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Wybierz nauki biologiczne. Wybierz Europe.
Strategia majaca na celu uczynienie UE do 2030 r. najbardziej atrakcyjnym
miejscem na Swiecie
dla nauk biologicznych

1. SZANSA FEUROPY W DZIEDZINIE NAUK BIOLOGICZNYCH: STRATEGICZNA WIZJA
SWIATOWEGO PRZYWODZTWA

Wprowadzenie

Ambicjg Unii Europejskiej jest, aby do 2030 r. sta¢ si¢ Swiatowym centrum nauk biologicznych
przez utworzenie ekosystemu, w ktorym innowacje rozkwitajg, a przelomowe rozwigzania
w dziedzinie zdrowia, Zywno$ci 1 zrOwnowazonego rozwoju poprawiaja jakos¢ zycia.

Nauki biologiczne leza u podstaw zdolnosci Europy do poprawy jakosci zycia, rozwoju
konkurencyjnej gospodarki i ochrony planety. Wypracowane za ich pomoca rozwigzania — od
przelomowych metod leczenia po rolnictwo zrownowazone i rozwigzania przyjazne klimatowi
— s3 motorem napgdowym innowacji, dzieki ktéorym urzeczywistni si¢ zdrowsza,
bezpieczniejsza i dostatnia przysztos¢ dla wszystkich Europejczykéw. Niniejsza strategia
proponuje odwazny, ale praktyczny cel: uczynienie UE §wiatowym liderem w dziedzinie nauk
biologicznych poprzez przeksztalcenie rezultatow pionierskich badan w rzeczywiste
rozwigzania, ktore chronig zdrowie publiczne, zachecaja do wdrazania czystych technologii
oraz wspieraja ipobudzajg rozwoj nowych galezi przemystu oraz powstawanie wysokiej
jakos$ci miejsc pracy w Europie.

Nalezy dalej wspiera¢ doskonate osiagnigcia Europy w dziedzinie zdrowia, biotechnologii,
rolnictwa, zywnosci 1 nauk o srodowisku przez ukierunkowane inwestycje i lepsza koordynacje
miedzy sektorami, regionami idyscyplinami naukowymi. Wymierne korzysci moga byc¢
wielorakie: od przyspieszenia innowacji medycznych po zapobieganie chorobom i ich leczenie,
personalizacj¢ opieki 1wzmacnianie systemOw opieki zdrowotnej; od wspierania
konkurencyjnych, zrownowazonych 1odpornych systemow zywno$ciowych oraz gatezi
bioprzemystu, ktore chronig przyrode 1ograniczaja wpltyw na Srodowisko, po nowe
biotechnologie pobudzajace wzrost w takich obszarach jak bioprodukcja i materiaty
zaawansowane. Wszystkie te dziatania przyczynig si¢ bezposrednio do odpornosci strategiczne;j
poprzez zapewnienie dostepu do cennej wiedzy, narzedzi itechnologii wytworzonych
w Europie.

Dla obywateli oznacza to lepsze zdrowie w kazdym wieku, szerszy wybor bezpiecznej
Zywnosci, czystsze 1 bardziej odporne §rodowisko oraz silne, gotowe na przyszto$¢ gospodarki.
Dla przedsigbiorstw oznacza to dynamiczne ekosystemy innowacji i przewidywalne $ciezki do
zwigkszania skali ich rozwigzan. Dziatania te, oprocz utrzymania konkurencyjnos$ci, stanowia
roOwniez inwestycje strategiczng w sprawiedliwos¢ miedzypokoleniowa, poniewaz Europa
powinna petni¢ role lidera, ktory swiadomie dazy do celu, zgodnie z ktérym innowacje maja
shuzy¢ ludziom i planecie, zar6wno teraz, jak i w przysztosci.



Czym sq nauki biologiczne?

Nauki biologiczne badajg systemy zywe — od ludzi, zwierzat, roslin, mikroorganizmow po
ekosystemy 1 ich wzajemne powigzania — za posrednictwem wielu czesto powigzanych ze sobg
dyscyplin. Postepy w zrozumieniu mechanizméw zycia otworzyly nowe horyzonty
i mozliwosci wykorzystania zastosowan nauk biologicznych w kilku sektorach (takich jak
zdrowie, produkcja zywnos$ci lub rolnictwo — zob. ponizej). Innowacyjny potencjat nauk
biologicznych tkwi w wykorzystaniu przelomowych technologii, w tym biotechnologii',
cyfryzacji 1sztucznej inteligencji (Al). Biotechnologia, bedaca podstawowym narz¢dziem
rozwoju wiedzy w dziedzinie nauk biologicznych, jest rowniez postrzegana jako sektor sam
w sobie; obejmuje wiele obszarow zastosowan, od dziedzin zwigzanych z Zzywnoscig
1 zdrowiem po procesy przemystowe 1 produkty kosmetyczne.

NAUKI BIOLOGICZNE

szeroko zakrojone badania naukowe dofyczgce zycia i organizmow zywych

Dyscypliny: dostarczanie podstawowej wiedzy naukowej stanowigcej fundament wszystkich dziedzin
Biochemia, biologia molekularna, genetyka i genomika, biologia komérkowa, mikrobiologia, fizjologia...

Obszary
zastosowania

Biologiczne
tworzywa
Pasza dla zwierzat i sztuczne,
zwierzat wodnych, biomateriaty,
hodowla roslin, chemikalia
biopestycydy pochodzenia
biologicznego,
bioenergia

Przyktady
zastosowan Spersonalizowane
zywienie, sktadniki

Zywnosci,
biotechnologia
Zywnosci

Bioremediacja,
wychwytywanie
dwutlenku wegla,
odbudowa
ekosystemu

Leki, diagnostyka,
wyroby medyczne

W ostatnich sprawozdaniach wysokiego szczebla (Letty?, Draghiego®, Heitora*, Niinist5®)
przedstawiono zalecenia dla UE dotyczace wzmocnienia jednolitego rynku, konkurencyjnosci
i gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej. Nauki biologiczne iich zastosowania maja
ogromny potencjal w zakresie wdrazania tych zalecen w praktyce i ksztattowania przysztosci
Europy.

! Biotechnologia polega na zastosowaniu nauki i technologii do organizméw zywych, jak rowniez ich czeéci, pochodzacych od
nich produktéw lub modeli biologicznych, aby zmieni¢ materiaty zywe lub nieozywione w celu produkcji wiedzy, towarow
i ustug. https://dx.doi.org/10.1787/085e0151-en). Biotechnologia to podzbiér nauk biologicznych (zob. A. Haaf, Sale, V.,
Measuring the Economic Footprint of the Biotechnology Industry in the European Union, prepared for EuropaBio [Pomiar
sladu gospodarczego przemystu biotechnologicznego w Unii Europejskiej, opracowanie przygotowane dla EuropaBio], WifOR
Darmstadt, 2025 _ https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBio2025.pdf; lub brytyjskie
stowarzyszenie bioprzemystu 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 pl.

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

4 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/ip_24 5305.
5 https://commission.europa.eu/topics/defence/safer-together-path-towards-fully-prepared-union_en?prefl.ang=



https://dx.doi.org/10.1787/085e0151-en
https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBio2025.pdf
https://www.bioindustry.org/about/what-is-biotech.html
https://single-market-economy.ec.europa.eu/news/enrico-lettas-report-future-single-market-2024-04-10_pl
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_pl
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/ip_24_5305
https://commission.europa.eu/topics/defence/safer-together-path-towards-fully-prepared-union_en?prefLang=pl

W wytycznych politycznych przewodniczacej Ursuli von der Leyen® podkreslono, ze strategia
na rzecz europejskich nauk biologicznych stanowi priorytet Komisji na lata 2024-2029. Od
tego czasu Komisja opublikowata Kompas konkurencyjnosci dla UE’, w ktérym podkreslita
potencjat nauk biologicznych w zakresie zwickszenia konkurencyjnos$ci w wielu sektorach oraz
ich role w pobudzaniu innowacji w dziedzinie biotechnologii.

Kontekst

W 2022 r. europejskie sektory nauk biologicznych® zatrudnialy tacznie okoto 29 min oséb.
Sektory te wygenerowaly 1,5 bln EUR warto$ci dodanej, co odpowiada 13,6 % catkowitego
zatrudnienia w UE i 9,4 % PKB UE (zob. rys. 1)°. W ciggu ostatniej dekady unijne sektory nauk
biologicznych odnotowaty staly roczny wzrost w wysokosci 4—7 % ich wartosci dodane;j.

Rys. 1: Warto$¢ dodana wytworzona przez sektory nauk biologicznych (w mln EUR i jako odsetek PKB UE;
zrodlo: Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., 2025)
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Kluczowe wskazniki demograficzne, takie jak tempo starzenia si¢ spoleczenstwa Europy
1 wzrost kosztow opieki zdrowotnej, wskazujg na potrzebe¢ wypracowania inteligentniejszych
1 bardziej optacalnych sposoboéw zapobiegania chorobom oraz ich diagnozowania i leczenia.
Patrzac w przyszto$¢, wigcej uwagi mozna poswigci¢ opiece nad wszystkimi pokoleniami,
zwlaszcza nad osobami starszymi. Dynamike¢ tzw. srebrnej gospodarki 1 gospodarki
dlugowieczno$ci mozna wykorzysta¢ do pobudzania innowacji, badan naukowych 1 wzrostu
gospodarczego. Utrzymanie zdrowej populacji, wtym dzigki stosowaniu zdrowych

6 https://commission.europa.eu/document/e6cd4328-673c-4¢7a-8683-163ffb2cf648 pl.

7 COM(2025) 30 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TX T/PDF/?uri=CELEX:52025DC0030).

8 Sektory nauk biologicznych obejmujg rodzaje dziatalnodci, ktére opieraja si¢ na wiedzy i innowacjach w dziedzinie nauk
biologicznych, w tym w dziedzinie opieki zdrowotnej, produktow farmaceutycznych, biotechnologii, wyrobow medycznych
i technologii rolno-spozywczych (zob. J. Lasarte-Lopez, Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., The Life Sciences sectors in the
EU: drivers of economic growth and innovation [Sektory nauk biologicznych w UE: czynniki wzrostu gospodarczego
i innowacji]. Komisja Europejska, Sewilla, 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. Komisja Europejska, Sewilla, 2025 1., JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396.
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1 pozywnych diet, ma kluczowe znaczenie dla dobrobytu i1 dobrostanu spotecznego. W dobie
wielkich wyzwan geopolitycznych innowacje w dziedzinie zdrowia maja rowniez kluczowe
znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego iautonomii zdrowotnej UE.
Europejski sektor rolny isektor spozywczy stanowig osrodki innowacji oferujagce nowe
produkty itancuchy wartosci, ktore Ilacza bezpieczenstwo, zrdwnowazony rozwoj
1 odpowiedzialno$¢ spoleczng. Tetnigce zyciem obszary wiejskie i1innowacyjny przemyst
spozywczy opierajg si¢ na postepie nauk biologicznych, a zrownowazone zaawansowane
biopaliwa 1 paliwa pochodzace z proceséw opartych na odpadach pomagajg realizowac cele
klimatyczne 1 zapewni¢ bezpieczenstwo energetyczne. Technologie powstate dzieki naukom
biologicznym odgrywaja rowniez kluczowg rol¢ w ochronie iodbudowie $rodowiska,
ulepszaniu praktyk w takich obszarach, jak agroekologia, agrolesnictwo lub rolnictwo
ekologiczne, przy opracowywaniu produktow stuzacych redukcji emisji gazéw cieplarnianych
lub tworzeniu nowych odmian upraw odpornych na zmiang klimatu, a takze w zmniejszaniu
Sladu $rodowiskowego przemystu, przyczyniajac si¢ do ochrony zasobéw naturalnych Europy
dla przysztych pokolen.

Mocne strony Europy

Europa moze sta¢ si¢ Swiatowym liderem w dziedzinie nauk biologicznych. Oferuje najlepsze
mozliwosci w zakresie badan naukowych iedukacji oraz niezachwiang ochrone wolnosci
akademickiej, roznorodnosci i wigczenia spotecznego, co podkreslono w inicjatywie Wybierz
Europe'®. W Europie funkcjonuje dynamiczne $rodowisko nauk biologicznych!!, w ktérym
swiatowej klasy instytucje badawcze i infrastruktury prowadza pionierskie prace itworza
klastry biotechnologiczne'?, ktére pobudzaja innowacje.

UE stale plasuje si¢ w$rod najwazniejszych regionow na $wiecie pod wzgledem publikacji
dotyczacych nauk biologicznych!®>. Rozwija sie tez szybko pod wzgledem udzielania
patentow o wysokiej wartosci globalnej w sektorze biotechnologii, dajaca jej drugie miejsce
(z 18 % udzialem), za Stanami Zjednoczonymi (39 %). Jej pozycji jednak wkrotce zagroza
Chiny, ktére szybko nadrabiajg zalegtosci (ich udziat wynosi 10 %)'*15.

10 Tnicjatywa ,,Wybierz Europe” przedstawia Europe jako miejsce wybierane do badan naukowych, innowacji

i przedsigbiorczosci (https://commission.europa.eu/topics/research-and-innovation/choose-europe_pl).

11 Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of economic growth and
innovation. Komisja Europejska, Sewilla, 2025 ., JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396.

12 Bioklaster to geograficzna koncentracja wzajemnie powigzanych przedsicbiorstw, instytucji badawczych i organizacji
skupiajacych si¢ na biotechnologii i naukach biologicznych, ktéra wspiera wspotprace 1 innowacje.

13F.aczna liczba publikacji w czasopismach sklasyfikowanych wedtug obszaréw tematycznych ASJC jako po$wiecone naukom
biologicznym inaukom o zdrowiu, znormalizowana w odniesieniu do ludnos$ci poszczegdlnych krajow; dane uzyskane
w kwietniu 2025 r.

14 Grassano, N. i in., Exploring the global landscape of Biotech Innovation: preliminary insight from patent analysis [Badanie
globalnego $rodowiska innowacji biotechnologicznych: wstgpne spostrzezenia z analizy patentow], Urzad Publikacji Unii
Europejskiej, Luksemburg, 2024, doi:10.2760/567451, JRC137266.

15 Grassano, N., M’barek, R., Trends in Patents in Life Science: focus on Pharmaceuticals and Medical Technologies [Trendy
w patentach w obszarze nauk biologicznych: produkty farmaceutyczne i technologie medyczne]. Komisja Europejska, Sewilla,
2025 r., JRC142609, https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142609.
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Z punktu widzenia dynamiki przemyshu biotechnologie sg silnym motorem innowacji
w sektorach nauk biologicznych oraz maja kluczowe znaczenie dla gospodarki UE
1 konkurencyjnosci jej przemyshu. Wydajnos¢ w tym sektorze jest znacznie wyzsza niz $rednia
UE, azatrudnienie w nim ro$nie sze$ciokrotnie szybciej niz w calej gospodarce UE'®.
Podkresla to ogromny potencjat europejskiej biotechnologii dla zastosowan przemystowych.
W 2024 r. w UE znajdowato si¢ 15 % przedsigbiorstw z najwigkszym na $wiecie poziomem
inwestycji w badania naukowe iinnowacje w sektorze nauk biologicznych zwigzanych ze
zdrowiem (64 przedsigbiorstwa z siedziba w UE)!”. Produkty opracowywane w UE kojarza si¢
z jakoscig, bezpieczenstwem 1 skutecznoscig. Jednoczesnie w latach 2012-2022 wydatki
przedsigbiorstw na badania irozw6j w sektorach nauk biologicznych wzrosty niemal
dwukrotnie (zob. rys. 2)'%.

Rys. 2: Wydatki przedsicbiorstw na badania i rozwdj w sektorach nauk biologicznych (zrédto: Lasarte-Lopez, J.,
Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., 2025 1.)
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Nadchodzace wyzwania

UE stoi w obliczu ostrej konkurencji na szczeblu globalnym ze strony innych gospodarek,
takich jak Stany Zjednoczone i Chiny, w sytuacji coraz wigkszej luki innowacyjnej
i alarmujagcego braku przetozenia innowacji na produkty Ilub ustugi. Innowacyjne
przedsiebiorstwa maja trudno$ci ze zwigkszeniem skali dzialalno$ci w Europie'®. Poglebia
sie rowniez luka w inwestycjach kapitatu wysokiego ryzyka. Te negatywne tendencje wskazujg
na bariery strukturalne wplywajace na europejskie tancuchy wartosci nauk biologicznych. Nasz
potencjat ograniczaja rozdrobnione ekosystemy badan naukowych iinnowacji,

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 EuropaBi02025.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. Komisja Europejska, Sewilla, 2025 1., JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396.

19 https://commission.europa.eu. /topics/eu-competitiveness/draghi-report pl.
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ograniczona iczesto opdézniona waloryzacja przetlomowych technologii oraz niepelne
wykorzystanie danych i sztucznej inteligencji (Al).

Ponadto niektore tendencje w sektorze nauk biologicznych wskazuja na niepokojace zmiany:
na przyktad pod wzgledem liczby przeprowadzonych badan klinicznych?® lub udziatu w rynku
produktoéw o wysokiej wartosci, takich jak produkty lecznicze terapii zaawansowanej (ATMP).

Innowatorzy nauk biologicznych musza czasami réwniez porusza¢ si¢ w zlozonych ramach
regulacyjnych. Czg¢sto stoja w obliczu konieczno$ci przestrzegania zarowno przepisow UE,
jak i przepisow krajowych, ktore nie sg wystarczajaco przyjazne innowacjom i dostosowane do
przysztych wyzwan oraz nie majg jasno wyznaczonych drog dost¢pu do rynkow. Ryzyko utraty
konkurencyjno$ci w innych regionach jest szczegdlnie wysokie w obszarach takich jak wyroby
medyczne 1 rozw0j kliniczny. Wymaga to od panstw cztonkowskich 1 Komisji potgczenia sit.

Przezwycigzenie tych barier ma zasadnicze znaczenie dla wykorzystania pelnego potencjatu
nauk biologicznych. W odniesieniu do biotechnologii Komisja ocenia juz, w jaki sposob
usprawni¢ prawodawstwo UE i jego wdrazanie, aby zmniejszy¢ fragmentacje, wykorzystaé
potencjatl uproszczenia iskroci¢ czas wprowadzania na rynek innowacji w dziedzinie
biotechnologii. Przygotowywany akt w sprawie biotechnologii be¢dzie mial na celu
przyspieszenie przelozenia innowacji biotechnologicznych na ulepszone procesy i produkty
przemystowe, ktore mozna wprowadzi¢ na rynek.

Uwolnienie potencjalu dynamicznie rozwijajacych si¢ nauk biologicznych w UE -
strategia na rzecz europejskich nauk biologicznych

Og6lnym celem tej strategii jest uczynienie UE do 2030 r. najbardziej atrakcyjnym
miejscem na $wiecie dla nauk biologicznych?!. W strategii zapowiedziano szereg dziatan,
ktore nalezy opracowac 1 wdrozy¢ w nadchodzacych latach w celu wspierania dynamicznego
1 konkurencyjnego ekosystemu nauk biologicznych. Realizacja tej wizji wymaga
skoordynowanych dzialan w calym lancuchu wartosci nauk biologicznych — od badan
naukowych 1iinnowacji po wprowadzanie na rynek bezpiecznych 1zrownowazonych
produktow i ustug i korzystanie z nich przez uzytkownikow. Wymaga to rowniez wspolpracy
z panstwami czlonkowskimi 1 zaangazowanymi w nauki biologiczne zainteresowanymi
stronami w celu jak najskuteczniejszego wykorzystania inwestycji, wiedzy fachowe;j
1 zasobow.

Aby osiagnac te cele, w strategii proponuje si¢ dziatania w trzech powiazanych ze soba fazach,
z ktorych wszystkie stanowig podstawe ,,Sciezki innowacji w dziedzinie nauk biologicznych™:

e optymalizacja ekosystemu badan naukowych 1iinnowacji wcelu stworzenia
konkurencyjnego w skali $wiatowe] sektora nauk biologicznych: promowanie
calo$ciowego podejscia, wykorzystanie potencjalu danych i sztucznej inteligencii,

20 Kluczowe wskazniki skuteczno$ci dziatania (KPI) stluzace do monitorowania europejskiego srodowiska badan klinicznych.
Dokumenty — Unia Europejska (https://accelerating-clinical-
trials.europa.eu/documents_en?f%5B0%5D=document_title%3AKPI&{%5B1%5D=priority_actions priority_actions%3A2).
21 Postepy bedg mierzone na podstawie wskaznikow $ledzgcych wzrost w sektorze, takich jak zatrudnienie, warto$¢ dodana,
wydatki przedsi¢biorstw na badania i rozwoj oraz liczba badan klinicznych prowadzonych z udziatem wielu krajow.
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zapewnienie odpowiednich umiej¢tnosci 1 wspieranie zroOwnowazonego przemysiu
poprzez wzmocniong wspolprace i optymalne wykorzystanie zasobdw,

e zapewnienie plynnego i szybkiego dost¢pu do rynku dla innowacji w dziedzinie nauk
biologicznych: stosowanie zasady innowacyjnosci i piaskownic regulacyjnych oraz
lepsza mobilizacja inwestycji prywatnych ipublicznych poprzez wprowadzanie
regulacji bardziej sprzyjajacych innowacjom,

e zwigkszenie wykorzystania innowacji w dziedzinie nauk biologicznych: dzigki lepszym
srodkom angazowania obywateli w celu zwalczania dezinformacji ibudowania
zaufania oraz $cislejszej wspolpracy z uzytkownikami koncowymi, aby zapewnié
odpowiednie rozwigzania dostosowane do ich konkretnych potrzeb.

Szereg inicjatyw UE, w tym unijna strategia na rzecz przedsiebiorstw typu start-up i scale-up??,
strategia na rzecz unii oszczednosci i inwestycji*, unia umiejetno$ci’* oraz przyszty unijny akt
w sprawie biotechnologii, strategia na rzecz medycznych §rodkow przeciwdziatania, strategia
gromadzenia zapasow i strategia dotyczaca biogospodarki, przyczyni si¢ do osiggni¢cia celow
okreslonych w strategii na rzecz europejskich nauk biologicznych.

Komisja proponuje wzmocniong koordynacje¢ swoich stuzb w celu wdrozenia i monitorowania
dzialan przewidzianych w strategii.

Ponad 10 mld EUR z unijnych programéw finansowania (,,Horyzont Europa”, UE dla zdrowia,
,Cyfrowa Europa”, LIFE, Fundusz Innowacyjny, Erasmus+) wspiera corocznie dzialania
majace na celu wdrozenie tej strategii w obecnych wieloletnich ramach finansowych.

2. OPTYMALIZACJA EKOSYSTEMU BADAN NAUKOWYCH I INNOWACJI W CELU PROMOWANIA
KONKURENCYJNEGO W SKALI SWIATOWEJ SEKTORA NAUK BIOLOGICZNYCH

Wzmocnienie europejskich badan naukowych i innowacji

Tworzenie nowej wiedzy ma fundamentalne znaczenie dla ozywionego ekosystemu nauk
biologicznych oraz rozwoju technologii 1innowacji. ,,Horyzont Europa”, unijny program
ramowy w zakresie badafh naukowych i innowacji, wspiera badania podstawowe i pionierskie®
oraz obejmuje dzialania stuzace przetozeniu pojawiajacych si¢ odkry¢ na praktyczne
zastosowania i produkty®, w tym za posrednictwem interdyscyplinarnych projektéow opartych
na wspolpracy?’. Uzupetnia go polityka spojnosci UE, ktora koncentruje si¢ na wzmocnieniu
regionalnych zdolnosci w zakresie badan naukowych iinnowacji. Komisja bedzie nadal
wspiera¢ oparte na solidnej podstawie badania naukowe w dziedzinie nauk biologicznych.

n COM(2025) 270 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0270).

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

24COM(2025) 90 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A52025DC0090).

25 Zob. np. Europejska Rada ds. Badan Naukowych (https:/erc.europa.eu/projects-statistics/mapping-erc-frontier-research)
i instrument ,,Pionier” EIC (https://eic.ec.europa.cu/eic-funding-opportunities/eic-pathfinder _en).

26 Zob. pblroczne sprawozdanie monitorujgce z 2024 1. na temat partnerstw w ramach programéw ,,Horyzont Europa”
(https://op.europa.eu/pl/web/eu-law-and-publications/publication-detail/-/publication/8f71dfd0-76fe-11ef-bbbe-
Olaa75ed71al) i ,,Akcelerator” EIC (https://eic.ec.europa.eu/eic-funding-opportunities/eic-accelerator_en).

27 Filar 11 programu ,,Horyzont Europa” — Globalne wyzwania i europejska konkurencyjno$é przemystowa.
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Bedzie rowniez wspieraé ogolnoeuropejska infrastrukture badawcza i technologiczna?® oraz
optymalizowa¢ procesy produkcyjne, np. na potrzeby technologii biogospodarki. Przyszta
strategia UE na rzecz infrastruktur badawczych i technologicznych bedzie miata na celu
wzmocnienie ich trwatos$ci, koordynacji 1 dostgpnosci.

Chociaz UE ma silne podstawy w zakresie badan naukowych i innowacji, napotyka na bariery
utrudniajgce  przeksztalcanie  przelomowych  osiggnie¢ naukowych  w rzeczywiste
zastosowania. Pomimo szeregu instrumentéw finansowania UE nie osiagneta jeszcze sukcesow
W zapewnianiu wsparcia na rzecz technologii na wszystkich etapach rozwoju 1 nie dysponuje
wystarczajacymi §rodkami na dalsze dziatania na rzecz obiecujacych wynikow.

Wyzwanie, jakim sg rozdrobnienie i silosy, mozna przezwyci¢zy¢ poprzez zintegrowanie
dyscyplin nauk biologicznych, zainteresowanych stron i finansowania w dynamicznych
1 potaczonych ekosystemach badan naukowych i innowacji, poniewaz wspotpraca migdzy
naukowcami, innowatorami, przemystem, uzytkownikami i decydentami politycznymi lepiej
dopasowuje konkretne potrzeby w zakresie rozwigzan do obiecujacych innowacji. Poprawiaja
one rowniez skutecznos$¢ procesu przektadania wiedzy na rzeczywiste zastosowania.

Udane modele ekosystemow badan naukowych i innowacji obejmuja partnerstwa, misje
i bioklastry. Partnerstwa europejskie® i misje UE** w ramach programu ,,Horyzont Europa”
wspieraja dlugoterminowa wspotprace, ograniczaja fragmentacje i przynosza skale krytyczna.

Celem wspotfinansowanego przez UE partnerstwa Europejskiego Sojuszu Na Rzecz Badan
Nad Chorobami Rzadkimi (ERDERA®!) jest uczynienie Europy $wiatowym liderem
w badaniach naukowych iinnowacjach w dziedzinie chorob rzadkich poprzez potaczenie
unijnych i krajowych podmiotéw finansujacych badania naukowe. Partnerstwo to obejmuje
réwniez europejskie infrastruktury badawcze w dziedzinie nauk biologicznych, zarzadzang
przez JRC europejska platforme rejestracji chorob rzadkich®, organizacje pacjentow,
europejskie sieci referencyjne finansowane w ramach Programu UE dla zdrowia® oraz
organizacje publiczne prowadzace badania naukowe, fundacje i przemyst. Inne partnerstwa
wspotfinansowane przez UE to migdzy innymi partnerstwo Biodiversa+, ktore stwarza
mozliwosci odbudowy 1 ochrony ekosystemow oraz wspierania podejscia ,,JJedno zdrowie”,
atakze europejskie partnerstwo na rzecz zdrowia idobrostanu zwierzat’®, ktore oferuje
mozliwosci wspierania badan naukowych w dziedzinie nauk biologicznych w celu poprawy
zdrowia zwierzat. W ramach wspdlnej polityki rolnej europejskie partnerstwo innowacyjne na
rzecz wydajnego 1 zrownowazonego rolnictwa wspiera lokalne oddolne projekty innowacyjne

28 Istniejg juz trzy infrastruktury technologiczne do badania bezpieczenstwa technologii medycznych i cztery przeznaczone dla
nanomateriatdw pochodzenia biologicznego: Open Innovation Testbeds for Advanced Materials — Komisja Europejska
(https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/0aafle05-2082-11ee-94cb-01aa75ed71al/language-pl).

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

30 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-
europe/eu-missions-horizon-europe_pl.

31 https://erdera.org/.

https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/_pl.
https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks/european-reference-networks _pl.
https://www.eupahw.eu/.

321
331
341



https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/0aaf1e05-2082-11ee-94cb-01aa75ed71a1/language-pl
https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/0aaf1e05-2082-11ee-94cb-01aa75ed71a1/language-pl
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/european-partnerships-horizon-europe_pl
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/european-partnerships-horizon-europe_pl
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe_pl
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe_pl
https://erdera.org/
https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/_pl
https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks/european-reference-networks_pl
https://www.eupahw.eu/

w celu zapewnienia, aby postep w naukach biologicznych przektadat si¢ na praktyczne
innowacje zaspokajajace rzeczywiste potrzeby rolnikdw, lesniczych 1 spotecznosci wiejskich.

Celem misji UE ,,Pakt na rzecz zdrowych gleb w Europie” (misja glebowa)?> jest stworzenie
100 zywych laboratoriow i sztandarowych projektéw do 2030 r., aby promowac zrownowazone
gospodarowanie gruntami i glebami na obszarach miejskich i wiejskich.

Aby dalej wspiera¢ wdrazanie innowacji w dziedzinie nauk biologicznych we wszystkich
ekosystemach badan naukowych i innowacji, UE, za pos$rednictwem swojej polityki spdjnosci,
bedzie wspiera¢ silniejsze wzajemne polaczenia i spojnos¢ terytorialng migdzy podmiotami
lokalnymi, regionalnymi ikrajowymi. Dzigki wykorzystaniu nowych mechanizméw
elastycznosci wprowadzonych wramach oceny S$rodokresowej polityki spojnosci,
w szczegolnosci mozliwosci  realokacji  zasobow Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego do instrumentu mig¢dzyregionalnych inwestycji innowacyjnych (I3), moze to
pomoOc w rozpowszechnieniu rozwigzan w zakresie nauk biologicznych 1 lepszej integracji
tancuchow warto$ci w obszarze badan naukowych iinnowacji w poszczegdlnych krajach
1 regionach.

Wspdlnota Europejskiego Instytutu Innowacji 1 Technologii (EIT), w szczegolno$ci wspdlnoty
wiedzy 1innowacji (WWil) w obszarze zdrowia (EIT Health), w obszarze zywnosci (EIT
Food), w obszarze zmian klimatu (EIT Climate) oraz przyszte wspdlnoty wiedzy i innowacji
EIT w dziedzinie wody, odgrywaja kluczowa role w rozwoju nauk biologicznych w catlej
Europie. Ich dziatania obejmuja edukacj¢, przedsigbiorczo$¢, inwestycje 1 wspotprace
migdzysektorowa, przy czym wszystkie te elementy maja na celu wspieranie innowacji
i sprostanie gtownym wyzwaniom w zakresie opieki zdrowotnej, rolnictwa, systemow
zywnosciowych lub klimatu.

Bioklastry, wspierane rowniez przez dzialania Europejskiej Platformy Wspolpracy Klastrow,
stanowig kolejny rodzaj ekosystemu na szczeblu lokalnym, regionalnym lub krajowym.
Skupiaja one rdézne zainteresowane strony Ww celu przyspieszenia innowacji poprzez
skoncentrowanie wiedzy w konkretnych dziedzinach nauk biologicznych, zwlaszcza
w dziedzinie biotechnologii. Modele takie powinny by¢ wykorzystywane w przypadku badan
klinicznych obejmujacych wiele krajow i1 produktéw leczniczych terapii zaawansowane;.

Wykorzystanie zdolno$ci europejskich bioklastrow przyniesie rowniez znaczne korzysci. W
Europie znajduje si¢ juz kilka bioklastrow. Istnieja mozliwosci poprawienia ich pozycji
globalnej*®, aby przyciggnagé kapitat prywatny, pobudzi¢ przedsiebiorczo$é i zadbaé

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_pl.

36 Van Looy, Bart i in. Growth of biotech clusters over several decades through pioneering, variety and entrepreneurial science
[Rozwoj bioklastrow na przestrzeni dekad poprzez wykorzystanie nauk ukierunkowanych na badania pionierskie, badania nad
réznorodnoscia i badania stuzace przedsigbiorczosci], Nature biotechnology 42.1 (2024): s. 20-25.
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o konkurencyjno$¢ UE. Dzigki wskazaniu wiekszej liczby centréw doskonatoéci’’ UE moze
zwigkszy¢ swdj potencjal w zakresie innowacji w dziedzinie nauk biologicznych.

Takie ekosystemy badan naukowych i innowacji dobrze funkcjonujg np. w celu zapewnienia
zrbwnowazonego zarzadzania biomasg lub opracowania medycznych $rodkow
przeciwdziatania lub lekow o krytycznym znaczeniu, co zostanie odpowiednio uwzglgdnione
w przysztej strategii dotyczacej biogospodarki, strategii medycznych Srodkow
przeciwdzialania iw przysztym akcie dotyczacym lekéw o krytycznym znaczeniu’®.
Sprawozdania Draghiego i Letty wskazuja na potrzebe podjecia dziatan, w szczegodlnosci
w odniesieniu do badan klinicznych obejmujacych wiele krajow i produktow leczniczych
terapii zaawansowane;j.

Inwestowanie w badania irozwodj produktow leczniczych terapii zaawansowanej ma
kluczowe znaczenie nie tylko dla poprawy wynikéw pacjentdow, ale réwniez dla wzmocnienia
pozycji Europy jako $wiatowego lidera w dziedzinie innowacji biomedycznych. Produkty
lecznicze terapii zaawansowanej stanowig najnowoczes$niejsza kategori¢ metod leczenia
przeznaczonych do leczenia szerokiego zakresu chorob uludzi, wtym chordb cigzkich,
przewlektych lub rzadkich, w przypadku ktorych standardowe leczenie czesto nie jest
wystarczajace.

Na przyktad dzieci z rzadka choroba genetyczng ADA-SCID (znang jako choroba ,,chlopca
z banki”) musiaty zy¢ w sterylnych i odizolowanych warunkach ze wzglgdu na ostabiony uktad
odpornosciowy. Europejscy naukowcy stworzyli pionierski projekt, czgsciowo finansowany
z programéw ramowych w zakresie badan naukowych iinnowacji*’, wcelu stworzenia
pierwszego produktu leczniczego terapii zaawansowanej do leczenia ADA-SCID. Terapia,
ktdra nalezy zastosowac jednorazowo, koryguje wadliwy gen w komoérkach odpornosciowych,
umozliwiajac dzieciom powrot do szkoly i1prowadzenie satysfakcjonujacego zycia. Innym
przykladem jest projekt ,,Arrest Blindness™°, w ramach ktérego opracowano biorogdwke
przywracajacg widzenie pacjentom, ktorzy w przeciwnym razie byliby stabowidzacy lub
niewidomi*!.

37 Centra doskonatosci to konkretne podmioty w ramach bioklastrow koncentrujgce si¢ na okreSlonym obszarze wiedzy
fachowej 1zapewniajace kluczowe infrastruktury innowacyjne na potrzeby postepu w badaniach nad konkretnymi
technologiami o wysokiej wartosci, transferem wiedzy i rozwojem produktow.

38 https://health.ec.europa.cu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-
medicines-act_pl.

3 Advanced Cell-based Therapies for the treatment of Primary ImmunoDeficiency (CELL-PID) [Oparte na komérkach
zaawansowane terapie do leczenia pierwotnych niedoborow odpornosci (CELL-PID)]; FP7)
(https://cordis.europa.cu/project/id/261387/pl); Developlng Genetic medicines for Severe Combined Immunodeficiency
[Opracowywanie lekow genetycznych do stosowania w cigzkich ztoZzonych niedoborach odpornosci] (SCIDNET; ,,Horyzont
2020”) (https://cordis.europa.eu/project/id/666908/pl).

40 Advanced Regenerative and REStorative Therapies to combat corneal BLINDNESS (ARREST BLINDNESS)
[Zaawansowane terapie regeneracyjne i odbudowujace shuzace zwalczaniu slepoty rogowkowe;j]
(https://cordis.europa.eu/project/id/667400/pl).

41 Szwedzkie przedsigbiorstwo LinkoCare (https://www.linkocare.com/) kontynuowato prace nad rogéwka stworzong

z wykorzystaniem bioinzynierii: LinkCor® jest biokompatybilnym implantem rogdéwki wykorzystywanym w leczeniu
$lepoty rogéwkowej i uposledzenia funkcji rogowki.
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Badania kliniczne s3 rodzajem badan majacych na celu opracowywanie nowych testow
i metod leczenia oraz oceng ich wptywu na zdrowie ludzi lub zwierzat*?. Maja one zasadnicze
znaczenie dla przeksztatcenia odkry¢ naukowych w rzeczywiste rozwigzania w zakresie opieki
zdrowotnej*’. Europa ma wyjatkowe atuty w dziedzinie badan klinicznych z udziatem ludzi
dzigki duzej populacji i1bogatej roznorodnosci genetycznej, atakze dzigki osiggnigtej
doskonato$ci naukowej, infrastrukturze badawczej oraz wysokim standardom etycznym
1 standardom jakosci i bezpieczenstwa. Aby wykorzystac te atuty, niezb¢dne jest integracyjne
podejécie do badan klinicznych*.

Aby poprawi¢ ramy badan klinicznych w Europie, musimy stawi¢ czolo wyzwaniom
regulacyjnym (zob. sekcja 3) oraz poprawi¢ ekosystem badan klinicznych, np. poprzez
wspieranie infrastruktury oraz os$rodkoéw isieci badan klinicznych. Ponadto nalezy
zmobilizowa¢ wigksze $rodki finansowe na obejmujace wiele krajow badania kliniczne
w Europie oraz promowac¢ model zintegrowanych regionalnie o$rodkéw badan klinicznych,
zwlaszcza w celu wspierania MSP i badan klinicznych propagujacych zdrowie publiczne.

Komisja bedzie nadal dziata¢ na rzecz utatwiania badan klinicznych z udzialem wielu krajow
poprzez partnerstwa europejskie, wtym Wspolne Przedsigwzigcie na rzecz Inicjatywy
w dziedzinie Innowacji w Ochronie Zdrowia (IHI JU)*, wykorzystujac w szczegdlnosci
istniejace europejskie infrastruktury badawcze*®, sieci badan klinicznych lub mechanizmy
koordynacji badan klinicznych zwigzanych z gotowoscig®’. Przeprowadzi réwniez pilotaz
nowego podejscia do finansowania badan klinicznych z udzialem wielu krajéw i zaproponuje
dalsze dziatania majace na celu poprawe sytuacji w zakresie finansowania.

Komisja pracuje rowniez w ramach inicjatywy ,,Przyspieszenie badan klinicznych w Unii
Europejskiej” (ACT EU*), aby wspiera¢ badania kliniczne poprzez innowacje regulacyjne,
technologiczne i procesowe.

4 7Zob. definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia (https://www.who.int/health-topics/clinical-trials#tab=tab 1);
w rozporzadzeniu nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych badania kliniczne definiuje si¢ weziej — jako prowadzone nad
badanymi produktami leczniczymi u ludzi w okre$lonych warunkach.

4 Obejmuje to rodzaje leczenia oparte na technikach medycyny nuklearnej, takie jak innowacyjna ukierunkowana terapia
onkologiczna, utatwiajgca dostgp do europejskich pacjentow. W tej dziedzinie, dzigki dostgpnej infrastrukturze jadrowej
i zasobom jadrowym, Wspolne Centrum Badawcze Komisji opracowato przetomowsg terapi¢ Actinium-225-PSMA. Ten
innowacyjny zwigzek wykazat wysoki potencjal ukierunkowanej terapii alfa w leczeniu nowotworéw i wzbudzit na catym
$wiecie duze zainteresowanie opracowywaniem kolejnych produktéw radiofarmaceutycznych oznakowanych jako Actinium-
225.

44 7Zob. Wytyczne WHO dotyczace najlepszych praktyk w zakresie badan klinicznych (2024).

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

46 Takie jak Buropejska Sie¢ Infrastruktur Badah Klinicznych ECRIN (https://ecrin.org/ecrin.org); BBMRI, Europejska
Infrastruktura Badawcza na rzecz Biobankow i Zasoboéw Biomolekularnych (https://www.bbmri-eric.eu); lub Europejska
Infrastruktura Medycyny Translacyjnej EATRIS (https:/eatris.eu).

47 Podgrupa Zarzagdu HERA zajmujgca si¢ doradztwem w zakresie ustalania priorytetow badan klinicznych i ich finansowania

w stanach zagrozenia zdrowia publicznego.

(E03860/1; https://ec.europa.cu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=pl&fromMainGroup=true&grouplD=104872); projekt COMECT w ramach programu ,,Horyzont
Europa” (https://cordis.ecuropa.eu/project/id/101136531/pl).

4 ACT EU to wspoélna inicjatywa Komisji, Europejskiej Agencji Lekow i szefow krajowych agencji lekow
(https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-human-
medicines/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu).
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Komisja bedzie nadal wspotpracowac z komisjami etycznymi ds. badan medycznych z panstw
cztonkowskich w ramach inicjatywy MedEthicsEU*’, aby zintensyfikowa¢ wysitki na rzecz
dostosowania ich procedur operacyjnych. W tym kontekécie kontynuowane bedzie
opracowywanie wzordéw, ktore moga przyczyni¢ si¢ do harmonizacji wymogow krajowych,
1 zachecanie do ich stosowania.

Jezeli chodzi o rosnacg liczbe innowacyjnych 1 spersonalizowanych metod leczenia taczacych
leki i wyroby medyczne, program COMBINE* wspiera sponsorow, gdy stosuja oni ramy
regulacyjne dotyczace zarowno badan klinicznych lekow, jak i wyrobow medycznych. Program
ma na celu usprawnienie powigzan migdzy tymi ramami regulacyjnymi. Trwa pilotaz
uniwersalnej procedury skoordynowanej oceny, taczacej w ramach jednego procesu
zatwierdzanie przez organy ds. lekdw i wyrobow oraz komisje etyczne w kilku panstwach
cztonkowskich, co zmniejszy obcigzenie administracyjne dla sponsorow.

Bioragc pod uwage potencjat partnerstw i bioklastrow, Komisja wzywa panstwa cztonkowskie
iinnych partnerow do zwigkszenia wsparcia dla partnerstw europejskich, atakze skali
ukierunkowanych inwestycji w badania naukowe iinnowacje na szczeblu lokalnym,
regionalnym i krajowym.

Ponadto, aby utrzymac¢ si¢ na arenie $wiatowej, UE musi na wczesnym etapie okresli¢
pojawiajace sie przetomy naukowe poprzez ,,analize sytuacji”>!, a nastepnie wspiera¢ ich
szybkie przetozenie na innowacje. Pomoze to w podejmowaniu decyzji o inwestycjach
publicznych® i ustalaniu priorytetéw w tym zakresie. Grupa koordynacyjna ds. nauk
biologicznych (zob. sekcja 5) bedzie odgrywac kluczowa role w okreslaniu mozliwosci,

dostosowywaniu priorytetow w zakresie finansowania oraz integrowaniu trwajacych dziatan3.
Proponowane dzialania:

e (Projekt przewodni) Komisja zaproponuje plan inwestycyjny w zakresie badan
klinicznych w celu utatwienia finansowania badan klinicznych obejmujgcych wiele
krajow, zgodnie z zasadami konkurencji, oraz w celu dalszego rozwoju i usprawnienia
europejskich infrastruktur badawczych w dziedzinie badan klinicznych.

e (Projekt przewodni) Komisja wraz zpanstwami czlonkowskimi stworzy sie¢
europejskich centrow doskonatosci ds. produktow leczniczych terapii zaawansowanej
(ATMP) w celu koordynacji ich dalszego rozwoju, z uwzglednieniem istniejgcych
centrow, przy wsparciu finansowym w wysokosci 4 min EUR z programu prac
,, Horyzont Europa” na lata 2026-2027°*.

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

30 https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/combined-studies_pl.

3! Identyfikowanie pojawiajacych sie dowodéw i wczesnych oznak zmian na biezaco, aby pomodc w przewidywaniu ich
potencjalnych  przysztych  skutkow  (https://www.oecd.org/en/about/programmes/strategic-foresight.html),  w tym
w odniesieniu do rozwoju naukowego i technologicznego, ktéry moze mie¢ konkretne zastosowania.

32 Zob. na przyktad raport EIC na temat technologii z 2024 r.

33 Na przyktad poprzez wykorzystanie Radaru Innowacji (https://innovation-radar.ec.europa.eu/); lub badan takich jak Weak
signals in Science and Technologies [Stabe sygnaly W nauce i technologiach] (2024;
(https://publications.jrc.ec.europa.cu/repository/handle/JRC140959).

3% W ramach obowigzujacych pul $rodkow finansowych programu.
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o Komisja bedzie nadal wspierac, monitorowac i ocenia¢ wdrazanie rozporzqdzenia
w sprawie badan klinicznych, majgc na uwadze ogolny cel, jakim jest zwiekszenie
konkurencyjnosci Europy w zakresie badan klinicznych iinwestycji w badania
medyczne.

e Komisja uruchomi pilotazowy program stopniowego finansowania badan opartych na
wspélpracy w ramach programu prac ,,Horyzont Europa” na lata 2026-2027°,
wykorzystujgcy wyniki wczesniejszych projektow UE, aby przyspieszy¢ rozwoj
obiecujgcych technologii medycznych.

o Komisja rozwazy projekt pilotazowy w celu okreslenia i wykorzystania mozliwosci
wspolpracy miedzy unijnymi klastrami biotechnologii w catej UE, ze szczegolnym
uwzglednieniem wspierania rozwoju ich przedsiebiorstw typu start-up, a takze
wzmocnienia ich pozycji w zakresie innowacji przemystowych na swiecie. Dzialanie
powinno opierac sie na trwajgcych dziataniach, takich jak Europejska Platforma
Wspolpracy Klastrow.

Promowanie calosciowego podejscia do nauk biologicznych

UE nie dysponuje obecnie spdjnymi i zintegrowanymi ramami dla nauk biologicznych, co
ogranicza mozliwosci dostosowania polityki, wspdtpracy migdzysektorowej i stosowania
zrobwnowazonych rozwigzan. Dziedziny, ktére =znacznie skorzystalyby na bardziej
zintegrowanych ramach, to dziedziny wymagajace podejscia ,,Jedno zdrowie”, a takze
dziedzina badajaca powigzania migdzy zmiang klimatu a zdrowiem.

Podejscie ,,Jedno zdrowie”>®

uznaje wzajemne powigzania miedzy zdrowiem ludzi, zwierzat
i srodowiska oraz ma na celu zmierzenie si¢ z globalnymi wyzwaniami w zrownowazony
sposob. UE moze przyja¢ podejscie ,,Jedno zdrowie”, aby lepiej chroni¢ zdrowie ludzi,
wzmocni¢ transformacje¢ ekologiczng 1 zwiekszy¢ konkurencyjno$¢. Zasadnicze znaczenie ma
zapewnienie zdrowia srodowiska 1 powstrzymanie gini¢cia gatunkow. W opinii naukowe;j pt.
,Zarzadzanie zgodnie z podej$ciem »Jedno zdrowie« w UE”*’ zaleca si¢ podjecie dziatan
w celu rozwigzania problemu fragmentacji polityki, braku trans- i interdyscyplinarnosci oraz
niewystarczajacej koordynacji migdzy powigzanymi sektorami. Doskonatym przykladem
warto$ci dodanej wynikajacej z przyjecia podejscia ,,Jedno zdrowie” jest zwalczanie opornos$ci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, ktéra mozna pokonaé¢ jedynie pod warunkiem
uwzglednienia wzajemnych powigzan miedzy ludzmi, zwierzetami i Srodowiskiem. UE moze
oprze¢ swoje prace w tej dziedzinie na zaleceniu Rady w sprawie intensyfikacji dzialan UE
w zakresie zwalczania oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia
wJedno zdrowie™® oraz na wspodtpracy miedzy UE a panstwami czlonkowskimi®’. Innym

35 W ramach obowigzujgcych pul $rodkéw finansowych programu.

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

57 Opinia naukowa w ramach Mechanizmu Doradztwa Naukowego ,,Zarzadzanie zgodnie z podej$ciem »Jedno zdrowie«

w Unii Europejskiej” (https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/56b65e¢58-a309-11ef-85f0-
0laa75ed71al/language-pl).

58 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX %3 A32023H0622%2801%29.

59Np. inicjatywa w zakresie wspdlnego programowania w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
(https://www.jpiamr.eu/), przyszte partnerstwo europejskie na rzecz zwalczania oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
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przyktadem jest lepsza gotowo$¢ ilepsze reagowanie na choroby zakazne, w ktorych to
obszarach wspolpraca, taka jak wramach projektu DURABLE® obejmujacego sieci
laboratoriow ds. zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat oraz akademickie instytuty badawcze,
wzmacnia zdolno$¢ UE do szybkiego reagowania na pojawiajace si¢ powazne transgraniczne
zagrozenia dla zdrowia.

Przyjecie podejscia ,,Jedno zdrowie” stworzyloby réwniez znaczne mozliwosci w dziedzinie
mikrobioméw, czyli spotecznosci glgboko powigzanych miedzy sobg mikroorganizmow,
takich jak bakterie lub grzyby, zyjacych razem w okreslonym $rodowisku. Dogl¢bne
zrozumienie zagadnienia mikrobiomow 1iich interakcji stworzy mozliwosci udoskonalania
i stworzenia nowych produktéw dla zdrowia, zywnosci, zroOwnowazonego rolnictwa
i le$nictwa, akwakultury i odbudowy ekologiczne;.

Jednoczes$nie musimy poglebi¢ zrozumienie powigzan migdzy zmiang klimatu a zdrowiem,
Zwracajac przy tym uwage na rézne grupy wiekowe, wtym osoby starsze iosoby
z niepelnosprawnosciami®'. Nowy Strategiczny program badan i innowacji w dziedzinie
zdrowia i zmiany klimatu® bedzie wspierat opracowywanie i wdrazanie wysoce skutecznych
rozwigzan, w tym narzedzi nadzoru ryzyka dla zdrowia, interwencji wspierajacych profilaktyke
1 niskoemisyjnych technologii medycznych. Przyszty europejski plan przystosowania si¢ do
zmiany klimatu pomoze panstwom cztonkowskim we wzmacnianiu planowania odpornosci,
aktualizacji ocen ryzyka zwigzanego z klimatem i rozwoju solidniejszej infrastruktury odporne;j
na zmian¢ klimatu, z uwzglednieniem do$wiadczen zgromadzonych w ramach misji UE
w zakresie przystosowania si¢ do zmiany klimatu®®, atakZze koncepcji izasad nowego
europejskiego Bauhausu.

Proponowane dzialania:

e (Projekt przewodni) Komisja bedzie promowac podejscie , Jedno zdrowie”
w badaniach naukowych iinnowacjach, wspoipracujgc z panstwami cztonkowskimi
i innymi zainteresowanymi stronami w celu:
i) okreslenia dalszych obszarow priorytetowych, ktore skorzystaltyby na podejsciu
,Jedno zdrowie” na potrzeby rozwazenia wsparcia finansowego, z wykorzystaniem
istniejgcych danych i repozytoriow, oraz
ii)  opracowania  wytycznych  stuzqcych — wsparciu  interdyscyplinarnych
i transdyscyplinarnych badan naukowych iinnowacji w ramach podejscia ,,Jedno
zdrowie”.

e (Projekt przewodni) Celem Komisji jest uczynienie z UE swiatowej klasy innowatora
w zakresie rozwigzan ,,Jedno zdrowie” opartych na mikrobiomie, w tym poprzez
uruchomienie blisko 100 min EUR w ramach programow prac programu ,, Horyzont
Europa” na lata 2026-2027 w celu wspierania rozwoju i wdrazania takich rozwigzan.

w ramach podejscia ,,Jedno zdrowie” (EUP OHAMR; https://www.]piamr.eu/activities/one-health-amr/) lub wspolne
dziatanie UE w sprawie opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i zakazen zwigzanych z opieka zdrowotng
(EUJAMRALI2; https://eu-jamrai.eu/).

60 https://durableproject.org/.

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

62 https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/6 1 6cce9c-39e5-1110-8a44-01aa75ed7 1al.

63 https://research-and-innovation.ec.europa.euw/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-
europe/eu-missions-horizon-europe/adaptation-climate-change pl.
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o (Projekt przewodni) Komisja wdrozy nowy Strategiczny program badan iinnowacji
w dziedzinie zdrowia izmiany klimatu, w tym poprzez uruchomienie finansowania
wwysokosci 170 min EUR z programu , Horyzont Europa”, izacheca panstwa
cztonkowskie i przemyst do wniesienia wktadu. Komisja zaproponuje rowniez globalng
wspolprace badawczg w celu propagowania dostosowania miedzy globalnymi
podmiotami finansujgcymi oraz wspierania tworzenia rozwigzan, ktore zwigkszajg
naszq odpornos¢ oraz wspomagajq przystosowanie si¢ do zmiany klimatu i lagodzenie
Jjej skutkow.

e Komisja opracuje strategiczny program badan naukowych iinnowacji w zakresie
systemow Zywnosciowych, aby wspiera¢ rozwdj konkurencyjnych, zrownowazonych
i odpornych rozwigzan w zakresie systemow zywnosciowych, uzupetniajgc tym samym
przyszte strategiczne podejscie do badan naukowych iinnowacji w rolnictwie,

lesnictwie i na obszarach wiejskich zapowiedziane w Wizji dla rolnictwa i Zywnosci®*.

Wykorzystanie potencjalu danych i sztucznej inteligencji na rzecz przelomowych
innowacji

Dostep do duzych zbioréw danych wysokiej jakosci oraz zdolnos$¢ ich analizowania maja
zasadnicze znaczenie dla postepow w dziedzinie odkry¢ dokonywanych w naukach
biologicznych. Gwaltowny wzrost ilosci danych generowanych na catym $wiecie®
w potaczeniu z szybkimi postepami w dziedzinie sztucznej inteligencji (Al) stwarzaja znaczne
mozliwos$ci dla réznych obszardw, takich jak srodowisko lub zdrowie. Mozliwos$ci te obejmuja
m.in. analiz¢ zlozonych systemoéw biologicznych, rozwdj zindywidualizowanej opieki
zdrowotnej, w tym rozwigzan dostosowanych do konkretnych grup ludnosci, takich jak kobiety
1 osoby starsze.

Europa jest liderem we wdrazaniu sztucznej inteligencji na potrzeby badan naukowych;
uruchomiono szereg inicjatyw UE majacych na celu wykorzystanie europejskich zdolnosci
w zakresie sztucznej inteligencji i danych®®,

Plan dzialania na rzecz kontynentu AI%” oraz przyszia strategia w sprawie zastosowania Al wraz
ze specjalng strategia dotyczaca AI w nauce i na rzecz fabryk AI®® jeszcze bardziej przyspiesza
wdrazanie Al ktore jest nierownomierne, i utatwia przetomowe osiaggnigcia w dziedzinie nauk
biologicznych dzieki stosowaniu sztucznej inteligencji®*. Co najmniej 10 z 13 fabryk Al,
w ktorych  potagczono niezbedne zasoby 1 zainteresowane strony w celu tworzenia
najnowoczesniejszych modeli izastosowan Al, bedzie prowadzi¢ prace uwzgledniajace
ekosystemy istotne dla nauk biologicznych, m.in. wspierajac odkrywanie lekow 1 analizg

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

% W ciggu mniej niz dziesigciu lat ilo$¢ danych na $wiecie wzrosta pigciokrotnie (Europejska strategia w zakresie danych,
COM(2020) 66 final). Wedlug Forbes do konca 2025 r. dane dotyczace opieki zdrowotnej majg stanowi¢ okoto 36 %
wszystkich danych na §wiecie (https://www.forbes.com/councils/forbestechcouncil/2023/12/12/what-to-do-about-healthcares-
messy-desk-data-dilemma/).

% Na przyktad: inicjatywa ,,GenAI4EU”, europejska inicjatywa ,,1+ Million Genomes”, europejska inicjatywa na rzecz
propagowania wiedzy o chorobach nowotworowych ,,UNderstand CANcer”, europejskie sieci referencyjne i ich rejestry.

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

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

69 Przyktady wskazano na stronie https://cordis.europa.eu/article/id/459569/pl.
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https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/ai-factories
https://cordis.europa.eu/article/id/459569/pl

genomu. Ponadto dzigki inwestycji w wysokosci 20 mld EUR powstanie do pigciu gigafabryk
Al specjalizujacych si¢ w tworzeniu i trenowaniu modeli AI nowej generacji zawierajacych
biliony parametrow.

W sektorze zdrowia rozporzadzeniem w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia (EPDZ)"® ustanowiono jasne ramy bezpiecznego i tatwego dostepu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia.

Przepisy i zasady ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych zawarto w ramach prawnych,
takich jak rozporzadzenie EPDZ, akt w sprawie zarzadzania danymi i akt w sprawie Al, aby
umozliwi¢ badania naukowe iinnowacje oparte na danych osobowych. Ponadto przyszta
strategia na rzecz europejskiej unii danych bedzie opierac si¢ na podej$ciu migdzysektorowym
w celu zwigkszenia dostgpnos$ci i wykorzystania danych na potrzeby Al oraz rozwigzania
problemu fragmentacji prawnej, co zapewni bardziej spdjne 1 skuteczne srodowisko danych
w catej UE.

Nadal jednak istnieja wyzwania. Fragmentacja w stosowaniu przepisow UE na szczeblu
krajowym oraz rozbiezne interpretacje krajowe powoduja niepewno$¢ prawa inadal
ograniczajg petne wykorzystanie danych osobowych’!. Wspdtistnienie danych osobowych
1 nieosobowych, poszczegdlne formaty danych w potaczeniu ze zréznicowanymi systemami
dostepu do danych oraz fakt, ze dane czgsto sg rozproszone i pozostaja niezintegrowane,
jeszcze bardziej komplikuja problem. Wyzwania te poglebiaja obawy etyczne zwigzane ze
sztuczng inteligencjg oraz wykorzystywaniem 1 ponownym wykorzystywaniem danych.

Aby sprosta¢ tym wyzwaniom, nalezy ustanowi¢ $ciSlejsza wspélprace migdzy organami
panstw czlonkowskich odpowiedzialnymi za badania naukowe 1 innowacje w dziedzinie nauk
biologicznych, sztucznej inteligencji 1 zagadnien zwigzanych z danymi a zainteresowanymi
podmiotami instytucjonalnymi UE w celu spojnego podejscia do wyzwan zwigzanym
z danymi. Taka wspotpraca zwigkszy wzajemne zrozumienie co do coraz bardziej ztozonych,
przekrojowych 1 horyzontalnych wyzwan w zakresie wymiany danych na potrzeby nauk
biologicznych oraz utatwi wymian¢ dobrych praktyk i harmonizacj¢ podejScia w obszarach
wykraczajacych poza sektorowe dziedziny regulacyjne. W oparciu o t¢ wspotprace
miedzyregulacyjng Komisja rozwazy najwlasciwszy sposOb zajgcia si¢ nierozwigzanymi
powracajagcymi wyzwaniami, przed ktorymi stoja zainteresowane strony dziatajace
w dziedzinie badah naukowych 1 innowacji.

Badania naukowe i innowacje w naukach biologicznych opierajg si¢ rowniez w duzym stopniu
na zrozumieniu i badaniu zaréwno pochodzacych z badan na ludziach, jak 1 niepochodzgcych
z badan na ludziach danych genomowych i biologicznych (biodanych)’
taksonomicznych. Jak wspomniano powyzej, powigzanie danych niepochodzacych z badan na
ludziach 1danych pochodzacych ztakich badan byloby szczegdlnie wazne dla rozwoju

, w tym danych

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

7! Drugie sprawozdanie dotyczace stosowania 0gdlnego rozporzadzenia o ochronie danych (COM(2024) 357 final).

72 Takich jak ,,Katalog zycia”, ktory zawiera indeks znanych gatunkéw zwierzat, roslin, grzyboéw i mikroorganizmow i jest
podstawa wspolpracy z partnerami o podobnych pogladach na forach migdzynarodowych, jak na przyktad grupa G20,
przyczyniajac si¢ do osiagnigcia celow okre§lonych w odpowiednich umowach mi¢dzynarodowych, takich jak globalne ramy
réznorodnoéci biologicznej z Kunmingu/Montrealu.
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podejécia ,,Jedno zdrowie”. Komisja wspiera juz tworzenie kompleksowej europejskiej
referencyjnej bazy danych genomowych, aby wspomaga¢ postep w medycynie
personalizowane;.

Przyspieszenie odkry¢ naukowych, zachowanie ro6znorodnosci biologicznej 1 wklad
w odbudowe zasobow przyrodniczych’ sa rowniez w znacznym stopniu uzaleznione od
poprawy jakosci, dostgpnosci, interoperacyjnosci i zréwnowazonego charakteru zasobow
danych biologicznych. Aby zapewni¢ dtugoterminowy dostep do globalnych zasobéw danych
biologicznych i zarzadzanie nimi, potrzebna jest S$cislejsza wielostronna wspodtpraca
migdzynarodowa z partnerami o podobnych pogladach.

Ponadto, aby przyspieszy¢ wprowadzanie odkry¢ z zakresu nauk biologicznych na rynek,
naukowcy iinnowatorzy powinni by¢ wyposazeni w interaktywne narzedzie oparte na
sztucznej inteligencji, umozliwiajace poruszanie si¢ po krajobrazie regulacyjnym UE i petne
wykorzystanie repozytoriow danych i dostgpnych wustug. Narzedzie takie zostanie
zaprojektowane  zmysla o interdyscyplinarnych 1 miedzysektorowych  potrzebach
wspotczesnych naukowcow specjalizujacych si¢ w naukach biologicznych, tak aby wspierac
badaczy i1 innowatoréw: (i) we wprowadzaniu zgodnosci regulacyjnej na bardzo wczesnym
etapie projektowania, (ii) w przezwyci¢zaniu barier w znajdowaniu danych oraz (iii) w pelnym
wykorzystaniu ustug w zakresie danych $wiadczonych przez infrastrukturg i instrumenty
finansowane przez UE (zob. sekcja 3).

Proponowane dziatania:

o (Projekt przewodni) Komisja ustanowi europejskie zgromadzenie ds. danych dotyczgcych
badan naukowych i innowacji w dziedzinie nauk biologicznych, skupiajqce szereg organow
UE ipanstw czltonkowskich dziatajgcych w dziedzinach zwigzanych z danymi oraz
kluczowe unijne organy ds. badan naukowych iinnowacji, aby wspierac¢ spojng
interpretacje i harmonizacje odpowiednich ram prawnych dotyczgcych danych oraz
wzmocni¢ koordynacje i wspolprace miedzyregulacyjng.

o Komisja bedzie wspiera¢ dzialania majgce na celu opracowanie iuzupelnienie
strategicznych zasobow danych biologicznych, w tym danych biologicznych innych niz dane
pochodzgce z badan nad ludzmi, oraz umozliwienie dostepu do nich uzytkownikom
europejskim i globalnym w uzupetnieniu do strategii na rzecz europejskiej unii danych.

o Komisja zainwestuje 50 min EUR w integracje multimodalnych technologii generatywnej
sztucznej inteligencji z multidyscyplinarnymi badaniami biomedycznymi za posrednictwem
programu prac ,, Horyzont Europa” na 2025 r.

o Komisja zainwestuje 25 min EUR z programu prac ,, Cyfrowa Europa” na 2026 r. w rozwoj
europejskiej infrastruktury danych genomowych, zgodnie z europejskq przestrzeniq danych
dotyczgcych zdrowia.

73 Rozporzadzenie (UE) 2024/1991 w sprawie odbudowy zasobow przyrodniczych (https:/eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2024/1991/0j/).
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Nauki biologiczne jako sila napedowa zrownowazonego rozwoju przemystu

Przyspieszenie rozwoju i wdrazania innowacyjnych, zasobooszczednych i niskoemisyjnych
biotechnologii o obiegu zamknietym ma kluczowe znaczenie dla przeciwdzialania zmianie
klimatu, utracie roznorodnosci biologicznej 1 zanieczyszczeniu, ograniczenia degradacji gleby
i zapewnienia zrownowazonego $wiadczenia uslug ekosystemowych. Aby uwolni¢ peiny
potencjat biotechnologii w zakresie poprawy procesow przemystowych i ekologicznego
przemystu europejskiego, potrzebne sg ukierunkowane inwestycje w catym tancuchu innowacji
oraz we wszystkich panstwach cztonkowskich i regionach, zwlaszcza na obszarach stojacych
przed wyzwaniami w zakresie innowacji. Obejmuje to ograniczenie wykorzystania zasobow,
wody i energii, zgodnie z Paktem dla czystego przemyshu.

Innowacje w dziedzinie nauk biologicznych moga przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia zaleznosci
Europy od ograniczonej zrownowazonej biomasy’* poprzez wdrazanie rozwigzan
regeneracyjnych 1opartych na zasobach przyrody oraz efektywniejsze wykorzystywanie
biomasy, przeksztalcanie odpadéw w wartosciowe produkty i wspieranie wykorzystania
dwutlenku wegla zprocesow jego wychwytywania i utylizacji. Wspieranie rozwoju
nowatorskich podej$¢ metodologicznych w bioprodukcji ma zasadnicze znaczenie, poniewaz
zwigksza atrakcyjno$¢ dla zastosowania biotechnologii w przemysle. Nowe technologie
bioremediacji rowniez odgrywaja wazng role w odbudowie §rodowiska. W Europejskiej
strategii odpornosci gospodarki wodnej wskazano, ze badania naukowe i1 innowacje moga
potencjalnie znacznie zmniejszy¢ koszty remediacji wysoce trwatych zanieczyszczen, takich
jak substancje per- i polifluoroalkilowe (PFAS) dzigki nowatorskim technologiom, w tym
biotechnologiom. Biorafinerie sa3 waznym przyktadem tego, w jaki sposob technologie nauk
biologicznych mogg wspiera¢ i umozliwia¢é rozw6j biogospodarki o obiegu zamknigtym””.
Szereg inicjatyw UE zpowodzeniem przeksztalcito strumienie odpaddéw 1 pozostatosci
z rolnictwa, rybotowstwa i akwakultury’® w produkty o wyzszej wartosci, takie jak Zzywno$¢,
pasza, nawozy, tekstylia i tworzywa sztuczne’”.

Na przyktad projekt Circular Biocarbon finansowany przez Wspolne Przedsigwzigcie na rzecz
Biotechnologicznej Europy Opartej na Obiegu Zamknigtym jest realizowany wspdlnie
z wladzami lokalnymi wcelu wykorzystania odpadow komunalnych do produkcji
biopolimerow, ktére maja szereg zastosowan, od rolnictwa po materialy zaawansowane.
Oczekuje si¢, ze wyniki projektu moze powieli¢ ponad 20 000 europejskich instalacji odzysku
odpadow, co stworzy droge do waloryzacji blisko 50 % z ok.220 mln ton odpadow
komunalnych wytwarzanych rocznie w UE’S,

Znaczny potencjal maja zaawansowane technologie fermentacji, takie jak fermentacja
precyzyjna i fermentacja biomasy, poniewaz mozna dzigki nim produkowac szerokie spektrum

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

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

76 Strategiczne wytyczne dotyczace bardziej zréwnowazonej i konkurencyjnej akwakultury w UE na lata 2021-2030
(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52021DC0236).

77 Zob. na przyktad demonstracyjne i sztandarowe projekty biorafinerii w ramach Wspolnego Przedsigwzigcia na rzecz
Biotechnologicznej Europy Opartej na Obiegu Zamknigtym, https://www.cbe.europa.eu/.

78 https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Municipal waste_statistics.
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produktow wysokiej jakosci’ % zsurowcow odnawialnych o niewielkim wplywie na

srodowisko. Produkty obejmuja szeroka game zrownowazonych skladnikow zywnosci (np.
naturalne barwniki, niskokaloryczne substancje stodzace), biopolimery (np. ni¢ przg¢dna),
kosmetyki lub biosurfaktanty, biopestycydy lub chemikalia. Przedsigbiorstwa typu start-up
i inne MSP odgrywaja wiodaca rolg¢ w stymulowaniu innowacji w zakresie zaawansowanych
technologii fermentacji®'. Zwickszenie skali jest procesem kapitatochtonnym i wymagajacym
na przyktad opracowania wstepnego i dalszego procesu przetwarzania biomasy.

Przyszta, nowa strategia dotyczaca biogospodarki (2025r.) bedzie stymulowaé
opracowywanie iwdrazanie takich innowacji w tancuchach wartosci, przy jednoczesnym
zapewnieniu zrownowazonych dostaw biomasy. Inicjatywy uzupehliajace (w tym akt
w sprawie gospodarki o obiegu zamkni¢tym, komunikat w sprawie materialow
zaawansowanych na rzecz wiodacej pozycji w przemysle®? oraz zmienione zalecenie
Komisji w sprawie bezpiecznych i zr6wnowazonych na etapie projektowania chemikaliow
i materialéow zaawansowanych®®) stuza osiagnieciu celow UE w zakresie zrownowazonego
rozwoju 1ikonkurencyjnosci. Ramy bezpieczenstwa 1izroOwnowazono$ci na etapie
projektowania majg sta¢ si¢ globalnym punktem odniesienia dla innowacji w zakresie czystej
transformacji przemystowej, zachecajac przemyst do zastepowania substancji potencjalnie
niebezpiecznych bezpieczniejszymi i bardziej zréwnowazonymi alternatywami. W ramach
przygotowan do aktu w sprawie materialow zaawansowanych Komisja wraz
z zainteresowanymi stronami zbada réwniez, w jaki sposob materiatoznawstwo 1 nauki
biologiczne moga wzajemnie wzmacnia¢ konkurencyjno$¢ powigzanych z nimi sektorow.

Nowe narzedzia, takie jak metodyka nowego podejscia — innowacyjne metody
eksperymentalne stosowane bez udziatu zywych zwierzat — mogag przyspieszy¢ innowacje,
obnizy¢ koszty oraz zwigkszy¢ wydajno$¢ w badaniach naukowych i innowacjach w dziedzinie
przemystu. Metodyka ta wykorzystuje szeroki zakres nowoczesnych technologii, takich jak
zaawansowane modele komputerowe oraz bliZnieta wirtualne3* (cyfrowe odwzorowanie na
przyktad komorek, tkanek, organow lub systemow zywych). Metodyka nowego podejscia moze
uzupetnia¢ lub zastepowac niektére badania na zwierzetach, przyspieszajac opracowywanie
bezpiecznych 1 skutecznych lekéw oraz poprawiajgc oceny bezpieczenstwa chemikaliow
1 innych produktow. Wdrazajac te nowe narzedzia i inwestujac w nie, przemyst moze szybciej
wprowadza¢ innowacje, obniza¢ koszty 1 uczyni¢ badania i rozwdj bardziej zrownowazonymi.

Proponowane dziatania:

o Komisja bedzie wspiera¢ badania naukowe i innowacje dotyczqce miedzysektorowych
technologii z zakresu nauk biologicznych w celu opracowania nowych produktow, ktore

79 W $ciezce transformacji dla ekosystemu przemyshu rolno-spozywczego wskazano fermentacije precyzyjna jako innowacyjna
technologie rolno-spozywcza, ktora nalezy zbada¢ wcelu zwigkszenia konkurencyjno$ci UE: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/sectors/agri-food-industrial-ecosystem/transition-pathway-agri-food-industrial-ecosystem_pl.

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

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

82 COM(2024) 98 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TX T/PDF/?uri=CELEX:52024DC0098).

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

84 Zob. np. Inicjatywa na rzecz europejskiego wirtualnego blizniaka ludzkiego (https:/digital-
strategy.ec.europa.eu/en/policies/virtual-human-twins).
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mogq stymulowac innowacje przemystowe izrownowazony rozwoj (w tym nowych
czqsteczek i materiatow zaawansowanych), poprawié efektywnos¢ bioprodukcji
i innych przemystowych procesow biotechnologicznych oraz wspierac bioremediacje.
Oznacza to m.in. mobilizacje 200 min EUR w ramach programu prac ,,Horyzont
Europa” na lata 2026-2027.

o Komisja bedzie wspieraé zwigkszanie skali iupowszechnianie zrownowazonej
zaawansowanej fermentacji poprzez propagowanie innowacji za posrednictwem
partnerstw publiczno-prywatnych oraz wspieranie rozwoju przedsiebiorstw typu start-
up i innych MSP dziatajgcych w tym obszarze, a takze poprzez organizowanie corocznej
konferencji na temat zaawansowanej fermentacji w celu potgczenia zainteresowanych
stron, wspomagania wspoilpracy i ulatwiania wymiany wiedz).

o Komisja bedzie wspiera¢ badania naukowe iinnowacje w dziedzinie nauk
biologicznych, aby promowac wiodgcqg pozycje Unii Europejskiej w zakresie rozwigzan
dotyczgcych biogospodarki i zrownowazonego zarzqdzania biomasq. Oznacza to m.in.
mobilizacje ponad 150 min EUR w ramach programu prac ,, Horyzont Europa’ na lata
2026-2027.

e Poprzez dzialanie polityczne w ramach nowej europejskiej przestrzeni badawczej
(EPB)® Komisja bedzie wspélpracowaé z panstwami cztonkowskimi, przemystem,
Srodowiskiem  akademickim  iorganami  regulacyjnymi  wcelu  wspierania
opracowywania, zatwierdzania iwdraZania metodyki nowego podejscia, ktora ma
zmniejszy¢  ryzyko zwigzane z opracowywaniem nowych produktow leczniczych
i wyrobow medycznych. Ponadto na metodyke zostanie przeznaczone 50 min EUR
z ,,Horyzont Europa” w ramach programu prac na lata 2026-2027.

o Komisja bedzie nadal wspiera¢ powstawanie iprzyjmowanie nowej generacji
rozwigzan w zakresie wirtualnych bliznigt ludzkich w kontekscie Inicjatywy na rzecz
europejskiego wirtualnego blizniaka ludzkiego. W ramach programu prac ,, Cyfrowa
Europa” na lata 2025-2027 Komisja przeznaczy 8§ min EUR na inkubator wirtualnych
bliznigt ludzkich, aby wesprze¢ wdrazanie rozwigzan opartych na wirtualnych
bliznietach ludzkich na rynku europejskim iich wykorzystanie w rozwoju klinicznym
(np. w badaniach klinicznych, w tym dotyczgcych wyrobow medycznych,).

Wspieranie rozwoju umieje¢tnosci i kariery z mysla o konkurencyjnosci europejskich
nauk biologicznych

Nauki biologiczne rozwijaja si¢ w szybkim tempie. W sytuacji stale powstajacej nowej wiedzy,
technik i technologii nadazanie za postgpem staje si¢ dla uczonych, naukowcow i praktykow
wyzwaniem. Jednoczesnie naukowcy stoja wobliczu wyzwan zwigzanych z karierg
zawodowa, w tym ograniczonych mozliwo$ci rozwoju kariery, ograniczonej mobilnosci
1 utrzymujacej si¢ nierdwnowagi ptci w dziedzinie nauk przyrodniczych, technologii, inzynierii
i matematyki (STEM)?*®.

85 Zob. program polityki w zakresie EPB na lata 20252027 (https://european-research-area.ec.europa.eu/era-policy-agenda-
2025-2027).

8 Np. zgloszenia patentowe skladane przez kobiety stanowia zaledwie 10 % takich zgloszen (https:/projects.research-and-
innovation.ec.europa.eu/en/knowledge-publications-tools-and-data/interactive-reports/she-figures-2024).
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Biorgc pod uwage obecny kontekst geopolityczny, UE potwierdza swoje zaangazowanie na
rzecz wolnosci akademickiej iotwarcia migdzynarodowej wspolpracy badawczej, ktoére
uczynig Europe centrum globalnych innowacji i wespra postepy w kluczowych obszarach nauk
biologicznych, takich jak zdrowie iklimat. UE dysponuje szeregiem instrumentéw
wspierajagcych rozwoj umiej¢tnosci i wzmacniajagcych powigzania migdzy $Srodowiskiem
akademickim a przemystem, w tym programem dzialan ,,Maria Sklodowska-Curie”, EIT®’,
programami wspieranymi w ramach programu Erasmus+ iprogramami szkoleniowymi
oferowanymi przez europejskie infrastruktury badawcze. Komisja zachgca panstwa
cztonkowskie do wzmocnienia krajowych programéw propagujacych innowacje
1 przedsigbiorczo$¢ w kluczowych sektorach nauk biologicznych, a takze uczenie si¢ przez cate
zycie oraz podnoszenie 1 zmian¢ kwalifikacji przez specjalistow w tych sektorach.

Niedawno uruchomiona unia umiejetnosci®® proponuje ukierunkowane dziatania majace na
celu promowanie dostosowanych do przysztych wyzwan umiej¢tnosci, ktore przystuza sie
konkurencyjnoéci Europy. Towarzyszacy temu strategiczny plan edukacji w dziedzinie STEM®’
ma na celu poprawe jakosci ksztatcenia i szkolenia w tym obszarze oraz wspieranie talentow
w kluczowych, szybko rozwijajacych si¢ dziedzinach, takich jak nauki biologiczne, w tym
poprzez stypendia dla specjalistow w dziedzinie STEM w celu przyciagnigcia do UE
najlepszych naukowcow 1 ekspertow, atakze poprzez zacie$nienie wspoOtpracy miedzy
edukacja, badaniami naukowymi 1 przedsigbiorstwami w celu stworzenia synergii 1 ulatwienia
transferu wiedzy. Plan strategiczny begdzie rowniez zachecat do wprowadzania dostosowanych
do przysztych wyzwan programéw nauczania STEM w szkotach, w ramach ksztalcenia
i szkolenia zawodowego oraz w szkolnictwie wyzszym. Poza tymi dziataniami do rozwoju
wysoce specjalistycznych umiejetnosci i wiedzy fachowej nowego pokolenia naukowcow
1 specjalistow z roznych dziedzin, wtym nauk biologicznych, przyczyniag si¢ roéwniez
ekosystemy fabryk Al

Aby zwigkszy¢ atrakcyjno$¢ kariery naukowej, UE wdrozy nowe europejskie ramy kariery
naukowej, zalecenie Rady w sprawie atrakcyjnych 1istabilnych karier w szkolnictwie
wyzszym” oraz Europejska karte naukowca’!, wspierane przez dostosowane do potrzeb
instrumenty®”. Na tej podstawie Komisja bedzie dziata¢ na rzecz przyciagnigcia talentow
badawczych z calego §wiata i przezwycigzenia wszelkich pozostatych barier prawnych poprzez
podejmowanie dzialan w ramach przyszitego aktu o europejskiej przestrzeni badawczej
(EPB) (2026 1.).

87 Wspolnota EIT, w szczegdlnosci za posrednictwem odpowiednich WWil, podejmuje wysitki na rzecz przyciggania nowych
talentow i podnoszenia kwalifikacji istniejacej kadry pracowniczej poprzez inicjatywy w zakresie zmiany kwalifikacji,
szkolenia w miejscu pracy i spersonalizowane $ciezki edukacyjne, ktore uwzgledniajg trendy w zakresie przedsigbiorczos$ci
i trendy branzowe, a takze poprzez koordynacj¢ partnerstw na rzecz rozwoju umiej¢tnosci z przemystem i inne mozliwosci
uczenia sig.

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

8 Strategiczny plan w dziedzinie ksztalcenia STEM: umiejetnosci na rzecz konkurencyjnosei i innowacji (COM(2025) 89
final; https://education.ec.europa.eu/document/stem-education-strategic-plan-legal-document).

%0Zalecenie Rady z dnia 25 listopada 2024 r. w sprawie atrakcyjnych i stabilnych karier w szkolnictwie wyzszym.

91 Zalecenie Rady z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie europejskich ram majacych na celu przycigganie i zatrzymywanie
talentow w obszarze badan naukowych, innowacji i przedsigbiorczosci w Europie.

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

21


https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/union-skills_pl
https://education.ec.europa.eu/document/stem-education-strategic-plan-legal-document
https://european-research-area.ec.europa.eu/horizon-europe-support-research-careers

Ponadto zwickszone wykorzystanie europejskiego certyfikatu umiejetnosci cyfrowych oraz
cyfryzacja kwalifikacji akademickich i innych certyfikatow, w tym mikroposwiadczen, a takze
cyfrowe indywidualne rachunki szkoleniowe zwigksza przejrzystos¢ oferty szkolen i wsparcia.
Utlatwig takze automatyczne uznawanie kwalifikacji akademickich, umozliwiajgc naukowcom
podejmowanie szkolen i pracy w catej UE. Unijne portfele tozsamosci cyfrowej, ktore zostang
uruchomione do konca 2026 r. przez wszystkie panstwa cztonkowskie, zapewnig ogéInounijng
platform¢ do obstugi cyfrowych certyfikatoéw kwalifikacji i udostepniania ich naukowcom.

Proponowane dziatania:

e (Projekt przewodni) Komisja podejmie dziatania majgce na celu wspieranie rozwoju
kariery naukowcow zajmujgcych sie naukami biologicznymi oraz pomoc naukowcom
z panstw spoza UE pracujgcym w UE, w tym poprzez inicjatywe ,, Wybierz; Europe”,
dbajqgc przy tym o zachowanie synergii z podobnymi dzialaniami prowadzonymi przez
panstwa cztonkowskie®.

o Komisja przeprowadzi badanie prognostyczne w celu okreslenia kompetencji,
umiejetnosci i potrzeb szkoleniowych z zakresu nauk biologicznych, w tym w celu
optymalizacji wykorzystania sztucznej inteligencji. Dzieki wsparciu finansowemu
wwysokosci 1 mln EUR z programu prac ,,Horyzont Europa” na lata 2026-2027
badanie to uzupetni odpowiednie dane oraz analizy przeprowadzane przez europejskie
obserwatorium gromadzqgce informacje na temat umiejetnosci.

3. ZAPEWNIENIE PLYNNEGO 1SZYBKIEGO DOSTEPU DO RYNKU DLA INNOWACJI
W DZIEDZINIE NAUK BIOLOGICZNYCH

Propagowanie regulacji uwzgledniajacych innowacje

Wysokie europejskie standardy jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci w naukach
biologicznych stanowig podstawe zaufania publicznego i gwarantuja, Ze innowacje przynosza
obywatelom rzeczywista warto$¢. Przeszkody regulacyjne iadministracyjne moga jednak
znacznie spowolni¢ przejscie od pomystu do rynku, powodujac wzrost kosztow 1 niepewnos¢
— zwlaszcza w przypadku przedsigbiorstw typu start-up 1innowatoréw. Jezeli chodzi
orozwigzania w zakresie biogospodarki, w przysziej, nowej strategii dotyczacej
biogospodarki (2025 r.) zaproponowane zostang dziatania majace na celu przyspieszenie
wprowadzania na rynek 1zwigkszenie skali rozwigzan w zakresie biogospodarki,
maksymalizacje zasobooszczednos$ci i zabezpieczenie dostaw biomasy pozyskiwanej w sposob
zrownowazony, z uwzglednieniem barier regulacyjnych 1 potrzeb inwestycyjnych.

Wyzwaniem s3 rozdrobnienie izlozono$¢ Sciezek regulacyjnych, zwlaszcza w przypadku
nowatorskich produktéw lub produktéw taczonych, ktére podlegaja wielu ramom prawnym lub
muszg przej$¢ przez rézne etapy regulacyjne. Prowadzi to do wydluzenia termindéw i stwarza
ryzyko sprzecznych decyzji. Nawet przy podejsciach scentralizowanych wejscie na rynek

93 Takimi jak krajowe i regionalne inicjatywy zwigzane z naukami biologicznymi prowadzone w ramach programu ,,Wybierz
nauke. Wybierz Europg.” (https://euraxess.ec.europa.eu/jobs#choose-europe-for-science-new), w tym np. francuska inicjatywa
,.Bezpieczne miejsce dla nauki” lub dunskie Science Hub Denmark.
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innowacyjnych produktow moga op6znia¢ dtugie procedury udzielania zezwolen prowadzone
na podstawie ram regulacyjnych, ktére wymagaja uzyskania pozwolenia przed wprowadzeniem
do obrotu, aby zapewni¢ bezpieczenstwo zdrowia ludzkiego i$rodowiska. Z kolei badania
kliniczne prowadzone w wielu krajach musza zostaé zatwierdzone przez wszystkie
odpowiednie krajowe komisje etyczne, co moze rowniez powodowaé opdznienia.

Aby w pelni uwolni¢ potencjat innowacji w dziedzinie biotechnologii w Europie, nalezy oceni¢
obowigzujace procedury regulacyjne, w szczegolnosci w odniesieniu do zastosowan
zdrowotnych, w wyrobach medycznych 1w zywno$ci, 1ipoprawi¢ ich elastyczno$¢
1 proporcjonalnos¢, bez uszczerbku dla bezpieczenstwa i rzetelnosci naukowe;j. Nalezy rowniez
podja¢ wysitki na rzecz zwickszenia skutecznosci iznacznego skrocenia czasu trwania
procedur udzielania zezwolen w dziedzinie zdrowia, wyrobéw medycznych i zywnosci, aby
uczyni¢ UE bardziej atrakcyjng w pordwnaniu z innymi regionami $wiata.

Systemy regulacyjne musza odzwierciedla¢ powstajace technologie i nadaza¢ za postgpem
naukowym. Przyszie prawodawstwo powinno obejmowaé klauzule eksperymentalne,
odstepstwa i wykorzystanie $rodowisk testowych, takich jak piaskownice regulacyjne®®, jak
miato to miejsce na przyklad wramach proponowanej reformy prawodawstwa
farmaceutycznego UE. Wszystko to daje wigkszg swobode dzialania w zakresie testowania
nowych rozwigzan, gromadzenia dowodow iuwzgledniania na biezagco zmian w ramach
regulacyjnych, tak aby wspieraty one innowacje.

UE jest zaangazowana w propagowanie zasady innowacyjnosci’®, ktora jest narzedziem
ksztaltowania polityki majagcym na celu zapewnienie, aby polityka iregulacje aktywnie
wspieraty innowacje jako sile napedowa do osiggania strategicznych celow UE, w tym
bezpieczenstwa zdrowotnego, bezpieczenstwa srodowiskowego, zrownowazonego rozwoju
1 odpornosci gospodarczej. Rowniez traktaty zalozycielskie zobowigzuja UE do dazenia do
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska. Oznacza to ksztaltowanie
otoczenia regulacyjnego, ktore zaréwno utrzymuje rygorystyczne normy europejskie, jak
1 tworzy najlepsze mozliwe warunki do rozwoju innowacji w dziedzinie nauk biologicznych
1 zaspokojenia przez nie potrzeb spotecznych. Partnerstwa europejskie w ramach programu
,Horyzont Europa”, zwtaszcza wspdlne przedsigwziecia, takie jak Wspolne Przedsiewzigcie na
rzecz Inicjatywy w dziedzinie Innowacji w Ochronie Zdrowia (IHI JU), sa dobrze
przygotowane do wspierania zmian regulacyjnych w dziedzinach nauki oraz do wzmocnienia
zdolnosci UE do dostosowywania przepisow do powstajacych technologii przy petnym
zachowaniu zasady ostroznosci.

Normy odgrywaja wazng rol¢ w utatwianiu innowacji i dostgpu do rynku poprzez wywieranie
wplywu na praktyki branzowe, wyznaczanie kierunkéw polityki oraz zapewnianie, aby
produkty i procesy spetnialy uznane wartosci odniesienia w zakresie jakosci, bezpieczenstwa
i zrownowazonego rozwoju. Komisja bedzie nadal zacheca¢ do opracowywania
1 aktualizowania norm europejskich w dziedzinie nauk biologicznych, w szczegolnosci

%4 Dokument roboczy stuzb Komisji pt. ,,Regulacyjne uczenie si¢ w UE »Wytyczne dotyczace piaskownic regulacyjnych,
stanowisk badawczych i zywych laboratoriow w UE, z naciskiem na energi¢«” (SWD(2023) 277/2 final).
95 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-innovation_pl.
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w odniesieniu do biotechnologii 1 bioprodukcji, przy wsparciu europejskich organizacji
normalizacyjnych oraz zgodnie z unijnymi regutami konkurencji.

Na przyktad w ramach Wspdlnego Przedsiewziecia IHI”®

opracowania kompleksowych ram dla solidnych piaskownic regulacyjnych w dziedzinie

podejmowane sg wysitki na rzecz

zdrowia ludzkiego, zwtaszcza w odniesieniu do reformy prawodawstwa farmaceutycznego UE.

Wspoélpraca miedzy agencjami krajowymi iunijnymi w ramach wspotfinansowanego

97

partnerstwa na rzecz oceny ryzyka zwigzanego z chemikaliami’’ ulatwia terminowe

wprowadzanie innowacji do praktyki regulacyjne;j.

Wecezesne wytyczne regulacyjne dla naukowcdéw iinnowatorow odgrywaja kluczowa role
w procesie innowacji w dziedzinie nauk biologicznych. Komisja planuje stworzy¢
interaktywne narzedzie oparte na sztucznej inteligencji, ktore pomoze naukowcom
i innowatorom w poruszaniu si¢ po unijnym otoczeniu regulacyjnym ibe¢dzie
uzupelieniem informacji dostgpnych dla przedsigbiorstw za posrednictwem osrodka
biotechnologii i bioprodukcji, zwlaszcza na wczesnych etapach badan irozwoju. To
spersonalizowane narzgdzie pomocy pomoze innowatorom W poruszaniu Si¢  po
migdzysektorowych itaczacych rozne technologie ramach regulacyjnych juz na wczesnym
etapie projektowania innowacji. Narzedzie to bedzie interaktywne, aby utatwi¢ uzytkownikom
identyfikacje¢ i dostep do kluczowych informacji, zbioréw danych i narzedzi dostosowanych do
ich konkretnych potrzeb w zakresie innowacji.

Kluczowe znaczenie dla dynamicznego ekosystemu innowacji w dziedzinie nauk
biologicznych maja przewidywalne i1 zréwnowazone ramy wlasnos$ci intelektualnej (WI).
Wiasno$¢ intelektualna jest czgsto bardzo istotnym atutem, ktory przedsigbiorstwa typu start-
up wykorzystuja wcelu pozyskania $rodkoOw na swoja dzialalno§¢ w zakresie badan
naukowych 1 innowacji. Komisja propaguje jednolity system patentowy i zachgca wszystkie
panstwa cztonkowskie UE do przylaczenia si¢ do niego. Aby wzmocni¢ unijny system
dodatkowych $wiadectw ochronnych (SPC), Komisja aktywnie wspiera trwajacy proces
wspoldecyzji dotyczacy reformy tego systemu idazy do szybkiego utworzenia jednolitego
SPC, ktore bedzie sprzyja¢ upowszechnianiu patentu jednolitego. Komisja monitoruje rowniez
stosowanie  dyrektywy  98/44/WE  wsprawie  ochrony  prawnej]  wynalazkoéw
biotechnologicznych, aby zapewni¢ jej adekwatno$¢ do zaktadanych celow. Wspiera takze
zglaszanie praw wilasnosci intelektualnej i zarzadzanie nimi, wtym dziatania w ramach
Funduszu MSP.

Ponadto liczne reformy obowigzujacych i juz przyjetych przepisow, a takze przepisow, ktore
nie zostaly jeszcze zaproponowane, maja na celu upowszechnienie ,,zasady innowacyjnosci”,
przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego 1 sSrodowiska.

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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Proponowana reforma prawodawstwa farmaceutycznego UE’® obejmuje $rodki majace na
celu usprawnienie ram regulacyjnych dotyczacych opracowywania i terminowego
dopuszczania do obrotu lekéw innowacyjnych. Reforma ta przewiduje wczesng interakcje
miedzy organami regulacyjnymi a przedsigbiorstwami, zwlaszcza przedsigbiorstwami typu
start-up i MSP. Obejmuje réwniez $rodki dostosowane do przysztych wyzwan, takie jak
piaskownice regulacyjne 1 odpowiednie ramy wspierajgce najnowoczesniejsze innowacje, ktore
maja zadbac o to, aby ramy regulacyjne dotrzymaly kroku postgpowi naukowo-technicznemu.

Unijne rozporzadzenie w sprawie oceny technologii medycznych wprowadza mozliwo$¢
zwrdcenia si¢ przez zajmujace si¢ produktami medycznymi podmioty opracowujace
technologie medyczne rownolegle o opini¢ na temat swojego planu rozwoju klinicznego
iopinic naukowa wydawang w kontekScie procesu regulacyjnego dotyczacego lekow.
Oczekuje sie¢, ze utatwi to tworzenie dowodow klinicznych, ktére bedg w stanie jednoczesnie
spelni¢ wymogi regulacyjne i wymogi w zakresie oceny technologii medycznych (HTA), oraz
przyspieszy dostep do rynku dla innowacyjnych produktow.

Rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych® i zwigzane z nim dziatania stanowig wysitki na
rzecz zapewnienia atrakcyjnos$ci i konkurencyjnosci Europy w zakresie inwestycji w badania
kliniczne oraz zapewnienia pacjentom w Europie wezesnego dostgpu do innowacyjnych lekow.
Komisja, dzialajac wScislej wspolpracy z panstwami cztonkowskimi i odpowiednimi
zainteresowanymi stronami, bedzie nadal dba¢ o odpowiednie wdrozenie rozporzadzenia
w sprawie badan klinicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do badan klinicznych
z udzialem wielu Kkrajéow. Postepy monitoruje si¢ poprzez gromadzenie regularnie
publikowanych kluczowych wskaznikow skutecznosci dziatania!®.

Wyroby medyczne 1 diagnostyka majg zasadnicze znaczenie dla systemow opieki zdrowotne;,
poniewaz umozliwiaja trafne diagnozy, skuteczne leczenie i ciagle monitorowanie pacjentow,
co ostatecznie poprawia wyniki zdrowotne i ratuje zycie. Maja one krotki cykl innowacji,
dlatego musza szybko wej$¢ na rynek. Komisja pracuje nad rozwiazaniem probleméw
zidentyfikowanych w odniesieniu do ram regulacyjnych dotyczacych wyrobow
medycznych i wyrobéw do diagnostyki in vitro. Komisja przeprowadza ukierunkowang
ocen¢ odnos$nych przepisOw. Na podstawie tej oceny Komisja bedzie gotowa zaproponowa¢é
interwencje ustawodawczg, ktdra zapewni rownowage mi¢dzy uproszczeniem przepisow UE
dotyczacych wyrobow medycznych 1 diagnostyki in vitro a skuteczng ochrong bezpieczenstwa
pacjentow i zdrowia publicznego, réwniez z uwzglednieniem standw zagrozenia zdrowia.

Ponadto przyszty europejski portfel biznesowy'°!, ktory bedzie narzedziem do upraszczania
przepisOw 1 zmniejszania barier administracyjnych, bedzie wspiera¢ naukowcoéw w spetnianiu
wymogow regulacyjnych, takich jak bezpieczne zarzadzanie zweryfikowanymi danymi

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

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

100 https://accelerating-clinical-

trials.europa.eu/documents_en?f%5B0%5D=document_title%3 AKPI&f%5B1%S5D=priority_actions_priority_actions%3A2.
101 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14663-European-Business-Wallet-digital-identity-
secure-data-exchange-and-legal-notifications-for-simple-digital-business_pl.
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1danymi uwierzytelniajacymi oraz dzielenie si¢ nimi z administracja publiczng lub
inwestorami.

Komisja zaproponuje rowniez europejski akt w sprawie biotechnologii, aby uczynié¢
otoczenie regulacyjne UE bardziej sprzyjajacym innowacjom, przyciggna¢ innowatorow
1 inwestoroOw oraz ulatwi¢ przedsigbiorstwom typu spin-off, start-up i scale-up przeniesienie
rozwigzan z zakresu biotechnologii z laboratorium do fabryk i na rynek. Akt ten bedzie rowniez
zawiera¢ srodki uzupeliniajace kwestie regulacyjne.

Proponowane dziatania:

e  (Projekt przewodni) Komisja zaproponuje unijny akt w sprawie biotechnologii, wraz
ze Srodkami wspierajgcymi, aby system regulacyjny UE w wiekszym stopniu sprzyjat
innowacjom biotechnologicznym w roznych sektorach biotechnologii.

o (Projekt przewodni) Komisja przygotuje wniosek ustawodawczy, ktory zapewni
rownowage miedzy uproszczeniem przepisow UE dotyczgcych wyrobow medycznych
i diagnostyki in vitro w celu ufatwienia dzialalnosci przedsiebiorstw na calym
jednolitym rynku UE a skuteczng ochrong bezpieczenstwa pacjentow izdrowia
publicznego.

o  Komisja stworzy interaktywne narzedzie oparte na sztucznej inteligencji, aby pomoc
naukowcom i innowatorom w poruszaniu sie po unijnym otoczeniu regulacyjnym,
zwlaszcza na wezesnych etapach badan i rozwoju.

Uruchomienie inwestycji publicznych i prywatnych

Branza nauk biologicznych w Europie nadal zmaga si¢ z powaznymi wyzwaniami w zakresie
finansowania 1inwestycji. Wyzwania te obejmujg rozdrobnienie rynkow kapitalowych,
nadmierne uzaleznienie od finansowania bankowego oraz brak koordynacji finansowania
publicznego. Stosunkowo stabo rozwinigty rynek pierwszej oferty publicznej (IPO) w Europie,
ograniczona dostepnos¢ kapitatlu wysokiego ryzyka (VC) oraz niski poziom zaangazowania
inwestorow instytucjonalnych i zagranicznych jeszcze bardziej ograniczaja zdolnos¢ sektora do
rozwoju iskale tego rozwoju'®. Chociaz inwestycje kapitalu wysokiego ryzyka w UE
poprawity si¢ w ciggu ostatniej dekady, pozostaja one ponizej poziomdéw obserwowanych
w innych regionach $wiata.

W 2024 r. zdrowie, nauki biologiczne i glebokie technologie przyciagnety znacznie wigcej
inwestycji niz inne sektory. Potrzeba ich jednak o wiele wigcej, aby w pelni wykorzystaé
potencjal Europy i zdoby¢ pozycje lidera w zakresie konkurencyjno$ci w tych dziedzinach!®.

Dhlugie ramy czasowe opracowywania i wydawania zezwolen, zwlaszcza w odniesieniu do
produktéw zwigzanych ze zdrowiem, w polaczeniu z konieczno$cig posiadania specjalistycznej
wiedzy niezbgdnej do oceny inwestycji w tym obszarze utrudniaja inwestorom identyfikacje

102 Attracting Life Science Investments in Europe [Przycigganie inwestycji w dziedzinie nauk biologicznych do Europy],
pazdziernik 2023 r.; https://www.biomedeurope.org/wp-content/uploads/2024/09/Life Science Attractiveness_-
2023 November 22 Final Final LR2.pdf.

103 Raport na temat gigbokich technologii w Europie w 2025 r.
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obiecujagcych mozliwosci i1inwestowanie w nie. Ogranicza to zdolno$¢ innowatoréw do
zwickszania skali 1 wprowadzania na rynek w UE rozwigzan w zakresie nauk biologicznych.

Mechanizmy wsparcia publicznego odgrywaja kluczowa role w zmniejszaniu ryzyka
inwestycji 1pomaganiu przedsigbiorstwom typu start-up w osiggni¢ciu najwazniejszych
etapow rozwoju, ktore moga przyciagna¢ dalszy kapital prywatny. Komisja podjeta juz
ukierunkowane dziatania w celu poprawy dostgpu do finansowania technologii i innowacji
w dziedzinie nauk biologicznych. Obejmuja one Europejski Fundusz na rzecz Biogospodarki
o Obiegu Zamknietym, program HERA Invest oraz specjalne wsparcie dla przedsiebiorstw typu
start-up 1 scale-up w dziedzinie nauk biologicznych za posrednictwem InvestEU i Europejskiej
Rady ds. Innowacji (EIC)!**. Ponadto szersze inicjatywy UE w zakresie finansowania, takie jak
Platforma na rzecz Technologii Strategicznych dla Europy (STEP) i Program InvestEU,
poprawiaja dostep do kapitalu poprzez wspieranie przedsigbiorstw opartych na innowacjach
i zapewnianie inwestycji w fundusze VC!%. Fundusze objete zarzadzaniem dzielonym,
w szczeg6lnosci Europejski Fundusz Rozwoju Regionalnego, rowniez odgrywaja wazng role
we wspieraniu innowacyjnych przedsigbiorstw w dostepie do finansowania za posrednictwem
dotacji i instrumentéw finansowych, a takze poprzez przyciaganie dodatkowych inwestycji

prywatnych.

Aby sprosta¢ kluczowym wyzwaniom zwigzanym z funkcjonowaniem rynkow kapitalowych
UE, Komisja wdraza strategie na rzecz unii oszczednosci i inwestycji'®. Unia oszczednos$ci
1 inwestycji pomoze ograniczy¢ fragmentacje rynku, zapewni obywatelom lepsze mozliwosci
inwestycyjne irozszerzy dostgp do finansowania dla przedsigbiorstw. Jej celem bedzie
w szczegdlnosci poprawa dostepu do finansowania kapitalowego i1 dluznego dla wszystkich
przedsigbiorstw, w tym typu start-up i scale-up, wzmocnienie roli kapitalu wysokiego ryzyka
oraz inwestorow instytucjonalnych, atakze lepsze dostosowanie unijnych instrumentéw
finansowania publicznego do celow unii oszczednos$ci 1 inwestycji.

Ponadto w niedawno przyjetej Unijnej strategii na rzecz przedsi¢biorstw typu start-up
i scale-up (2025r.) zaproponowano sposéb na ulatwienie rozwoju innowacyjnych
przedsiebiorstw w Europie 1 przyspieszenie uzyskania przez nie dostgepu do finansowania
1 rynku. W szczego6lnosci uznano w nim kluczowe znaczenie strategiczne nauk biologicznych
1 biotechnologii. Europejski Fundusz na rzecz Przedsiebiorstw Scale-up, zapowiedziany
w Unijnej strategii na rzecz przedsiebiorstw typu start-up 1iscale-up, zniweluje luke
w finansowaniu i odblokuje inwestycje prywatne dla przedsiebiorstw typu start-up dziatajacych
w obszarach, ktore majg strategiczne znaczenie dla suwerennosci technologicznej
1 bezpieczenstwa gospodarczego Europy, wtym w dziedzinie nauk biologicznych. Prace
funduszu zostang uzupeione srodkami majgcymi na celu odblokowanie udziatu inwestorow

104 Zgodnie ze sprawozdaniem Europejskiej Rady ds. Innowacji z 2025 r. w latach 20202024 dokonano inwestycji

w przedsigbiorstwa typu start-up w dziedzinie nauk biologicznych (biotechnologia przemystowa, biotechnologia rolno-
spozywcza i biotechnologia opieki zdrowotnej) o wartosci do 625 min EUR.

105EBI jest najwiekszym zrodtem dhugu wysokiego ryzyka dla sektora nauk biologicznych w Europie, a jego portfel na koniec
2023 r. wyniost ponad 2,7 mld EUR, wspierajac ponad 100 innowacyjnych przedsigbiorstw, z ktorych prawie potowa dziata
w dziedzinie biotechnologii (raport Draghiego z 2024 r.).

106 Unia oszczednosci i inwestycji — Strategia na rzecz zwigkszenia zamoznosci obywateli i konkurencyjnos$ci gospodarczej w
UE (COM(2025) 124 final).
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instytucjonalnych i funduszy emerytalnych, ktore maja réwniez kluczowe znaczenie, poniewaz
s niedostatecznie reprezentowane w europejskim systemie finansowania nauk biologicznych.

Przyszty europejski plan na rzecz innowacji (2026 r.) bedzie nadal upowszechnial dostep do
aktywow generowanych przez badania naukowe 1innowacje finansowane ze S$rodkow
publicznych.

Wspolne inwestycje publicznych podmiotéw finansujacych, fundacji i przemyshu okazaty
si¢ rowniez skutecznym $rodkiem w zwalczaniu wzywan zwigzanych z badaniami naukowymi
wysokiego ryzyka i nowatorskimi obszarami zastosowan o potencjalnie duzych korzysciach
w naukach biologicznych. Partnerstwa europejskie — takie jak Wspolne Przedsiewzigcie na
rzecz Inicjatywy w dziedzinie Innowacji w Ochronie Zdrowia, Wspdlne Przedsiewzigcie na
rzecz Programu EDCTP3 w dziedzinie Globalnego Zdrowia lub Wspolne Przedsiewzigcie na
rzecz Biotechnologicznej Europy Opartej na Obiegu Zamknigetym — 1aczg partneréw z sektora
prywatnego i publicznego. Umozliwily dlugoterminowa wspodiprace i finansowanie badan
naukowych wcelu sprostania wyzwaniom stojacym przed poszczegdlnymi sektorami
1 dowiodty swojej przydatnosci we wzmacnianiu konkurencyjnosci Europy.

Potrzebna jest ustrukturyzowana interakcja miedzy partnerami przemyslowymi
a inwestorami w celu dalszego przyspieszenia wzrostu i zwigkszenia skali przedsicbiorstw
typu start-up wprowadzajacych przelomowe rozwigzania w dziedzinie nauk biologicznych. Do
celow interakcji wykorzystywane beda partnerstwa europejskie w ramach programu ,,Horyzont
Europa” 1 Europejskiej Sieci Przedsigbiorczosci, wraz z portfelem EIC skupiajagcym
przedsiebiorstwa zajmujace si¢ nowatorskimi rozwigzaniami w obszarze nauk biologicznych
1 z siecig zaufanych inwestoréw EIC (TIN), w sktad ktoérej wchodzg doswiadczeni inwestorzy
zarzadzajacy aktywami o wartosci ponad 300 mld EUR. Interakcje te beda oparte na
zapotrzebowaniu 1 elastyczne, ukierunkowane na wspoélne interesy, takie jak mozliwoS$ci
wspotinwestowania, $ciezki nabywania i wczesne zaangazowanie w niezaspokojone potrzeby
technologiczne, oraz beda podejmowane zgodnie z regutami konkurencji.

Proponowane dziatania:

o (Projekt przewodni) Aby przyspieszy¢ proces wchodzenia przez start-upy dzialajgce
w dziedzinie nauk biologicznych na rynek, Komisja utworzy strategiczng siec¢
wspolpracy tqczqcq przedsiebiorstwa typu start-up, przemyst i inwestorow w dziedzinie
nauk biologicznych, wykorzystujgcy portfele EIC, sie¢ zaufanych inwestorow EIC (TIN)
i inne kluczowe zainteresowane strony w Europie.

4. UPOWSZECHNIENIE I ZWIEKSZENIE WYKORZYSTANIA INNOWACJI W DZIEDZINIE NAUK
BIOLOGICZNYCH

Wykorzystanie zamowien publicznych do wspierania wdrazania innowacji

Sektor publiczny potrzebuje innowacyjnych 1 zrownowazonych rozwigzan, moze tez
ksztaltowac rozwigzania i tworzy¢ rynki. Jak zasugerowano w sprawozdaniu Letty, budzety UE
1 budzety krajowe powinny priorytetowo traktowaé realizowane w drodze zamowien
publicznych inwestycje w zaawansowane technologie medyczne iich wdrazanie. Instytucje
publiczne pelnig roéwniez wazng polityczng role w zachg¢caniu do zielonych zamowien
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publicznych, na przyktad propagujac zdrowg i zrbwnowazong diete. W sektorach o wysokich
wydatkach publicznych, takich jak sektor opieki zdrowotnej, zamowienia publiczne na
innowacyjne rozwigzania sg strategicznym narzedziem wspierajacym wprowadzanie innowacji
i tworzacym mozliwosci dostepu do rynkoéw irozwoju dla europejskich przedsigbiorstw.
Zakotwiczenie zaproszen do skladania zamowien publicznych na innowacje we wczesniej
wspieranych badaniach lub w nowych obszarach nie tylko wzmacnia wsparcie w calym
procesie badawczo-rozwojowym, ale takze pozwala sektorowi publicznemu szybko reagowac
na zmieniajace si¢ potrzeby.

Obecnie przepisy dotyczace zamoOwien publicznych sg zlozone, apotencjal zamowien
publicznych na innowacje nie jest w pelni wykorzystywany. Mozna réwniez zaobserwowacé
niedoinwestowanie zamowien na innowacyjne produkty i ustugi. Utrudnia to innowacyjnym
przedsigbiorstwom w dziedzinie nauk biologicznych wejscie na unijny rynek zamoéwien
publicznych. Przeglad unijnych przepisow dotyczacych zamowien publicznych i przyszty
europejski plan na rzecz innowacji beda utatwia¢ dostep do $rodkéw majacych pomoc
innowacyjnym przedsigbiorstwom w znalezieniu pierwszych klientow i ubieganiu si¢
o zaméwienia publiczne 1 prywatne. Komisja rozpocznie dziatania majace na celu wspieranie
szerszego wykorzystania zaméwien publicznych na innowacje w catej UE.

Proponowane dziatania:

o Komisja, za poSrednictwem programu ,, Horyzont Europa” i Programu UE dla zdrowia,
bedzie stymulowac¢ zamowienia na innowacje w dziedzinie nauk biologicznych poprzez
specjalne zaproszenia do skladania wnioskow w obszarach takich jak przystosowanie
sig do zmiany klimatu, szczepionki nowej generacji lub przystgpne cenowo rozwiqgzania
w zakresie walki z rakiem, przy wsparciu finansowym w wysokosci okoto 300 min
EUR'".

Budowanie zaufania publicznego i dzialania informacyjne

Innowacje w dziedzinie nauk biologicznych w znacznym stopniu wptywaja na codzienne zycie
ludzi, przyczyniajac si¢ do indywidualnego 1 spotecznego dobrostanu. Aby zwigkszy¢ zaufanie
publiczne 1poziom akceptacji technologii, nalezy informowa¢ obywateli, w jaki sposob
funkcjonuja nauki biologiczne i w jaki sposob technologie moga poprawi¢ ich dobrostan!%®,

Utrzymanie takiego zaufania wymaga stalej pracy. Coraz bardziej podkopuja je szybko
rozprzestrzeniajagca si¢  dezinformacja iinformacje wprowadzajace wblad oraz
niewystarczajace dzialania informacyjne, ktore stanowityby odpowiedZ na obawy
1 oczekiwania ludzi. Aby utrzymac i poglebi¢ zaufanie, zwitaszcza wsrod os6b miodych,
decydenci polityczni w zakresie badan naukowych 1innowacji oraz podmioty dzialajace
w branzy musza by¢ lepiej przygotowani do nawigzywania dialogu ze spoteczenstwem
1 prowadzenia odpowiedzialnych badan.

107°W ramach obowigzujgcych pul $rodkow finansowych programu.
108 Zob. WHO 2021, Health Promotion Glossary of Terms 2021 [Stownik poje¢ dotyczacych promocji zdrowia z 2021 r.]
(https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/350161/9789240038349-eng.pdf?sequence=1%209789240038349-eng.pdf).

29


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/350161/9789240038349-eng.pdf?sequence=1%209789240038349-eng.pdf

Zrozumienie spoteczne ma szczegOlne znaczenie w obszarach takich jak rolnictwo
i technologia zywnosci, w ktorych innowacje faczg si¢ z kwestiami zdrowia i zrownowazonego
rozwoju. Kwestie te zostang wtaczone do programu dorocznego dialogu na temat zywnosci
ogloszonego w Wizji dla rolnictwa i zywnosci. Brak jasnych informacji na temat zagrozen
ikorzy$ci zwigzanych ztzw. Zywno$cia wysokoprzetworzong moze powodowaé
u konsumentéw niepewno$¢. Komisja skorzysta z Mechanizmu Doradztwa Naukowego oraz
zwroci si¢ do Europejskiej Grupy ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach, aby uzyskac
opini¢ naukow3 i etyczng na temat tzw. zywno$ci wysokoprzetworzone;.

Pluralistyczny dialog przyczynia si¢ do podnoszenia $wiadomos$ci, budowania akceptacji,
wspierania odpowiedzialnego wdrazania innowacji i upowszechniania doktadnych informacji.
Finansowane przez UE projekty badawcze odgrywaja kluczowa role w umozliwianiu dialogu
z ludzmi, spoteczenstwem obywatelskim, wtadzami i przedstawicielami przemyshu. Komisja
wzywa rowniez panstwa czlonkowskie do poprawy komunikacji naukowej i dziatan
informacyjnych skierowanych do obywateli.

Proponowane dziatania:

e Komisja uruchomi wsparcie finansowe w wysokosci 2 min EUR z programu prac
,,Horyzont Europa” na lata 2026-2027 w celu wsparcia zainteresowanych stron
i decydentow zajmujqgcych sie naukami biologicznymi w dziataniach informacyjnych
przez utworzenie repozytorium narzedzi inajlepszych  praktyk —w zakresie
odpowiedzialnych badan naukowych i innowacji, komunikacji na temat ryzyka i nauki
oraz pilotazowych dzialan informacyjnych skierowanych do spoteczenstwa.

5. ZARZADZANIE — GRUPA KOORDYNACYJNA DS. NAUK BIOLOGICZNYCH

Polityka w zakresie nauk biologicznych w UE musi by¢ skoordynowana, aby pomoc
w pokonywaniu barier i1wyzwan, ktore utrudniajg proces przekladania innowacyjnych
pomystow na produkty iustugi odpowiadajace potrzebom uzytkownikéw koncowych.
Kluczowe znaczenie ma doprowadzenie do wspoldziatania zainteresowanych stron z Europy
i$wiata, wtym przedstawicieli przemyshu, $rodowiska akademickiego i spoleczenstwa
obywatelskiego, aby zapewni¢ dostosowanie dziatan UE do priorytetdow zainteresowanych
stron, zasobOw oraz rozwoju sytuacji miedzynarodowej, a takze wykorzysta¢ wsparcie na rzecz
rozwoju 1 wdrazania innowacyjnych nauk biologicznych. Zapewni to wzajemne uzupetianie
si¢ 1 synergi¢ roéznych inicjatyw dotyczacych nauk biologicznych iich sektorow, zwlaszcza
Unijnej strategii na rzecz przedsigbiorstw typu start-up i scale-up.

Proponowane dziatania:

e (Projekt przewodni) Komisja wzmocni koordynacje swoich stuzb i ustanowi w ramach
Komisji Grupe Koordynacyjng ds. Nauk Biologicznych, aby zapewnic spojng polityke,
finansowanie i dzialania sprzyjajgce innowacjom. Grupa koordynacyjna bedzie
rowniez:
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o organizowac¢ tematyczne dyskusje na wysokim szczeblu miedzy decydentami
politycznymi a zainteresowanymi stronami,

o monitorowac postepy we wdrazaniu tej strategii,

o zarzgdzal europejskim zgromadzeniem ds. danych dotyczqcych badan
naukowych i innowacji w dziedzinie nauk biologicznych,

o wspierac rozwdj interaktywnego narzedzia, ktore pomozZe europejskim
naukowcom i innowatorom w poruszaniu si¢ po otoczeniu regulacyjnym nauk
biologicznych i dostarczy informacji na temat ustug inarzedzi w zakresie
danych,

o organizowac inne dziatania i zarzqdzac¢ nimi; dziatania te obejmgq:

" utworzenie forum zainteresowanych stron zajmujgcego si¢ naukami
biologicznymi ~ wcelu  zachecania  do  szerokiego  dialogu
i zaangazowania,

» rozwijanie i koordynowanie zdolnosci w zakresie analizy sytuacji w celu
zidentyfikowania obiecujqcych nowych technologii o duzym potencjale
w dziedzinie nauk biologicznych.

6. WNIOSKI

Europejski sektor nauk biologicznych znajduje si¢ w krytycznym momencie. Ze wzgledu na
zdolno$¢ do pobudzania innowacji, zwigkszania konkurencyjnosci, zapewniania wysokiej
jakos$ci miejsc pracy i poprawy dobrostanu spotecznego nauki biologiczne sg strategicznym
filarem przyszitego dobrobytu Europy.

Aby w pelni wykorzysta¢ potencjat sektora, konieczne jest wzmocnienie catego tancucha
wartosci, od badan naukowych 1innowacji po wdrazanie 1upowszechnianie nowych
zastosowan. Wymaga to takiego otoczenia regulacyjnego, ktore nie tylko nadaza za
innowacjami, ale roéwniez sprzyja odpowiedzialnym eksperymentom, tak aby nowe
rozwigzania mozna bylo testowac, udoskonala¢ i wprowadzaé¢ na rynek zarowno szybko, jak
1 w sposOb odpowiedzialny.

Strategia nie bgdzie realizowana tylko przez UE; przyjeto w niej podejscie uwzgledniajace
wiele zainteresowanych stron. Oznacza to aktywne zaangazowanie panstw cztonkowskich,
naukowcOw, innowatorow, przedsigbiorstw, inwestorow, prawodawcow, obywateli
1 spoteczenstwa obywatelskiego. Sukces strategii zalezy od wspdlnego zaangazowania na
wszystkich szczeblach — europejskim, krajowym 1iregionalnym. Niezbegdna jest réwniez
wspotpraca na skale globalng w celu sprostania ztozonym wyzwaniom, przyspieszenia postepu
naukowego 1 zapewnienia rownego podziatu korzysci ptynacych z innowacji w dziedzinie nauk
biologicznych.

Dzieki skoordynowanym dziataniom, inwestycjom strategicznym i zarzgdzaniu sprzyjajagcemu
wlaczeniu spotecznemu Europa moze sta¢ si¢ liderem kolejnej fali innowacji w dziedzinie nauk
biologicznych — poprawiajac jako$¢ zycia, zwigkszajac odporno$¢ i ksztaltujac zdrowsza
1 bardziej zrownowazong przyszto$¢ dla przysztych pokolen. Komisja bgdzie monitorowaé
dzialania podejmowane z mysla o osiggnigciu tego celu i do 2028 r. przedstawi sprawozdanie
z realizacji strategii.
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Podsumowujac, w strategii okreslono, w jaki sposob uzyska¢ wymierne i trwate korzysci
opisane powyzej, oraz opisano dostepne srodki finansowe. To moment, w ktorym nalezy zacza¢
dziata¢. Wybierz nauki biologiczne. Wybierz Europe!
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STRATEGIA NA RZECZ EUROPEJSKICH NAUK BIOLOGICZNYCH

PODSUMOWANIE DZIALAN

Wzmocnienie europejskich badan naukowych i innowacji

Plan inwestycyjny w zakresie badan klinicznych (2026 r.)

Ustanowienie sieci europejskich centrow doskonalosci ds. produktow leczniczych
terapii zaawansowanej (2026 r.)

Monitorowanie wdrazania rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych (od 2025 r.)
Projekt pilotazowy dotyczacy stopniowego finansowania wspolnych badan naukowych
na rzecz innowacji w dziedzinie zdrowia (2026 r.)

Projekt pilotazowy dotyczacy wykorzystania wspolpracy miedzy unijnymi klastrami
biotechnologicznymi (od 2026 r.)

Promowanie calo$ciowego podejscia do nauk biologicznych

Podejscie ,,Jedno zdrowie” do badan naukowych i innowacji (od 2026 r.)
Inicjatywa ,,Jedno zdrowie” na rzecz mikrobiomu (2026 r.)

Wdrozenie programu badan naukowych i innowacji w dziedzinie zmiany klimatu
i zdrowia oraz ustanowienie wspélpracy na szczeblu Swiatowym (od 2026 r.)
Strategiczny program badan naukowych i innowacji w zakresie systemow
zywnosciowych (2026 r.)

Wykorzystanie potencjalu danych i sztucznej inteligencji na rzecz przelomowych
innowacji

Utworzenie europejskiego zgromadzenia ds. danych dotyczacych badan naukowych
i innowacji w dziedzinie nauk biologicznych (2026 r.)

Wsparecie strategicznych zasobow danych biologicznych (2025 r.)

Inwestowanie w multimodalne technologie generatywnej sztucznej inteligencji

w badaniach biomedycznych (2025 r.)

Rozwdj europejskiej infrastruktury danych genomowych (2026 r.)

Nauki biologiczne jako sila napedowa zrownowazonego rozwoju przemystu

Badania naukowe i innowacje na rzecz innowacji przemystowych i zréwnowazonego
rozwoju (od 2026 r.)

Zwiekszenie skali i upowszechnienie zréwnowazonych zaawansowanych innowacji
w zakresie fermentacji (od 2026 r.)

Badania naukowe i innowacje na rzecz zrownowazonego zarzadzania biomasa

(od 2025 1.)

Opracowanie i wykorzystanie metodyki nowego podejscia (poczawszy od 2025 r.)
Inkubator wirtualnych blizniat ludzkich (2025-2027)

Wspieranie rozwoju umieje¢tnosci i kariery z mysla o konkurencyjnosci europejskich nauk
biologicznych
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Wspieranie rozwoju kariery zawodowej w dziedzinie nauk biologicznych poprzez
inicjatywe ,,Wybierz Europe¢” (od 2025 r.)

Badanie prognostyczne w celu okreslenia kompetencji, umiejetnosci i potrzeb
szkoleniowych z zakresu nauk biologicznych (2025 r.)

Propagowanie regulacji uwzgledniajacych innowacje

Unijny akt w sprawie biotechnologii (najpozniej 2026 r.)

Uproszczenie przepisow dotyczacych wyrobow medycznych i diagnostyki in vitro

(0od 2025 .)

Interaktywne narzedzie oparte na sztucznej inteligencji, wspomagajace poruszanie si¢
w otoczeniu regulacyjnym UE (2026 r.)

Uruchomienie inwestycji publicznych i prywatnych

Sie¢ wspolpracy dla inwestorow i przedsigebiorstw dzialajacych w sektorze nauk
biologicznych (2026 r.)

Wykorzystanie zamowien publicznych do wspierania wdrazania innowacji

Wsparcie zamowien publicznych na innowacje w dziedzinie nauk biologicznych
(2025 )

Budowanie zaufania publicznego i dzialania informacyjne

Repozytorium narzedzi stosowanych w odpowiedzialnych badaniach naukowych
i innowacjach, komunikacji na temat ryzyka i nauki oraz pilotazowych dzialan na
rzecz zaangazowania spoleczenstwa (2026 r.)

Zarzadzanie — Grupa Koordynacyjna ds. Nauk Biologicznych

Grupa Koordynacyjna ds. Nauk Biologicznych (2025 r.)
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