi se oslobodio sav taj potencijal, neophodno je ojacati cijeli lanac vrijednosti, od
istrazivanja i inovacija do uvodenja i prihvac¢anja novih primjena. Za to je potrebno regulatorno
okruzenje koje drzi korak s inovacijama, ali i poti¢e odgovorno eksperimentiranje, testiranje i
doradivanje novih rjeSenja kako bi se mogla brzo i odgovorno staviti na trZiste.
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Tu strategiju nece provoditi samo EU; primijenit ¢e se viSedionicki pristup. To ukljucuje aktivno
sudjelovanje drzava Clanica, istrazivaca, inovatora, poduzeca, ulagaca, zakonodavaca, javnosti
i civilnog drustva. Hoce li strategija biti uspjesna ovisi o postizanju zajednicke predanosti na
svim razinama — europskoj, nacionalnoj i regionalnoj. Naposljetku, bitno je suradivati i na
globalnoj razini kako bi se prevladali slozeni problemi, poticao znanstveni napredak i osigurala
pravedna raspodjela koristi inovacija u bioloskim znanostima.

Koordiniranim djelovanjem, strateSkim ulaganjima i uklju¢ivim upravljanjem Europa moze
predvoditi sljedeci val inovacija u bioloskim znanostima i poboljsati kvalitetu zivota, ojacati
otpornost 1 oblikovati zdraviju 1 odrziviju buduénost za sljedece generacije. Komisija ¢e pratiti
mjere poduzete u tu svrhu i do 2028. izvijestiti o provedbi strategije.

Ukratko, u ovoj se strategiji utvrduje kako ostvariti prethodno opisane konkretne i trajne koristi
i dostupna financijska sredstva. Vrijeme je za akciju. Odaberite Europu za bioloske znanosti!
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STRATEGIJA ZA EUROPSKE BIOLOSKE ZNANOSTI

SAZETI PREGLED PLANIRANIH INICITATIVA

Jacanje europskih istrazivanja i inovacija

Plan ulaganja u klinic¢ka istraZivanja (2026.)

Uspostava Europske mreZe centara izvrsnosti za lijekove za naprednu terapiju (2026.)
Pracenje provedbe Uredbe o klinickim ispitivanjima (od 2025.)

Pilot-projekt o postupnom financiranju zajednickih istraZivanja za inovacije u
zdravstvu (2026.)

e Pilot-projekt za iskoriStavanje suradnje medu europskim biotehnoloskim klasterima
(od 2026.)

Promicanje holisti¢kog pristupa bioloskim znanostima

e Pristup istraZivanjima i inovacijama ,,Jedno zdravlje” (od 2026.)

e Inicijativa ,,Jedno zdravlje i mikrobiom” (2026.)

¢ Provedba programa istrazivanja i inovacija u podrudjima klimatskih promjena i
zdravlja te uspostava globalne suradnje (od 2026.)

e StrateSki program istrazivanja i inovacija u podruéju prehrambenih sustava (2026.)

IskoriStavanje potencijala podataka i umjetne inteligencije za revolucionarne inovacije

e Uspostava europskog foruma za podatke o istraZivanjima i inovacijama u bioloskim
znanostima (2026.)

e Potpora strateSkim resursima biopodataka (2025.)

e Ulaganje u multimodalne tehnologije generativne umjetne inteligencije u
biomedicinskim istrazivanjima (2025.)

e Jacanje europske infrastrukture za genomske podatke (2026.)

Bioloske znanosti kao pokretac industrijske odrzivosti

e IstraZivanja i inovacije za poticanje inovativnog i odrzivog industrijskog sektora (od
2026.)

Sirenje i primjena odrZivih inovacija u tehnologiji napredne fermentacije (od 2026.)
IstraZivanja i inovacije za odrZivo upravljanje biomasom (od 2025.)

Razvoj i primjena metodologija novog pristupa (od 2025.)

Inkubator za inicijativu ,,virtualni ljudski blizanci” (2025. — 2027.)

Jacanje vjeStina i karijera za konkurentnost europskih bioloskih znanosti

e Razvoj karijera u podrucju bioloskih znanosti kroz inicijativu Odaberite Europu (od
2025.)

e Prognosticka studija za utvrdivanje kompetencija, vjeStina i potreba za
osposobljavanjem u podrucju bioloskih znanosti (2025.)
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Promicanje regulative prilagodene inovacijama

e Europski akt o biotehnologiji (najkasnije 2026.)

e Regulatorno pojednostavnjenje za medicinske proizvode i in vitro dijagnostiku (od
2025.)

¢ Interaktivni alat koji se temelji na umjetnoj inteligenciji o regulatornom okruZenju
EU-a (2026.)

Poticanje javnih i privatnih ulaganja

e Sucdelje za ulagace i korporacije u podrucju bioloskih znanosti (2026.)

KoriStenje javne nabave za poticanje uvodenja inovacija

e Potpora za nabavu inovacija u podrucju bioloskih znanosti (2025.)

Izgradnja povjerenja javnosti i informiranje

¢ Repozitorij alata u podruéju odgovornih istraZivanja i inovacija, komunikacije o
rizicima i znanosti i pilot-mjere za angaziranje zajednice (2026.)

Upravljanje — koordinacijska skupina za bioloske znanosti

¢ Koordinacijska skupina za bioloSke znanosti (2025.)
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