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Vyberte si Europu pre vedy o Zivej prirode
Stratégia, ktorej ciel'om je do roku 2030 urobit’ z EU najatraktivnejsie miesto na
svete pre vedy o Zivej prirode

1. PRILEZITOST EUROPY V OBLASTI VIED O ZIVEJ PRIRODE: STRATEGICKA VIZIA PRE
GLOBALNE VEDENIE

Uvod

Eurdpska unia mé ambiciu stat’ sa do roku 2030 svetovym majakom v oblasti vied o zivej
prirode a ponuknut’ ekosystém, v ktorom sa dari inovacidm a v ktorom prelomové objavy
v oblasti zdravia, potravin a udrzateI'nosti zlepSuju zZivoty.

Vedy o zivej prirode su zdkladom schopnosti Eurdpy zlepSovat zivoty, rozvijat
konkurencieschopné hospodarstvo a chranit’ planétu. Od prelomovych lekarskych liecebnych
postupov az po udrzate'né pol'nohospodarstvo a klimaticky inteligentné rieSenia — sit hnacou
silou inovécii, ktoré vytvoria zdravs$iu, bezpecnejsiu a prosperujucejsiu budiicnost’ pre vSetkych
Eurdpanov. Této stratégia predstavuje odvaznu, ale praktick ambiciu: vytvorit' z EU svetového
lidra v oblasti vied o Zivej prirode, ktory premeni Spickovy vyskum na redlne rieSenia, ktorymi
sa posilni verejné zdravie, povzbudi sa zavadzanie ¢istych technoldgii a podporia a rozsiria sa
nové priemyselné odvetvia a kvalitné pracovné miesta v Eurdpe.

Excelentnost Europy v oblasti zdravia, biotechnoldgii, pol'nohospodarstva, potravinarstva
a environmentalnych vied sa musi dalej podporovat cielenymi investiciami a lepSou
koordinaciou medzi odvetviami, regionmi a vednymi disciplinami. HmatateI'nych vyhod méze
byt viacero: od urychlenia inovécii v oblasti mediciny aZ po prevenciu a liecbu chorob,
personalizaciu  starostlivosti  a posilnenie  zdravotnickych  systémov; od podpory
konkurencieschopnych, udrZzatelnych a odolnych potravinovych systémov a priemyselnych
odvetvi vyuzivajucich biologické materidly, ktorymi sa chrani priroda a zniZuje vplyv na
zivotné prostredie, aZ po nové biotechnoldgie, ktorymi sa podporuje rast v oblastiach, ako je
biovyroba a progresivne materialy. VSetky tieto opatrenia priamo prispeju k strategickej
odolnosti tym, Ze sa nimi zabezpeci pristup ku kritickym poznatkom, néstrojom a technoldégiam
vyrobenym v Eurdpe.

Pre obCanov to znamend lepSie zdravie v kazdom veku, Sir§i vyber bezpecnych potravin,
CistejSie a odolnejSie Zivotné prostredie a silné hospodarstva pripravené na budicnost.
Podnikom ponutka dynamické inovacné ekosystémy a predvidatelné cesty k rozsireniu riesent.
Okrem udrZania konkurencieschopnosti je to aj strategickd investicia do medzigeneracnej
spravodlivosti, ked’ze cielom je, aby Europa viedla cielavedome, aby inovacie sluzili l'udom
a planéte, a to teraz aj pre buduce generacie.



Co sii to vedy o fivej prirode?

Vedy o zivej prirode prostrednictvom viacerych Casto prepojenych disciplin skimaju zivé
systétmy —od l'udi, zvierat, rastlin, mikroorganizmov az po ekosystémy aich vzijomné
prepojenie. Pokrok v chapani mechanizmov zivota otvoril nové obzory a moznosti vyuZzitia
aplikacii vied o zivej prirode vo viacerych odvetviach (napriklad v zdravotnictve,
potravinarstve alebo pol'nohospodarstve — pozri niz§ie). Inovacnd sila vied o zivej prirode
spociva vo vyuzivani prelomovych technoldgii vratane biotechnolégii', digitalizacie a umelej
inteligencie. Biotechnologie, ktoré su zakladnym nastrojom na rozvoj poznatkov v oblasti vied
o0 zivej prirode, sa takisto povazuju za samostatny sektor, ktory zahfna mnohé oblasti pouzitia
od potravinarstva a zdravotnictva az po priemyselné procesy a kozmetiku.

VEDY O ZIVEJ PRiIRODE

rozsiahle vedecké Stadium Zivota a Zivych organizmov

Discipliny: poskytovanie zakladnych vedeckych poznatkov, na ktorych stoja vSetky oblasti
Biochémia, molekularna biolégia, genetika a genomika, bunkova biolégia, mikrobiologia, fyzioldgia ...

Oblasti
uplatnenia

Personalizovana . . . : . o
troc Bl [ ceorosia, | it sy | NTROHE A | Bopasy | Bloemedaon
uplatnenia zdravotnicke potravin, Y. ¥,

Sfachtenie rastlin, biochemikalie, uhlika, obnova
biopesticidy bioenergia ekosystému

pomécky potravinové
biotechnologie

Ned4vne spravy na vysokej urovni (ktorych autormi su Letta?, Draghi®, Heitor*, Niinistd®)
obsahuji odpora¢ania pre EU na posilnenie jej jednotného trhu, konkurencieschopnosti
a pripravenosti na krizy. Vedy o Zivej prirode a ich aplikacie maja vel’ky potencial na realizaciu
tychto odporacani v praxi a na formovanie budiicnosti Europy.

V politickych usmerneniach predsedni¢ky Ursuly von der Leyenovej® sa zdoraznila stratégia
pre eurdpske vedy o Zivej prirode ako priorita Komisie na roky 2024 — 2029. Komisia odvtedy

Biotechnoldgia je uplatfiovanie vedy a technoldgie na Zivé organizmy, ako aj na ich ¢asti, produkty
a modely s cielom premenit’ zivé alebo nezivé materialy na ucely ziskavania vedomosti, vyroby tovaru
a poskytovania sluzieb (OECD; https://dx.doi.org/10.1787/085e0151-en).  Biotechnologia je
podskupinou vied o zivej prirode [pozri Haaf, A., Sale, V., Measuring the Economic Footprint of the
Biotechnology Industry in the European Union, prepared for EuropaBio (Meranie ekonomickej stopy
biotechnologického priemyslu v Eurdpskej nii, pripravené pre EuropaBio), WifOR Darmstadt, 2025]
https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBi02025.pdf; alebo Zdruzenie
biopriemyslu Spojeného kralovstva https://www.bioindustry.org/about/what-is-biotech.html).
https://single-market-economy.ec.europa.eu/news/enrico-lettas-report-future-single-market-2024-04-
10_en?prefl ang=sk&etrans=sk&etrans=sk.
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report _sk.
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sk/ip 24 5305.
https://commission.europa.eu/topics/defence/safer-together-path-towards-fully-prepared-union_sk.
https://commission.europa.eu/document/e6¢d4328-673c-4e7a-8683-f63ftb2cf648 sken.
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uverejnila Kompas konkurencieschopnosti’, v ktorom zdéraznila potencial vied o Zivej prirode
na zvysenie konkurencieschopnosti vo viacerych odvetviach a ich tlohu pri podpore inovacii
v biotechnoldgiach.

Suvislosti

V eurdpskych odvetviach vied o Zivej prirode® bolo vroku 2022 celkovo zamestnanych
priblizne 29 miliénov l'udi. Vytvorili pridant hodnotu vo vyske 1,5 biliona EUR, ¢o zodpoveda
13,6 % celkovej zamestnanosti v EU a 9,4 % HDP EU (pozri obrazok 1)°. Za posledné
desatrodie zaznamenali odvetvia vied o Zivej prirode v EU stabilny ro¢ny rast pridanej hodnoty
04-7%.

Obrazok 1: Pridand hodnota vytvorena odvetviami vied o zivej prirode (v miliénoch EUR a ako percentudlny
podiel HDP EU: od Lasarte-Lépez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M'barek, R., 2025)
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Klucove demografické ukazovatele, ako je starnutie obyvatel'stva Eurdpy a rastuce naklady na
zdravotnu starostlivost, si vyzaduju inteligentnejSie a nakladovo efektivnejSie spdsoby
prevencie, diagnostiky a liecby chordb. V budlcnosti je moZné venovat viac pozornosti
starostlivosti o vSetky generacie, najmai o starSich 'udi. Dynamiku tzv. ,,striebornej ekonomiky*
a ekonomiky dlhovekosti mozno vyuZit na podporu inovacii, vyskumu a hospodarskeho rastu.
Udrziavanie zdravej populécie, a to aj prostrednictvom zdravej a vyZzivnej stravy, je kI'aCové
pre prosperitu a blahobyt spolo¢nosti. Okrem toho su inovécie v zdravotnictve v obdobi
velkych geopolitickych vyziev rozhodujlice pre zaistenie zdravotnej bezpe€nosti a autondmie

COM(2025) 30 final (https://commission.europa.cu/document/download/10017eb1-4722-4333-add2-
e0ed18105a34 en).

Odvetvia vied o zivej prirode zahfiiaju Cinnosti, ktoré sa opieraji o poznatky a inovacie v oblasti vied
o zivej prirode, vratane zdravotnej starostlivosti, liekov, biotechnologie, zdravotnickych pomocok
a agropotravinarskych technologii [pozri Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M'barek, R., The Life
Sciences sectors in the EU: drivers of economic growth and innovation (Odvetvia vied o zivej prirode
v EU: hnacie sily hospodérskeho rastu a inovéacii). Eurépska komisia, Sevilla, 2025, JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396].

Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of
economic growth and innovation (Odvetvia vied o Zivej prirode v EU: hnacie sily hospodarskeho rastu
a inovaciti). Euroépska komisia, Sevilla, 2025, JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396.
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EU. Eurdépske odvetvia polnohospodarstva a potravinarstva st centrom inovacii s novymi
vyrobkami a hodnotovymi retazcami, ktoré spdjaju bezpecnost, udrzatelnost’ a socidlnu
zodpovednost’. Zivotaschopné vidiecke oblasti a inovativne potravinarske odvetvia sa opieraji
o pokrok, ktory prinasaju vedy o zivej prirode, zatial’ ¢o pokrocilé udrzatel'né biopaliva a paliva
ziskané z procesov zalozenych na odpade prispievaju k cielom v oblasti klimy a energetickej
bezpecnosti. Technologie vied o zivej prirode zohravaji dolezita ulohu aj pri ochrane a obnove
zivotného prostredia, zlepSuju sa nimi postupy, ako je agroekoldgia, agrolesnictvo alebo
ekologické pol'nohospodarstvo pri vyvoji vyrobkov na zniZenie emisii sklenikovych plynov
alebo novych odrod plodin odolnych voc¢i zmene klimy a pri zniZovani environmentalnej stopy
priemyslu, ¢im pomahaji chranit’ prirodné zdroje Eurdpy pre budtce generacie.

Silné stranky Eurépy

Eurdpa ma potencidl stat’ sa svetovym lidrom v oblasti vied o zivej prirode. Ponuka Spickové
prilezitosti vyskumu a vzdeldavania a pevnu oddanost’ akademickej slobode, rozmanitosti
ainklizii, ako sa zd6raziluje v iniciative Wherte si Eurépu'®. Eurdépa je domovom
dynamického prostredia vied o Zivej prirode!! s vyskumnymi in§titiciami a infrastruktarami
svetovej urovne, ktorych vysledkom su priekopnicke price a biotechnologické klastre'?
stimulujuce inovacie.

EU sa neustale zarad’uje medzi najlepsie regiony na svete, pokial’ ide o publikacie v oblasti
vied o Zivej prirode'’. Je takisto dynamicka, ¢o sa tyka celosvetového poétu patentov
s vysokou hodnotou v odvetvi biotechnologii, priCom sa umiestnila na druhom mieste
(s podielom 18 %) za USA (39 %). Jej poziciu vsak oskoro ohrozi Cina, ktora ju rychlo
dobieha (s podielom 10 %) 1°.

Z hl'adiska dynamiky priemyslu st biotechnologie silnou hnacou silou inovécii v odvetviach
vied o Zivej prirode a maju rozhodujici vyznam pre hospodarstvo EU a konkurencieschopnost’

,»Vyberte si Europu predstavuje Eurépu ako cielovi destinaciu pre vyskum, inovacie a podnikanie
(https://commission.europa.eu/topics/research-and-innovation/choose-
europe_en?prefLang=sk&etrans=sk).

Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of
economic growth and innovation (Odvetvia vied o Zivej prirode v EU: hnacie sily hospodarskeho rastu
a inovacii). Eurépska komisia, Sevilla, 2025, JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396.

Bioklaster je geografickd koncentracia vzajomne prepojenych spolo¢nosti, vyskumnych institucii
a organizacii zameranych na biotechnoldgie a vedy o Zivej prirode, ktoré podporuju spolupracu
a inovacie.

Celkovy pocet publikacii v odbornych ¢asopisoch zaradenych do kategorii ,,vedy o zivej prirode* a ,,vedy
o zdravi* v ramci tematickych oblasti ASJC, normalizovany na pocet obyvatel'ov jednotlivych krajin;
udaje ziskané v aprili 2025.

Grassano, N. a kol., Exploring the global landscape of biotech Innovation: preliminary insights from
patent analysis (Skimanie globalneho prostredia biotechnologickych inovécii: predbezné poznatky
zanalyzy patentov), Urad pre publikacie Eurépskej unie, Luxemburg, 2024, doi:10.2760/567451,
JRC137266.

Grassano, N., M'barek, R., Trends in Patents in Life Science: focus on Pharmaceuticals and Medical
Technologies (Trendy tykajice sa patentov v oblasti vied o zivej prirode: zameranie na lieky
a zdravotnicke technologie). Europska komisia, Sevilla, 2025, JRC142609,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142609.
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jej priemyslu. Produktivita v tomto odvetvi je vyrazne vyssia ako priemer EU a zamestnanost’
v flom rastie $estkrat rychlejsie ako v celom hospodarstve EU'®. Tym sa zdoraziuje obrovsky
potencial eurdpskej biotechnolégie pre priemyselné aplikacie. V roku 2024 bola EU domovom
v pripade 15 % najvacsich svetovych firiem z hl'adiska investicii do vyskumu a inovacii
v odvetvi vied o Zivej prirode stvisiacich so zdravim (64 spolognosti s Gstredim v EU)'.
Vyrobky vyvinuté v EU sa spajajt s kvalitou, bezpeénostou a u¢innostou. Zaroveti sa vydavky
podnikov na vyskum a vyvoj v odvetviach vied o zivej prirode v rokoch 2012 az 2022 takmer
zdvojnasobili (pozri obrazok 2)'%.

Obrazok 2: Vydavky podnikov na vyskum a vyvoj v odvetviach vied o zivej prirode (od Lasarte-Lopez, J.,
Gonzalez-Hermoso, H., M'barek, R., 2025)
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----- % celkovjch vydavkov podnikov v EU na vjskum a vjvoj

Buduce vyzvy

EU ¢&eli na celosvetovej uirovni tvrdej konkurencii inych ekonomik, ako sa USA a Cina,
pricom sa zvicSuje rozdiel v inovaciach a ¢o je alarmujuce, nedari sa pretavit’ inovacie do
produktov alebo sluzieb. Inova¢né podniky maji v Eurépe problémy s rozsirovanim'’.
Rozdiel v investiciach rizikového kapitalu sa takisto zvédcSuje. Tieto negativne trendy
signalizuju Strukturdlne prekéazky, ktoré ovplyviuji eurdpske hodnotové ret'azce v oblasti vied
o zivej prirode. RoztrieStené ekosystémy vyskumu ainovacii, obmedzené a ¢asto

Haaf, A., Sale, V., Measuring the Economic Footprint of the Biotechnology Industry in the European
Union, prepared for EuropaBio (Meranie ekonomickej stopy biotechnologického priemyslu v Eurdpske;j
unii, pripravené pre EuropaBio), WifOR Darmstadt, 2025 (https://www.europabio.org/wp-
content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBi02025.pdf).

https://iri.jrc.ec.europa.eu/data.

Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of
economic growth and innovation (Odvetvia vied o Zivej prirode v EU: hnacie sily hospodarskeho rastu
a inovaciti). Europska komisia, Sevilla, 2025, JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396.
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_sk.
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oneskorené zhodnocovanie technologickych objavov a nedostato¢né vyuZivanie udajov
a umelej inteligencie obmedzuju nas potencial.

Okrem toho niektoré trendy v odvetvi vied o zivej prirode naznacuju znepokojujuci vyvoj:
napriklad z hl'adiska po¢tu vykonanych klinickych sktisok? alebo trhového podielu produktov
vysokej hodnoty, ako st lieky na inovativnu liecbu.

Inovatori v oblasti vied o zivej prirode sa niekedy musia orientovat’ aj v zloZitych regulaénych
ramcoch. Inovatori asto Gelia potrebe riadit’ sa pravnymi predpismi EU aj vnatro§tatnymi
pravnymi predpismi, ktoré nie st dostato¢ne priaznivé pre inovéacie, odolné voci buducim
zmenam a nemaju jasne uréené sposoby pristupu na trhy. Riziko straty konkurencieschopnosti
v prospech inych regidonov je vysoké najmé v oblastiach, ako st zdravotnicke pomdcky
a klinicky vyskum. To si vyzaduje, aby ¢lenské Staty a Komisia spojili svoje sily.

Na vyuzivanie plného potencidlu vied o zivej prirode je nevyhnutné prekonat’ tieto prekazky.
Pokial ide o biotechnoldgie, Komisia uZ posudzuje, ako zefektivnit’ pravne predpisy EU a ich
vykonavanie s cielom znizit' fragmentaciu, vyuzit' potencial na zjednodusenie a skratit’ cas
potrebny na uvedenie biotechnologickych inovécii na trh. Cielom pripravovaného aktu
o biotechnolégiach bude urychlit premenu biotechnologickych inovécii na zdokonalené
priemyselné postupy a vyrobky, ktoré mozno uviest’ na trh.

VyufZitie potencialu dynamickych vied o Zivej prirode v EU — stratégia pre eurépske vedy
o0 Zivej prirode

Celkovym ciel'om tejto stratégie je, aby sa EU do roku 2030 stala najatraktivnej$im miestom
na svete pre vedy o Zivej prirode’'. V stratégii sa uvadza stibor opatreni, ktoré sa maju
v nadchadzajucich rokoch vypracovat’ arealizovat scielom podporit dynamicky
a konkurencieschopny ekosystém vied o Zivej prirode. Realizicia tejto vizie si vyzaduje
koordinované kroky v celom hodnotovom ret’azci vied o Zivej prirode —od vyskumu
ainovacii az po uvedenie bezpecnych a udrzatelnych vyrobkov asluzieb na trh aich
vyuzivanie pouZzivate'mi. Vyzaduje si to aj spolupracu s ¢lenskymi $tatmi a zainteresovanymi
stranami v oblasti vied o Zivej prirode s cielom ¢o najefektivnejSie vyuzit’ investicie, odborné
znalosti a zdroje.

Na dosiahnutie tychto ciel'ov sa v stratégii navrhuju opatrenia v troch vzajomne prepojenych
fazach, ktoré su zadkladom ,,cesty k inovacii vied o Zivej prirode*:

e optimalizdcia ekosystétmu vyskumu ainovacii scielom dosiahnut globélne
konkurencieschopné odvetvie vied o Zivej prirode: prostrednictvom posilnenej
spoluprace a optimalizovaného vyuzivania zdrojov, presadzovania holistického

20 Klacové ukazovatele vykonnosti (KPI) na monitorovanie eurdpskeho prostredia klinického skusania.

Dokumenty — Eur6pska unia (https://accelerating-clinical-
trials.europa.eu/documents_en?f%5B0%S5D=document _title%3AKPI&amp;f%5B1%5D=priority_actio
ns_priority_actions%3A2).

Pokrok sa bude merat’ na zdklade ukazovatel'ov na sledovanie rastu v tomto odvetvi, ako je zamestnanost’,
pridana hodnota, vydavky podnikov na vyskum a vyvoj a pocet klinickych skusok vo viacerych krajinach.
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pristupu, vyuzivania sily udajov aumelej inteligencie, zabezpecenia primeranych
zrucnosti a podpory udrzate'ného priemyslu,

e zabezpeCenie bezproblémového arychleho pristupu inovacii v oblasti vied o Zivej
prirode na trh: prostrednictvom reguldcie priaznivejsej pre inovacie, vyuZzivania zasady
inovacii, ako aj regulacnych sandboxov a lepsej mobilizacie sikromnych a verejnych
investicii,

e podpora zavadzania avyuzivania inovacii v oblasti vied o zive] prirode:
prostrednictvom lepsich prostriedkov na spolupracu s obanmi s cielom bojovat’ proti
dezinformacidm a budovat’ doveru a uzsie spolupracovat’ s koncovymi pouzivate'mi
s cielom zabezpecit’ primerané rieSenia pre ich osobitné potreby.

K dosiahnutiu ciel'ov stanovenych v stratégii pre eurdpske vedy o zivej prirode prispeju viaceré
iniciativy EU vratane Stratégie EU pre startupy a scaleupy??, stratégie unie Gspor a investicii’>,
Gnie zruénosti** a pripravovaného aktu EU o biotechnolégiach, stratégie zdravotnickych
protiopatreni, stratégie vytvarania zasob a stratégie biohospodarstva.

Komisia navrhuje posilnent koordinaciu svojich utvarov s cielom vykonavat’ a monitorovat
opatrenia uvedené v stratégii.

Programami financovania z prostriedkov EU (Horizont Eurépa, EU4Health, program Digitélna
Europa, LIFE, Inovac¢ny fond, Erasmus+) sa sumou vyssou ako 10 miliard EUR kazdoro¢ne
podporuju opatrenia na vykondvanie tejto stratégie v su¢asnom viacro¢nom finanénom ramci.

2. OPTIMALIZACIA EKOSYSTEMU VYSKUMU A INOVACII NA PODPORU GLOBALNE
KONKURENCIESCHOPNEHO ODVETVIA VIED O ZIVEJ PRIRODE

Posilnenie europskeho vyskumu a inovacii

Vytvaranie novych poznatkov je nevyhnutnym zdkladom pre dynamicky ekosystém vied
o Zivej prirode a pre rozvoj technoldgii a inovacii. Ramcovym programom EU pre vyskum
a inovacie Horizont Eurdpa sa podporuje zakladny a hraniény vyskum? ajeho cielom je
pretavit nové objavy do praktickych aplikéacii a produktov?, ato aj prostrednictvom
interdisciplinarnych projektov spoluprace?’. Dopiiia ho politika sudrznosti EU, ktord sa
zameriava na posililovanie regionalnych kapacit v oblasti vyskumu a inovacii. Komisia bude

2 COM(2025) 270 final (https://research-and-innovation.ec.europa.cu/document/download/2f76a0df-
b09b-47¢2-949¢-800c30e4c530_en).

z COM(2025) 124 final (https:/finance.ec.europa.cu/document/download/13085856-09¢c8-4040-918e-
890aled7dbf2_en?filename=250319-communication-savings-investmlents-union_en.pdf).

24 COM(2025) 90 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A52025DC0090).

Pozri napriklad Eurdpska rada pre vyskum (https://erc.europa.cu/projects-statistics/mapping-erc-frontier-
research) a EIC Prieskumnik (https://eic.ec.europa.eu/eic-funding-opportunities/eic-pathfinder_en).
Pozri polro¢ni monitorovaciu spravu o partnerstvach v programe Horizont Eurdpa zroku 2024
(https://op.europa.eu/en/web/eu-law-and-publications/publication-detail/-/publication/871dfd0-7 6 fe-
1lef-bbbe-0Olaa75ed71al) a EIC Akcelerator (https://eic.ec.europa.eu/eic-funding-opportunities/eic-
accelerator_en).

Horizont Eurdpa, pilier II — Globalne vyzvy a konkurencieschopnost’ eurépskeho priemyslu.
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nad’alej podporovat’ intenzivny vyskum v oblasti vied o zivej prirode. Komisia bude
podporovat aj celoeurdpske vyskumné a technologické infrastruktiry®® a optimalizovat’
vyrobné procesy, napr. v oblasti biohospodarskych technologii. Ciel'om pripravovanej stratégie
EU pre vyskumné a technologické infrastruktiry bude posilnit ich udrZatelnost,
koordinéciu a pristupnost’.

Hoci mé EU silné zéklady v oblasti vyskumu a inovécif, pretavovat’ vedecké objavy na spdsoby
pouZitia v reAlnom Zivote je pre fiu tazké. Napriek roznym néstrojom financovania EU zatial
nezaznamenala vel'ky uspech pri poskytovani podpory pre technolégie v r6znych fazach vyvoja
a chyba jej dostatoné nasledné financovanie na dosiahnutie sl'ubnych vysledkov.

Problém roztrieStenosti a sil mozno prekonat’ spojenim vednych odborov, zainteresovanych
stran a financovania v oblasti vied o Zivej prirode do dynamickych a prepojenych
ekosystémov vyskumu a inovacii, kedze spolupricou medzi vyskumnymi pracovnikmi,
inovatormi, priemyslom, pouzivatelmi a tvorcami politik sa daju lepSie zosuladit’ osobitné
potreby rieSeni so slubnymi inovéciami. Takisto sa nimi zlepSuje efektivnost’ procesu
pretavovania poznatkov do spdsobov pouzitia v redlnom zivote.

Medzi uspesné modely ekosystémov vyskumu a inovacii patria partnerstva, misie
a bioklastre. Europskymi partnerstvami?® a misiami EU* v rAmci programu Horizont Eurépa

sa podporuje dlhodoba spolupraca, znizuje sa roztriestenost’ a zabezpecuje sa kriticky rozsah.

Cielom spolufinancovaného partnerstva Europska aliancia pre vyskum zriedkavych chordb
(ERDERA®!) je dosiahnut, aby sa Eurdpa stala svetovym lidrom v oblasti vyskumu a inovacii
tykajucich sa zriedkavych chordb, a to prostrednictvom spojenia Unijnych a vnutrostatnych
subjektov financujicich vyskum. Zahia aj eurdpske vyskumné infraStruktary v oblasti vied
o zivej prirode, Eurdpsku platformu pre registraciu zriedkavych chor6b riadentt Spolo¢nym
vyskumnym centrom?®?, organizacie pacientov, eurépske referenéné siete financované
z programu EU4Health® a verejné organizacie, nadicie a priemyselné odvetvia vykonavajiice
vyskum. Medzi d’alsie partnerstvé spolufinancované z prostriedkov EU patri Biodiversa+, ktora
pontka prilezitosti na obnovu a ochranu ekosystémov a na podporu pristupu ,,jedno zdravie®,
a eurdpske partnerstvo v oblasti zdravia a dobrych Zivotnych podmienok zvierat**, ktoré
pontka prileZitosti na podporu vyskumu v oblasti vied o Zivej prirode s cielom posilnit’ zdravie
zvierat. Eurdpskym partnerstvom v oblasti inovacii zameranym na pol'nohospodarsku

3 Existujt uz tri technologické infrastruktiry na testovanie bezpecnosti zdravotnickych technologii a Styri

na testovanie biologickych nanomateridlov: Otvorené inovacné testovacie pracoviska pre progresivne
materialy — Eurépska komisia (https://op.curopa.cu/sk/publication-detail/-/publication/0Oaafle05-2082-
11ee-94cb-01aa75ed71al).
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-
open-calls/horizon-europe/european-partnerships-horizon-europe_en?prefl ang=sk&etrans=sk.
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-
open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe en?preflL.ang=sk&etrans=sk.

https://erdera.org/.

https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/_sk.
https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks/european-reference-
networks_sk.

https://www.eupahw.eu/.
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produktivitu a udrzatel'nost sa v ramci spolo¢nej polnohospodarskej politiky podporujua
miestne inovaéné projekty zdola nahor s ciel'om zabezpecit, aby sa pokrok v oblasti vied o zivej
prirode premenil na praktické inovacie, ktoré rieSia skutocné potreby polnohospodarov,
lesnikov a vidieckych spolocenstiev.

Cielom misie EU ,,Dohoda o pdde pre Eurépu® (Misia poda)®® je do roku 2030 vytvorit 100
zivych laboratérii a majakov na podporu udrzateI'ného obhospodarovania pozemkov a pody
v mestskych a vidieckych oblastiach.

S cielom d’alej podporovat’ zavddzanie inovacii v oblasti vied o zivej prirode vo vsetkych
ekosystémoch vyskumu a inovacii bude EU prostrednictvom svojej politiky stdrznosti
podporovat’ silnejSie prepojenie auzemnu sudrznost medzi miestnymi, regionalnymi
a celoStatnymi aktérmi. Vyuzitim novych flexibilnych moZnosti zavedenych v ramci
strednodobého presklimania politiky sudrznosti, najmid moznosti prerozdelit zdroje
Eurdpskeho fondu regionalneho rozvoja do Néstroja na medziregiondlne inovacné investicie
(I3), sa mézu pomdct’ rozsirit' rieSenia v oblasti vied o zivej prirode a lepSie integrovat’
hodnotové retazce vyskumu a inovacii v jednotlivych krajinach a regionoch.

Spolocenstvo Europskeho inovacného a technologického instititu (EIT), najméd znalostné
ainovacné spolocenstva (ZIS) EIT pre zdravie, EIT pre potraviny, EIT pre klimu
a nadchadzajuce EIT pre vodu, zohravaju ustredn tlohu pri rozvoji vied o zivej prirode v celej
Eurépe. Zahfna vzdelavanie, podnikanie, investicie a medzisektorova spolupracu, ktoré st
zameran€¢ na podporu inovacii arieSenie hlavnych vyziev v oblasti zdravotnictva,
pol'nohospodarstva, potravinovych systémov alebo klimy.

Dalsi typ ekosystému na miestnej, regionalnej alebo celostatnej tirovni predstavuju bioklastre,
ktoré su takisto podporované aktivitami Europskej platformy pre spolupracu klastrov. Spéjaju
rozne zainteresované strany s cielom urychlit’ inovacie sustredenim poznatkov v osobitnych
oblastiach vied o Zivej prirode, najmi v biotechnologiach. Takéto modely by sa mali vyuZzivat
pri klinickom skuSani vo viacerych krajinach a pri liekoch na inovativnu liecbu.

Vyuzivanie kapacit eurdpskych bioklastrov bude takisto vel'kym prinosom. V Eurdpe sa uz
nachadza niekol’ko bioklastrov. Je tu priestor na zlepsenie ich globalneho postavenia*® s cielom
prilikat  sikromny kapitdl, podporit podnikanie a zabezpetit, aby EU zostala
konkurencieschopna. Identifikovanim vi&sieho poétu centier excelentnosti’” moze EU zvysit
svoju kapacitu, pokial’ ide o inovacie v oblasti vied o zivej prirode.

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_en?prefl ang=sk&etrans=sk.
Van Looy, Bart a kol., Growth of biotech clusters over several decades through pioneering, variety and
entrepreneurial science (Rast biotechnologickych klastrov v priebehu niekol'kych desatroci
prostrednictvom priekopnickej, rozmanitej a podnikatel'skej vedy). Nature biotechnology 42.1 (2024):
20 - 25.

Centra excelentnosti su osobitné subjekty v ramci bioklastrov, ktoré sa zameriavaji na konkrétnu oblast’
odbornosti a poskytuju kl'aCové inovacné infraStruktiry na pokrok vo vyskume v oblasti Specifickych
technolégii vysokej hodnoty, prenos poznatkov a vyvoj produktov.
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Takéto ekosystémy vyskumu a inovacii sa dobre hodia napr. na zabezpecenie udrzatelného
hospodarenia s biomasou alebo na vyvoj lekarskych protiopatreni alebo kritickych liekov, ktoré
budii zahrnuté v pripravovane] stratégii pre biohospodarstvo, stratégii pre lekarske
protiopatrenia a akte o kritickych liekoch *%. V spravach Draghiho a Lettu sa poukazuje na
potrebu opatreni najmé v oblasti klinického skuSania vo viacerych krajinach a liekov na
inovativnu lie¢bu.

Investicie do vyskumu a vyvoja liekov na inovativnu lieCbu su nevyhnutné nielen na
zlepsenie vysledkov lieCby pacientov, ale aj na posilnenie pozicie Eurdpy ako svetového lidra
v oblasti biomedicinskych inovacii. Lieky na inovativnu liecbu predstavujii najmodernejsiu
kategoriu lieCby uréent na liecbu Sirokého spektra I'udskych ochoreni vratane zavaznych,
chronickych alebo zriedkavych ochoreni, pri ktorych Standardna liecba ¢asto nestaci.

Napriklad deti so zriedkavym genetickym ochorenim ADA-SCID (zndme ako ,,bublinové deti*)
museli zit’ v sterilnych a izolovanych podmienkach z dovodu oslabeného imunitného systému.
Europski vyskumnici boli priekopnikmi prvého lieku na inovativnu liecbu ADA-SCID, ktory
bol ¢iastoéne financovany z rdmcovych programov pre vyskum a inovéacie*”. V ramci liecby,
ktoru sta¢i podstupit’ len raz, sa opravi chybny gén v bunkéch imunitného systému, vd’aka comu
sa tieto deti mozu vratit' do $koly a viest' plnohodnotny Zivot. Dalsim prikladom je projekt
Zastavme slepotu®’, v ramci ktorého bola vyvinuta bio rohovka, vd’aka ktorej sa vracia zrak
pacientom, ktori by inak zostali zrakovo postihnuti alebo slepi*!.

Klinické skuSanie je typom vyskumu, v ramci ktorého sa skimaji nové testy a lieCby
a hodnotia sa ich G¢inky na zdravie Pudi alebo zvierat*?. Tieto vyskumné $tidie st nevyhnutné
na to, aby sa vedecké objavy mohli pretavit na redlne rieSenia v oblasti zdravotnej
starostlivosti**. Eurépa ma vd’aka svojej pocetnej populacii a bohatej genetickej rozmanitosti,
ako aj vdaka vedeckej excelentnosti, vyskumnym infraStruktiram a vysokym etickym,

38 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-

use-eu/critical-medicines-act_en?preflang=sk&etrans=sk.
¥ Pokroc¢ilé  bunkové terapie na liecbu primarnej imunodeficiencie (CELL-PID; FP7)
(https://cordis.curopa.eu/project/id/261387); Vyvoj genetickych lickov na tazki kombinovanu
imunodeficienciu (SCIDNET; Horizont 2020) (https://cordis.europa.cu/project/id/666908).
40 PokroCilé regeneratné a REStorativne liecby na boj proti rohovkovej SLEPOTE (PORAZME
SLEPOTU) (https://cordis.curopa.eu/project/id/667400).
Svédska spolo¢nost’ LinkoCare (https://www.linkocare.com/) d’alej vyvinula bioinziniersku rohovku:
LinkCor® je biokompatibilny rohovkovy implantat na liecbu rohovkovej slepoty a poskodenia rohovky.
Pozri vymedzenie Svetovej zdravotnickej organizacie (https://www.who.int/health-topics/clinical-
trials#tab=tab 1); v nariadeni ¢. 536/2014 o klinickom skusani su klinické skiisania definované uzsie ako
testovanie skusanych liekov na 'ud’och za osobitnych podmienok.
Patria sem liecby zalozené na technikéch nuklearnej mediciny, ako je inovativna cielena liecba rakoviny,
ktorymi sa podporuje pristup k eurdpskym pacientom. V tejto oblasti Spolo¢né vyskumné centrum
Komisie vd’aka dostupnej jadrovej infraStruktire a prostriedkom vyvinulo prelomové aktinium-225-
PSMA. Této inovativna zltiCenina preukazala vysoky potencial cielenej alfa terapie pri liecbe rakoviny
a podnietila zna¢ny zaujem o vyvoj d’alSich radioaktivnych liekov oznacenych aktiniom-225 na celom
svete.
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kvalitativnym a bezpec¢nostnym normam jedine¢né vyhody v oblasti klinického vyskumu na
T'ud’och. Na vyuzitie tychto vyhod je nevyhnutny inkluzivny pristup ku klinickému skusaniu®.

Na zlepsenie ramca pre klinicky vyskum v Europe musime riesit’ regulacné problémy (pozri
oddiel 3) a zlepsit’ ekosystém klinického vyskumu, napriklad prostrednictvom podpornych
infraStruktir a centier a sieti klinického skuSania. Okrem toho je potrebné mobilizovat’ viac
finan¢nych prostriedkov na klinické skusanie vo viacerych krajinach v Eurdpe a podporovat
model regiondlne integrovanych centier klinického vyskumu, najmi na podporu MSP a na
klinicky vyskum podporujici verejné zdravie.

Komisia bude nadalej prispievat k ulahovaniu nadnarodného klinického skuSania
prostrednictvom europskych partnerstiev vratane spolo¢ného podniku pre iniciativu Inovativne
zdravotnictvo®, pricom bude vyuzivat’ najmi existujice europske vyskumné infrastruktary®,
siete klinického skuSania alebo mechanizmy koordinacie klinického skuSania suvisiacich
s pripravenostou?’. Komisia bude tiez skuSobne realizovat novy pristup k financovaniu
klinického sktiSania vo viacerych krajinach a navrhne d’alSie opatrenia na zlepSenie prostredia
financovania.

Komisia takisto prostrednictvom iniciativy Urychlenie klinického sktiSania v Eurdpskej tnii
(ACT EU*) pracuje na podpore klinického sktigania prostrednictvom regulaénych
a technologickych inovacii a inovacii procesov.

Komisia bude nad’alej spolupracovat’ s etickymi komisiami ¢lenskych Statov pre lekarsky
vyskum v ramci iniciativy MedEthiesEU*’ s cielom zintenzivnit usilie o zosuladenie ich
opera¢nych postupov. V tejto suvislosti bude pokra¢ovat’ vypracuvanie vzorovych Sablon, ktoré
moZzu prispiet’ k harmonizécii vnltroStatnych poziadaviek, a bude sa stimulovat’ ich pouZivanie.

Pokial’ ide o rastici pocet inovativnych a personalizovanych lie¢ebnych postupov, v rdmeci
ktorych sa kombinujt lieky a zdravotnicke pomdcky, programom COMBINE®’ sa zad4vatelia
podporuju pri uplatiiovani regulaéného ramca pre klinické skuSanie liekov aj zdravotnickych
pomdcok. Cielom programu je zefektivnit' rozhranie medzi tymito regulaénymi ramcami.

4 Pozri WHO, Guidance for best practices for clinical trials (Usmernenie k najlep§im postupom pre

klinické skuSanie) (2024).
https://www.ihi.europa.eu/projects-results/health-spotlights/impact-clinical-trials.

Ako napriklad ECRIN, Eurdpska siet’ infrastruktiary klinického vyskumu (https://ecrin.org/ecrin.org);
BBMRI, Eurdpska vyskumna infrastruktira pre biobanky a biomolekularne zdroje (https:/www.bbmri-
eric.eu); alebo EATRIS, Eurépska infrastruktura moderného translaéného vyskumu v medicine
(https://eatris.eu).

Podskupina rady tradu HERA pre poradenstvo v oblasti urCovania priorit klinického skuisania a jeho
financovania v pripade nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia

(E03860/1; https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=sk&fromMainGroup=true&grouplD=104872); projekt CoMECT programu
Horizont Eurodpa (https://cordis.europa.cu/project/id/101136531).

ACT EU je spolo¢na iniciativa Komisie, Europskej agentiry pre lieky a veducich predstavitel'ov
narodnych agentur pre lieky (https:/www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-
development/clinical-trials-human-medicines/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu).
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/clinical-trials/medethicseu_en?prefl.ang=sk&etrans=sk.
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/combined-

studies_en?prefl ang=sk&etrans=sk.
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https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=sk&fromMainGroup=true&groupID=104872
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=sk&fromMainGroup=true&groupID=104872
https://cordis.europa.eu/project/id/101136531
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-human-medicines/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-human-medicines/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/clinical-trials/medethicseu_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/combined-studies_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/combined-studies_en?prefLang=sk&etrans=sk

Skusobne sa zavadza koordinovany postup posudzovania ,,vSetko v jednom*, v ktorom sa
spaja schvalenie od organov pre lieky a pomdcky a etickych komisii v niekol’kych ¢lenskych
Statoch v ramci jedného procesu, ¢im sa znizuje administrativna zat'az pre zadavatel'ov.

Vzhl'adom na potencidl partnerstiev a bioklastrov Komisia vyzyva Clenské Staty a inych
partnerov, aby zvysili podporu eurdpskych partnerstiev a zvysili cielené investicie do vyskumu
a inovacii na miestnej, regionalnej a celostatnej urovni.

A napokon, aby si EU udrzala celosvetovy naskok, musi véas identifikovat’ nové vedecké
objavy prostrednictvom ,,horizontdlneho skenovania“>! a nasledne podporovat’ ich rychle
pretavenie do inovacii. Tieto vstupné informécie sa pouziju v oblasti verejnych investicii®? a ich
prioritizacie. Koordina¢na skupina pre vedy o Zivej prirode (pozri oddiel 5) bude zohravat’
ustrednt ulohu pri mapovani prilezitosti, zosulad’ovani priorit financovania a integracii
existujlicich ¢innosti**.

Navrhované opatrenia:

e (Hlavna iniciativa) Komisia navrhne investicny plan pre klinicky vyskum s cielom
ulahcit  financovanie nadnarodného klinického skusania v sulade s pravidlami
hospodarskej sutaze a dalej rozvijat a zefektiviiovat' europske vyskumné infrastruktury
v oblasti klinického vyskumu.

® (Hlavna iniciativa) Komisia vytvori siet europskych centier excelentnosti v oblasti
liekov na inovativau liecbu s cielom koordinovat ich dalsi vyvoj spolu s clenskymi
Statmi, pricom zohladni existujuce centra, s financnou podporou z pracovného
programu Horizont Eurdpa na roky 2026 — 2027 vo vyske 4 miliény EUR™,

o Komisia bude nadalej podporovat, monitorovat a hodnotit' vykondvanie nariadenia
o klinickom skusani s celkovym cielom zvysit konkurencieschopnost Europy v oblasti
klinického skusania a investicii do lekarskeho vyskumu.

e Komisia spusti pilotny projekt postupného a etapovitého financovania spolocného
v¥skumu v rdmci pracovného programu Horizont Eurépa na roky 2026 — 20277,
pricom vyuzije vysledky minulych projektov EU s cielom urychlit vyvoj slubnych
zdravotnickych technologii.

o Komisia preskuma pilotny projekt na identifikdaciu a vyuZitie moznosti spoluprdace medzi
biotechnologickymi klastrami v celej EU so zameranim na podporu rozsirovania ich
startupov, ako aj na zlepSenie ich postavenia v oblasti priemyselnych inovacii na celom
svete. Tato akcia by mala vychadzat z existujucich akcii, ako je Europska platforma pre
spolupracu klastrov.

S Zistovanie novych dokazov a v€asnych signalov zmien v sicasnosti s cielom pomoct predvidat ich

potencialny vplyv v budticnosti (https://www.oecd.org/en/about/programmes/strategic-foresight.html),
a to aj pokial’ ide o vedecky a technologicky vyvoj s potencialom uplatnenia.

Pozri napriklad technicku spravu rady EIC z roku 2024.

Napriklad prostrednictvom pouzitia inovaéného radaru (https://innovation-radar.ec.europa.eu/) alebo
studii, ako napriklad Slabé signaly A vede a technoldgiach (2024,
(https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC140959).

V ramci existujucich finan¢nych prostriedkov programu.

V ramci existujucich finanénych prostriedkov programu.
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Podpora holistického pristupu k vedam o Zivej prirode

EU v sucasnosti nema sudrzny a integrovany ramec pre vedy o zZivej prirode, o obmedzuje
moznosti zosuladenia politik, medzisektorovej spoluprace a udrzatelnych rieseni. Oblastami,
ktoré by mali velky 0zitok z integrovanejSieho ramca, su oblasti, ktoré si vyzaduju pristupy
,jedno zdravie®, ako aj oblast’ skimania suvislosti medzi zmenou klimy a zdravim.

Pristupom ,,jedno zdravie“

a zivotného prostredia a jeho cielom je riesit’ globalne vyzvy udrzatelnym spdsobom. EU mézZe
zaujat’ pristup ,,jedno zdravie®, aby lepSie chranila zdravie I'udi, podporila zelent transformaciu

sa uzndva vzajomna prepojenost zdravia ludi, zvierat

a zvysila konkurencieschopnost. Je mimoriadne ddlezité zabezpeCit zdravie Zzivotného
prostredia a zastavit’ vymieranie zivociSnych a rastlinnych druhov. Vo vedeckom stanovisku
s nazvom Riadenie pristupu ,jedno zdravie* v EU°” sa odportdajii opatrenia na rieSenie
roztrieStenosti politik, nedostatocnej transdisciplinarity a interdisciplinarity a nedostatocnej
koordinacie medzi suvisiacimi odvetviami. Ukazkovym prikladom pridanej hodnoty vd’aka
pristupu ,,jedno zdravie® je boj proti antimikrobidlnej rezistencii, ktort mozno porazit’ len
vtedy, ak sa zohl'adni vzajomné prepojenie medzi 'ud'mi, zvieratami a zivotnym prostredim.
EU méze svoju pracu v tejto oblasti zalozit' na odporaéani Rady o zintenzivneni opatreni EU
na boj proti antimikrobilnej rezistencii v ramci pristupu ,jedno zdravie*® a na spolupraci
medzi EU a &lenskymi §tatmi*°. Dal$im prikladom je lepgia pripravenost’ a reakcia na infekéné
choroby, kde sa spolupracou, ako napriklad v rdmci siete laboratorii verejného zdravia a zdravia
zvierat a akademickych vyskumnych ustavov DURABLE®, posilituje schopnost’ EU rychlo
reagovat’ na vznikajuce zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia.

Prijatim pristupu ,,jedno zdravie* by sa takisto vytvorili vyznamné prileZitosti v oblasti
mikrobiéomov, ¢o su spolocenstva mikroorganizmov, ako su baktérie alebo huby, ktoré ziju
spolocne v ur€itom prostredi a su navzajom hlboko prepojené. Dokladnym pochopenim
mikrobiomov a ich interakcii vzniknu prilezitosti na zlepSenie a vytvorenie novych vyrobkov
pre zdravie, potraviny, udrZatelné pol'nohospodarstvo a lesnictvo, akvakultiru a ekologick
obnovu.

Zaroven je potrebné prehlbit’ chapanie suvislosti medzi zmenou klimy a zdravim, pricom je
potrebné venovat pozornost' roznym vekovym skupindm vritane starSich osob a osob so
zdravotnym postihnutim®'. Novym strategickym vyskumnym a inovaénym programom

56
57

https://health.ec.europa.eu/one-health/overview_en?prefl. ang=sk&etrans=sk.

Vedeckeé stanovisko v ramei mechanizmu vedeckého poradenstva s nazvom Riadenie pristupu ,,jedno
zdravie® v Eur6pskej Gnii (https://op.europa.cu/sk/publication-detail/-/publication/56b65e58-a309-11ef-
85f0-01aa75ed71al).
https://health.ec.europa.eu/publications/council-recommendation-stepping-eu-actions-combat-
antimicrobial-resistance-one-health-approach _en?prefl ang=sk&etrans=sk.

39 Napriklad  iniciativa  spoloéného  programovania v oblasti  antimikrobidlnej rezistencie
(https://www.jpiamr.eu/), pripravované eurdpske partnerstvo na boj proti antimikrobidlnej rezistencii
vramci pristupu ,jedno zdravie®“ (EUP OHAMR; https://www.jpiamr.eu/activities/one-health-amr/)
alebo Eurdpska spolo¢nad akcia pre antimikrobidlnu rezistenciu a infekcie spojené so zdravotnou
starostlivostou (EUJAMRAI2; https://eu-jamrai.eu/).

https://durableproject.org/.

Pozri napriklad https://www.ohchr.org/en/climate-change/impact-climate-change-rights-older-persons.
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https://health.ec.europa.eu/publications/council-recommendation-stepping-eu-actions-combat-antimicrobial-resistance-one-health-approach_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://eceuropaeu.sharepoint.com/teams/GRP-DirD353/Shared%20Documents/General/European%20Life%20Sciences%20Strategy/1e%20-%20Process%20-%20RTD%20discussion%20groups%20and%20contact%20points/Input%20for%20the%20building%20blocks%20of%20the%20Strategy/4.%20Draft%20Strategy/Restructuring/Joint%20Programming%20Initiative%20on%20Antimicrobial%20Resistance
https://www.jpiamr.eu/
https://www.jpiamr.eu/activities/one-health-amr/
https://eu-jamrai.eu/
https://durableproject.org/
https://www.ohchr.org/en/climate-change/impact-climate-change-rights-older-persons

v oblasti zdravia a zmeny klimy® sa podpori vyvoj a zavadzanie rieSeni s velkym vplyvom
vratane nastrojov na sledovanie zdravotnych rizik, intervencii na podporu prevencie
a nizkouhlikovych zdravotnickych technoldgii. Pripravovany eurdpsky plian adapticie na
zmenu klimy clenskym §tatom pomdze pri posililovani planovania odolnosti, aktualizacii
posudeni klimatickych rizik a rozvoji silnejsej infrastruktury odolnej proti zmene klimy, pricom
sa zohl'adnia skusenosti ziskané v ramci misie EU ,,Adaptacia na zmenu klimy“®?

koncepcie a zasady nového eurdpskeho Bauhausu.

, ako aj

Navrhované opatrenia:

e (Hlavnad iniciativa) Komisia bude podporovat pristupy , jedno zdravie“ v oblasti
vyskumu  ainovacii  prostrednictvom  spoluprdace s clenskymi  Statmi  a inymi
zainteresovanymi stranami s cielom:

i) identifikovat na zvazenie z hladiska financnej podpory dalsie prioritné oblasti, ktoré
by mali prospech z pristupov ,,jedno zdravie“, pricom sa vyuziju existujice udaje
a ulozZiska, a

ii) vypracovat usmernenia na podporu interdisciplindarneho a transdisciplindarneho
vyskumu a vyvoja v ramci pristupu ,,jedno zdravie “.

e (Hlavnd iniciativa) Komisia md ambiciu urobit z EU inovdtora svetovej tirovne
v oblasti rieSeni zaloZenych na mikrobiome v ramci pristupu ,,jedno zdravie“, a to aj
prostrednictvom mobilizacie takmer 100 milionov EUR v ramci pracovnych programov
Horizont Eurdpa na roky 2026 — 2027 na podporu vyvoja a zavdadzania takychto rieSeni.

e (Hlavnad iniciativa) Komisia bude realizovat' novy strategicky program vyskumu
a inovacii tykajuci sa zdravia a zmeny klimy, a to aj prostrednictvom mobilizdacie
financnych prostriedkov z programu Horizont Eurdpa vo vyske 170 milionov EUR,
a vyzyva clenské Staty a priemyselné odvetvia, aby sa pridali. Komisia takisto navrhne
globadlnu spoluprdacu v oblasti vyskumu s cielom zlepsit' zosuladenie medzi globdalnymi
poskytovatelmi financnych prostriedkov a podporit vyvoj rieSeni na zvySenie nasej
odolnosti a na podporu prispésobenia sa zmene klimy a zmiernenia zmeny klimy.

o Komisia vypracuje strategicky program vyskumu a inovdcii v oblasti potravinovych
systémov s cielom podporit’ rozvoj konkurencieschopnych, udrzatelnych a odolnych
rieSeni potravinovych systéemov, ktory doplni pripravovany strategicky pristup
k vyskumu a inovaciam v polnohospodarstve, lesnictve a vo vidieckych oblastiach
ozndmeny vo Vizii pre polnohospodarstvo a potravindrstvo®.

VyuZzitie sily idajov a umelej inteligencie pre prelomové inovacie

Pristup k rozsiahlym, vysokokvalitnym stborom tudajov a schopnost’ ich analyzovat su
nevyhnutné na dosiahnutie pokroku pri objavoch v oblasti vied o Zivej prirode. Explozia udajov

62 https://op.europa.eu/sk/publication-detail/-/publication/616cce9c-39¢5-1110-8a44-01aa75ed71al.

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

o4 COM(2025) 75 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0075).
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generovanych na celom svete® v kombindcii s rychlym pokrokom v oblasti umelej inteligencie
pontka vyznamné prilezitosti pre rozne oblasti, ako je zivotné prostredie alebo zdravie. Patri
medzi ne analyza komplexnych biologickych systémov, vyvoj personalizovanej zdravotnej
starostlivosti vratane rieSeni Sitych na mieru pre osobitné skupiny obyvatel'stva, ako su zeny
a starSie osoby, a mnoh¢ d’alSie.

Eurodpa je lidrom v zavadzani umelej inteligencie do vedeckého vyskumu a bolo spustenych
66

niekol’ko iniciativ EU na vyuZitie eurdpskych kapacit v oblasti umelej inteligencie a dét
Akény plan pre kontinent umelej inteligencie®’, pripravovana stratégia vyuZivania umele;
inteligencie spolu so Specializovanou stratégiou pre umell inteligenciu vo vede a tovarne
umelej inteligencie®® dalej urychlia nerovnomerné zaviddzanie umelej inteligencie a ulahéia
prelomové objavy v oblasti vied o Zivej prirode vyuzivajuce umeld inteligenciu®. Najmenej 10
z 13 tovarni umelej inteligencie, ktoré spdjaju potrebné zdroje a zainteresované strany na
vytvorenie SpiCkovych modelov aaplikacii umelej inteligencie, bude zabezpefovat
ekosystémy dolezité pre vedy o zivej prirode, okrem iného na podporu objavovania liekov
a analyzy gendmu. Okrem toho sa investuje 20 miliard EUR do vytvorenia aZ piatich
gigatovarni umelej inteligencie, ktoré budu urcené na vyvoj a trénovanie modelov umelej
inteligencie novej generacie obsahujucich bilidny parametrov.

V odvetvi zdravotnictva sa nariadenim o eurdpskom priestore pre zdravotné tdaje (EHDS)"
stanovuje jasny ramec pre zabezpeceny a zjednoduseny pristup k elektronickym zdravotnym

udajom.

Pravidla a zésady vSeobecného nariadenia o ochrane udajov su zakotvené v pravnych ramcoch,
ako je nariadenie o EHDS, akt o sprave udajov a akt o umelej inteligencii, aby sa umoznil
vyskum a inovécie, ktoré sa opieraju o osobné udaje. Okrem toho sa v radmci pripravovanej
stratégie pre datovl uniu prijme medziodvetvovy pristup na zvySenie dostupnosti a vyuZivania
udajov pre umelu inteligenciu a rieSenie pravnej roztrieStenosti, ¢im sa zabezpeci sudrznejsie
a efektivnejsie datové prostredie v celej EU.

Vyzvy vak pretrvavaji. V dosledku roztriestenosti v uplatiiovani pravnych predpisov EU na
vnutrostatnej trovni a rozdielov vo vnutrostatnych vykladoch vznikd pravna neistota a Uplné
vyuzivanie osobnych udajov je nad’alej obmedzené’!. Koexistencia osobnych ainych ako
osobnych Udajov, rozne formaty udajov v kombindcii s roznymi reZimami pristupu k tdajom

65 Za menej ako desat’ rokov sa objem globalnych udajov zvysil patndsobne [Eurdpska datova stratégia,

COM(2020) 66 final]. Podl'a ¢asopisu Forbes sa ocakava, ze do konca roka 2025 budu udaje o zdravotne;j
starostlivosti predstavovat priblizne 36 % vsetkych udajov na svete
(https://www.forbes.com/councils/forbestechcouncil/2023/12/12/what-to-do-about-healthcares-messy-
desk-data-dilemma/).

Napriklad: GenAI4EU, eurdpska iniciativa ,,viac ako 1 milion genémov®, eurdpska iniciativa pre
pochopenie rakoviny, eurdpske referencné siete a ich registre.
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/ai-continent_sk.
https://digital-strategy.ec.europa.eu/sk/policies/ai-factories.

Ako je uvedené v https://cordis.europa.cu/article/id/459569.
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-regulation-
ehds_sk.

Druha sprava o uplatiiovani v§eobecného nariadenia o ochrane udajov, [COM(2024) 357 final].
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a skutoCnost’, Ze tidaje zostavaju Casto v silach, este prispievaju k zlozitosti. Tieto vyzvy d’alej
zhorSuju etické obavy tykajuce sa umelej inteligencie a pouzivania a opidtovného pouzivania
udajov.

Na riesenie tychto vyziev je potrebné nadviazat’ uzsiu spolupracu medzi organmi ¢lenskych
Statov, ktoré su zodpovedné za vyskum a inovacie tykajice sa vied o zivej prirode, oblasti
stivisiace s umelou inteligenciou a idajmi, a instituciondlnymi zainteresovanymi stranami z EU
s cielom riesit’ vyzvy suvisiace s udajmi jednotnym spdsobom. Takouto spolupracou sa zlepsi
vzajomné porozumenie ¢oraz zlozitejsich, prierezovych a horizontalnych problémov tykajticich
sa spolo¢ného vyuzivania udajov v oblasti vied o Zivej prirode, ul'ah¢i sa vymena osvedcenych
postupov a harmonizacia pristupov v oblastiach, ktoré presahuju regulacny rozsah jednotlivych
odvetvi. Na zaklade tejto spoluprace medzi jednotlivymi regulacnymi orgdnmi Komisia zvazi
najvhodnejsi spdsob rieSenia opakujucich sa nevyrieSenych problémov, ktorym celia
zainteresované strany v oblasti vyskumu a inovacii.

Vyskum a inovécie v oblasti vied o Zivej prirode sa vo vel'kej miere opieraju aj o pochopenie
a skimanie l'udskych aj inych genomickych a biologickych udajov (biodit)’? vratane
taxonomickych tudajov. Prepojenie l'udskych tidajov a idajov, ktoré nie su l'udskymi udajmi,
by bolo obzvlast’ dblezité na dosiahnutie pokroku v pristupoch ,,jedno zdravie®, ako uz bolo
spomenuté. Komisia uz podporuje vytvorenie komplexnej eurdpskej genomovej referencnej
databazy na podporu pokroku v personalizovanej medicine.

Urychlenie vedeckych objavov, zachovanie biodiverzity a prispenie k obnove prirody’® takisto
vel'mi vyrazne zavisi od zlepSenia kvality, dostupnosti, interoperability a udrzateI'nosti zdrojov
biodat. Na zabezpecenie dlhodobého pristupu k celosvetovym zdrojom biodat a ich rozumného
spravovania je potrebna silnejSia multilaterdlna medzindrodnd spolupraca s podobne
zmySlajlicimi partnermi.

A napokon, aby sa urychlil prechod vedeckych objavov v oblasti vied o Zivej prirode od nédpadu
az na trh, vyskumni pracovnici a inovatori by mali mat’ k dispozicii interaktivny nastroj
vyuzivajlici umelti inteligenciu, ktory im umozni orientovat’ sa v regulaénom prostredi EU
a plne vyuzivat' datové uloziska a dostupné sluzby. Takyto nastroj sa bude zameriavat’ na
medziodborové a medziodvetvové potreby modernych vedcov z oblasti vied o Zivej prirode,
pricom sa nim budu podporovat’ vyskumni pracovnici a inovatori pri 1) zavadzani stladu
s pravnymi predpismi uZ v pociatocnej faze navrhu; i1) prekonavani prekazok tykajicich sa
vyhladatel'nosti tidajov a iii) plnom vyuzivani datovych sluzieb poskytovanych infrastruktarou
a nastrojmi financovanymi z prostriedkov EU (pozri oddiel 3).

Navrhované opatrenia:

2 Napriklad ,katalég zivota“, ktory obsahuje supis zndmych druhov zivocéichov, rastlin, hub

a mikroorganizmov ako zéklad pre spolupracu s podobne zmysl'ajicimi partnermi na medzinarodnych
forach, ako je mnapriklad G20, aprispieva k dosiahnutiu cielov stanovenych v prislusnych
medzinarodnych dohodéch, ako je Globalny ramec pre biodiverzitu z Kchun-mingu a Montrealu.
Nariadenie (EU) 2024/1991 0 obnove prirody (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/?uri=CELEX:32024R1991).

73

16


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32024R1991
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32024R1991

e (Hlavnad iniciativa) Komisia zriadi Europske zhromazdenie pre udaje tykajice sa vyskumu
a inovdcii v oblasti vied o Zivej prirode, vktorom budii zdruzené rézne orginy EU
a clenskych statov pésobiace v oblastiach suvisiacich s tidajmi a klicové orgdny EU pre
vyskum a inovacie s cielom podporit jednotny vyklad a harmonizaciu prislusnych pravnych
ramcov pre udaje a posilnit’ koordindciu a spolupracu medzi jednotlivymi regulacnymi
orgdnmi.

e Komisia bude podporovat ¢innosti zamerané na rozvoj a ziskavanie strategickych zdrojov
biodat vratane biodat, ktoré nie su ludskymi biodatami, a europskym a celosvetovym
pouzivatelom umozni pristup v sulade so stratégiou pre europsku datovu uniu.

o Komisia investuje 50 milionov EUR na integrdciu multimoddalnych technologii generativnej
umelej inteligencie do multidisciplinarneho biomedicinskeho vyskumu prostrednictvom
pracovného programu Horizont Europa na rok 2025.

e Komisia investuje 25 milionov EUR z pracovného programu Digitdalna Eurdopa na rok 2026
na posilnenie europskej infrastruktury genomickych udajov v sulade s EHDS.

Vedy o Zivej prirode ako hnacia sila priemyselnej udrzatel’'nosti

Zrychlenie vyvoja azavadzania inovativnych, obehovych, zdrojovo efektivnych
a nizkoemisnych biotechnologii ma zdsadny vyznam pre rieSenie zmeny klimy, straty
biodiverzity a znelistenia, zniZzenie degradacie pody a zabezpecenie udrzatelného
poskytovania ekosystémovych sluzieb. Na vyuzitie plného potencidlu biotechnologii na
zlepSenie priemyselnych procesov a ekologizaciu eurdpskeho priemyslu st potrebné cielené
investicie do celého inovaéného fondu a vo vsetkych ¢lenskych Statoch a regionoch, najmé na
uzemiach, ktoré celia vyzvam v oblasti inovécii. To zahfila obmedzenie vyuzivania zdrojov,
vody a energie v stlade s Dohodou o ¢istom priemysle.

Inovacie v oblasti vied o Zivej prirode mo6zu pomoct’ znizit' zavislost’ Eurépy od obmedzene;j
udrzatelnej biomasy’® zavedenim regenerativnych a prirodnych rieSeni a efektivnejsim
vyuzivanim biomasy, premenou odpadu na cenné produkty a podporou vyuZivania uhlika zo
zachytavania a vyuZivania oxidu uhli¢itého. Podpora rozvoja novych metodickych pristupov
v oblasti biovyroby je nevyhnutnd, pretoZe zvySuje atraktivitu priemyselného zavadzania
biotechnologii. Pri obnove Zivotného prostredia zohravaji dolezitu tlohu aj nové technologie
bioremediacie. V europskej stratégii pre odolnost’ v oblasti vody sa uvadza, Zze vyskum
a inovacie mozu mat potencidl vyrazne zniZit' ndklady na sanaciu vysoko perzistentnych
zneCistujucich latok, ako su perfludralkylové a polyfludralkylové latky (PFAS),
prostrednictvom novych technologii vratane technoldgii na biologickej baze. Biorafinérie st
kl'aicovym prikladom toho, ako mézu technologie v oblasti vied o zivej prirode podporit
aumoznit obehové biohospodarstvo’. V ramci viacerych iniciativ EU sa uspe$ne
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https://knowledge4policy.ec.europa.eu/visualisation/eu-bioeconomy-monitoring-system-dashboards_en.
https://www.fao.org/food-safety/news/news-details/en/c/1735814/.
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transformovali toky odpadu a zvy$kov z polnohospodarstva, rybarstva a akvakultiry’® na

produkty s vy$Sou hodnotou, ako st potraviny, krmiva, hnojiva, textil a plasty’’.

Prikladom je projekt obehovy biouhlik, ktory financuje spolo¢ny podnik pre eurdpske obehové
hospodarstvo vyuzivajlice biologické materidly a ktorého sucastou je spolupraca s miestnymi
organmi s cielom vyuzivat komunalny odpad na vyrobu biopolymérov, ktoré maju Siroké
vyuzitie od pol'nohospodarstva az po progresivne materialy. OCakava sa, ze vysledky projektu
bude moct’ vyuzit’ viac ako 20 000 eurdpskych zariadeni na zhodnocovanie odpadu, ¢o pontka
moznost’ zhodnotit’ takmer 50 % z priblizne 220 miliénov ton komunéalneho odpadu, ktory sa
roéne vyprodukuje v EU’®.

Pokrocilé¢ fermentacné technoldgie, ako je presna fermenticia a fermenticia biomasy,
predstavuju vyznamny potencial, pretoze mozu viest’ k vzniku Sirokého spektra Spickovych
vyrobkov’” 8 z obnovitelnych surovin s nizkym vplyvom na Zivotné prostredie. Vyrobky
zahfiaju Sirokt Skalu udrzatelnych zloziek potravin (napr. prirodné farbiva, nizkokalorické
sladidla), biopolymérov (napr. pavucie vlakno), kozmetiky alebo biosurfaktantov, biopesticidov
¢i chemikalii. Startupy a iné MSP zohréavaji veducu tlohu pri presadzovani inovacii v oblasti
pokro&ilych fermentaénych technologii®!. Rozsirovanie je kapitdlovo naroény a zloZity proces,
ktory si vyzaduje napriklad vyvoj prediipravy biomasy a jej ndsledného spracovania.

Pripravovanou novou stratégiou biohospodarstva (2025) sa bude stimulovat’ zavadzanie
a vyuzivanie takychto inovacii v hodnotovych retazcoch a zaroven sa zabezpecia udrzatel'né
dodavky biomasy. Doplnkovymi iniciativami (vratane aktu o obehovom hospodarstve,
ozniamenia o progresivnych materidloch pre vediice postavenie priemyslu®
arevidovaného odporucania Komisie o inherentne bezpeénych a udrzatel’'nych
chemikaliach®®) sa sleduju ciele EU v oblasti udrzatelnosti a konkurencieschopnosti. Cielom
ramca inherentnej bezpecnosti a udrZatel'nosti je stat’ sa celosvetovym referencnym bodom pre
inovacie vradmci prechodu na cisty priemysel a podporit’ priemyselnych vyrobcov, aby
nahradili latky vzbudzujuce obavy bezpecnejSimi a udrzatel'nejSimi alternativami. Pri priprave
aktu o progresivnych materialoch bude Komisia so zainteresovanymi stranami skumat’ aj to,
ako mo6zu vedy o materialoch a vedy o Zivej prirode vzajomne posilnit’ konkurencieschopnost’
ich suvisiacich odvetvi.

76 Strategické usmernenia pre udrzatelnejsiu a konkurencieschopnejsiu akvakultiru EU na obdobie 2021 az

2030 (https://eur-lex.europa.cu/legal-content/SK/TXT/?uri=celex:52021DC0236).

Pozri napriklad demonstra¢né a hlavné biorafinérie v ramci spolo¢ného podniku pre eurdpske obehové
hospodarstvo vyuzivajuce biologické materidly, https://www.cbe.europa.cu/.
https://ec.curopa.cu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Municipal waste_statistics.

V priebehu transformacie agropotravinarskeho priemyselného ekosystému sa presna fermentacia
identifikovala ako inovativna agropotravinarska technologia, ktora by sa mala preskiimat’ s cielom zvysit’
konkurencieschopnost’ EU: https:/single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/agri-food-industrial-
ecosystem/transition-pathway-agri-food-industrial-ecosystem en?prefl. ang=sk&etrans=sk.
https://www.fao.org/food-safety/news/news-details/en/c/1735814/.
https://gfi.org/resource/fermentation-meat-seafood-eggs-dairy-and-ingredients-state-of-the-industry/.

82 COM(2024) 98 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52024DC0098).
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-
innovation/chemicals-and-advanced-materials/safe-and-sustainable-design_en?prefl.ang=sk&etrans=sk.
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Novymi nastrojmi, ako st metodiky nového pristupu — inovativne experimentalne metody,

ktoré si nevyzaduju zivé zvierata —sa moézu urychlit' inovécie, znizit naklady a zvysit

efektivnost’ v priemyselnom vyskume a inovaciach. Tieto metodiky vyuzivaju cely rad
modernych technologii, ako st pokrocilé pocitatové modely a virtualne dvojcata®* (digitalne
zobrazenie napriklad buniek, tkaniv, orgdnov alebo zivych systémov). Metodikami nového

pristupu sa mdézu doplnit’ alebo nahradit’ niektoré Stadie na zvieratach, urychlit’ vyvoj
bezpecnych a ucinnych liekov a zlepsit hodnotenie bezpecnosti chemickych latok a inych
vyrobkov. Prijatim tychto novych néstrojov a investovanim do nich bude mozné v priemysle

rychlejSie inovovat’, znizit’ naklady a zabezpecit’ udrzatel'nejsi vyskum a vyvoj.

Navrhované opatrenia:

Komisia bude podporovat’ vyskum a inovacie tykajuce sa medziodvetvovych technologii
v oblasti vied o Zivej prirode s cielom vyvinut nové produkty, ktoré mézu byt hnacou
silou priemyselnych inovacii a udrzatelnosti (vrdatane novych molekul a progresivnych
materidlov), zlepsit ucinnost biovyroby a inych priemyselnych biotechnologickych
procesov a podporit bioremediaciu. To zah¥na mobilizaciu 200 milionov EUR v ramci
pracovného programu Horizont Europa na roky 2026 — 2027.

Komisia bude podporovat rozsirovanie a zavadzanie udrzatelnej pokrocilej fermentdcie
presadzovanim inovacii prostrednictvom verejno-sukromnych partnerstiev a podporou
rozsirovania startupov a inych MSP pdsobiacich v tejto oblasti, ako aj organizovanim
vyrocnej konferencie o pokrocilej fermentacii s cielom prepojit’ zainteresované strany,
posilnit spolupracu a podporit vymenu poznatkov.

Komisia bude podporovat’ vyskum a inovacie v oblasti vied o zZivej prirode s cielom
posilnit vediice postavenie FEuropskej unie v oblasti biohospodarskych rieseni
a udrzatelného hospodarenia s biomasou. To zah¥na mobilizaciu viac ako 150 milionov
EUR v ramci pracovného programu Horizont Eurdpa na roky 2026 — 2027.

Komisia bude spolupracovat’ s clenskymi Statmi, priemyselnymi odvetviami,
akademickou obcou a regulacnymi organmi s cielom podporit' vyvoj, validaciu
a zavdadzanie metodik s novym pristupom na znizenie rizika pri vyvoji novych liekov
a zdravotnickych pomocok prostrednictvom nového politického opatrenia europskeho
vyskumného priestoru (EVP)%. Okrem toho sa na tieto metodiky z programu Horizont
Europa v ramci jeho pracovného programu na roky 2026 — 2027 vycleni 50 milionov
EUR.

Komisia bude nadalej podporovat' vzmik a prijimanie novej generdcie rieSeni
virtualnych ludskych dvojciat v ramci europskej iniciativy pre virtualne ludské
dvojcata. Komisia prostrednictvom pracovného programu Digitalna Europa na roky
2025 - 2027 vycleni 8 milionov EUR na inkubator virtudalnych ludskych dvojciat
s cielom podporit zavadzanie rieseni virtualnych ludskych dvojciat na europskom trhu
a ich vyuzivanie v klinickom vyskume (napr. klinické skusanie, klinické vysetrenia).

84

85

Pozri  napriklad  Eurdopsku iniciativu  virtudlnych  Tudskych  dvojéiat  (https:/digital-
strategy.ec.europa.eu/sk/policies/virtual-human-twins).

Pozri program politiky EVP na roky 2025 —2027 (https://european-research-area.ec.europa.eu/era-
policy-agenda-2025-2027).
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Posilnenie zruénosti a kariéry pre konkurencieschopné eurdpske vedy o Zivej prirode

Vedy o zivej prirode sa rychlo vyvijaju. Neustale sa objavujuce nové poznatky, techniky
a technologie sposobuju, ze pre akademikov, vyskumnych pracovnikov a aplikujiacich
odbornikov je naro¢né drzat’ krok s pokrokom. Vyskumnici zaroven celia kariérnym vyzvam
vratane obmedzenych kariérnych moznosti, obmedzenej mobility a pretrvavajicej rodovej
nerovnovahy v oblastiach vedy, technologie, inZinierstva a matematiky (STEM)*®.

Vzhladom na sudasny geopoliticky kontext EU opitovne zddraziiuje svoju oddanost
akademickej slobode a otvorenej medzindrodnej spolupraci v oblasti vyskumu, ¢im sa Eurdpa
stdva centrom globalnych inovacii a podporuje pokrok v kritickych oblastiach vied o zivej
prirode, ako je zdravie a klima. EU ma cely rad néstrojov na podporu rozvoja zruénosti
a posilnenie prepojeni medzi akademickou obcou a priemyslom vratane akcii Marie Curie-
Sklodowskej, EIT®, programov podporovanych programom Erasmus+ a programov
odbornej pripravy poskytovanych eurdpskymi vyskumnymi infrastruktirami. Komisia vyzyva
Clenské Staty, aby posilnili ndrodné programy, ktorymi sa podporuju inovacie a podnikanie
v kl'i€ovych odvetviach vied o zivej prirode, ako aj celozivotné vzdelavanie, zvySovanie
urovne zru¢nosti a rekvalifik4cia odbornikov v tychto odvetviach.

V ramci nedavno spustenej tnie zruénosti®® sa navrhuji cielené opatrenia na podporu zruénosti
orientovanych na budtcnost’ v zdujme konkurencieschopnosti Eurdpy. Sprievodny strategicky
plan vzdelavania v oblasti STEM® sa zameriava na zvysenie kvality vzdeldvania a odborne;
pripravy v oblasti STEM a na podporu talentov v kritickych, rychlo sa rozvijajucich oblastiach,
ako st vedy o zivej prirode, a to aj prostrednictvom grantov pre odbornikov v oblasti STEM
s ciefom prilakat do EU $pickovych vedcov a odbornikov a posilnenim spoluprace medzi
vzdelavanim, vyskumom a podnikmi s cielom vytvorit’ synergie a ul'ah¢it’ prenos poznatkov.
Strategickym pldnom sa takisto budli podporovat’ u¢ebné osnovy v oblasti STEM orientované
na budtcnost’ v Skolach, odbornom vzdelavani a priprave a tercidrnom vzdelavani. V stlade
s tymto Usilim prispeju ekosystémy okolo tovarni umelej inteligencie k rozvoju Spi¢kovych
zrucnosti a odbornych znalosti novej generacie vedcov a odbornikov v roznych oblastiach
vratane vied o Zivej prirode.

Na zatraktivnenie zamestnania vo vyskume bude EU vykonévat’ novy eurdpsky ramec pre
zamestnanie vo vyskume, odporiucanie Rady o atraktivnej audrzatelnej kariére vo

86 Napr. Zeny podavaji len 10%  patentovych  prihlaSok  (https:/projects.research-and-

innovation.ec.europa.eu/en/knowledge-publications-tools-and-data/interactive-reports/she-figures-
2024).

Spolocenstvo EIT, najmé prostrednictvom prislusnych ZIS, vedie usilie o prilakanie novych talentov
a zvySovanie Urovne zrucnosti existujucej pracovnej sily prostrednictvom rekvalifika¢nych iniciativ,
odbornej pripravy na pracovisku, personalizovanych sposobov vzdelavania, v ktorych st integrované
podnikatel'ské a priemyselné trendy, koordindcie partnerstiev v oblasti zruc¢nosti s priemyslom a inych
vzdelavacich prilezitosti.

https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/union-skills sk.

Strategicky plan vzdelavania v oblasti STEM: zrucnosti pre konkurencieschopnost’ a inovacie
[COM(2025) 89 final; https://education.ec.europa.eu/document/stem-education-strategic-plan-legal-
document?etrans=sk].
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vysokoskolskom vzdelavani®® a Eurépsku chartu vyskumnych pracovnikov®', ktoré buda
podporované prispdsobenymi néastrojmi®?. Na zéklade nich sa bude Komisia usilovat prilakat’
talentovanych vyskumnych pracovnikov z celého sveta a prekonat’ vSetky zostavajuce pravne
prekazky prostrednictvom opatreni v rdmci pripravovaného aktu o eurépskom vyskumnom
priestore (2026).

Okrem toho sa zvySenym vyuzivanim europskeho osvedenia o digitdlnych zru¢nostiach
a digitalizaciou akademickych kvalifikacii a inych certifikatov vratane mikrocertifikatov, ako
aj digitalne pristupnych individualnych vzdelavacich Gctov zvysi transparentnost’ dostupnych
moznosti odbornej pripravy a podpory aulah¢i sa automatické uznavanie akademickych
kvalifikacii s ciefom poskytnat’ vedcom v celej EU mozZnosti odbornej pripravy a zamestnania.
Eurdpske peniazenky digitalnej identity, ktoré spustia vSetky ¢lenské Staty do konca roka 2026,
budu predstavovat’ celounijnt platformu na spracovanie digitalnych osvedceni o kvalifikacii
a ich odovzdanie do rik vedcov.

Navrhované opatrenia:

e (Hlavnad iniciativa) Komisia prijme opatrenia na podporu kariérneho rastu vyskumnych
pracovnikov v oblasti vied o Zivej prirode a na pomoc vyskumnym pracovnikom z tretich
krajin pri usadeni sa v EU, a to aj prostrednictvom iniciativy Vyberte si Eurépu, a bude
spolupracovat's podobnymi aktivitami vykondvanymi v ¢lenskych statoch®.

o Komisia zacne vypracovavat prognosticku Studiu s cielom identifikovat' potreby
tkajuce sa oblasti kompetencii, zrucnosti a odbornej pripravy v oblasti vied o Zivej
prirode, ato aj na optimalizaciu vyuzivania umelej inteligencie. Vdaka financnej
podpore z pracovného programu Horizont Eurdpa na roky 2026 — 2027 vo vyske 1
milion EUR sa Studiou doplnia prislusné udaje a analyzy Europskeho monitorovacieho
strediska zrucnosti.

3. ZABEZPECENIE BEZPROBLEMOVEHO A RYCHLEHO PRISTUPU INOVACIi V OBLASTI VIED
O ZIVEJ PRIRODE NA TRH

Podpora regulacie reagujucej na inovacie

Vysokymi eurdpskymi normami kvality, bezpecnosti a ucinnosti v oblasti vied o Zivej prirode
sa podporuje dovera verejnosti a zabezpecuje sa, aby inovacie prinaSali 'udom skuto¢nu
hodnotu. Regula¢nymi a administrativnymi prekdzkami sa v§ak mdze vyrazne spomalit’ cesta
od napadu po trh, v désledku ¢oho sa zvySia naklady a vznikne neistota, a to najma pre startupy
a inovatorov. V oblasti biohospodarskych rieSeni sa v pripravovanej novej stratégii pre

9% Odporucanie Rady z 25. novembra 2024 tykajice sa atraktivnej a udrzatelnej kariéry vo vysokoskolskom

vzdelavani.

Odporucanie Rady z 18. decembra 2023 tykajuce sa eurdpskeho ramca na prilakanie a udrzanie talentov
v oblasti vyskumu, inovacii a podnikania v Europe.
https://european-research-area.ec.europa.eu/horizon-europe-support-research-careers.

Napriklad celostatne a regionalne iniciativy v oblasti vied o Zivej prirode v rdmci iniciativy Vyberte si
Eurépu pre vedu (https:/euraxess.ec.europa.cu/jobs#choose-europe-for-science-new) vratane napr.
franctizskej iniciativy Bezpecné miesto pre vedu alebo danskej iniciativy Vedecké centrum.
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biohospodarstvo (2025) navrhnt opatrenia na urychlenie zavadzania biohospodarskych rieSeni
na trh aich rozsirovanie, maximalizaciu efektivnosti vyuzivania zdrojov a zabezpecenie
dodavok biomasy zudrzateInych zdrojov, pricom sa budu skumat regulacné prekazky
a potreby investicii.

Fragmentacia a zlozitost’ regulacnych postupov predstavujii vyzvu, najmé v pripade novych
vyrobkov alebo kombinovanych vyrobkov, ktoré spadaju pod viacero pravnych ramcov alebo
musia prejst réznymi regulaénymi fazami. To vedie k dlhym lehotdm a riziku vydania
protichodnych rozhodnuti. Aj pri centralizovanych pristupoch mézu dlhé postupy schval'ovania
v ramci regulacnych ramcov, pri ktorych sa pred uvedenim na trh vyzaduje povolenie na
zaistenie bezpecnosti pre 'udské zdravie a zivotné prostredie, spomalit’ vstup inovativnych
vyrobkov na trh. V pripade klinickych §tudii realizovanych vo viacerych krajindich moze
potreba paralelného schvalovania studii narodnymi etickymi komisiami sposobit’ oneskorenie.

Na plné vyuzitie potencialu biotechnologickych inovacii v Europe je dolezité postudit’ sucasné
regulacné postupy, najmé v oblasti zdravotnictva, zdravotnickych pomdcok a potravin, aby boli
pruznejSie a primeranejSie, ato bez toho, aby bola ohrozend bezpecnost’ alebo vedecka
doslednost’. Malo by sa takisto vyvinat usilie na zvysenie efektivnosti a vyrazné skratenie dizky
povolovacich konani v oblasti zdravotnictva, zdravotnickych pomdcok a potravin, aby sa EU
stala atraktivnejSou v porovnani s inymi regionmi sveta.

Regula¢né systémy musia reagovat’ na nové technoldgie a drzat’ krok s vedeckym pokrokom.
Budice pravne predpisy by mali zahffiat ustanovenia o experimentovani, vynimky
a pouZivanie testovacich prostredi, ako su regulaéné sandboxy®*, ako sa to urobilo napriklad
v navrhovanej reforme farmaceutickych pravnych predpisov EU. Tym sa poskytuje flexibilita
na testovanie novych rieSeni, zhromazd'ovanie dokazov a zabezpecenie toho, aby regulacné
ramce nad’alej reagovali a podporovali inovécie.

EU sa zaviazala presadzovat zasadu inovacie’”, ktora je nastrojom tvorby politiky uréenym na
zabezpecenie toho, aby sa politikou a regulaciou aktivne podporovali inovéacie ako hnacia sila
na dosiahnutie strategickych cielov EU vritane zdravotnej bezpeénosti, environmentélne;
bezpednosti, udrzatelnosti a odolnosti hospodarstva. EU je takisto na zéklade svojich
zakladajucich zmliv povinnd usilovat sa o vysok(l Uroven ochrany l'udského zdravia
a Zivotného prostredia. To znamena vytvorit’ regulané prostredie, ktorym sa dodrziavajt prisne
europske normy a vytvaraju sa ¢o najlepsie podmienky pre rozvoj inovdcii v oblasti vied o Zivej
prirode a uspokojovanie spoloCenskych potrieb. Eurdpske partnerstva v ramci programu
Horizont Eurdpa, najmé spolocné podniky, ako je spolony podnik pre iniciativu Inovativne
zdravotnictvo, maji dobré predpoklady na podporu regulacnych zmien vo vedeckych
oblastiach a na posilnenie schopnosti EU prispdsobit’ regulaciu novym technolégiam v plnom
sulade so z4asadou predbeznej opatrnosti.

% Pracovny dokument tutvarov Komisie: Regulacné vzdelavanie v EU Usmernenie k regulacnym

sandboxom, testovacim pracoviskdm a zivym laboratoriam v EU so zameranim na energetiku
[SWD(2023) 277/2 final].
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-
innovation_en?prefl.ang=sk&etrans=sk.
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Normy zohravaju dolezitu lohu pri ulahCovani inovéacii a pristupu na trh tym, ze ovplyviiuja
odvetvové postupy, usmerfiuji politiky a zabezpeduju, aby vyrobky a procesy spliiali uznavané
kritéria kvality, bezpecnosti a udrzatel'nosti. Komisia bude nad’alej podporovat’ vypracovanie
a aktualizaciu europskych noriem v oblasti vied o zivej prirode, najma v oblasti biotechnologie
a biovyroby, s podporou eurdpskych normalizacnych organizacii av stlade s pravidlami
hospodarskej sitaze EU.

Napriklad prostrednictvom spoloéného podniku pre iniciativu Inovativne zdravotnictvo’® sa
vyvija tusilie o vytvorenie komplexného ramca pre spolahlivé regulacné sandboxy v oblasti
T'udského zdravia, najmi v stvislosti s reformou farmaceutickych pravnych predpisov EU.

Spolupraca medzi ndrodnymi agenturami a agenturami EU v ramci spolufinancovaného
partnerstva pre posudzovanie rizik vyplyvajucich z chemickych latok®” ulahduje véasné
zavéadzanie inovacii do regulacnej praxe.

V¢asné regulacné usmernenie pre vyskumnych pracovnikov a inovatorov zohrava rozhodujicu
ulohu v procese inovacie v oblasti vied o zivej prirode. Komisia planuje vytvorit’ interaktivny
nastroj vyuzivajuci umeld inteligenciu, ktory poméZe vyskumnym pracovnikom
a inovatorom orientovat’ sa v regulaénom prostredi EU a ktory doplni informacie, ktoré
maju spolo¢nosti k dispozicii prostrednictvom centra pre biotechnoldgie a biovyrobu, najmé
v pociato¢nych fazach vyskumu a vyvoja. Tento personalizovany asisten¢ny nastroj pomoze
inovatorom orientovat’ sa v medziodvetvovych a medzitechnologickych regulacnych rdmcoch
uz od pociato¢nej fazy ndvrhu inovacie. Tento nastroj bude interaktivny a pomoéze
pouzivatelom identifikovat’ a ziskat' pristup ku kIaiCovym informdacidm, stiborom udajov
a nastrojom, ktoré¢ budu prispoésobené ich Specifickym inovacnym potrebam.

Predvidatel'ny a vyvaZeny ramec dusevného vlastnictva je kl'icovy pre dynamicky inovacny
ekosystém v oblasti vied o Zivej prirode. Dusevné vlastnictvo je ¢asto rozhodujucim aktivom,
ktoré startupy vyuzivaji na zabezpecenie financovania svojich ¢innosti v oblasti vyskumu
a inovacii. Komisia podporuje systém jednotnych patentov a vyzyva vietky &lenské staty EU,
aby sa k nemu pripojili. S ciefom zlepsit' rezim EU pre dodatkové ochranné osvedéenia
Komisia aktivne podporuje prebiehajici proces spolurozhodovania o reforme tohto rezimu
a usiluje sa o rychle vytvorenie jednotnych dodatkovych ochrannych osvedc¢eni, ¢im sa podpori
zavedenie jednotného patentu. Komisia takisto monitoruje uplatiiovanie smernice 98/44/ES
o pravnej ochrane biotechnologickych vynalezov s cielom zabezpe¢it', aby nad’alej spifiala svoj
ucel. Komisia napokon podporuje podavanie Ziadosti a spravu prav duSevného vlastnictva
vratane opatreni v rdmci Fondu pre MSP.

Cielom viacerych reforiem existujiicich nariadeni a uz prijatych nariadeni, ako aj nariadeni,
ktoré sa eSte len maji navrhnut, je podporit’ pokrok v oblasti ,,zdsady inovacie® a zaroven
zabezpecit’ vysokl uroven ochrany 'udského zdravia a Zivotného prostredia.

96 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-

details/horizon-ju-1hi-2024-08-03-two-stage.
https://www.eu-parc.eu/.
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Navrhovana reforma farmaceutickych pravnych predpisov EU® zahffia opatrenia na
zefektivnenie regulacného rdmca pre vyvoj a v€asné povolovanie inovativnych liekov. Téato
reforma umoziuje v€asnu interakciu medzi regulaénymi organmi a podnikmi, najma startupmi
a MSP. Zahtna aj opatrenia na zabezpecenie odolnosti vo¢i buducim zmendm, aby regulacny
systém drzal krok s vedecko-technologickym pokrokom, ako st regulaéné sandboxy
a prispdsobené ramce na podporu Spickovych inovacii.

Nariadenim EU o hodnoteni zdravotnickej technolégie sa pre vyvojarov zdravotnickych
technologii pre lieky zavadza moznost poziadat’ o poradenstvo tykajuce sa ich planu klinického
vyvoja subezne s vedeckym poradenstvom poskytovanym v ramci regula¢ného procesu liekov.
Mala by sa tym ulah¢it tvorba klinickych dokazov, ktoré budu schopné suéasne spinat
regulacné poziadavky a poziadavky HTA a urychli sa nimi pristup inovativnych vyrobkov na
trh.

Nariadenie o klinickom skusani®®

atraktivnosti a konkurencieschopnosti Eurdpy pre investicie do klinického vyskumu
a poskytnutie v€asného pristupu k inovativnym liekom pre pacientov v Eurépe. Komisia bude
v uzkej spolupraci s ¢lenskymi S$tatmi a prisluSnymi zainteresovanymi stranami nadalej

a suvisiace opatrenia predstavuju usilie o zabezpecenie

zabezpecCovat’ primerané¢ vykondvanie nariadenia o klinickom skaSani, najmd pokial' ide
o klinické skuSania vo viacerych Kkrajinach. Pokrok sa monitoruje zhromazd’ovanim
klacovych ukazovatelov vykonnosti, ktoré sa pravidelne zverejiuju'®.

Zdravotnicke pomocky a diagnostika si pre systémy zdravotnej starostlivosti nevyhnutné,
pretoze umoznujii presné zistovanie chordb, U¢innu lieCbu a nepretrzité monitorovanie
pacientov, vd’aka ¢omu sa v konecnom dosledku zlepSuje zdravotny stav a zachraiiuja Zivoty.
Maju kratky inovacny cyklus a potrebujl sa efektivne dostat’ na trh. Komisia pracuje na rieSeni
problémov zistenych v suvislosti s regulaénym ramcom pre zdravotnicke pomécky
a diagnostické pomocky in vitro. Vykonava cielené hodnotenie prislusnych nariadeni. Na
zéklade tohto hodnotenia bude Komisia pripravend navrhnut’ legislativny zasah, ktorym sa
zabezpe&i rovnovédha medzi zjednodusenim predpisov EU tykajicich sa zdravotnickych
pomdcok a diagnostiky in vitro a u€¢innou ochranou bezpec€nosti pacientov a verejného zdravia,
a to aj s ohl'adom na nidzové zdravotné situdcie.

Okrem toho bude pripravovana eurépska podnikova penazenka'®!

, ktora bude nastrojom na
zjednodusSenie a znizenie administrativnych prekazok, podporovat’ vyskumnych pracovnikov
pri zvladani regulacnych poziadaviek, ako je bezpecna sprava a poskytovanie ich overenych

udajov a povereni orgdnom verejnej spravy a/alebo investorom.

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

use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en?prefl. ang=sk&etrans=sk.
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/clinical-trials/clinical-trials-regulation-eu-no-

5362014 _en?prefl ang=sk&etrans=sk.

https://accelerating-clinical-

trials.europa.eu/documents_en?f%5B0%S5D=document _title%3AKPI&f%5B1%S5D=priority_actions_pr
iority_actions%3A2.
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14663-Europska-podnikova-
penazenka-digitalna-identita-bezpecna-vymena-udajov-a-bezpecne-pravne-zavazne-oznamenia-pre-
jednoduche-digitalne-podnikanie_sk.
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Komisia napokon navrhne eurépsky akt o biotechnolégiach, aby regulaéné prostrediec EU
bolo priaznivejsie pre inovécie, prildkalo inovatorov a investorov a ul'ah¢ilo spin-off podnikom,
startupom a rozSirujicim sa podnikom preniest’ biotechnologie z laboratéria do tovarne a na
trh. Okrem toho bude akt obsahovat’ aj opatrenia, ktoré budt dopinat’ regulaéné aspekty.

Navrhované opatrenia:

e (Hlavnd iniciativa) Komisia navrhne akt EU o biotechnolégidch, aby regulacny
systém EU viac podporoval biotechnologické inovdcie v réznych biotechnologickych
odvetviach, spolu s podpornymi opatreniami.

e (Hlavnd iniciativa) Komisia bude pripravena navrhnut’ prdavne predpisy, ktoré
zabezpecia rovnovihu medzi  zjednodusenim predpisov EU  tykajicich  sa
zdravotnickych pomocok a diagnostiky in vitro s cielom ulahcit podnikom ich ¢innost
na jednotnom trhu EU a 1i¢innou ochranou bezpecnosti pacientov a verejného zdravia.

o  Komisia vytvori interaktivny ndstroj vyuzivajuci umelu inteligenciu, ktory pomoze
vskumnym pracovnikom a inovéitorom orientovat sa v regulacnom prostredi EU,
najmd v pociatocnych fazach vyskumu a vyvoja.

VyuZivanie verejnych a sikromnych investicii

Odvetvie vied o Zivej prirode v Eurdpe stale ¢eli vyznamnym vyzvam v oblasti financovania
a investicii. Medzi tieto vyzvy patri roztrieStenost’ kapitalovych trhov, prilisna zavislost’ od
bankového financovania a nedostato¢na koordinacia verejného financovania. Pomerne malo
rozvinuty europsky trh s prvotnou verejnou ponukou akcii (IPO), obmedzend dostupnost’
rizikového kapitalu a nizka miera zapojenia institucionalnych a zahrani¢nych investorov d’alej
obmedzuju schopnost’ tohto odvetvia rast’ a rozsirovat’ sa'%. Hoci sa investicie do rizikového
kapitalu v EU za posledné desatroéie zvysili, stile nedosahujii iroveii zaznamenant v inych

svetovych regionoch.

V roku 2024 prilékali zdravotnictvo, vedy o zivej prirode a Spickové technologie vyrazne viac
investicii ako iné odvetvia. Na plné vyuZitie potencidlu Eur6py a vybudovanie konkurenéného
vedenia v tychto oblastiach je viak potrebné vykonat’ ovel'a viac'®.

DIlh¢ lehoty na vyvoj a povolovanie, najmé v pripade vyrobkov suvisiacich so zdravim, spolu
so $pecializovanymi odbornymi znalostami potrebnymi na hodnotenie investicii v tejto oblasti
stazuji investorom identifikdciu slubnych prilezitosti a investovanie do nich. Tym sa
obmedzuje schopnost’ inovatorov rozsirovat’ svoje posobenie a uvadzat’ rieSenia v oblasti vied
o zivej prirode na trh v EU.

Mechanizmy verejnej podpory zohravaju kI'aéovu ulohu pri zniZovani rizika investicii a pri
pomoci startupom dosiahnut’ kritické mil'niky rozvoja, ktoré mozu prilakat’ nasledny stikromny
kapital. Komisia uz prijala cielené opatrenia na zlepSenie pristupu k financovaniu technoldgii

102 Prildkanie investicii do vied o Zivej prirode v Eurdpe, oktober 2023; https://www.biomedeurope.org/wp-

content/uploads/2024/09/Life_Science_Attractiveness - 2023 November 22 Final Final LR2.pdf.
Spréva o eurdpskych Spickovych technolégiach z roku 2025.
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ainovacii v oblasti vied o zive] prirode. Patri medzi ne Eurdpsky fond pre obehové
biohospodarstvo, investicnd schéma turadu HERA a Specializovana podpora pre startupy
a rozsirujuce sa podniky v oblasti vied o zivej prirode prostrednictvom Programu InvestEU
a Eurépskej rady pre inovéacie (EIC)!%*. Okrem toho Sir§imi iniciativami EU v oblasti
financovania, ako napriklad Platforma strategickych technologii pre Eurépu (STEP) a Program
InvestEU, sa zlepSuje pristup ku kapitalu tym, Ze podporuji spolo¢nosti vyuzivajiuce inovacie
a poskytujii kotviace investicie do fondov rizikového kapitalu!®>. Fondy so zdielanym
riadenim, najmd Eurdpsky fond regionalneho rozvoja, takisto zohravaju dolezita tlohu pri
podpore inovaénych podnikov v pristupe k financovaniu prostrednictvom grantovych
a finan¢nych nastrojov, ako aj prilakanim d’alSich sikromnych investicii.

V snahe riesit’ kI'a¢ové vyzvy vo fungovani kapitalovych trhov EU Komisia zavadza stratégiu
tnia Uspor a investicii'®®. Vdaka tejto Unii sa zmensi roztriestenost’ trhu, vytvoria sa lepsie
investiéné prilezitosti pre obcCanov a prispeje sa k rozSireniu moznosti financovania pre
podniky. Zamerom konkrétne bude zlepsSit' pristup vSetkych podnikov vratane startupov
a scaleupov ku kapitdlovému a dlhovému financovaniu, posilnit’ Glohu rizikového kapitalu
a institucionalnych investorov a lepsie zostladit’ nastroje verejného financovania EU s cielmi

unie.

Okrem toho sa v nedavno prijatej Stratégii EU pre startupy a scaleupy (2025) navrhuje, ako
ul’ah¢it’ rast inovaénych podnikov v Eurdpe aurychlit' ich pristup k financovaniu a trhu.
Osobitne sa v nej uznava zasadny strategicky vyznam vied o zivej prirode a biotechnologii.
Eurépskym fondom pre scaleupy, ktory bol oznameny v Stratégii EU pre startupy a scaleupy,
sa preklenie medzera vo financovani a uvolnia sa sukromné investicie pre startupy pdsobiace
v oblastiach, ktoré maja strategicky vyznam pre technologickli suverenitu a hospodarsku
bezpecnost’ Eurdpy, a to aj v oblasti vied o Zivej prirode. Pracu fondu budt dopliat’ opatrenia
na odbrzdenie Ucasti inStituciondlnych investorov a dochodkovych fondov, ktoré su takisto
vel'mi doleZité, pretoZe su v eurdpskom prostredi financovania vied o Zivej prirode zastipené
nedostatocne.

Pripravovanym eurépskym pravnym predpisom tykajicim sa inovacie (2026) sa bude d’alej
podporovat’ pristup k aktivam vytvorenym v ramci vyskumu ainovacii financovanych
z verejnych zdrojov.

Spolo¢né investicie verejnych financovatel’ov, nadacii a priemyslu sa takisto ukazali ako
efektivny prostriedok na rieSenie vysokorizikového vyskumu anovych oblasti pouzitia
s potencialne vysokym prinosom v oblasti vied o Zivej prirode. Eurdpske partnerstva, ako
napriklad spoloény podnik pre iniciativu Inovativne zdravotnictvo, spolo¢ny podnik Globélne
zdravie EDCTP3 alebo spolocny podnik pre eurdpske obehové hospodarstvo vyuzivajuce

104 Podra spravy rady EIC o vplyve z roku 2025 sa v rokoch 2020 — 2024 do startupov posobiacich v oblasti

vied o zivej prirode (priemyselné biotechnologie, agropotravinarske biotechnologie a biotechnologie
v zdravotnictve) investovalo az 625 milionov EUR.

EIB je najvacsim poskytovatelom rizikového dlhu pre odvetvie vied o zivej prirode v Eurdpe
s portféliom vo vyske viac ako 2,7 miliardy EUR na konci roka 2023, ktoré podporuje viac ako 100
inova¢nych podnikov, z ktorych takmer polovica pdsobi v oblasti biotechnol6gii (Draghiho sprava z roku
2024).

Unia aspor a investicii — Stratégia na podporu bohatstva ob&anov a hospodarskej konkurencieschopnosti
v EU [COM(2025) 124 final].
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biologické materidly, spajaji partnerov zo sukromného a/alebo verejného sektora. Umoznili
dlhodobu spolupracu v oblasti vyskumu a financovanie pri rieSeni vyziev v prislusnych
odvetviach a ukazali sa ako uzito¢né pri posililovani eurdpskej konkurencieschopnosti.

Je potrebna Struktirovana interakcia medzi priemyselnymi partnermi a investormi, aby
sa d’alej urychlil rast a rozSirovanie prelomovych startupov v oblasti vied o zivej prirode.
Vyuziji sa eurdpske partnerstvd v oblasti vyskumu a inovacie a siete Enterprise Europe
Network spolu s portféliom Spickovych podnikov v oblasti vied o zivej prirode rady EIC,
sietou doveryhodnych investorov rady EIC, ktora zahfna skusenych investorov spravujicich
aktiva v hodnote viac ako 300 miliard EUR. Tieto interakcie sa budu riadit’ dopytom a budu
flexibilné, zamerané na spolo¢né zaujmy, ako st moznosti spolo¢nych investicii, spdsoby
akvizicie a v¢asné rieSenie neuspokojenych technologickych potrieb, a budu prebiehat’ v sulade
s pravidlami hospodarskej stt'aze.

Navrhované opatrenia

e (Hlavnda iniciativa) S cielom urychlit cestu startupov posobiacich v oblasti vied o Zivej
privode na trh spusti Komisia strategické rozhranie na vyhladavanie partnerov
spajajuce startupy posobiace v oblasti prirodnych vied, priemysel a investorov, pricom
vyuzije portfolia rady EIC, siet doveryhodnych investorov rady EIC a dalsie klucové
europske zainteresované strany.

4. PODPORA ZAVADZANIA A VYUZIVANIA INOVACII V OBLASTI VIED O ZIVEJ PRIRODE

VyuZzivanie verejného obstaravania na podporu zavadzania inovacii

Verejny sektor potrebuje inovativne a udrzateIné rieSenia a md moc formovat rieSenia
a vytvarat’ trhy. Ako sa navrhuje v Lettovej sprave, v rozpoéte EU a §tatnych rozpoétoch by sa
mali uprednostnit’ investicie do modernych zdravotnickych technoldgii aich zavadzanie
prostrednictvom verejného obstardvania. Verejné inStiticie su takisto ddlezitou politickou
pakou na stimulovanie zeleného verejného obstardvania, napriklad pri podpore zdravého
a udrzatelného stravovania. V odvetviach s vysokymi verejnymi vydavkami, ako je
zdravotnictvo, je verejné obstaravanie inovativnych rieSeni strategickym néstrojom na podporu
zavadzania inovacii a vytvaranie prileZitosti pre europske podniky na pristup na trhy a rast.
Zakotvenim vyziev na obstaravanie inovacii v uZ podporovanom vyskume alebo v novych
oblastiach sa nielen posiliiuje podpora v ramci celej oblasti vyskumu a vyvoja, ale takisto to
umoziuje verejnému sektoru rychlo reagovat’ na vyvijajuce sa potreby.

V sti€asnosti st pravidla verejného obstaravania zloZité a potencial verejného obstaravania
inovacii sa plne nevyuziva. Nedostatocné st aj investicie do obstaravania inovativnych
vyrobkov a sluzieb. To stazuje inovaénym podnikom pdsobiacim v oblasti vied o zivej prirode
vstup na trh verejného obstaravania EU. Reviziou pravidiel verejného obstaravania v EU
a pripravovanym eurdopskym pravnym predpisom tykajicim sa inovacie sa podporia
opatrenia, ktoré¢ pomoédzu inovaénym podnikom najst prvych zdkaznikov auchadzat’ sa
o verejné a sukromné obstaravanie. Komisia spusti opatrenia na podporu SirSieho vyuZivania
verejného obstaravania inovacii v celej EU.
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Navrhované opatrenia

o Komisia bude prostrednictvom programov Horizont Europa a EU4Health stimulovat
obstaravanie inovdcii v oblasti vied o Zivej prirode prostrednictvom osobitnych vyziev
v oblastiach, ako je adaptacia na zmenu klimy, vakciny novej generdacie alebo cenovo
dostupné riesenia rakoviny, ktoré budu podporené financnymi prostriedkami vo vyske
priblizne 300 milionov EUR'".

Budovanie dovery verejnosti a dosah na verejnost’

Inovécie v oblasti vied o zZivej prirode vyznamne prispievaji ku kazdodennému zivotu I'udi a k
individudlnemu a spolocenskému blahobytu. Aby sa podporila dovera verejnosti a prijatie
technoldgii, l'udia musia pochopit’, ako vedy o zivej prirode funguju a ako mézu technologie
zlepsit blaho l'udi'®®.

Téato dovera nie je zaruCend. Je Coraz viac ohrozena rychlym Sirenim mylnych informaécii
a dezinformaécii a nedostato¢nym oslovovanim l'udi s ciel'om riesit’ ich obavy a oakavania. Na
udrzanie a prehibenie dovery, najmid medzi mladymi ud’'mi, musia byt tvorcovia politik
v oblasti vyskumu a inovacii a aktéri z oblasti priemyslu lepSie pripraveni na spolupracu
s verejnostou a realizaciu zodpovedného vyskumu.

Pochopenie verejnosti je obzvlast dolezité v oblastiach, ako je polnohospodarstvo
a potravinarske technologie, kde sa inovacie prelinaji s otazkami zdravia a udrzatel'nosti. Tieto
otazky budu zaradené do programu kazdoro¢ného dialégu o potravinach, ktory bol ozndmeny
vo Vizii pre pol'nohospodarstvo a potravinarstvo. Nedostatok jasnych informdcii o rizikach
a vyhodach tzv. ultraspracovanych potravin moze u spotrebitelov vyvolavat’ neistotu. Komisia
poziada mechanizmus vedeckého poradenstva a Eurdpsku skupinu pre etiku vo vede a v novych
technologiach o vedecké aetické poradenstvo v suvislosti stzv. ultraspracovanymi
potravinami.

Inkluzivny dialog poméha zlepSovat’ informovanost’, budovat’ prijatie, podporovat’ zodpovedné
zavadzanie inovacii apresadzovat presné informacie. Vyskumné projekty financované
z prostriedkov EU zohravaju kl't¢ova ulohu pri umoziiovani dialégu s F'ud'mi, ob&ianskou
spolo€nostou, organmi a aktérmi z oblasti priemyslu. Komisia vyzyva clenské Staty, aby
posilnili aj vedecku komunikéciu a verejnill osvetu.

Navrhované opatrenia:

o Komisia zmobilizuje financnu podporu z pracovného programu Horizont Europa na
roky 2026 — 2027 vo vyske 2 milionov EUR na podporu zainteresovanych stran
a tvorcov politik v oblasti vied o Zivej prirode pri verejnej osvete, a to vytvorenim suboru

107
108

V ramci existujucich finan¢nych prostriedkov programov.

Pozri WHO 2021, Glosar pojmov podpory zdravia 2021
(https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/350161/9789240038349-
eng.pdf?sequence=1%209789240038349-eng.pdf).
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nastrojov a najlepsich postupov v oblasti zodpovedného vyskumu a inovacii, rizik
a vedeckej komunikdcie a pilotnych opatreni na verejnej osvety.

5. RIADENIE — KOORDINACNA SKUPINA PRE VEDY O ZIVEJ PRIRODE

Je potrebné koordinovat’ politiku v oblasti vied o Zivej prirode v EU, aby pomohla prekonat
prekazky a vyzvy, ktoré brénia procesu transformécie inovativnych myslienok na vyrobky
a sluzby, ktoré reaguji na potreby konecnych pouzivatel'ov. KlItucové je spojit’ eurdpske
a globdlne zainteresované strany vratane priemyslu, akademickej obce a obcianskej
spolo¢nosti, aby sa zabezpeéilo zosuladenie opatreni EU s prioritami zainteresovanych stran,
zdrojmi a medzinarodnym vyvojom aaby sa zvySila podpora rozvoja azavadzania
inovativnych vied o zivej prirode. Zabezpeci sa nou, aby sa rozne iniciativy tykajiuce sa vied
o zivej prirode a ich odvetvi, najmi Stratégia EU pre startupy a scaleupy, navzajom doplnali
a synergicky na seba posobili.

Navrhované opatrenia

e (Hlavnda iniciativa) Komisia posilni koordindciu svojich utvarov a v ramci Komisie
zriadi ,,koordinacnu skupinu pre vedy o Zivej prirode“ s cielom zabezpecit koherentné
politiky, financovanie a cinnosti priaznivé pre inovacie. Koordinacna skupina bude
takisto:

o organizovat aktudlne diskusie na vysokej urovni medzi tvorcami politik
a zainteresovanymi stranami,

o monitorovat pokrok pri vykonavani tejto stratégie,

o riadit Eurdpske zhromaZzdenie pre udaje tykajuce sa vyskumu a inovacii
v oblasti vied o Zivej prirode,

o podporovat vyvoj interaktivneho ndstroja, ktory pomoze europskym vyskumnym
pracovnikom a inovatorom zorientovat’ sa v regulacnom prostredi vied o Zivej
prirode a poskytne informdcie o datovych sluzbdach a nastrojoch,

o organizovat a riadit dalSie cinnosti, ako napriklad:

= yytvorenie fora zainteresovanych stran pre vedy o Zivej prirode s cielom
podporit Siroky dialog a angazovanost,

» rozvoj a koordinacia kapacit na sledovanie aktudlnej situdcie s cielom
identifikovat’ slubné nové technologie s vysokym potencidlom pre vedy
o Zivej prirode.

6. ZAVERY

Eurdpske odvetvie vied o zivej prirode sa nachadza na krizovatke. Vedy o zivej prirode su
vd’aka svojej schopnosti stimulovat’ inovacie, zvySovat’ konkurencieschopnost’, poskytovat’
kvalitné pracovné miesta a zlepSovat’ blahobyt spolo¢nosti strategickym pilierom, ktory je
zékladom buducej prosperity Eurdpy.

Na vyuzitie plného potencidlu tohto odvetvia je nevyhnutné posilnit’ cely hodnotovy retazec od
vyskumu a inovacii azZ po zavadzanie a vyuzivanie novych aplikacii. To si vyzaduje regulacné
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prostredie, ktoré nielen drzi krok s inovéaciami, ale aj podporuje zodpovedné experimentovanie,
aby sa nov¢ riesenia mohli rychlo a zodpovedne testovat’, zdokonal'ovat’ a uvadzat na trh.

Stratégiu nebude realizovat’ len samotna EU; vyuZiva pristup viacerych zainteresovanych stran.
To zahfna aktivnu ucast’ ¢lenskych Statov, vyskumnych pracovnikov, inovatorov, podnikov,
investorov, zakonodarcov, verejnosti a ob&ianskej spolo¢nosti. Uspech zavisi od dosiahnutia
spolo¢ného zavizku na vsetkych trovniach — eurdpske;j, celostatnej a regionélnej. Napokon je
takisto nevyhnutné spolupracovat’ v celosvetovom meradle s cielom prekonat’ zlozité vyzvy,
podporit’ vedecky pokrok a zabezpecit, aby sa vyhody inovacii v oblasti vied o zivej prirode
vyuzivali spravodlivo.

Vdaka koordinovanym opatreniam, strategickym investicidm a inkluzivnemu riadeniu moze
Eurépa viest' d’alSiu vinu inovacii v oblasti vied o zivej prirode atym zlepSovat’ Zivoty,
zvySovat’ odolnost’ a formovat’ zdravSiu a udrzatelnejSiu budicnost’ pre buduce generacie.
Komisia bude monitorovat’ opatrenia prijaté na tento ucel a do roku 2028 predlozi spravu
o vykonavani stratégie.

Strucne povedané, v tejto stratégii sa uvadza, ako dosiahnut opisané hmatatelné a trvalé
prinosy, ako aj dostupné finan¢né prostriedky. Teraz je ¢as konat’. Vyberte si Europu pre vedy
o zivej prirode!
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STRATEGIA PRE EUROPSKE VEDY O ZIVEJ PRIRODE

ZHRNUTIE OPATREN{

Posilnenie europskeho vyskumu a inovacii

Investi¢ny plan klinického vyskumu (2026)

Zriadenie eurdpskej siete centier excelentnosti pre lieky na inovativnu liecbu (2026)
Monitorovanie vykonavania nariadenia o klinickom sku$ani (od roku 2025)
Pilotny projekt postupného financovania spolo¢ného vyskumu inovicii v oblasti
zdravia (2026)

Pilotny projekt zamerany na vyuZivanie spoluprace medzi biotechnologickymi
klastrami v EU (od roku 2026)

Podpora holistického pristupu k vedam o Zivej prirode

Pristup ,,jedno zdravie“ k vyskumu a inovaciam (od roku 2026)

Iniciativa pre mikrobiom vychadzajuca z pristupu ,,jedno zdravie* (2026)
Implementacia programu vyskumu a inovacii v oblasti zmeny klimy a zdravia

a vytvorenie globalnej spoluprace (od roku 2026)

Strategicky program vyskumu a inovacii v oblasti potravinovych systémov (2026)

VyuZzitie sily idajov a umelej inteligencie pre prelomové inovacie

Zriadenie Eurépskeho zhromazdenia pre udaje tykajuce sa vyskumu a inovacii
v oblasti vied o Zivej prirode (2026)

Podpora strategickych zdrojov biodat (2025)

Investovanie do multimodalnych technologii generativnej umelej inteligencie

v biomedicinskom vyskume (2025)

Posilnenie eurépskej infrastruktiry genomickych udajov (2026)

Vedy o zZivej prirode ako hnacia sila priemyselnej udrzatel’'nosti

Vyskum a inoviacie na podporu priemyselnych inovacii a udrzatel’nosti (od roku 2026)
RozSirovanie a zavadzanie inovacii v oblasti udrzatel’nej pokrocilej fermentacie (od
roku 2026)

Vyskum a inovacie pre udrzatel’'né hospodarenie s biomasou (od roku 2025)

Vyvoj a zavadzanie metodik nového pristupu (od roku 2025)

Inkubator virtualnych Pudskych dvojéiat (2025 — 2027)

Posilnenie zrucnosti a kariéry pre konkurencieschopné eurdpske vedy o Zivej prirode

Kariérny rozvoj v oblasti vied o Zivej prirode prostrednictvom iniciativy Vyberte si
Eurdpu (od roku 2025)

VyhPadova Studia na identifikovanie potrieb kompetencii, zru¢nosti a odbornej
pripravy v oblasti vied o Zivej prirode (2025)
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Podpora regulacie reagujucej na inovacie
e Akt EU o biotechnolégiach (najneskér v roku 2026)

e ZjednoduSenie pravnych predpisov pre zdravotnicke pomécky a diagnostiku in vitro
(od roku 2025)

o Interaktivny nastroj tykajici sa regulaéného prostredia EU a vyuZivajici umelud
inteligenciu (2026)

Vyuzivanie verejnych a sikromnych investicii

¢ Rozhranie pre investorov a podniky posobiace v oblasti vied o Zivej prirode (2026)

Vyuzivanie verejného obstaravania na podporu zavadzania inovacii

e Podpora obstaravania inovacii v oblasti vied o Zivej prirode (2025)

Budovanie dévery verejnosti a dosah na verejnost’

e Subor nastrojov v oblasti zodpovedného vyskumu a inovacii, komunikacia o rizikach
a vedeckych poznatkoch a pilotné opatrenia na zapojenie komunity (2026)

Riadenie — Koordina¢na skupina pre vedy o Zivej prirode

¢ Koordina¢na skupina pre vedy o Zivej prirode (2025)
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