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Pentru stiintele vietii, alegeti Europa
O strategie pentru a transforma UE in cel mai atractiv loc din lume pentru
stiintele vietii pana in 2030

1. OPORTUNITATEA EUROPEI iN DOMENIUL STIINTELOR VIETII: O VIZIUNE STRATEGICA
PENTRU UN LEADERSHIP MONDIAL

Introducere

Uniunea Europeand are ambitia de a deveni punctul de reper la nivel mondial in domeniul
stiintelor vietii pana in 2030, oferind un ecosistem in care inovarea prospera, iar progresele
revolutionare in materie de sanatate, alimentatie si durabilitate imbunatatesc calitatea vietii.

Stiintele vietii sunt esentiale pentru capacitatea Europei de a Imbunatati calitatea vietii, de a
dezvolta o economie competitivda si de a proteja planeta. De la tratamente medicale
revolutionare pana la agriculturd durabila si la solutii inteligente din punct de vedere climatic,
stiintele vietii sunt catalizatorul inovatiilor care vor modela un viitor mai sandtos, mai sigur si
mai prosper pentru toti cetatenii europeni. Aceasta strategie propune o ambitie indrazneata, dar
practica: de a transforma UE intr-un lider mondial in domeniul stiintelor vietii si de a transpune
cercetarea de varf 1n solutii reale care sd consolideze sanatatea publicd, sd incurajeze
implementarea tehnologiilor curate si sa incurajeze si sa extinda noi industrii si locuri de munca
de inalta calitate in Europa.

Excelenta Europei in domeniul sénatatii, al biotehnologiei, al agriculturii, al alimentatiei si al
stiintelor mediului trebuie sustinutd in continuare prin investitii specifice si printr-o mai buna
coordonare intre sectoare, regiuni si discipline stiintifice. Pot exista multiple avantaje concrete:
de la accelerarea inovatiilor medicale pand la prevenirea si tratarea afectiunilor, la
personalizarea ingrijirilor si la consolidarea sistemelor de sandtate; de la sprijinirea unor sisteme
alimentare competitive, durabile si reziliente si a unor industrii bazate pe conceptul bio, care
protejeaza natura si reduc impactul asupra mediului, pana la noi biotehnologii care stimuleaza
dezvoltarea in domenii precum productia biotehnologica si materialele avansate. Toate acestea
vor contribui Tn mod direct la rezilienta strategicd prin asigurarea accesului la cunostinte,
instrumente si tehnologii esentiale produse in Europa.

Pentru cetateni, aceasta Tnseamna o sandtate mai buna la orice varsta, o gamd mai largd de
alimente sigure, un mediu inconjurator mai curat si mai rezilient si economii puternice si
pregatite pentru viitor. Pentru intreprinderi, strategia oferd ecosisteme de inovare dinamice si
cai previzibile de extindere a solutiilor. De asemenea, pe langa mentinerea competitivitatii, este
vorba despre o investitie strategicd in echitatea intre generatii, intrucét scopul este ca Europa sa
fie un lider cu obiective clare, astfel Incat inovarea sa fie in serviciul oamenilor si al planetei,
atat in prezent, cat si pentru viitoarele generatii.



Ce sunt stiintele vietii?

Stiintele vietii studiaza sistemele vii, de la fiinte umane, animale, plante $i microorganisme pana
la ecosisteme si la legaturile care exista intre acestea, prin intermediul unor serii de discipline
adesea interconectate. Progresul inregistrat in ceea ce priveste intelegerea mecanismelor proprii
organismelor vii a deschis noi orizonturi si oportunitéti de utilizare aplicata a stiintelor vietii in
mai multe sectoare (cum ar fi cel al sanatatii, cel alimentar si cel agricol — a se vedea mai jos).
Puterea inovatoare a stiintelor vietii consta in valorificarea tehnologiilor revolutionare, inclusiv
a biotehnologiilor!, a digitalizirii si a inteligentei artificiale (IA). Biotehnologia, un instrument
esential pentru a progresa in cunoasterea stiintelor vietii, este, de asemenea, perceputd ca un
sector in sine, care cuprinde numeroase domenii de aplicare, de la cel alimentar si cel al sanatatii
pana la sectorul proceselor industriale si la cel cosmetic.

STIINTELE VIETII

studiul stiintific cuprinzator despre viatd si despre organismele vii

Discipline: transmiterea cunostintelor principale care stau la baza tuturor domeniilor
Biochimie, biologie moleculara, genetica & genomica, biologie celulara, microbiologie, fiziologie...

Aplicate...
Exemple de . Allment_atlle" .Hrana. pentr_u B_loplastl_ce, Bioremediere,
Pl Medicamente, personalizata, animale, inclusiv de Biomateriale,
aplicatii Captarea

Diagnosticare, Ingrediente acvacultura, Substante :
u carbonului,

Restaurarea
ecosistemelor

Dispozitive alimentare, Ameliorarea chimice bazate
medicale Biotehnologie plantelor, pe bioresurse,
alimentara Biopesticide Bioenergie

Rapoartele recente la nivel inalt (Letta?, Draghi®, Heitor®, Niinistd®) au oferit recomandiri
pentru ca UE sd 1si consolideze piata unicd, pregatirea pentru situatii de criza si competitivitatea
economica. Stiintele vietii si domeniile lor de aplicare oferd un mare potential pentru punerea
in aplicare a acestor recomandari si pentru modelarea viitorului Europei.

In orientirile sale politice®, presedinta Ursula von der Leyen a subliniat strategia in domeniul
stiintelor vietii in Europa ca fiind o prioritate pentru Comisie in mandatul 2024-2029. intre

! Biotehnologia este aplicarea stiintei si a tehnologiei la organismele vii, precum si la parti, produse si modele ale acestora,
pentru a modifica materiale vii sau lipsite de viatd in vederea producerii de cunostinte, bunuri si servicii (OCDE;
https://dx.doi.org/10.1787/085¢0151-en). Biotehnologia este un subset al stiintelor vietii (a se vedea Haaf, A., Sale, V.,
~Measuring the Economic Footprint of the Biotechnology Industry in the European Union, prepared for EuropaBio”, WifOR
Darmstadt, 2025 https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBio2025.pdf; sau Asociatia pentru
Bioindustrie din Regatul Unit 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_en.

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

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

5 https://commission.europa.eu/topics/defence/safer-together-path-towards-fully-prepared-union_en.
6 https://commission.europa.eu/document/e6cd4328-673c-4¢7a-8683-163ffb2cf648 ro.
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timp, Comisia a publicat Busola pentru competitivitate’, care subliniazi potentialul stiintelor
vietii de a stimula competitivitatea in mai multe sectoare si rolul lor in impulsionarea inovarii
in domeniul biotehnologiei.

Context

Sectoarele europene ale stiintelor vietii® cuprindeau, in total, aproximativ 29 de milioane de
angajati in 2022. Au generat o valoare adaugatd de 1,5 mii de miliarde EUR, ceea ce corespunde
cu 13,6 % din totalul locurilor de munci din UE si 9,4 % din PIB-ul UE (a se vedea figura 1)°.
In ultimul deceniu, sectoarele UE ale stiintelor vietii au generat o crestere anuala constanti de
4-7 % din valoarea lor adaugata.

Figura 1: Valoarea adaugata generata de sectoarele stiintelor vietii (in milioane EUR si ca procentaj din PIB-ul
UE: din Lasarte-Lopez, J., Gonzdlez-Hermoso, H., M’barek, R., 2025)
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Indicatori-cheie demografici, cum ar fi imbdatranirea populatiei Europei si costurile in crestere
ale ingrijirilor de sandtate, ne aratd ca avem nevoie de metode mai eficiente din punctul de
vedere al costurilor si mai inteligente de prevenire, diagnosticare si tratare a bolilor. in viitor,
persoanelor in varstd. Dinamica asa-numitei ,,economii a varstei a treia” si a economiei bazate
pe longevitate poate fi valorificatd pentru a stimula inovarea, cercetarea si cresterea economica.
Mentinerea unei populatii sandtoase, inclusiv prin intermediul unei alimentatii sandtoase si
nutritive, este esentiald pentru prosperitate si bundstare societald. Mai mult, intr-o era a
provocarilor geopolitice majore, inovarea in domeniul sanatatii este esentiald pentru a asigura
securitatea si autonomia sanitard. Sectorul agricol si sectorul alimentar ale UE reprezintd un
centru de inovare, cu noi produse si lanturi valorice care combind siguranta, durabilitatea si

7 COM(2025) 30 final (https://commission.europa.eu/document/download/10017¢eb1-4722-4333-add2-e0ed18105a34 _en).

8 Sectoarele stiintelor vietii cuprind activititile bazate pe cunostinte si inovare in domeniul stiintelor vietii, inclusiv sectorul
sanatatii, cel farmaceutic, cel al biotehnologiei, cel al dispozitivelor medicale si cel al tehnologiilor agroalimentare (a se vedea
Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of economic growth and
innovation. Comisia Europeana, Sevilla, 2025, JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396).

9 Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of economic growth and
innovation. Comisia Europeana, Sevilla, 2025, JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.cu/repository/handle/JRC142396).
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responsabilitatea sociala. Zonele rurale dinamice si industriile alimentare inovatoare se bazeaza
pe progresele realizate de stiintele vietii, in timp ce biocombustibilii avansati durabili si
combustibilii derivati din procese bazate pe deseuri contribuie la atingerea obiectivelor
climatice si la securitatea energetica. De asemenea, tehnologiile din domeniul stiintelor vietii
joacd un rol vital in protejarea si refacerea mediului inconjurator, imbunatatesc practici precum
agroecologia, agrosilvicultura sau agricultura ecologica prin dezvoltarea unor produse care sa
reduca emisiile de gaze cu efect de sera sau a unor noi soiuri de culturi rezistente la schimbarile
climatice, precum si prin reducerea amprentei de mediu a industriei, contribuind la protejarea
resurselor naturale ale Europei pentru generatiile viitoare.

Punctele forte ale Europei

Europa are potentialul de a fi lider mondial in stiintele vietii. Europa ofera oportunitati de
cercetare si educatie de varf si un angajament ferm fata de libertatea, diversitatea si incluziunea
din mediul academic, aspect subliniat in initiativa Choose Europe'®. In Europa, existi un peisaj
dinamic in domeniul stiintelor vietii ', cu institute de cercetare de talie mondiald, cu
infrastructuri ce realizeazi o munca de pionierat si cu clustere biotehnologice'? care stimuleazi
inovarea.

UE se situeaza in mod constant printre principalele regiuni la nivel mondial in ceea ce priveste
publicatiile in domeniul stiintelor vietii'>. De asemenea, este dinamici in ceea ce priveste
brevetarea cu valoare ridicata la nivel mondial in sectorul biotehnologiilor, situandu-se pe
locul al doilea (cu o pondere de 18 %), dupa SUA (cu 39 %). Cu toate acestea, pozitia sa va fi

curdnd pusi in dificultate de China, care recupereazi rapid decalajul (cu o pondere de 10 %)
15

In ceea ce priveste dinamismul industriei, biotehnologiile sunt vectori puternici ai inovarii in
sectoarele stiintelor vietii si sunt esentiale pentru economia UE si pentru competitivitatea
industriei sale. In acest sector, productivitatea este semnificativ mai mare decat media UE, iar,
in prezent, ocuparea fortei de munca in acest sector creste de sase ori mai rapid decat economia
UE in ansamblu'®. Acest lucru subliniazi potentialul enorm al biotehnologiei europene pentru
aplicarile industriale. In 2024, pe teritoriul UE se aflau 15 % din principalele intreprinderi din
lume 1n ceea ce priveste investitiile in cercetarea si inovarea (C&lI) din sectorul stiintelor vietii

19 Initiativa ,,Choose Europe” prezintd Europa ca fiind cea mai bund destinatie pentru cercetare, inovare si antreprenoriat
(https://commission.europa.eu/topics/research-and-innovation/choose-europe_en).

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

12 Un cluster biotehnologic este o concentrare geograficd de intreprinderi interconectate, de institute de cercetare si de
organizatii concentrate pe biotehnologii si pe stiintele vietii, care sprijina colaborarea si inovarea.

13 Numdrul total de publicatii in reviste din categoria ,,Stiintele vietii” si ,,Stiintele sanatitii” din cadrul domentiilor de activitate
ale ASJC, calculat pe baza populatiilor din tarile respective; date extrase in aprilie 2025.

14 Grassano, N. et al., Exploring the global landscape of biotech Innovation: preliminary insights from patent analysis, Oficiul
pentru Publicatii al Uniunii Europene, Luxemburg, 2024, doi:10.2760/567451, JRC137266.

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

18 Haaf, A., Sale, V., ,,Measuring the Economic Footprint of the Biotechnology Industry in the European Union, prepared for
EuropaBio”, WifOR Darmstadt, 2025 (https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBio2025.pdf).
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legate de sinitate (64 de intreprinderi cu sediul principal in UE)!”. Produsele dezvoltate in UE
sunt asociate cu ideea de calitate, siguranta si eficacitate. Totodata, cheltuielile intreprinderilor
pentru C&D 1n sectoarele stiintelor vietii aproape s-au dublat intre 2012 si 2022 (a se vedea
figura 2)'8.

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. Comisia Europeana, Sevilla, 2025, JRC142396,

https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396).
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Figura 2: Cheltuielile intreprinderilor cu Business C&D in sectoarele stiintelor vietii (din Lasarte-Lopez, J.,
Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., 2025)
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Provocari viitoare

UE se confrunta cu o concurenta acerba la nivel mondial din partea altor economii, cum ar fi
SUA si China, cu un decalaj tot mai mare in materie de inovare $i cu un esec alarmant in ceea
ce priveste transpunerea inovirii in produse sau in servicii. in Europa, intreprinderile inovatoare
intAmpina dificultiti in ceea ce priveste extinderea'’. Decalajul in ceea ce priveste
investitiile cu capital de risc este, de asemenea, in crestere. Aceste tendinte negative semnaleaza
bariere structurale care afecteaza lanturile valorice europene din domeniul stiintelor vietii.
Ecosistemele de C&I fragmentate, valorificarea limitata si adesea tarzie a inovatiilor
tehnologice si utilizarea insuficienta a datelor si a inteligentei artificiale (IA) ne limiteaza
potentialul.

In plus, anumite tendinte din sectorul stiintelor vietii indica evolutii ingrijoratoare: de exemplu,
in ceea ce priveste numirul de studii clinice interventionale efectuate®® sau cota de piatd pentru
produsele cu valoare ridicatd, cum ar fi medicamentele pentru terapii avansate (MTA).

De asemenea, inovatorii din domeniul stiintelor vietii trebuie uneori sa gestioneze cadre de
reglementare complexe. Inovatorii se confruntd adesea cu necesitatea de a respecta atat
legislatia UE, cét si legislatia nationald, care nu sunt suficient de favorabile inovarii, nu sunt
adaptate exigentelor viitorului si nu dispun de cai clare de acces la piete. Riscurile de pierdere
a competitivitatii in fata altor regiuni sunt deosebit de ridicate in domenii precum dispozitivele
medicale si cercetarea clinicd. Din acest motiv, statele membre si Comisia trebuie sa isi uneasca
fortele.

Este necesar sa se depdseasca aceste bariere pentru ca intregul potential al stiintelor vietii sa fie
valorificat. In ceea ce priveste biotehnologiile, Comisia evalueazd deja modalitati de
rationalizare a legislatiei UE si a punerii sale in aplicare pentru a reduce fragmentarea, pentru a

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

20 Indicatori-cheie de performantd pentru monitorizarea mediului european al studiilor clinice interventionale. Documente —
Uniunea Europeana (https://accelerating-clinical-
trials.europa.eu/documents_en?f%5B0%S5D=document _title%3AKPI&{%5B1%5D=priority_actions priority_actions%3A2).
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valorifica potentialul de simplificare si pentru a scurta timpul necesar introducerii pe piatd a
inovarilor din domeniul biotehnologiilor. Viitorul Act legislativ european privind
biotehnologiile va urmari sa accelereze concretizarea inovatiilor din domeniul biotehnologiei
in procese si produse industriale imbunatétite care pot fi introduse pe piata.

Valorificarea potentialului stiintelor vietii dinamice din UE — o strategie pentru stiintele
vietii in Europa

Obiectivul general al acestei strategii este de a transforma UE in cel mai atractiv loc din
lume pentru stiintele vietii pAni in 2030%'. Strategia anunti o serie de actiuni de dezvoltare si
de implementare In urmatorii ani, pentru a promova un ecosistem dinamic si competitiv al
stiintelor vietii. Realizarea acestei viziuni necesitd actiuni coordonate de-a lungul intregului
lant valoric al stiintelor vietii — de la C&I la implementarea pe piatd si adoptarea de catre
utilizatori a unor produse si servicii sigure si durabile. De asemenea, necesita colaborarea cu
statele membre si cu partile interesate din domeniul stiintelor vietii pentru ca investitiile,
competentele si resursele sa fie utilizate cat mai eficace.

Pentru a atinge aceste obiective, strategia propune actiuni in trei etape interconectate care stau
la baza ,,parcursului inovarii in domeniul stiintelor vietii”:

e optimizarea ecosistemului C&I pentru a crea un sector al stiintelor vietii competitiv la
nivel mondial: prin cooperare consolidatd si utilizare optimizatd a resurselor,
promovand o abordare globala, utilizand puterea datelor si a IA, asigurdnd competentele
adecvate si sprijinind o industrie durabil;

e asigurarea accesului simplu si rapid pe piatd pentru inovarile din domeniul stiintelor
vietii: printr-o reglementare mai favorabild inovarii, prin utilizarea principiului inovdrii,
precum si a spatiilor de testare in materie de reglementare si printr-o mai buna
mobilizare a investitiilor private si publice;

e stimularea adoptarii si utilizarii inovatiilor din domeniul stiintelor vietii: prin mijloace
mai adecvate de colaborare cu cetdtenii In vederea combaterii dezinformarii si sporirii
increderii, precum si de cooperare mai stransd cu utilizatorii finali, pentru a asigura
solutii adecvate pentru nevoile lor specifice.

Mai multe initiative ale UE, inclusiv Strategia UE privind start-upurile si intreprinderile in faza
de extindere’?, Strategia privind Uniunea economiilor si a investitiilor”®, Uniunea
competentelor’® si initiativele viitoare, mai exact Actul legislativ european privind
biotehnologiile, strategia privind mijloacele medicale de contracarare, strategia privind
constituirea de stocuri si strategia privind bioeconomia, vor contribui la atingerea obiectivelor
stabilite in strategia In domeniul stiintelor vietii in Europa.

21 Progresul va fi masurat in raport cu indicatori de monitorizare a cresterii in acest sector, cum ar fi ocuparea fortei de munci,
valoarea adaugata, cheltuielile intreprinderilor in C&D si numarul de studii clinice interventionale multinationale.

22 COM(2025) 270 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A52025DC0270&qid=1752436109023).

23 COM(2025) 124 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A52025DC0124&qid=1752436242398).

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

7


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A52025DC0270&qid=1752436109023
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A52025DC0270&qid=1752436109023
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A52025DC0124&qid=1752436242398
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A52025DC0124&qid=1752436242398
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A52025DC0090

Comisia propune o coordonare consolidata a serviciilor sale pentru a implementa si pentru a
monitoriza actiunile din cadrul strategiei.

In actualul cadru financiar multianual, sunt alocate anual peste 10 miliarde EUR din programe
de finantare ale UE (Orizont Europa, ,,UE pentru sdnatate”, Europa digitala, LIFE, Fondul
pentru inovare, Erasmus+) pentru a sprijini actiunile de implementare a acestei strategii.

2. OPTIMIZAREA ECOSISTEMULUI C&I PENTRU A PROMOVA DEZVOLTAREA UNUI SECTOR AL
STIINTELOR VIETII COMPETITIV LA NIVEL MONDIAL

Consolidarea C&I in Europa

Crearea de noi cunostinte constituie o bazad esentiala pentru un ecosistem al stiintelor vietii
dinamic si pentru dezvoltarea de tehnologii si de inovatii. Orizont Europa, programul-cadru al
UE pentru C&I, sprijind cercetarea fundamentala si de frontierd® si depune eforturi pentru a
transpune descoperirile emergente in aplicatii si produse practice, inclusiv prin proiecte
interdisciplinare de colaborare?’. Programul este completat de politica de coeziune a UE, care
se axeazad pe consolidarea capacitatilor regionale de C&I. Comisia va continua sa sprijine
cercetarea solida in domeniul stiintelor vietii. De asemenea, Comisia va sprijini infrastructurile
paneuropene de cercetare si tehnologie?® si va optimiza procesele de productie, de exemplu
pentru tehnologiile din domeniul bioeconomic. Viitoarea Strategie a UE privind
infrastructurile de cercetare si tehnologie va urmari sd consolideze sustenabilitatea,
coordonarea si accesibilitatea acestora.

Cu toate cd are o baza solida in ceea ce priveste C&I, UE se confrunta cu obstacole referitoare
la transformarea progreselor stiintifice revolutionare in aplicatii reale. Desi dispune de o serie
de instrumente de finantare, UE nu a reusit inca sd exceleze in ceea ce priveste sprijinirea
tehnologiilor pe parcursul etapelor de dezvoltare si nu dispune de finantarea suplimentara
necesara pentru obtinerea de rezultate promitdtoare.

Dificultatea creatd de fragmentare si de compartimentare poate fi depasitd prin reunirea
disciplinelor din domeniul stiintelor vietii, a partilor interesate si a finantarilor in sisteme
de C&I dinamice si conectate, intrucat, prin cooperarea dintre cercetdtori, inovatori, industrie,
utilizatori si factorii de decizie, se poate realiza o corelare intre nevoile specifice de solutii si
inovatiile promitdtoare. De asemenea, aceste ecosisteme imbunatatesc eficienta procesului de
transpunere a cunostintelor in aplicatii reale.

25 A se vedea, de exemplu, Consiliul European pentru Cercetare (https://erc.europa.eu/projects-statistics/mapping-erc-frontier-
research) si instrumentul Pathfinder al CEI (https:/eic.ec.europa.eu/eic-funding-opportunities/eic-pathfinder_en).

26 A se vedea raportul bianual de monitorizare din 2024 privind parteneriatele din cadrul programului Orizont Europa
(https://op.europa.eu/ro/web/eu-law-and-publications/publication-detail/-/publication/8f71dfd0-76fe-11ef-bbbe-
Olaa75ed71al) si instrumentul Accelerator al CEI (https:/eic.ec.europa.eu/eic-funding-opportunities/eic-accelerator_en).

27 Pilonul II al programului Orizont Europa — Provociri globale si competitivitate industriald europeana.

28 Existd deja trei infrastructuri tehnologice pentru testarea sigurantei tehnologiilor medicale si patru astfel de infrastructuri
pentru materialele din bioresurse bazate pe nanotehnologii: Open Innovation Testbeds for Advanced Materials — Comisia
Europeana (https://op.europa.eu/ro/publication-detail/-/publication/Oaaf1e05-2082-11ee-94cb-01aa75ed71al/language-ro).
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Modelele de succes pentru ecosistemele de C&I includ parteneriate, misiuni si clustere
biotehnologice. Parteneriatele europene?® si Misiunile UE*® din cadrul programului Orizont
Europa incurajeaza colaborarea pe termen lung, reduc fragmentarea si asigurd o extindere
esentiala.

Parteneriatul cofinantat Alianta europeana pentru cercetare in domeniul bolilor rare
(ERDERA?!) are scopul de a transforma Europa in liderul mondial in cercetarea si inovarea in
domeniul bolilor rare, prin reunirea finantatorilor activitdtilor de cercetare de la nivelul UE si
de la nivel national. De asemenea, parteneriatul include infrastructurile europene de cercetare
in domeniul stiintelor vietii, Platforma europeana privind inregistrarea bolilor rare gestionata
de JRC*, organizatiile de pacienti, Reteaua europeani de referinti finantati de programul ,,UE
pentru sinitate”?, precum si organizatiile publice, fundatiile si industriile care desfisoari
activitati de cercetare. Printre alte parteneriate cofinantate de UE se afld Biodiversa+, care ofera
oportunitati de refacere si de protejare a ecosistemelor si care isi propune sa sprijine initiativa
,,O singurd sindtate”, si Parteneriatul european privind sinitatea si bunistarea animalelor*,
care oferd oportunitati de promovare a cercetarii n domeniul stiintelor vietii pentru a consolida
sanitatea animalelor. In cadrul politicii agricole comune, Parteneriatul european pentru inovare
privind productivitatea si durabilitatea agriculturii sprijind proiectele inovatoare locale cu
abordare ascendenta, pentru a se asigura cd progresele din domeniul stiintelor vietii devin
inovari practice care vin In intampinarea nevoilor reale ale fermierilor, ale silvicultorilor si ale
comunitatilor rurale.

Obiectivul misiunii UE ,,Un pact al solului pentru Europa” (Misiunea privind solul)®> este de a
crea 100 de laboratoare vii si de proiecte-far pand in 2030 pentru a promova gestionarea
durabila a terenurilor si a solurilor din zonele urbane si rurale.

Pentru a sprijini in continuare utilizarea inovatiilor din domeniul stiintelor vietii in toate
ecosistemele de C&I, UE va promova, prin intermediul politicii sale de coeziune, o
interconectivitate si o coeziune teritoriala mai puternice in randul actorilor locali, regionali si
politicii de coeziune, mai ales a optiunii de redirectionare a resurselor din Fondul european de
dezvoltare regionala catre instrumentul de investitii interregionale pentru inovare (I3), va
contribui la extinderea solutiilor din domeniul stiintelor vietii si la o mai buna integrare a
lanturilor valorice C&I intre tari si regiuni.

Comunitatile Institutului European de Inovare si Tehnologie (EIT), in special comunitatile de
cunoastere si inovare (CCI) EIT Health (sanatate), EIT Food (alimentatie), EIT Climate (clima)
si viitoarea EIT Water (apd), ocupa un rol central in promovarea stiintelor vietii in Intreaga

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

europe/european-partnerships-horizon-europe_ro.

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

31 https://erdera.org/.

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

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

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

35 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-
europe/eu-missions-horizon-europe/soil-deal-europe_ro.
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Europd. Comunitdtile cuprind educatia, antreprenoriatul, investitiile si colaborarea
transsectoriald, toate acestea vizand stimularea inovarii si abordarea provocarilor majore in
materie de sanatate, agricultura, sisteme alimentare sau clima.

Clusterele biotehnologice, sprijinite, de asemenea, de activitatile platformei de cooperare a
clusterelor europene, reprezinta inca un tip de ecosistem la nivel local, regional sau national.
Reunesc diferite parti interesate cu scopul de a accelera inovarea prin concentrarea cunostintelor
in domenii specifice ale stiintelor vietii, mai ales in biotehnologie. Astfel de modele ar trebui
sa fie valorificate pentru studiile clinice interventionale multinationale si pentru MTA.

De asemenea, fructificarea capacitatilor clusterelor biotehnologice europene va aduce beneficii
majore. Pe teritoriul Europei existd deja mai multe astfel de clustere. Prestigiul lor la nivel
mondial poate fi imbunititit®® pentru a atrage capital privat, pentru a stimula spiritul
antreprenorial si pentru a asigura mentinerea competitivitatii UE. UE 1isi poate spori capacitatea

de inovare in domeniul stiintelor vietii prin identificarea mai multor centre de excelentd®’.

Astfel de ecosisteme de C&I sunt potrivite, de exemplu, pentru asigurarea gestionarii durabile
a biomasei, pentru dezvoltarea de mijloace medicale de contracarare sau pentru medicamente
critice, ce vor fi acoperite de strategia privind bioeconomia, de strategia privind masurile
medicale de contracarare si, respectiv, de Actul legislativ privind medicamentele critice 38
care urmeazd sd fie adoptate. Rapoartele Draghi si Letta indica necesitatea unor actiuni in
special in ceea ce priveste studiile clinice interventionale multinationale si MTA.

Investitiile in cercetarea si dezvoltarea MTA sunt esentiale nu numai pentru a Tmbunatati
rezultatele pentru pacienti, ci si pentru a consolida pozitia Europei de lider mondial in domeniul
inovarii biomedicale. MTA-urile reprezinta o categorie de tratamente de varf destinate tratarii
unei game largi de afectiuni umane, inclusiv a bolilor grave, cronice sau rare in care
tratamentele standard sunt adesea insuficiente.

De exemplu, copiii cu boala genetica rard ADA-SCID erau nevoiti sd traiascd in conditii sterile
si izolate din cauza sistemului lor imunitar compromis. Cercetatorii europeni au creat primul
MTA pentru tratarea afectiunii ADA-SCID, finantat partial prin programele-cadru pentru
cercetare si inovare*”. Terapia, care trebuie administrati o singura dati, corecteazi gena defecti
din leucocite, iar, astfel, acesti copii pot sd mearga la scoala si sd duca o viata implinita. Un alt
exemplu este proiectul Arrest Blindness (Spune ,,Stop!” orbirii)*’, in cadrul ciruia a fost creatd

36 Van Looy, Bart, et al. ,,Growth of biotech clusters over several decades through pioneering, variety and entrepreneurial

science.” Nature biotechnology 42.1 (2024): 20-25.

37 Centrele de excelentd sunt entitati specifice din cadrul clusterelor biotehnologice, axate pe un anumit domeniu de competenta,
furnizand infrastructuri de inovare esentiale pentru progresul cercetarii in domeniul tehnologiilor specifice de mare valoare, in
transferul de cunostinte si in dezvoltarea de produse.

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

3 Advanced Cell-based Therapies for the treatment of Primary ImmunoDeficiency (CELL-PID; PC7)
(https://cordis.ecuropa.eu/project/id/261387); Developlng Genetic medicines for Severe Combined Immunodeficiency
(SCIDNET; Horizon 2020) (https://cordis.europa.eu/project/id/666908).

40 Advanced Regenerative and REStorative Therapies to combat corneal BLINDNESS (ARREST BLINDNESS)
(https://cordis.europa.eu/project/id/667400).
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o biocornee ce reda vederea pacientilor care altfel ar fi ramas cu deficiente de vedere sau care
ar fi orbit*!,

Studiile clinice interventionale sunt un tip de activitate de cercetare care examineaza analize
si tratamente noi si evalueazi efectele lor asupra sdnititii umane sau animale*?. Aceste studii
de cercetare sunt esentiale pentru transformarea descoperirilor stiintifice in solutii medicale
reale®. Europa detine avantaje unice in cercetarea clinicd umani, datoritd populatiei sale mari
si a importantei diversitati genetice, precum si datoritd excelentei stiintifice, infrastructurilor de
cercetare si standardelor nalte de eticd, de calitate si de sigurantd. O abordare incluziva a
studiilor clinice interventionale este esentiald pentru valorificarea acestor avantaje*t.

Pentru a Tmbunatati cadrul pentru cercetare clinicd in Europa, trebuie sa aborddm provocarile
in materie de reglementare (a se vedea sectiunea 3) si sd imbunatatim ecosistemul de cercetare
clinica, de exemplu prin infrastructuri de sprijin si prin centre si retele de studii clinice
interventionale. In plus, trebuie mobilizate mai multe fonduri pentru studiile clinice
interventionale multinationale in Europa si trebuie promovat modelul centrelor de cercetare
clinicd integrate la nivel regional, n special pentru a sprijini IMM-urile si pentru cercetarea
clinica ce promoveaza sandtatea publica.

Comisia va continua sa contribuie la facilitarea studiilor clinice interventionale multinationale
prin intermediul parteneriatelor europene, inclusiv al intreprinderii comune ,,Initiativa pentru
inovare in domeniul sdnititii”*’, mai ales prin valorificarea infrastructurilor europene de
cercetare existente*®, a retelelor de studii clinice interventionale sau a mecanismelor de
coordonare a studiilor clinice interventionale legate de pregitire*’. De asemenea, Comisia va
initia o noud abordare privind finantarea studiilor clinice interventionale multinationale si va
propune actiuni suplimentare pentru a imbunatati peisajul de finantare.

4l Compania suedezi LinkoCare (https://www.linkocare.com/) a dezvoltat in continuare corneea realizata prin bioinginerie:
LinkCor® este un implant cornean biocompatibil pentru gestionarea orbirii si a afectiunilor corneene.

4 A se vedea definitia Organizatiei Mondiale a Sanatatii (https://www.who.int/health-topics/clinical-trials#tab=tab_1); in
Regulamentul 536/2014 privind studiile clinice interventionale, acestea sunt definite Intr-un mod mai restrans, ca fiind testarea
medicamentelor pentru investigatii clinice pe subiecti umani in conditii specifice.

43 Din aceste tratamente fac parte tehnicile de medicind nucleard, cum ar fi inovatoarea terapie tintitd impotriva cancerului,
promovand accesul la pacientii europeni. Datorita infrastructurii si activelor nucleare, Centrul Comun de Cercetare a dezvoltat,
in acest domeniu, terapia revolutionard Actinium-225-PSMA. Acest compus inovator a demonstrat potentialul ridicat al terapiei
alfa tintite in tratamentul cancerului si a starnit un interes semnificativ la nivel mondial in ceea ce priveste dezvoltarea altor
produse radiofarmaceutice etichetate cu denumirea ,,Actinium-225".

4 A se vedea Guidance for best practices for clinical trials (2024) al OMS.

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

4 De exemplu, ECRIN, Reteaua infrastructurii europene de cercetare clinicd (https://ecrin.org/ecrin.org); BBMRI,
Infrastructura europeand de cercetare pentru biobanci si resurse biomoleculare (https:/www.bbmri-eric.eu); sau EATRIS,
Infrastructura europeana de cercetare translationald avansata in medicina (https://eatris.eu).

47 Subgrup al Consiliului HERA pentru consiliere cu privire la prioritizarea studiilor clinice interventionale si finantarea
acestora pentru urgente de sanatate publica

(E03860/1; https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=ro&fromMainGroup=true&grouplD=104872); Proiectul COMECT din cadrul Orizont Europa
(https://cordis.europa.eu/project/id/101136531).
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De asemenea, prin initiativa Accelerarea studiilor clinice interventionale in Uniunea Europeana
(ACT EU*), Comisia depune eforturi pentru a sprijini studiile clinice interventionale prin
inovari in materie de reglementare, de tehnologie si de procedura.

Comisia va continua sa colaboreze cu comitetele de etica in cercetarea medicala din statele
membre in cadrul initiativei MedEthicsEU*, pentru a-si intensifica eforturile de aliniere a
procedurilor lor operationale. in acest context, dezvoltarea unor modele care pot contribui la
armonizarea dispozitiilor nationale va continua, iar utilizarea lor va fi stimulata.

In ceea ce priveste numirul tot mai mare de tratamente inovatoare si personalizate, care
combini medicamentele cu dispozitivele medicale, programul COMBINE®? sprijini sponsorii
atunci cand acestia aplica atat cadrul de reglementare pentru studiile clinice interventionale
referitoare la medicamente, cat si cadrul pentru dispozitivele medicale. Programul urmareste sa
rationalizeze interfata dintre aceste cadre de reglementare. O procedura unica de evaluare
coordonata, care combind aprobarea din partea autoritatilor din domeniul medical si din
domeniul dispozitivelor si aprobarea din partea comitetelor de etica din mai multe state membre
intr-un singur proces, reducand sarcina administrativa a sponsorilor, se afld in etapa de proiect-
pilot.

Dat fiind potentialul parteneriatelor si al clusterelor biotehnologice, Comisia indeamna statele
membre si alti parteneri sa intensifice sprijinul acordat parteneriatelor europene si sa isi extinda
investitiile specifice in C&I la nivel local, regional si national.

In final, pentru a riméane in pozitia de lider mondial, UE trebuie sa identifice progresele
stiintifice revolutionare emergente intr-un stadiu incipient, printr-o ,,analizi prospectivi”>! si
apoi si sprijine transpunerea lor rapidi in inovare. Astfel, investitiile publice®? si prioritizarea
lor vor fi realizate in cunostintd de cauza. Grupul de coordonare pentru stiintele vietii (a se
vedea sectiunea 5) va ocupa un rol central in trecerea in revistd a oportunitatilor, in alinierea

prioritatilor de finantare si in integrarea activitatilor existente®>,
Actiuni propuse:

o (Initiativa emblematicid) Comisia va propune un plan de investitii pentru cercetare
clinica, pentru a facilita finantarea studiilor clinice interventionale multinationale, in
conformitate cu normele in materie de concurentd, si pentru a continua dezvoltarea §i
rationalizarea infrastructurilor europene de cercetare in domeniul cercetarii clinice.

4 ACT EU este o initiativi comund a Comisiei, a Agentiei Europene pentru Medicamente si a sefilor agentiilor nationale
pentru medicamente (https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-
human-medicines/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu).

4 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/clinical-trials/medethicseu_en.

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

3! Identificarea dovezilor emergente si a semnalelor timpurii de schimbare din prezent, pentru a anticipa potentialele impacturi
din viitor (https://www.oecd.org/en/about/programmes/strategic-foresight.html), inclusiv in ceea ce priveste evolutiile
stiintifice si tehnologice cu potential de implementare.

32 A se vedea, de exemplu, Raportul CEI privind tehnologiile 2024.

53 De exemplu, prin utilizarea Radarului de inovare (https://innovation-radar.ec.europa.eu/) sau a unor studii precum ,,Weak
signals in Science and Technologies” (2024; (https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC140959).
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o (Initiativa emblematici) Comisia va crea o refea de centre europene de excelenta in
privinta medicamentelor pentru terapii avansate (MTA), pentru a coordona dezvoltarea
lor in continuare, impreunda cu statele membre, tinand seama de centrele existente, cu
un sprijin financiar de 4 milioane EUR din programul de lucru Orizont Europa 2026-
20277,

o Comisia va continua sa sprijine, sa monitorizeze si sa evalueze punerea in aplicare a
Regulamentului privind studiile clinice interventionale, cu scopul general de a
transforma Europa intr-un loc mai competitiv in ceea ce priveste studiile clinice
interventionale si investitiile in cercetarea medicala.

o Comisia va lansa un proiect-pilot pentru finantarea etapizata si treptatda a cercetarii
colaborative din cadrul programului de Ilucru Orizont Europa 2026-2027°,
valorificand rezultatele proiectelor UE anterioare, pentru a accelera dezvoltarea unor
tehnologii medicale promitatoare.

e Comisia va analiza posibilitatea lansarii unui proiect-pilot pentru identificarea si
exploatarea oportunitatilor de colaborare dintre clusterele biotehnologice UE din
intreaga Uniune, axdndu-se pe sprijinirea extinderii start-upurilor lor, precum si pe
consolidarea pozitiei lor la nivel mondial in materie de inovare industriala. Actiunea ar
trebui sa se bazeze pe actiunile existente, cum ar fi Platforma de cooperare a clusterelor
europene.

Promovarea unei abordari globale a stiintelor vietii

In prezent, UE nu dispune de un cadru coerent si integrat pentru stiintele vietii, ceea ce limiteaza
posibilitatile de aliniere a politicilor, de colaborare transsectoriala si de gasire a unor solutii
durabile. Domeniile care ar beneficia in mare masurd de un cadru mai integrat sunt cele care
necesita abordari de tip ,,O singurd sandtate”, precum si domeniul care studiaza legaturile dintre
schimbarile climatice si sanatate.

Abordarea de tip ,,O singuri sinitate”° recunoaste ci sinitatea oamenilor, cea a animalelor

si cea a mediului sunt interconectate si urmareste gestionarea provocarilor globale intr-un mod
durabil. UE poate adopta abordarea de tip ,,O singura sdnatate” pentru a proteja mai bine
sandtatea oamenilor, pentru a consolida tranzitia verde si pentru a stimula competitivitatea.
Asigurarea sandtdtii mediului inconjurdtor si oprirea disparitiei speciilor sunt extrem de
importante. Avizul stiintific intitulat ,,One Health Governance in the EU’ recomanda luarea
de masuri pentru a gestiona fragmentarea politicilor, lipsa abordarii trans- si interdisciplinare si
coordonarea insuficienta intre sectoarele conexe. Un foarte bun exemplu de valoare adaugata
datorata adoptarii unei abordari de tip ,,O singura sdnatate” este combaterea rezistentei la
antimicrobiene, care poate fi invinsa numai daca se iau in considerare legaturile stranse dintre
oameni, animale si mediul inconjurator. UE isi poate fundamenta activitatea in acest domeniu

54 1n cadrul pachetelor existente previzute pentru program.

55 In cadrul pachetelor existente previzute pentru program.

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

57 Avizul stiintific al Mecanismului de consiliere stiintificd ,,One Health Governance in the European Union” (Guvernanta
bazata pe abordarea «O singura sanatate» in Uniunea Europeand)(https://op.europa.cu/en/publication-detail/-
/publication/56b65e58-a309-11ef-85f0-01aa75ed71al/language-en).
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pe Recomandarea Consiliului privind intensificarea actiunilor UE de combatere a rezistentei la
antimicrobiene in cadrul unei abordari de tip ,,O singuri sinitate”® si pe colaboririle dintre UE
si statele sale membre®®. Un alt exemplu consti intr-o mai buni pregitire si un rispuns mai
adecvat la bolile infectioase, in cazul cirora colaboririle precum DURABLE®, o retea de
laboratoare de sanatate publica si animald si de institute academice de cercetare, consolideaza
capacitatea UE de a raspunde rapid la amenintarile transfrontaliere emergente si grave la adresa
sanatatii.

De asemenea, adoptarea unei abordari de tip ,,O singurd sdndtate” ar crea oportunitati
importante in domeniul microbiomurilor, care sunt comunitati de microorganisme, cum ar fi
bacteriile sau ciupercile, care trdiesc impreund intr-un mediu specific, fiind profund
interconectate. O intelegere aprofundata a microbiomurilor si a interactiunilor dintre ele va crea
oportunitati de imbunatatire si de creare a unor noi produse pentru sandtate, pentru alimentatie,
pentru o agricultura si o silviculturd durabile, pentru acvacultura si pentru refacere ecologica.

In paralel, trebuie s intelegem mai bine legiturile dintre schimbarile climatice si sanitate,
acordand atentie diferitelor categorii de varsta, inclusiv persoanelor in varsta si persoanelor cu
dizabilitati®. Noua agendd strategici de cercetare si inovare privind sinitatea si
schimbirile climatice®® va sprijini dezvoltarea si implementarea unor solutii de mare impact,
inclusiv a unor instrumente de supraveghere a riscurilor pentru sdndtate, a unor interventii de
crestere a gradului de preventie si a unor tehnologii medicale cu emisii scazute de dioxid de
carbon. Viitorul plan european de adaptare la schimbarile climatice va ajuta statele membre
sd consolideze planificarea rezilientei, sd actualizeze evaludrile riscurilor climatice si sa
dezvolte o infrastructurd mai solida si rezilientd la schimbarile climatice, tindnd seama de
experienta acumulati de misiunea ,,Adaptarea la schimbdrile climatice” a UE®, precum si de
conceptele si principiile noului Bauhaus european.

Actiuni propuse:

e (Initiativa emblematica) Comisia va promova abordarile de tip ,, O singura sanatate”
in cercetare si inovare, colaborand cu statele membre si cu alte parti interesate, pentru.
i) a identifica alte domenii prioritare care ar beneficia de abordari de tip ,, O singura
sanatate” pentru a fi luate in considerare pentru sprijin financiar, valorificand datele
si registrele existente si
ii) a elabora orientari pentru a sprijini activitatile de C&I trans- si interdisciplinare in
cadrul abordarii de tip ,, O singura sandtate”.

58 https://health.ec.europa.eu/publications/council-recommendation-stepping-eu-actions-combat-antimicrobial-resistance-one-
health-approach_ro.

59 De exemplu, Initiativa de programare in comun privind rezistenta la antimicrobiene (https:/www.jpiamr.eu/), viitorul
parteneriat european privind rezistenta la antimicrobiene bazat pe abordarea ,,O singura sanatate” (EUP OHAMR;
https://www.jpiamr.eu/activities/one-health-amr/) sau Actiunea comuna europeana privind rezistenta la antimicrobiene si
infectiile asociate asistentei medicale (EU-JAMRAI2; https:/eu-jamrai.cu/).

60 https://durableproject.org/.

61 A se vedea, de exemplu, https://www.ohchr.org/en/climate-change/impact-climate-change-rights-older-persons.

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

63 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-
europe/eu-missions-horizon-europe/adaptation-climate-change ro.
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o (Initiativa emblematica) Comisia are ambitia de a transforma UE intr-un inovator de
talie mondiala in domeniul solutiilor bazate pe microbiom de tip ,, O singura sanatate”,
inclusiv prin mobilizarea a aproape 100 de milioane EUR in cadrul programelor de
lucru Orizont Europa 2026-2027, pentru a sprijini dezvoltarea si implementarea unor
astfel de solutii.

o (Initiativa emblematica) Comisia va implementa noua agenda strategica de cercetare
si inovare privind sandtatea si schimbarile climatice, inclusiv prin mobilizarea unei
finantari de 170 de milioane EUR in cadrul programului Orizont Europa si invitd
statele membre si industria sa contribuie. De asemenea, Comisia va propune o
colaborare la nivel mondial in domeniul cercetarii, pentru a promova alinierea dintre
finantatorii de la nivel mondial si pentru a sprijini dezvoltarea unor solutii care sa ne
sporeasca rezilienta si care sa sprijine adaptarea la schimbarile climatice §i atenuarea
acestora.

o Comisia va elabora o agenda strategica de C&l privind sistemele alimentare, pentru a
incuraja dezvoltarea unor solutii competitive, durabile si reziliente in ceea ce priveste
sistemele alimentare, care sa completeze viitoarea abordare strategica privind C&l in
agricultura, silvicultura si in zonele rurale, anuntata in Viziunea pentru agricultura si
sectorul alimentar®*.

Valorificarea puterii datelor si a IA in scopul inovarii revolutionare

Accesul la seturi de date de mari dimensiuni si de 1nalta calitate, precum si capacitatea de a le
analiza sunt esentiale pentru a stimula descoperirile din domeniul stiintelor vietii. Explozia de

15 combinatid cu progresele rapide din domeniul inteligentei

date generate la nivel mondia
artificiale (IA), ofera oportunitdti importante in diferite domenii, cum ar fi mediul sau sdnatatea.
Printre acestea se numadra analiza sistemelor biologice complexe, dezvoltarea ingrijirilor de
sandtate personalizate, inclusiv a unor solutii adaptate pentru anumite categorii de populatii,

cum ar fi femeile si persoanele 1n varsta si multe altele.

Europa a fost un lider in introducerea IA in cercetarea stiintificd, iar UE a lansat mai multe
initiative in scopul valorificirii capacititilor europene in materie de IA si date®®.

Planul de actiune privind continentul IA%’, viitoarea strategie privind aplicarea IA, precum si o
strategie specificd pentru IA in domeniul stiintei si initiativa privind fabricile de IA®® vor
accelera in continuare adoptarea neuniformd a IA si vor facilita descoperirile revolutionare
bazate pe IA in domeniul stiintelor vietii®. Cel putin 10 din 13 fabrici de IA, ce reunesc
resursele si partile interesate necesare pentru a construi modele si aplicatii de IA de varf, vor

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

65 fn mai putin de un deceniu, volumul de date la nivel mondial a crescut de cinci ori [Strategia europeana privind datele,
COM(2020) 66 final]. Potrivit Forbes, se preconizeaza ca datele privind ingrijirile de sanatate vor cuprinde aproximativ 36 %
din totalul datelor din lume pana la sfarsitul anului 2025
(https://www.forbes.com/councils/forbestechcouncil/2023/12/12/what-to-do-about-healthcares-messy-desk-data-dilemma/).
% De exemplu: ,,GenAI4EU”, initiativa europeand ,,Cel putin 1 milion de genomuri”, Initiativa europeand pentru intelegerea
cancerului, retelele europene de referinta si registrele acestora.

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

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

69 Dupa cum este exemplificat in https://cordis.europa.ceu/article/id/459569.
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raspunde ecosistemelor relevante pentru stiintele vietii, sprijinind, printre altele, descoperirea
de medicamente si analiza genomului. in plus, se vor investi 20 de miliarde EUR in crearea a
pana la cinci gigafabrici de IA dedicate dezvoltarii si formarii unor modele de IA de noua
generatie care contin mii de miliarde de parametri.

In sectorul sanatatii, Regulamentul referitor la spatiul european al datelor privind sanitatea
(EHDS) stabileste un cadru clar pentru accesarea datelor electronice privind sinitatea intr-un
mod securizat si rationalizat.

Normele si principiile prevazute in Regulamentul general privind protectia datelor sunt
integrate in cadre juridice precum spatiul european al datelor privind sdnatatea, Regulamentul
privind guvernanta datelor si Regulamentul privind inteligenta artificiald, pentru a facilita
cercetarea si inovarea bazate pe date cu caracter personal. In plus, viitoarea Strategie privind o
uniune europeana a datelor va adopta o abordare transsectoriala pentru a spori disponibilitatea
si utilizarea datelor pentru IA si pentru a aborda fragmentarea juridica, asigurand un mediu de
date mai coerent si mai eficient in intreaga UE.

Cu toate acestea, persista provocari. Fragmentarea aplicarii legislatiei UE la nivel national si
interpretarile nationale divergente creeaza insecuritate juridica si continua sa limiteze utilizarea
deplind a datelor cu caracter personal’!

fara caracter personal, diferitele formate de date, combinate cu diverse regimuri de acces la

. Coexistenta datelor cu caracter personal si a datelor

date, precum si faptul ca acestea raiman adesea fragmentate sporesc complexitatea provocarilor.
Acestea sunt exacerbate de preocupadrile etice legate de 1A si de utilizarea si reutilizarea datelor.

Pentru a aborda aceste provocdri, trebuie stabilitd o cooperare mai stransa intre autoritatile
statelor membre responsabile cu C&l, cu IA si cu ariile de activitate legate de date, din
domeniul stiintelor vietii, si partile interesate din institutiile UE, pentru a aborda in mod coerent
provocdrile legate de date. O astfel de colaborare va imbunatati intelegerea reciproca a
provocarilor din ce in ce mai complexe, transversale si orizontale in ceea ce priveste schimbul
de date din domeniul stiintelor vietii si va facilita schimbul de bune practici si armonizarea
abordarilor in domenii care le depdsesc pe cele de reglementare sectoriald. Pe baza acestei
cooperdri normative orizontale, Comisia va alege calea cea mai adecvata de urmat pentru a
aborda provocdrile recurente nerezolvate cu care se confruntd partile interesate din domeniul
C&l.

De asemenea, cercetarea si inovarea in domeniul stiintelor vietii se bazeaza In mare masurd pe
intelegerea si pe explorarea atat a datelor genomice si biologice umane, cit si a celor
neumane (biodate)’, inclusiv a datelor taxonomice. Corelarea datelor neumane si umane ar
fi deosebit de importanta pentru promovarea abordarilor de tip ,,O singurd sanatate”, fapt
mentionat anterior. Comisia sprijind deja crearea unei baze de date genomice a Uniunii

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

71Al doilea raport referitor la aplicarea Regulamentului general privind protectia datelor, COM(2024) 357 final.

72 Un astfel de exemplu este ,,Catalogul vietii”, care oferd un indice al speciilor de animale, de plante, de ciuperci si de
microorganisme cunoscute, ca baza pentru colaborarea cu partenerii cu aceeasi viziune in cadrul forurilor internationale, cum
ar fi G20, si care contribuie la atingerea obiectivelor stabilite in acordurile internationale relevante, cum ar fi Cadrul mondial
pentru biodiversitate de la Kunming-Montreal.
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Europene, de referintd si cuprinzatoare, pentru a sprijini progresele domeniul medicinei
personalizate.

De asemenea, accelerarea descoperirilor stiintifice, conservarea biodiversitatii si contributia la
refacerea naturii’® depind in mod esential de imbunititirea calititii, a accesibilititii, a
interoperabilitdtii si a sustenabilitatii resurselor de biodate. Este necesard o colaborare
internationald multilateralda mai strdnsa cu partenerii cu aceeasi viziune, pentru a se asigura
accesul pe termen lung la resursele mondiale de biodate si gestionarea acestora.

In cele din urma, pentru a accelera tranzitia descoperirilor stiintifice din domeniul stiintelor
vietii de la idee la piata, cercetatorii si inovatorii trebuie sa dispuna de un instrument interactiv
bazat pe IA pentru a naviga in peisajul normativ al UE si pentru a valorifica pe deplin registrele
de date si serviciile disponibile. Un astfel de instrument va aborda nevoile transdisciplinare si
transsectoriale ale oamenilor de stiintd contemporani din domeniul stiintelor vietii, sprijinind
cercetatorii si inovatorii in ceea ce priveste 1) integrarea conformitatii cu reglementarile in etapa
de proiectare foarte timpurie, ii) depasirea barierelor din calea gasirii datelor si iii) utilizarea pe
deplin a serviciilor de date furnizate de infrastructura si de instrumentele finantate de UE (a se
vedea sectiunea 3).

Actiuni propuse:

o (Initiativa emblematica) Comisia va institui o Adunare europeana privind datele de C&I
din domeniul stiintelor vietii, care va reuni o serie de autoritati ale UE si ale statelor
membre care activeaza in domenii legate de date si in principalele organisme de C&lI din
UE, pentru a sprijini interpretarea si armonizarea consecventa a cadrelor juridice relevante
in materie de date §i pentru a consolida coordonarea si colaborarea normative orizontale.

o Comisia va sprijini activitatile de dezvoltare si de populare a resurselor strategice de
biodate, inclusiv a biodatelor neumane, si va facilita accesul utilizatorilor din Europa si de
la nivel mondial in completarea strategiei privind o uniune europeana a datelor.

o (Comisia va investi 50 de milioane EUR in integrarea tehnologiilor de IA generativa
multimodala in cercetarea biomedicala multidisciplinara, prin intermediul programului de
lucru Orizont Europa 2025.

o Comisiavainvesti 25 de milioane EUR din programul de lucru Europa digitala 2026 pentru
a stimula infrastructura europeana de date genomice, in conformitate cu spatiul european
comun al datelor privind sanatatea.

Stiintele vietii ca motor al durabilitatii industriale

Accelerarea dezvoltarii si a adoptdrii unor biotehnologii inovatoare, circulare, eficiente din
punctul de vedere al utilizarii resurselor si cu emisii scazute este esentiala pentru combaterea
schimbarilor climatice, a pierderii biodiversitdtii si a poludrii, pentru reducerea degradarii
solurilor si pentru asigurarea furnizarii durabile de servicii ecosistemice. Pentru a valorifica
intregul potential al biotehnologiei de a imbunatati procesele industriale si de a inverzi industria
europeand, sunt necesare investitii specifice in intregul flux de inovare si in toate statele

7 Regulamentul (UE) 2024/1991 privind restaurarea naturii (https:/eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1991/0j/eng).
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membre si regiunile, In special in teritoriile care se confruntd cu provocari in materie de inovare.
Este necesara si reducerea utilizdrii resurselor, a apei si a energiei, In conformitate cu Pactul
pentru o industrie curata.

Inovarea in domeniul stiintelor vietii poate contribui la reducerea dependentei Europei de
biomasa durabila limitati’*, prin implementarea unor solutii regenerative si bazate pe naturi si
prin utilizarea mai eficientd a biomasei, prin transformarea deseurilor in produse valoroase si
prin sprijinirea utilizrii carbonului rezultat din captarea si utilizarea dioxidului de carbon.
Sprijinirea dezvoltarii unor noi abordari metodologice in productia biotehnologicd este
esentiala, deoarece sporeste atractivitatea pentru adoptarea biotehnologiei la scara industriala.
De asemenea, noile tehnologii de bioremediere joaca un rol important in refacerea mediului.
Strategia europeana pentru rezilienta in domeniul apei indicad faptul ca cercetarea si
inovarea pot avea potentialul de a reduce in mod semnificativ costurile de remediere a
poluantilor foarte persistenti, cum ar fi substantele perfluoroalchilate si polifluoroalchilate
(PFAS), prin tehnologii noi, inclusiv prin biotehnologii. Biorafinariile sunt un exemplu esential
al modului in care tehnologiile din domeniul stiintelor vietii pot sprijini si facilita o bioeconomie
circulard’. Mai multe initiative ale UE au transformat cu succes fluxurile de deseuri si de
reziduuri din agriculturd, pescuit si acvaculturd’® in produse cu o valoare mai mare, de exemplu
alimente, hrand pentru animale, ingrisdminte, produse textile si materiale plastice’’.

De exemplu, proiectul Biocarbon circular, finantat de Intreprinderea comuni pentru
bioeconomia circulard in Europa, colaboreaza cu autoritatile locale pentru a utiliza deseurile
municipale in scopul producerii de biopolimeri care au o serie de aplicatii, de la agricultura la
materiale avansate. Se preconizeaza ca rezultatele proiectului vor putea fi reproduse de peste
20 000 de instalatii europene de valorificare a deseurilor, oferind o cale de a valorifica aproape
50 % din cele aproximativ 220 de milioane de tone de deseuri municipale generate anual in
UE’.

Tehnologiile avansate de fermentatie, cum ar fi fermentatia de precizie si fermentatia biomasei,
au un potential semnificativ, Intrucét pot produce o gama larga de produse de calitate superioara
79-80 din materie prima regenerabild, cu un impact scizut asupra mediului. Produsele includ o
gama larga de ingrediente alimentare durabile (de exemplu, coloranti naturali, indulcitori cu
continut caloric scdzut), biopolimeri (de exemplu, matase de paianjen), produse cosmetice sau
bioagenti tensioactivi, biopesticide sau substante chimice. Start-upurile si alte IMM-uri ocupa
un rol principal in stimularea inovirii din domeniul tehnologiilor avansate de fermentatie®!.

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

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

76 Orientari strategice pentru o acvaculturd mai sustenabild si mai competitivd in UE pentru perioada 2021-2030 (https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex:52021DC0236).

77 A se vedea, de exemplu, biorafindriile demonstrative si emblematice din cadrul Intreprinderii comune pentru bioeconomia
circulard in Europa, https://www.cbe.europa.eu/.

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

7 Calea de tranzitie pentru ecosistemul industriei agroalimentare a identificat fermentatia de precizie ca fiind o tehnologie
agroalimentard inovatoare care ar trebui exploratd pentru a stimula competitivitatea UE: https:/single-market-
economy.ec.europa.eu/sectors/agri-food-industrial-ecosystem/transition-pathway-agri-food-industrial-ecosystem_ro.

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/.
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Extinderea este un proces dificil, care utilizeaza intensiv capitalul si care necesitd, de exemplu,
dezvoltarea pretratarii biomasei si a prelucrarii suplimentare in aval.

Viitoarea noud strategie privind bioeconomia (2025) va stimula implementarea si adoptarea
unor astfel de inovari de-a lungul lanturilor valorice, asigurand in acelasi timp aprovizionarea
durabild cu biomasa. Initiativele complementare [inclusiv Actul legislativ privind economia
circularda, Comunicarea privind materialele avansate pentru asigurarea pozitiei de lider
in sectorul industrial®? si Recomandarea revizuitii a Comisiei privind substantele chimice
si materialele avansate ,sigure si sustenabile prin conceptie” (SSpC)**] urmiresc
obiectivele in materie de durabilitate si competitivitate ale UE. Cadrul SSpC ar urma sa devina
un criteriu de referintd pe plan mondial pentru inovare in tranzitia industriald curata, incurajand
industria sd Inlocuiasca substantele care prezintd motive de ingrijorare cu alternative mai sigure
si mai sustenabile. De asemenea, in pregatireca Actului legislativ privind materialele
avansate, Comisia va analiza, impreund cu partile interesate, modul in care stiintele
materialelor si stiintele vietii pot consolida reciproc competitivitatea sectoarelor lor conexe.

Instrumentele noi precum noile metodologii de abordare (NMA) — metode experimentale
inovatoare care nu implicad animalele vii — pot accelera inovarea, reduce costurile si spori
eficacitatea in C&I industriale. Aceste metodologii utilizeaza o serie de tehnologii moderne,
cum ar fi modelele informatice avansate si gemenii virtuali® (de exemplu, reprezentarea
digitala a celulelor, a tesuturilor, a organelor si a sistemelor vii). NMA-urile pot completa sau
inlocui anumite studii pe animale, accelerand dezvoltarea unor medicamente sigure si eficace
si imbunatatind evaludrile sigurantei substantelor chimice si a altor produse. Adoptand aceste
noi instrumente si investind in ele, industria poate inova mai rapid, poate reduce costurile si
poate desfasura activitati de cercetare si de dezvoltare mai durabile.

Actiuni propuse:

o Comisia va sprijini cercetarea §i inovarea in domeniul tehnologiilor transsectoriale
utilizate in cadrul stiintelor vietii, pentru a dezvolta noi produse care pot stimula
inovarea industriala si durabilitatea (inclusiv molecule noi si materiale avansate),
pentru a imbunatati eficienta productiei biotehnologice si a altor procese de
biotehnologie industriala si pentru a sprijini bioremedierea. Sprijinul include
mobilizarea a 200 de milioane EUR in cadrul programului de lucru Orizont Europa
2026-2027.

e (Comisia va sprijini extinderea si adoptarea fermentatiei avansate durabile, prin
promovarea inovarii prin parteneriate public-privat si prin sprijinirea extinderii start-
upurilor si a altor IMM-uri care isi desfasoard activitatea in acest domeniu, precum si
prin organizarea unei conferinte anuale privind fermentatia avansata, pentru a conecta

82 COM(2024) 98 final (https://research-and-innovation.ec.europa.eu/document/download/0fcf06ea-c242-44a6-b2cb-
daed39584996_ro?filename=com_ 2024 98 1 ro_act_partl.pdf).

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

8 A se vedea, de exemplu, Initiativa europeand privind gemenii umani virtuali (https://digital-
strategy.ec.europa.eu/ro/policies/virtual-human-twins).
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partile interesate, pentru a incuraja colaborarea si pentru a promova schimbul de
cunostinge.

o Comisia va sprijini cercetarea si inovarea in domeniul stiintelor vietii pentru a promova
pozitia de lider a Uniunii Europene in ceea ce priveste solutiile bioeconomice §i
gestionarea durabild a biomasei. Sprijinul include mobilizarea a peste 150 de
milioane EUR in cadrul programului de lucru Orizont Europa 2026-2027.

e Comisia va colabora cu statele membre, cu industria, cu mediul academic si cu
autoritdtile de reglementare pentru a sprijini dezvoltarea, validarea si adoptarea unor
noi metodologii de abordare pentru a reduce riscurile aferente dezvoltarii de noi
medicamente si dispozitive medicale, prin intermediul unei noi masuri de politica
privind Spatiul european de cercetare (SEC)%. In plus, programul Orizont Europa va
aloca 50 de milioane EUR acestor metodologii prin intermediul programului sau de
lucru pentru perioada 2026-2027.

o (Comisia va continua sa sprijine aparitia si adoptarea urmatoarei generatii de solutii
bazate pe gemenii umani virtuali in contextul Initiativei europene privind gemenii umani
virtuali. Comisia va aloca 8 milioane EUR pentru un incubator de gemeni umani
virtuali pentru a sprijini adoptarea de solutii bazate pe gemeni umani virtuali pe piata
europeana i utilizarea acestora in cercetarea clinica (de exemplu, studii clinice

interventionale, investigatii clinice) prin intermediul programului de lucru Europa
digitala 2025-2027.

Consolidarea competentelor si a carierelor pentru crearea unor stiinte ale vietii
competitive in Europa

Stiintele vietii evolueaza rapid. Este dificil pentru cadrele universitare, pentru cercetdtori si
pentru practicieni si tind pasul cu aparitia constanti de noi cunostinte, tehnici si tehnologii. In
acelasi timp, cercetatorii se confruntd cu provocari profesionale, inclusiv cu perspective de
carierd limitate, cu restrictii de mobilitate si cu dezechilibre persistente de gen in domeniile
stiintei, tehnologiei, ingineriei si matematicii (STEM)®.

Dat fiind contextul geopolitic actual, UE fisi reitereaza angajamentul fatd de libertatea
academica si fatd de colaborarea internationald deschisd in domeniul cercetarii, transformand
Europa intr-un centru pentru inovare la nivel mondial si promovand progresele in domenii
esentiale din sfera stiintelor vietii, cum ar fi sandtatea si clima. UE dispune de o serie de
instrumente pentru a sprijini dezvoltarea competentelor si pentru a promova legaturile dintre
mediul academic si industrie, inclusiv actiunile Marie Sklodowska-Curie, EIT?’, programele
sprijinite prin Erasmus+ si programele de formare oferite de infrastructurile europene de
cercetare. Comisia incurajeaza statele membre sa consolideze programele nationale care

85 A se vedea agenda de politici SEC 2025-2027 (https://european-research-area.ec.europa.eu/era-policy-agenda-2025-2027).

8  De exemplu, femeile depun doar 10% din cererile de brevet (htips:/projects.research-and-
innovation.ec.europa.eu/en/knowledge-publications-tools-and-data/interactive-reports/she-figures-2024).

87 Comunitatea EIT, 1n special prin intermediul CCI-urilor relevante, conduce eforturile de a atrage noi talente si de a perfectiona
forta de munca existenta prin initiative de reconversie profesionald, de formare la locul de munca, de parcursuri de invatare
personalizate care integreaza antreprenoriatul si tendintele din industrie, prin coordonarea parteneriatelor in materie de
competente cu industria si cu alte oportunitati de invatare.
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promoveaza inovarea si antreprenoriatul in sectoarele-cheie ale stiintelor vietii, precum si
invatarea pe tot parcursul vietii, perfectionarea si recalificarea profesionistilor din aceste
sectoare.

t%, propune actiuni specifice de promovare a

Uniunea competentelor, lansatd recen
competentelor orientate spre viitor care sd sprijine competitivitatea Europei. Planul strategic
insotitor pentru educatia in domeniul STEM®’ are scopul de a imbunititi calitatea educatiei si
formarii STEM si de a promova talentele din domenii esentiale, aflate in dezvoltare rapida, cum
ar fi stiintele vietii, inclusiv prin bursele acordate specialistilor in STEM, menite a atrage in
UE cercetatorii si expertii de top, si prin consolidarea cooperarii dintre educatie, cercetare si
mediul de afaceri pentru a crea sinergii si pentru a facilita transferul de cunostinte. De asemenea,
planul strategic va promova programe de Tnvatamant STEM orientate spre viitor in scoli, in
educatia si formarea profesionald si in invitimantul tertiar. In armonie cu aceste eforturi,
ecosistemele din jurul fabricilor de inteligentd artificiald vor contribui la dezvoltarea
competentelor si calificarilor de varf ale unei noi generatii de oameni de stiintd si de

profesionisti din diferite domentii, inclusiv din stiintele vietii.

Pentru a spori atractivitatea carierelor in cercetare, UE va pune 1n aplicare noul cadru european
pentru carierele in cercetare, Recomandarea Consiliului privind carierele atractive si
durabile in invitimantul superior’ si Carta europeand a cercetitorilor’!, cu sprijinul unor
instrumente adaptate®”. Pornind de la aceastd bazi, Comisia va depune eforturi pentru a atrage
talente In domeniul cercetdrii din intreaga lume si pentru a depasi eventualele bariere juridice
ramase prin actiuni desfasurate In temeiul viitorului Act legislativ privind Spatiul european
de cercetare (SEC) (2026).

In plus, utilizarea sporiti a certificatului european de competente digitale si digitalizarea
calificarilor academice si a altor certificate, inclusiv a microcertificarilor, precum si a conturilor
personale de Invatare pe tot parcursul vietii, accesibile in format digital, vor spori transparenta
oportunitatilor de formare si de sprijin disponibile si vor facilita recunoasterea automata a
calificdrilor academice, pentru ca oamenii de stiintd din intreaga UE sd poata valorifica
oportunitati de formare si de munca. Portofelele europene pentru identitatea digitala, care vor
fi lansate pana la sfarsitul anului 2026 de catre toate statele membre, vor oferi o platforma la
nivelul UE pentru gestionarea certificatelor de calificare digitale si pentru punerea lor in mainile
oamenilor de stiinta.

Actiuni propuse:

o (Initiativa emblematica) Comisia va lua masuri pentru a sprijini dezvoltarea carierei
cercetatorilor din domeniul stiintelor vietii si pentru a-i ajuta pe cercetatorii din tari

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

8 Un plan strategic pentru educatia in domeniul STEM: competente pentru competitivitate si inovare [COM(2025) 89 final;
https://education.ec.europa.eu/document/stem-education-strategic-plan-legal-document].

% Recomandarea Consiliului din 25 noiembrie 2024 privind carierele atractive si durabile in invatdmantul superior

1 Recomandarea Consiliului din 18 decembrie 2023 privind un cadru european pentru atragerea si pastrarea in Europa a
talentelor din domeniul cercetarii, inovarii si antreprenoriatului.

92 https://european-research-area.ec.europa.eu/horizon-europe-support-research-careers.
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terte stabiliti in UE, inclusiv prin intermediul initiativei ,,Alegeti Europa”, si pentru a
functiona in sinergie cu activitati similare desfasurate de statele membre®’.

o Comisia va lansa un studiu prospectiv pentru a identifica aptitudinile, competentele si
nevoile de formare specifice domeniului stiintelor vietii, inclusiv in ceea ce priveste
optimizarea adoptarii inteligentei artificiale. Cu un sprijin financiar de 1 milion EUR
din programul de lucru Orizont Europa 2026-2027, studiul va completa datele relevante
si analizele realizate de Observatorul european al informatiilor privind competentele.

3. FACILITAREA ACCESULUI SIMPLU SI RAPID PE PIATA PENTRU INOVARILE DIN DOMENIUL
STIINTELOR VIETII

Promovarea unor reglementari care sa tina seama de inovari

Standardele ridicate ale Europei In materie de calitate, sigurantd si eficacitate in domeniul
stiintelor vietii stau la baza Increderii publice si garanteaza ca inovatiile aduc o valoare reald in
vietile oamenilor. Cu toate acestea, obstacolele administrative si de reglementare pot Incetini in
mod semnificativ tranzitia de la idee la piatd, ducand la cresterea costurilor si creand
incertitudine — in special pentru start-upuri si inovatori. In domeniul solutiilor in materie de
bioeconomie, viitoarea noua strategie privind bioeconomia (2025) va propune actiuni privind
accelerarea patrunderii pe piatd si a extinderii solutiilor In materie de bioeconomie,
maximizarea utilizarii eficiente a resurselor si asigurarea aprovizionarii sustenabile cu biomasa,
analizand barierele de reglementare si nevoile de investitii.

Fragmentarea si complexitatea cdilor de reglementare constituie o provocare, in special pentru
produsele noi sau pentru produsele combinate care intra sub incidenta mai multor cadre juridice
sau care trebuie sd progreseze prin diferite etape de reglementare. Acest lucru duce la
desfasurari lente si la riscul unor decizii cu caracter contradictoriu. Chiar si in cazul abordarilor
centralizate, procedurile de autorizare lungi, care se desfdsoard in temeiul unor cadre de
reglementare ce impun o autorizatie prealabila introducerii pe piatd, pentru a se garanta
siguranta pentru sanatatea umana si pentru mediu a produselor, pot intarzia intrarea pe piata a
produselor inovatoare. In cazul studiilor clinice multinationale, necesitatea ca studiile sa treaca
prin demersuri paralele de aprobare de catre comitetele nationale de eticd poate duce la
intarzieri.

Pentru a se valorifica pe deplin potentialul inovarii n domeniul biotehnologiei in Europa, este
important sa se evalueze procedurile de reglementare actuale, in special pentru aplicatiile din
domeniul sanatatii, din cel al dispozitivelor medicale si din cel al alimentelor, pentru a le face
mai flexibile si mai proportionate, fara a se compromite siguranta sau rigoarea stiintifica. De
asemenea, ar trebui depuse eforturi pentru a spori eficienta si pentru a reduce in mod

93 Astfel de exemple sunt initiativele nationale si regionale relevante pentru stiintele vietii din cadrul initiativei Choose Europe
for Science (Alegeti Europa pentru stiintd) (https://euraxess.ec.europa.cu/jobs#choose-europe-for-science-new), inclusiv, de
exemplu, initiativa franceza Safe Place for Science (Un loc sigur pentru stiintd) sau initiativa daneza Science Hub Denmark
(Centrul pentru stiinta din Danemarca).
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semnificativ durata procedurilor de autorizare in domeniile sanatatii, dispozitivelor medicale si
alimentelor, astfel incat UE sa devina mai atractivd in comparatie cu alte regiuni ale lumii.

Sistemele de reglementare trebuie sa reactioneze repede in privinta tehnologiilor emergente si
sa tind pasul cu progresele stiintifice. Legislatia viitoare ar trebui sa integreze clauze de
experimentare, derogari si utilizarea mediilor de testare, cum ar fi spatiile de testare in materie
de reglementare®, astfel cum s-a procedat, de exemplu, in cazul propunerii de reforma a
legislatiei farmaceutice a UE. Astfel, se ofera flexibilitate pentru testarea unor noi solutii,
colectarea de dovezi si asigurarea faptului ca toate cadrele de reglementare raman capabile sa
reactioneze la inovare si o sprijina.

UE se angajeazi si promoveze principiul inovirii’®, care este un instrument de elaborare a

politicilor menit sa asigure ca politicile si reglementarile sprijind in mod activ inovarea ca motor
al realizarii obiectivelor strategice ale UE, inclusiv securitatea sandtatii publice, siguranta
mediului, durabilitatea si rezilienta economica. De asemenea, prin tratatele sale fondatoare, UE
este obligata sa depuna eforturi pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane
si a mediului. Acest lucru presupune crearea unui mediu de reglementare care sa respecte
standardele riguroase ale Europei si sa creeze cele mai bune conditii posibile pentru ca inovarea
in domeniul stiintelor vietii sd prospere si sd raspundd nevoilor societatii. Parteneriatele
europene din cadrul programului Orizont Europa, in special intreprinderile comune, cum ar fi
intreprinderea comuna ,,Initiativa pentru inovare in domeniul sanatatii”, au potentialul de a
sprijini schimbarile in materie de reglementare din domeniile stiintifice si de a consolida
capacitatea UE de a adapta reglementarea la tehnologiile emergente, cu respectarea deplind a
principiului precautiei.

Standardele au un rol important in facilitarea inovdrii si a accesului pe piatd, prin influentarea
practicilor din industrie, prin orientarea politicilor si prin asigurarea faptului cd produsele si
procesele indeplinesc criterii de referintd recunoscute pentru calitate, siguranta si durabilitate.
Comisia va continua sa Incurajeze elaborarea si actualizarea standardelor europene din
domeniul stiintelor vietii si, in special, din domeniul biotehnologiei si al productiel
biotehnologice, cu sprijinul organizatiilor de standardizare europene si in conformitate cu
normele UE 1n materie de concurenta.

De exemplu, prin intermediul intreprinderii comune ,,Initiativa pentru inovare in domeniul
sanatitii”?®, se depun eforturi pentru a se elabora un cadru cuprinzitor pentru spatii de testare
solide in materie de reglementare in domeniul sdnatitii umane, in special in ceea ce priveste

reforma legislatiei farmaceutice a UE.

% Documentul de lucru al serviciilor Comisiei: Regulatory learning in the EU Guidance on regulatory sandboxes, testbeds,
and living labs in the EU, with a focus section on energy [SWD(2023) 277/2 final].

95 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-innovation_ro.

96 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/horizon-ju-ihi-2024-08-03-
two-stage.
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Cooperarea dintre agentiile nationale si cele ale UE 1n cadrul Parteneriatului cofinantat pentru
evaluarea riscurilor aferente substantelor chimice®’ faciliteazi adoptarea in timp util a inovatilor
in practica de reglementare.

Orientarile timpurii in materie de reglementare pentru cercetatori si inovatori au un rol esential
in parcursul inovarii din domeniul stiintelor vietii. Comisia intentioneazd sa creeze un
instrument interactiv bazat pe 1A care sa ajute cercetitorii si inovatorii sa navigheze in
peisajul normativ al UE, completind informatiile aflate la dispozitia Intreprinderilor prin
intermediul Centrului de biotehnologie si de productie biotehnologica, in special pentru primele
etape ale cercetdrii si dezvoltarii. Acest instrument de asistenta personalizata va ajuta inovatorii
sa navigheze in cadrele de reglementare transsectoriale si intertehnologice inca din primele
etape ale proiectarii inovarii. Instrumentul va fi unul interactiv, pentru a-i ajuta pe utilizatori sa
gaseasca si sd acceseze informatii, seturi de date si instrumente esentiale, adaptate nevoilor lor
specifice de inovare.

Un cadru previzibil si echilibrat in materie de proprietate intelectuala (PI) este esential pentru
un ecosistem dinamic de inovare in domeniul stiintelor vietii. PI este adesea un activ strategic
pe care start-upurile il mobilizeaza pentru a asigura finantarea activitdtilor lor de C&I. Comisia
promoveaza sistemul de brevete unitare si incurajeaza toate statele membre ale UE sa se alature
acestui sistem. Pentru a consolida regimul UE pentru certificatele suplimentare de protectie,
Comisia sprijind in mod activ procesul de codecizie in curs de desfasurare pentru o reforma a
regimului respectiv si vizeaza crearea rapida a unui certificat suplimentar de protectie unitar,
care va promova adoptarea brevetului unitar. De asemenea, Comisia monitorizeaza punerea in
aplicare a Directivei 98/44/CE privind protectia juridica a inventiilor biotehnologice, pentru a
se asigura ci directiva rimane adecvati scopului. In sfarsit, Comisia sprijind depunerea si
gestionarea drepturilor de proprietate intelectuala, inclusiv actiunile din cadrul Fondului pentru
IMM-uri.

In plus, reformele multiple ale regulamentelor existente si ale regulamentelor deja adoptate,
precum si regulamentele care nu au fost inca propuse urmdresc sd sprijine promovarea
,»principiului inovarii”, garantand in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a sandtatii umane
si a mediului Inconjurator.

Reforma propusi a legislatiei farmaceutice a UE*® include misuri de rationalizare a cadrului
de reglementare pentru dezvoltarea si autorizarea in timp util a medicamentelor inovatoare.
Aceastd reformd prevede o interactiune timpurie intre autoritatile de reglementare si
intreprinderi, in special start-upuri si IMM-uri. De asemenea, include masuri adaptate la
exigentele viitorului, pentru a se asigura ca sistemul de reglementare tine pasul cu progresele
stiintifice si tehnologice, cum ar fi spatiile de testare in materie de reglementare si cadrele
adaptate pentru a promova inovarea de varf.

Regulamentul UE privind evaluarea tehnologiilor medicale introduce posibilitatea ca
dezvoltatorii de tehnologii medicale sa solicite consiliere cu privire la planul lor de dezvoltare

97 https://www.eu-parc.eu/.

98 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-
pharmaceutical-legislation_ro.
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clinicd, in paralel cu consilierea stiintificad oferitd in contextul procesului de reglementare a
medicamentelor. Se preconizeaza ca acest lucru va facilita producerea de dovezi clinice
capabile sa indeplineascd simultan cerintele de reglementare si cerintele aferente evaludrii
tehnologiilor medicale si va accelera accesul pe piata al produselor inovatoare.

Regulamentul privind studiile clinice interventionale® si actiunile conexe reprezinti eforturi
pentru a asigura atractivitatea si competitivitatea Europei pentru investitii in cercetarea clinica
si pentru a le oferi pacientilor din Europa acces timpuriu la medicamente inovatoare. In stransa
cooperare cu statele membre si cu partile interesate relevante, Comisia va continua sd asigure
punerea in aplicare Tn mod adecvat a Regulamentului privind studiile clinice interventionale, in
special in ceea ce priveste studiile clinice interventionale multinationale. Progresul este
monitorizat prin colectarea de indicatori-cheie de performanti care sunt publicati periodic'®.

Dispozitivele medicale si mijloacele de diagnostic sunt esentiale pentru sistemele de sénatate,
deoarece permit detectarea precisa a bolilor, tratamentul eficace si monitorizarea continud a
pacientilor, imbunatatind in cele din urma rezultatele Tn materie de sanatate si salvand vieti.
Aceste produse au un ciclu scurt de inovare si trebuie sa ajungd pe piatd in mod eficient.
Comisia depune eforturi pentru a aborda provocirile identificate in ceea ce priveste cadrul
de reglementare pentru dispozitivele medicale si dispozitivele pentru diagnostic in vitro.
Comisia efectueaza o evaluare specifica a regulamentelor in cauza. Pe baza acestei evaludri,
Comisia va fi pregdtita sa propuna o interventie legislativa care sd asigure un echilibru intre
simplificarea reglementarilor UE privind dispozitivele medicale si diagnosticarea in vitro si
protejarea eficace a sigurantei pacientilor si a sanatatii publice, luadnd, totodata, in considerare
urgentele sanitare.

In plus, viitorul portofel al intreprinderilor europene'®', care va fi un instrument de
simplificare si de reducere a barierelor administrative, va sprijini cercetatorii sa gestioneze
cerintele de reglementare, cum ar fi gestionarea si partajarea in conditii de sigurantd a datelor
si a credentialelor lor verificate cu administratiile publice si/sau cu investitorii.

In cele din urma, Comisia va propune Actul legislativ european privind biotehnologiile,
pentru a face mediul de reglementare al UE mai favorabil inovarii, pentru a atrage inovatori si
investitori si pentru a facilita trecerea biotehnologiilor de la laborator la fabrica si, ulterior, pe
piata pentru Intreprinderi de tip spin-off, pentru start-upuri si pentru intreprinderile in faza de
extindere. In plus, actul legislativ va include si masuri complementare aspectelor de
reglementare.

Actiuni propuse:

o (Initiativa emblematicd) Comisia va propune un act legislativ al UE privind
biotehnologiile, pentru a face sistemul de reglementare al UE mai favorabil inovarii

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

100 https://accelerating-clinical-
trials.europa.eu/documents_ro?f%5B0%5D=document_title%3AKPI&{%5B1%5D=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_ro.
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in domeniul biotehnologiilor in diferite sectoare ale biotehnologiilor, alaturi de masuri
de sprijin.

o  (Initiativa emblematica) Comisia va fi pregatita sa propund acte legislative care sa
asigure un echilibru intre simplificarea reglementarilor UE privind dispozitivele
medicale si diagnosticarea in vitro, in vederea facilitarii operatiunilor intreprinderilor
pe piata unica a UE, si protejarea eficace a sigurantei pacientilor si a sandatatii
publice.

o  Comisia va crea un instrument interactiv bazat pe 1A pentru a ajuta cercetatorii si
inovatorii sa navigheze in peisajul normativ al UE, in special in primele etape ale
cercetarii si dezvoltarii.

Mobilizarea investitiilor publice si private

Industria stiintelor vietii din Europa se confruntd in continuare cu provocari semnificative in
materie de finantare si investitii. Printre provocari se numara fragmentarea pietelor de capital,
dependenta excesiva de finantarea bancara si lipsa de coordonare in ceea ce priveste finantarea
publica. Piata ofertei publice initiale, relativ subdezvoltata in Europa, disponibilitatea limitata
a capitalului de risc si nivelul scazut de implicare a investitorilor institutionali si strdini
limiteaz si mai mult capacitatea sectorului de a se dezvolta si de a se extinde!*?. Desi s-au
imbunatatit in ultimul deceniu, investitiile de capital de risc in UE raman sub nivelurile
observate in alte regiuni ale lumii.

In 2024, sanatatea, stiintele vietii si tehnologia profunda au atras mult mai multe investitii decat
alte sectoare. Cu toate acestea, sunt necesare mult mai multe eforturi pentru a valorifica pe
deplin potentialul Europei si pentru a consolida pozitia sa de lider competitiv in aceste
domenii'®,

Perioadele lungi de dezvoltare si de autorizare, in special pentru produsele legate de sanatate,
combinate cu experienta specializatd necesard pentru a evalua investitiile in acest domeniu fac
ca investitorilor sd le fie mai greu sa gaseasca oportunitati promitatoare si sa investeasca in ele.
Acest lucru limiteaza capacitatea inovatorilor de a se extinde si de a aduce solutii in domeniul
stiintelor vietii pe piata din UE.

Mecanismele de sprijin public au un rol esential in reducerea riscurilor investitiilor si in
sprijinirea start-upurilor in demersul de atingere a unor obiective de dezvoltare esentiale care
pot atrage capital privat suplimentar. Comisia a luat deja masuri specifice pentru a imbunatati
accesul la finantare pentru tehnologiile si inovatiile din domeniul stiintelor vietii. Printre acestea
se numard Fondul european pentru bioeconomie circulara, programul HERA Invest si sprijinul
specific acordat start-upurilor si intreprinderilor in faza de extindere din domeniul stiintelor
vietii prin intermediul programului InvestEU si al Consiliului european pentru inovare (CEI)'%,

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

103 The 2025 European Deep Tech Report.

104 Potrivit raportului de impact al CEI din 2025, in perioada 2020-2024 au fost realizate investitii in cuantum de pand la

625 de milioane EUR 1n start-upurile din domeniul stiintelor vietii (biotehnologie industriald, biotehnologie agroalimentara si
biotehnologie medicala).
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In plus, initiativele de finantare mai ample ale UE, cum ar fi platforma ,, Tehnologii strategice
pentru Europa” (STEP) si programul InvestEU, imbunatatesc accesul la capital prin sprijinirea
intreprinderilor bazate pe inovare si prin furnizarea de investitii de referinta in fonduri de capital
de risc'®®. De asemenea, fondurile cu gestiune partajati, in special Fondul european de
dezvoltare regionald, are un rol important in sprijinirea Intreprinderilor inovatoare in ceea ce
priveste accesul la finantare prin granturi si instrumente financiare, precum si prin atragerea de
investitii private suplimentare.

Pentru a aborda principalele provocari legate de functionarea pietelor de capital ale UE,

106 Uniunea

Comisia implementeaza strategia privind uniunea economiilor si a investitiilor
economiilor $i a investitiilor va reduce fragmentarea pietei, va crea oportunitati de investitii mai
bune pentru cetiteni si va contribui la extinderea optiunilor de finantare pentru intreprinderi. In
special, uniunea economiilor si a investitiilor va urmari sa Tmbunatateasca accesul la finantare
prin capitaluri proprii si prin indatorare pentru toate intreprinderile, inclusiv pentru start-upuri
si pentru intreprinderile in faza de extindere, sd consolideze rolul capitalului de risc si al
investitorilor institutionali si sa alinieze mai bine instrumentele de finantare publica ale UE la

obiectivele Uniunii europene a economiilor si a investitiilor.

In plus, Strategia UE privind start-upurile si intreprinderile in fazi de extindere (2025),
adoptata recent, propune modalitati de facilitare a cresterii intreprinderilor inovatoare in Europa
si de accelerare a accesului acestora la finantare si la piata. Aceasta strategie recunoaste, in
special, importanta strategicd esentiald a stiintelor vietii si a biotehnologiei. Fondul Scaleup
Europe, anuntat in Strategia UE privind start-upurile si intreprinderile in faza de extindere, va
reduce deficitul de finantare si va stimula investitiile private in start-upurile care isi desfasoara
activitatea in domenii strategice pentru suveranitatea tehnologica si securitatea economica a
Europei, inclusiv in domeniul stiintelor vietii. Activitatea fondului va fi completata de masuri
de stimulare a participarii investitorilor institutionali si a fondurilor de pensii, care sunt, de
asemenea, cruciale, deoarece sunt subreprezentate in peisajul european de finantare a stiintelor
vietii.

Viitorul Act european pentru inovare (2026) va promova in continuare accesul la activele
generate de C&l finantata din fonduri publice.

De asemenea, investitiile comune ale finantatorilor publici, ale fundatiilor si ale industriei
s-au dovedit a fi un mijloc eficient de abordare a cercetarii cu grad ridicat de risc si a noilor
domenii de aplicare, cu beneficii potential ridicate in domeniul stiintelor vietii. Parteneriatele
europene — cum ar fi intreprinderea comuna ,,Initiativa pentru inovare in domeniul sanatatii”,
intreprinderea comund EDCTP3 ,,Sanatatea la nivel mondial” sau intreprinderea comuna pentru
bioeconomia circulard in Europa — reunesc parteneri din sectorul privat si/sau public. Aceste
parteneriate au permis colaborarea si finantarea pe termen lung a cercetdrii pentru a face fata
provocarilor din sectoarele lor si si-au demonstrat utilitatea pentru consolidarea competitivitatii
europene.

105 BEI este cel mai mare furnizor de finantare de risc pentru sectorul stiintelor vietii din Europa, cu un portofoliu de peste
2,7 miliarde EUR la sfarsitul anului 2023, sprijinind peste 100 de intreprinderi inovatoare, dintre care aproape jumatate apartin
domeniului biotehnologiei (Raportul Draghi 2024).

UE [COM(2025) 124, final].
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Este necesara o interactiune structurata intre partenerii industriali si investitori pentru a
accelera si mai mult cresterea si extinderea start-upurilor revolutionare din domeniul stiintelor
vietii. Parteneriatele europene din cadrul programului Orizont Europa si din cadrul Retelei
intreprinderilor europene vor fi mobilizate, impreuna cu portofoliul CEI de intreprinderi de varf
din domeniul stiintelor vietii, Reteaua investitorilor de incredere a CEI, alcétuita din investitori
experimentati care gestioneazd active in valoare de peste 300 de miliarde EUR. Aceste
interactiuni vor fi bazate pe cerere si vor fi flexibile, orientate in jurul intereselor comune, cum
ar fi oportunitatile de coinvestitii, cdile de achizitii si implicarea timpurie in ceea ce priveste
nevoile tehnologice nesatisfacute, si vor fi realizate in conformitate cu normele in materie de
concurenta.

Actiune propusa:

o (Initiativai emblematica)Pentru a stimula start-upurile din domeniul stiintelor vietii in
drumul lor catre intrarea pe piata, Comisia va lansa o interfata strategica de stabilire
de contacte, care sa conecteze start-upurile din domeniul stiintelor vietii, industria si
investitorii, valorificand portofoliile CEI, Reteaua investitorilor de incredere a CEI si
alte parti interesate europene esentiale.

4. STIMULAREA ADOPTARII ST UTILIZARII INOVATIILOR DIN DOMENIUL STIINTELOR VIETII

Utilizarea achizitiilor publice pentru a incuraja adoptarea inovatiilor

Sectorul public are nevoie de solutii inovatoare si durabile si are puterea de a modela solutii si
de a crea piete. In conformitate cu raportul Letta, bugetul UE si bugetele nationale ar trebui sa
acorde prioritate investitiilor in tehnologii medicale avansate i implementarii acestora prin
intermediul achizitiilor publice. De asemenea, institutiile publice constituie o parghie politica
importantd pentru stimularea achizitiilor publice verzi, de exemplu In ceea ce priveste
promovarea unei alimentatii sinitoase si durabile. In sectoarele cu cheltuieli publice ridicate,
cum ar fi sectorul asistentei medicale, achizitiile publice de solutii inovatoare sunt un instrument
strategic pentru a incuraja adoptarea inovatiilor si pentru a crea oportunitati pentru ca
intreprinderile europene sa aiba acces la piete si sa se dezvolte. Ancorarea cererilor de oferte de
achizitii publice de inovatii in cercetarea sprijinita anterior sau in domenii emergente nu numai
ca potenteaza sprijinul de-a lungul intregului parcurs al C&D, ci permite, totodata, sectorului
public sa raspunda rapid nevoilor aflate in continud evolutie.

In prezent, normele privind achizitiile publice sunt complexe, iar potentialul achizitiilor publice
in domeniul inovarii nu este exploatat pe deplin. De asemenea, investitiile in achizitionarea de
produse si servicii inovatoare sunt insuficiente. Acest lucru ingreuneaza accesul intreprinderilor
inovatoare din domeniul stiintelor vietii pe piata achizitiilor publice din UE. Revizuirea
regulilor UE privind achizitiile publice si viitorul Act european pentru inovare vor promova
masuri menite sd ajute Intreprinderile inovatoare sa isi gaseasca primii clienti si sd candideze
pentru contracte de achizitii publice si private. Comisia va lansa actiuni pentru a promova
utilizarea pe scara mai larga a achizitiilor publice in domeniul inovarii in intreaga UE.

Actiune propusa:
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e Prin intermediul programelor Orizont Europa si ,, UE pentru sandtate” si pe baza unei
finantdari de aproximativ 300 de milioane EUR'"", Comisia va stimula achizitionarea de
inovatii in domeniul stiintelor vietii, prin cereri de propuneri specifice in domenii
precum adaptarea la schimbarile climatice, vaccinurile de noud generatie sau solutiile
accesibile pentru cancer.

Consolidarea increderii publice si interventia de proximitate

Inovatiile din domeniul stiintelor vietii au un impact semnificativ asupra vietilor de zi cu zi ale
oamenilor si asupra bunastarii individuale si sociale. Pentru a se stimula increderea publicului
si acceptarea tehnologiilor, oamenii trebuie sa inteleagd modul in care functioneaza stiintele
vietii si modul in care tehnologiile pot imbunititi bunistarea oamenilor!%,

Aceastd incredere nu este garantata. Ea este din ce In ce mai amenintata de raspandirea rapida
a informadrii gresite si a dezinformarii si de comunicarea insuficientd cu oamenii, pentru a
raspunde preocuparilor si asteptarilor lor. Pentru a mentine si a consolida increderea, 1n special
in randul tinerilor, factorii de decizie din domeniul C&I si operatorii din industrie trebuie sa fie
mai bine pregatiti pentru a colabora cu publicul si trebuie sa practice o cercetare responsabila.

Intelegerea de citre public este deosebit de importantd in domenii precum agricultura si
tehnologia alimentara, In care inovarea se intersecteaza cu considerentele legate de sanatate si
durabilitate. Aceste chestiuni vor fi incluse pe ordinea de zi a Dialogului anual privind
alimentele anuntat in Viziunea pentru agricultura si sectorul alimentar. Lipsa unor informatii
clare cu privire la riscurile si la beneficiile asa-numitelor ,,alimente ultraprocesate” poate crea
incertitudine in randul consumatorilor. Comisia va solicita consiliere stiintifica si eticd in
privinta asa-numitelor ,,alimente ultraprocesate” din partea Mecanismului de consiliere
stiintifica si a Grupului european pentru deontologie in domeniul stiintei si noilor tehnologii.

Dialogul incluziv contribuie la imbunatatirea gradului de constientizare, la consolidarea
acceptarii, la sprijinirea implementarii responsabile a inovdrii si la promovarea unor informatii
exacte. Proiectele de cercetare finantate de UE au un rol esential in facilitarea dialogului cu
cetatenii, cu societatea civila, cu autoritatile si cu operatorii industriali. De asemenea, Comisia
invita statele membre sd consolideze comunicarea stiintifica si comunicarea cu publicul.

Actiuni propuse:

o Comisia va mobiliza un sprijin financiar de 2 milioane EUR din programul de lucru
Orizont Europa 2026-2027 pentru a sprijini partile interesate si factorii de decizie din
domeniul stiintelor vietii in activitatile de informare publica, prin crearea unui registru
de instrumente si bune practici pentru o cercetare §i o inovare responsabile, pentru
comunicarea privind riscurile §i stiinta, precum si pentru actiuni-pilot de informare a
publicului.

107fn cadrul pachetelor financiare existente previzute pentru programe.
108A se vedea OMS 2021, Health Promotion Glossary of Terms 2021
(https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/350161/9789240038349-eng.pdf?sequence=1%209789240038349-eng.pdf).
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5. GUVERNANTA — UN GRUP DE COORDONARE PENTRU STIINTELE VIETII

Politica UE in domeniul stiintelor vietii trebuie coordonata pentru a contribui la depasirea
barierelor si a dificultatilor care ingreuneaza procesul de transpunere a ideilor inovatoare in
produse si servicii care rdspund nevoilor utilizatorilor finali. Este esential sa se reuneasca partile
interesate de la nivel european si mondial, inclusiv industria, mediul academic si societatea
civila, pentru a se garanta ca actiunea UE este aliniata la prioritatile partilor interesate, la resurse
si la evolutiile internationale, precum si pentru a se mobiliza sprijinul necesar dezvoltarii si
adoptarii stiintelor inovatoare ale vietii. Astfel, se va asigura faptul cd diferitele initiative
relevante pentru stiintele vietii si pentru sectoarele aferente acestora, in special strategia UE
privind start-upurile si intreprinderile in fazd de extindere, se completeaza si functioneaza
sinergic.

Actiuni propuse:

o (Initiativa emblematica) Comisia va consolida coordonarea serviciilor sale si va
institui un ,,Grup de coordonare pentru stiintele vietii” in cadrul Comisiei, pentru a
garanta politici, finantare si activitati coerente §i favorabile inovarii. De asemenea,
grupul de coordonare:

o va organiza discutii tematice la nivel inalt intre factorii de decizie politica si
partile interesate;

O va monitoriza progresele inregistrate in ceea ce priveste punerea in aplicare a
acestei strategii;

o va gestiona Adunarea europeand privind datele de C&I din domeniul stiintelor
vietii,

o va sprijini dezvoltarea unui instrument interactiv care sa ajute cercetatorii si
inovatorii europeni sa navigheze in peisajul normativ al stiintelor vietii si sa
furnizeze informatii cu privire la serviciile si instrumentele de date;

O va organiza Si gestiona alte activitati, cum ar fi:

= crearea unui forum al partilor interesate in domeniul stiintelor vietii,
pentru a incuraja dialogul si implicarea pe scara larga;

» dezvoltarea si coordonarea capacitdtilor de analiza prospectiva, pentru
a identifica tehnologiile emergente promitatoare, cu potential ridicat
pentru stiintele vietii.

6. ConNcLuzi

Sectorul european al stiintelor vietii se afla intr-un moment critic. Avand in vedere capacitatea
lor de a impulsiona inovarea, de a stimula competitivitatea, de a oferi locuri de munca de calitate
si de a spori bunastarea societatii, stiintele vietii sunt un pilon strategic care sta la baza
prosperitatii viitoare a Europei.

Pentru a se valorifica intregul potential al sectorului, este esential sa se consolideze intregul lant
valoric, de la C&I si pana la implementarea si la adoptarea de noi aplicatii. In acest sens, este
nevoie de un mediu de reglementare care nu numai sa tina pasul cu inovarea, ci si sa incurajeze
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experimentarea responsabila, astfel incat solutiile emergente sd poata fi testate, imbunatatite si
introduse pe piata atat rapid, cat si responsabil.

Strategia nu va fi implementata doar de UE; va fi adoptata o abordare multipartita. Va fi inclusa
implicarea activd a statelor membre, a cercetatorilor, a inovatorilor, a intreprinderilor, a
investitorilor, a legiuitorilor, a publicului si a organizatiilor societatii civile. Succesul depinde
de indeplinirea unui angajament comun la toate nivelurile — european, national si regional. in
cele din urma, este, totodata, esentiald cooperarea la scard mondiala pentru a depasi provocarile
complexe, pentru a stimula progresul stiintific si pentru a garanta ca beneficiile inovarii din
domeniul stiintelor vietii sunt distribuite in mod echitabil.

Prin actiuni coordonate, investitii strategice si guvernanta favorabild incluziunii, Europa poate
conduce urmatorul val de inovari din domeniul stiintelor vietii — imbunatatind calitatea vietilor,
stimuland rezilienta si conturand un viitor mai sdnatos si mai durabil pentru generatiile viitoare.
Comisia va monitoriza actiunile intreprinse in acest scop si, cel tarziu in 2028, va prezenta un
raport privind implementarea strategiei.

In concluzie, aceasta strategie stabileste modul in care se pot genera beneficiile tangibile si
durabile descrise mai sus, si finantarea disponibila. Acum este momentul sa actionam. Pentru
stiintele vietii, alegeti Europa!
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STRATEGIA IN DOMENIUL STINTELOR VIETII IN EUROPA

REZUMATUL ACTIUNILOR

Consolidarea C&I in Europa

¢ Plan de investitii in cercetarea clinica (2026)

e Instituirea unei retele europene de centre de excelenta pentru MTA (2026)

e Monitorizarea punerii in aplicare a Regulamentului privind studiile clinice
interventionale (din 2025)

e Proiect-pilot privind finantarea etapizata a cercetarii colaborative pentru inoviri in
domeniul sanatatii (2026)

e Proiect-pilot privind exploatarea colaborarii dintre clusterele biotehnologice ale UE
(din 2026)

Promovarea unei abordari globale a stiintelor vietii

e Abordarea ,,O singura sanatate” pentru C&I (din 2026)

e Initiativa bazata pe microbiom de tip ,,O singura sanatate” (2026)

e Punerea in aplicare a Agendei C&I privind schimbérile climatice si sinatatea si
instituirea unei colaborari la nivel mondial (din 2026)

e Agenda strategica de C&I privind sistemele alimentare (2026)

Valorificarea puterii datelor si a IA in scopul inovarii revolutionare

e Instituirea unei Adunari europene privind datele de C&I din domeniul stiintelor vietii
(2026)

e Sprijin pentru resursele strategice de biodate (2025)

¢ Investitii in tehnologii multimodale de IA generativa in cercetarea biomedicala (2025)

e Stimularea infrastructurii europene de date genomice (2026)

Stiintele vietii ca motor al durabilitatii industriale

e C&I pentru stimularea inovarii industriale si a durabilitatii (din 2026)

e Extinderea si adoptarea inovirilor avansate durabile in materie de fermentatie (din
2026)

e C&I pentru gestionarea durabila a biomasei (din 2025)

e Dezvoltarea si adoptarea noilor metodologii de abordare (NMA) (din 2025)

e Incubator de gemeni umani virtuali (2025-2027)

Consolidarea competentelor si a carierelor pentru crearea unor stiinte ale vietii
competitive in Europa

¢ Dezvoltarea profesionala in domeniul stiintelor vietii prin initiativa Choose Europe
(din 2025)

e Studiu prospectiv pentru a identifica aptitudinile, competentele si nevoile de formare
specifice domeniului stiintelor vietii (2025)
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Promovarea unor reglementiri care sa tina seama de inovari

e Actul legislativ european privind biotehnologiile (cel tarziu in 2026)

e Simplificarea reglementarilor privind dispozitivele medicale si diagnosticarea in vitro
(din 2025)

e Instrument interactiv bazat pe IA privind peisajul normativ al UE (2026)
Mobilizarea investitiilor publice si private

e Interfata investitorilor si a intreprinderilor din domeniul stiintelor vietii (2026)

Utilizarea achizitiilor publice pentru a incuraja adoptarea inovarii

e Sprijin pentru achizitiile publice de inovatii din domeniul stiintelor vietii (2025)

Consolidarea increderii publice si interventia de proximitate

e Repertoriu de instrumente pentru o cercetare si o inovare responsabile, pentru
comunicarea privind riscurile si stiinta si pentru actiuni-pilot de implicare a
comunitatii (2026)

Guvernanta — Un grup de coordonare pentru stiintele vietii

e Grup de coordonare pentru stiintele vietii (2025)
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