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Vilj Europa for livsvetenskaper
En strategi for att positionera EU som virldens mest attraktiva plats for
livsvetenskaper senast 2030

1. EN MOJLIGHET FOR EUROPA: STRATEGISK VISION FOR GLOBALT LEDARSKAP INOM
LIVSVETENSKAPERNA

Inledning

Europeiska unionen har ambitionen att senast 2030 bli ledande globalt inom livsvetenskaperna
och erbjuda ett ekosystem dir innovationer blomstrar och dar genombrott pd hélso-, livsmedels-
och hallbarhetsomradet gér ménniskors liv béttre.

Livsvetenskaperna dr centrala for EU:s forméga att goéra ménniskors liv battre, skapa en
konkurrenskraftig ekonomi och vdrna om planeten. Med allt ifrdn banbrytande medicinska
behandlingar till hallbart jordbruk och klimatsmarta 16sningar driver livsvetenskaperna fram de
innovationer som kommer att skapa en hdlsosammare, sikrare och mer vialmaende framtid for
alla manniskor i EU. Denna strategi innehéaller en djarv men dnda praktisk ambition: att géra
EU virldsledande inom livsvetenskaperna och omsitta spetsforskningen i konkreta 16sningar
som stirker folkhilsan, uppmuntrar anvandningen av ren teknik samt stdder och skalar upp nya
industrier och arbetstillfdllen av hog kvalitet i Europa.

Europas spetskompetens inom hélso- och sjukvard, bioteknik, jordbruk, livsmedel och
miljovetenskap maste stddjas ytterligare genom riktade investeringar och béttre samordning
mellan sektorer, regioner och vetenskapliga discipliner. Det kan finnas flera konkreta fordelar:
allt ifrdn att péskynda medicinska innovationer, forebygga och behandla sjukdomar,
individanpassa varden, stdrka hélso- och sjukvardssystemen, till att stodja konkurrenskraftiga,
héllbara och resilienta livsmedelssystem och biobaserade industrier som skyddar naturen och
minskar miljopaverkan och att utveckla ny bioteknik som framjar tillvixt pd omrédden som
exempelvis biotillverkning och avancerade material. Alla dessa kommer att bidra direkt till den
strategiska motstandskraften genom att sikra tillgdngen till viktiga kunskaper och verktyg samt
kritisk teknik som tillverkas i Europa.

For medborgarna innebér detta béttre hélsa i alla &ldrar, ett bredare utbud av sikra livsmedel,
renare och mer resilienta miljoer och starka, framtidssidkrade ekonomier. For foretagen erbjuder
den dynamiska innovationsekosystem och forutsédgbara sétt att skala upp 16sningar. Férutom att
behélla konkurrenskraften &r detta dven en strategisk investering 1 réttvisa mellan
generationerna, eftersom maélet &r att Europa ska leda med ett syfte, sd att innovationer tjanar
ménniskor och planeten, bdde nu och for kommande generationer.



Vad dir livsvetenskaper?

Livsvetenskaperna studerar levande system, frdn manniskor, djur, viaxter, mikroorganismer till
ekosystem och deras sammanlidnkning, via ett antal ofta ssmmanflatade discipliner. De framsteg
som gjorts i forstaelsen av livets mekanismer har 6ppnat upp nya horisonter och mdjligheter att
anvinda livsvetenskapliga tillimpningar inom flera sektorer (t.ex. hidlso- och sjukvard,
livsmedel och jordbruk — se nedan). Den innovativa kraften hos livsvetenskaperna ligger i att
utnyttja banbrytande teknik, inbegripet bioteknik', digitalisering och artificiell intelligens (AlI).
Bioteknik, som dr ett viktigt verktyg for att 6ka kunskapen inom livsvetenskaperna, betraktas
ocksa som en sektor i sig som omfattar manga tillimpningsomraden, fran livsmedel och hilsa
till industriella processer och kosmetika.

LIVSVETENSKAPER

det breda vetenskapliga studiet av liv och levande organismer

Discipliner: tillhandahaller den vetenskapliga baskunskap som ligger till grund for alla
omraden
Biokemi, molekylarbiologi, genetik och genomik, cellbiologi, mikrobiologi, fysiologi...

Tillampas pa...

Individanpassad Djurfoder och Bioplast,
kost, livesmedels- fiskfoder, biomaterial,
ingredienser, véaxtféradling, biobaserade
bioteknik for biologiska kemikalier,
livsmedel bekampningsmedel bioenergi

Exempel pa

- - Lakemedel,
tillampningar

diagnostik,
medicintekniska
produkter

Biosanering,
koldioxidavskiljning,
aterstéllande av
ekosystem

I de senaste hognivarapporterna (Letta’, Draghi®, Heitor®, Niinists’) limnades
rekommendationer till EU for att stirka dess inre marknad, konkurrenskraft och krisberedskap.
Livsvetenskaperna och deras tillimpningar har stor potential att omsétta dessa
rekommendationer 1 praktiken och att forma Europas framtid.

I kommissionens ordférande Ursula von der Leyens politiska riktlinjer® lyftes strategin for
europeiska livsvetenskaper fram som en prioritering for kommissionen 2024-2029.
Kommissionen har sedan dess offentliggjort konkurrenskraftskompassen’, som understryker

! Bioteknik &r tillimpning av vetenskap och teknik p& levande organismer samt delar, produkter och modeller av levande
organismer for att fordndra levande eller icke levande material i syfte att producera kunskap, varor och tjénster (OECD:
https://dx.doi.org/10.1787/085e0151-en). Bioteknik dr en undergrupp till livsvetenskaperna (se Haaf, A., Sale, V., Measuring
the Economic Footprint of the Biotechnology Industry in the European Union, prepared for EuropaBio, WifOR Darmstadt,
2025 https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBio2025.pdf; eller UK Bioindustry Association
https://www.bioindustry.org/about/what-is-biotech.html).

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

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

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

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

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

7 COM(2025) 30 final (https://commission.europa.eu/document/download/10017¢eb1-4722-4333-add2-e0ed18105a34_en).
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livsvetenskapernas potential att 6ka konkurrenskraften i olika sektorer samt deras roll nér det
géller att driva fram innovationer inom bioteknik.

Bakgrund

Ar 2022 sysselsatte de europeiska livsvetenskapssektorerna® sammanlagt omkring 29 miljoner
ménniskor. De genererade 1,5 biljoner euro i mervérde, vilket motsvarar 13,6 % av den totala
sysselsittningen i EU och 9,4 % av EU:s BNP (se figur 1)°. Under det gingna artiondet har
EU:s livsvetenskapssektorer genererat en stabil arlig tillvaxt pa 4-7 % av deras mervérde.

Figur 1: Mervirde som genererats av livsvetenskapssektorerna (i miljoner euro och i procent av EU:s BNP, fran
Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., 2025)

1,600 96%
e ——— -
1,400 / =~ o 94%
4
/
1,200 7 92%
4
4
o 1000 - ’ 9.0%%
: oou mm B B - - )
g 80 _ T 88%
g __________________ _-- %
= 600 . 86% X
400 84%
200 82%

- 80%
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Frimérproduktion, livsmedel och biobaserad tillverkning Teknik och tjénster for ménniskors hélsa
Verksamhet som bygger pa vergripande kunskap =~ ====- Y%av BUs BNP

Viktiga demografiska indikatorer, sdsom Europas dldrande befolkning och dkande hilso- och
sjukvardskostnader, pekar pa ett behov av smartare och mer kostnadseffektiva sitt att
forebygga, diagnostisera och behandla sjukdomar. Nér vi blickar framét kan vi dgna storre
uppmirksamhet 4t omsorg for alla generationer, sérskilt dldre. Dynamiken i den sa kallade
silverekonomin och en ekonomi dir ménniskor lever langre och friskare liv kan utnyttjas for att
driva pd innovation, forskning och ekonomisk tillvaxt. Att uppritthélla en god folkhélsa, bland
annat genom hdlsosamma och néringsrika kostvanor, dr avgoérande for vilstdndet och
samhéllets vélbefinnande. I en tid av stora geopolitiska utmaningar &r hélsoinnovation
dessutom avgorande for att sdkerstdlla EU:s folkhélsosédkerhet och oberoende pa hilsoomrédet.
De europeiska jordbruks- och livsmedelssektorerna ér ett innovationsnav, med nya produkter
och virdekedjor som kombinerar sidkerhet, hédllbarhet och socialt ansvar. Livsvetenskapsteknik
spelar ocksd en viktig roll for att skydda och éaterstilla miljon, forbattra metoder som

8 De livsvetenskapliga sektorerna omfattar verksamheter som forlitar sig pd kunskap och innovation inom livsvetenskaperna,
déribland hélso- och sjukvard, ldkemedel, bioteknik, medicintekniska produkter och teknik inom jordbruksbaserade livsmedel
(se Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of economic growth
and innovation. Europeiska kommissionen, Sevilla, 2025, JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396).

9 Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of economic growth and
innovation. Europeiska kommissionen, Sevilla, 2025, JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396.
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exempelvis agroekologi, skogsjordbruk och ekologiskt jordbruk vid utveckling av produkter
for att minska utsldppen av véxthusgaser eller nya véxtsorter som dr motstdndskraftiga mot
klimatforandringar samt for att minska industrins miljéavtryck. Detta bidrar till att vdrna
Europas naturresurser for kommande generationer.

Europas styrkor

Europa har potential att bli vérldsledande inom livsvetenskaperna. I Europa finns forsknings-
och utbildningsmojligheter pd hdgsta niva och ett orubbligt engagemang for den akademiska
friheten, méangfald och inkludering, vilket betonas i initiativet Vélj Europa'®. Europa har ett
dynamiskt livsvetenskapligt landskap!!, med forskningsinstitut i virldsklass och
infrastrukturer som frimjar banbrytande arbete och bioteknikkluster'? som stimulerar
innovation.

EU rankas stindigt bland de frimsta regionerna i vérlden néir det giller livsvetenskapliga
publikationer'. Unionen ir ocksa dynamisk nir det giller globala hogvirdiga patent inom
biotekniksektorn, och rankas pd andra plats (med en andel pd 18 %) efter USA (med 39 %).
Europas placering kommer dock snart att utmanas av Kina, som snabbt héller pa att komma
ikapp (med en andel pa 10 %)'* 1%,

Niér det giller dynamiken inom industrin ir bioteknik en stark drivkraft for innovation inom
livsvetenskapssektorerna och &r avgorande for EU:s ekonomi och dess industris
konkurrenskraft. Produktiviteten i denna sektor ar betydligt hogre &n EU-genomsnittet och dess
sysselsittning okar sex ginger snabbare dn ekonomin i hela EU'®. Detta understryker den
europeiska bioteknikens enorma potential for industriella tillimpningar. Ar 2024 hade EU 15 %
av virldens storsta foretag nir det géller investeringar 1 forskning och innovation (Fol) inom
sektorn for hilsorelaterad livsvetenskap (64 foretag med huvudkontor i EU)!7. Produkter som
utvecklas i EU forknippas med kvalitet, sdkerhet och effektivitet. Samtidigt néstan fordubblades
foretagens utgifter for FoU inom livsvetenskapssektorerna mellan 2012 och 2022 (se figur 2)'8,

10V3]j Europa” positionerar Europe som den givna platsen for forskning, innovation och entreprendrskap
(https://commission.europa.eu/topics/research-and-innovation/choose-europe_en).

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

12 Ett biokluster dr en geografisk koncentration av sammanlinkade foretag, forskningsinstitut och organisationer som &r
inriktade pa bioteknik och livsvetenskaper, och som fraimjar samarbete och innovation.

13 Det totala antalet publikationer i tidskrifter som kategoriseras som “Livsvetenskaper” och “Hélsovetenskaper” inom ASJC:s
amnesomraden, normaliserade med hénsyn till lindernas respektive befolkningsméngd. Uppgifterna hdmtades i april 2025.

14 Grassano, N. m.fl., Exploring the global landscape of biotech Innovation: preliminary insights from patent analysis,
Europeiska unionens publikationsbyra, Luxemburg, 2024, doi:10.2760/567451, JRC137266.

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

16 Haaf, A., Sale, V., Measuring the Economic Footprint of the Biotechnology Industry in the European Union, prepared for
EuropaBio, WifOR Darmstadt, 2025 (https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR EuropaBi02025.pdf).
17 https://iri.jrc.ec.europa.eu/data.

18 Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of economic growth and
innovation. Europeiska kommissionen, Sevilla, 2025, JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396.
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Figur 2: Foretagens utgifter for FoU inom de livsvetenskapliga sektorerna (fran Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-
Hermoso, H., M’barek, R., 2025)
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Kommande utmaningar

EU moter hard konkurrens pa global niva fran andra ekonomier som exempelvis USA och
Kina, med en vixande innovationsklyfta och en alarmerande oférméaga att omsétta innovation
i produkter eller tjénster. Innovativa foretag har svart att expandera i Europa'®. Klyftan nir
det géller riskkapitalinvesteringar véixer ocksd. Dessa negativa trender signalerar strukturella
hinder som paverkar EU:s viardekedjor for livsvetenskaperna. Fragmenterade Fol-ekosystem,
begrinsat och ofta forsenat utnyttjande av tekniska genombrott och underanvindning av
data och artificiell intelligens (Al) begrinsar vér potential.

Dessutom pekar vissa trender inom livsvetenskapssektorn pa en oroande utveckling: till
exempel nir det giller antalet utforda kliniska provningar®® eller marknadsandelen for
produkter med hogt véirde, exempelvis ldkemedel for avancerad terapi (ATMP).

Innovatorer inom livsvetenskaperna maste ibland ocksa navigera i komplicerade regelverk.
Innovatorer stills ofta infor ett behov av att folja badde EU-lagstiftningen och nationell
lagstiftning, som inte &r tillrdckligt innovationsvénlig och framtidssdkrad samt saknar tydliga
vigar mot tilltrdde till marknader. Risken for att forlora konkurrenskraften gentemot andra
regioner &r sérskilt stor pd omraden som medicintekniska produkter och klinisk forskning. Detta
kraver att medlemsstaterna och kommissionen samarbetar.

Det dr helt avgorande att dessa hinder dvervinns for att livsvetenskapernas fulla potential ska
kunna frigéras. Nér det géller bioteknik haller kommissionen redan pa att bedoma hur EU-
lagstiftningen och dess genomforande kan effektiviseras for att minska fragmenteringen,
utnyttja potentialen for forenkling och se till att biotekniska innovationer snabbare kommer ut
pa marknaden. Den kommande réttsakten om bioteknik kommer att syfta till att paskynda

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

20 Nyckelprestationsindikatorer for att dvervaka den europeiska kliniska provningsmiljén. Dokument — Europeiska unionen
(https://accelerating-clinical-
trials.europa.eu/documents_en?f%5B0%S5D=document_title%3AKPI&{%S5B1%S5D=priority_actions_priority_actions%3A2).
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omvandlingen av biotekniska innovationer till forbattrade industriella processer och produkter
som kan sldppas ut pa marknaden.

Frigora potentialen hos livskraftiga livsvetenskaper i EU — en strategi for EU:s
livsvetenskaper

Det Overgripande malet med denna strategi dr att positionera EU som virldens mest
attraktiva plats for livsvetenskaper senast 20302!. I strategin aviseras en rad itgirder som
ska utvecklas och vidtas under de kommande aren for att framja ett dynamiskt och
konkurrenskraftigt ekosystem for livsvetenskaper. For att forverkliga denna vision krdvs
samordnade dtgdrder 1 hela virdekedjan for livsvetenskaper — frdn Fol till
marknadsintroduktion och anvéndning av sékra och héllbara produkter och tjdnster. Det kréver
ocksa samarbete med medlemsstaterna och berdrda parter inom livsvetenskaperna for att pa
bista sitt utnyttja investeringar, expertis och resurser.

For att uppnd dessa mal foreslés i strategin atgérder i tre sammanhéngande faser, som alla ligger
till grund for den livsvetenskapliga innovationsresan’:

e optimering av Fol-ekosystemet for att uppnd en globalt konkurrenskraftig
livsvetenskapssektor: genom stirkt samarbete och optimerad resursanvindning,
frimjande av en helhetssyn, utnyttjande av kraften hos data och Al, sdkerstéllande av
lampliga fardigheter och stdd till en hallbar industri,

o sikerstillande av ett smidigt och snabbt marknadstilltriade for livsvetenskapliga
innovationer: genom mer innovationsvinlig lagstiftning, tillimpning av
innovationsprincipen samt regulatoriska sandlador och béttre mobilisering av privata
och offentliga investeringar,

e framjande av spridningen och anvdndningen av livsvetenskapliga innovationer: genom
battre metoder for att samarbeta med medborgarna for att bekdmpa desinformation och
skapa fortroende, och for att samarbeta narmare med slutanvdndarna for att sikerstélla
lampliga 16sningar for deras specifika behov.

Flera EU-initiativ, d4ribland strategin for startupforetag och expanderande foretag?, strategin
for den europeiska spar- och investeringsunionen®?, kompetensunionen®* och EU:s kommande
rittsakt om bioteknik, strategin for medicinska motatgérder, strategin for beredskapslager och
bioekonomistrategin, kommer att bidra till att uppnd madlen i strategin for europeiska
livsvetenskaper.

Kommissionen foresldr en forstirkt samordning mellan sina avdelningar for att genomfora och
overvaka étgirderna 1 strategin.

2! Framstegen kommer att métas mot indikatorer som foljer tillvixten inom sektorn, till exempel sysselsittning, mervirde,
foretagens utgifter for FoU och antalet kliniska provningar som omfattar flera lander.

2 COM(2025) 270 final (https://research-and-innovation.ec.europa.ecu/document/download/2f76a0df-b09b-47¢2-949¢-
800c30e4c530 _en).

23 COM(2025) 124 final (https://finance.ec.europa.eu/document/download/13085856-09c8-4040-9 1 8e-
890aled7dbf2_en?filename=250319-communication-savings-investmlents-union_en.pdf).

24 COM(2025) 90 final (https:/eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX %3A52025DC0090).
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Over 10 miljarder euro fran EU:s finansieringsprogram (Horisont Europa, programmet EU for
hilsa, programmet for ett digitalt Europa, Life, innovationsfonden och Erasmus+) stoder arligen
atgirder for att genomfora denna strategi i den nuvarande flerariga budgetramen.

2. OPTIMERING AV  FOI-EKOSYSTEMET FOR ATT FRAMJA EN  GLOBALT
KONKURRENSKRAFTIG LIVSVETENSKAPSSEKTOR

Forstirkning av europeisk Fol

Skapandet av ny kunskap ir en viktig grund for ett livskraftigt ekosystem for livsvetenskaper
och for utvecklingen av teknik och innovationer. Horisont Europa, EU:s ramprogram for FoU,
stdder grundforskning och spetsforskning® och arbetar for att omsitta nya upptickter i
praktiska tillimpningar och produkter’®, bland annat genom tvirvetenskapliga
samarbetsprojekt?’. Detta kompletteras av EU:s sammanhéllningspolitik, som ir inriktad pa att
stdrka den regionala Fol-kapaciteten. Kommissionen kommer att fortsétta att stddja robust
livsvetenskaplig forskning. Kommissionen kommer ocksd att stddja Europaomfattande
infrastruktur for forskning och teknik?® och optimera produktionsprocesserna, t.ex. for
bioekonomiteknik. Den kommande EU-strategin for infrastruktur for forskning och teknik
kommer att syfta till att stirka dess hallbarhet, samordning och tillgénglighet.

Aven om EU har en stabil Fol-grund stir unionen infor hinder nér det giller att omvandla
vetenskapliga genombrott till konkreta tillimpningar. Trots en rad olika finansieringsinstrument
har EU dnnu inte utmarkt sig nér det géller att ge stdd till teknik under utvecklingsfaserna, och
saknar tillrdcklig finansiering for uppfdljning av lovande resultat.

Utmaningen med fragmentering och silor kan Overvinnas genom att sammanfora
livsvetenskapliga discipliner, intressenter och finansiering 1 dynamiska och
sammankopplade Fol-ekosystem, eftersom samarbetet mellan forskare, innovatdrer, industrin,
anvandare och beslutsfattare dr béttre pa att matcha specifika behov av 1osningar med lovande
innovationer. Sddana ekosystem forbittrar ocksa effektiviteten i processen for att omsitta
kunskap 1 konkreta tillimpningar.

Framgangsrika modeller for Fol-ekosystem inbegriper partnerskap, uppdrag och
biokluster. Europeiska partnerskap®® och uppdrag®® inom ramen for Horisont Europa frimjar
langsiktigt samarbete, minskar fragmenteringen och skapar kritisk massa.

25 Se t.ex. Buropeiska forskningsradet (https:/erc.europa.eu/projects-statistics/mapping-erc-frontier-research) och Pathfinder
for avancerad forskning (https:/eic.ec.europa.ceu/eic-funding-opportunities/eic-pathfinder en).

%6 Se Biennial monitoring report 2024 on partnerships in Horizon Europe (https://op.europa.eu/en/web/eu-law-and-
publications/publication-detail/-/publication/8f71dfd0-76fe-11ef-bbbe-0laa75ed71al) och Accelerator
(https://eic.ec.europa.ceu/eic-funding-opportunities/eic-accelerator_en).

27 Horisont Europa, pelare I — Globala utmaningar och europeisk industriell konkurrenskraft.

28 Det finns redan tre teknikinfrastrukturer for sékerhetstestning av medicinsk teknik och fyra for nanotekniska biobaserade
material: Open Innovation Testbeds for Advanced Materials — Europeiska kommissionen (https://op.europa.eu/en/publication-
detail/-/publication/0aaf1e05-2082-11ee-94cb-01aa75ed71al/language-en).

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

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



https://erc.europa.eu/projects-statistics/mapping-erc-frontier-research
https://eic.ec.europa.eu/eic-funding-opportunities/eic-pathfinder_en
https://op.europa.eu/en/web/eu-law-and-publications/publication-detail/-/publication/8f71dfd0-76fe-11ef-bbbe-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/en/web/eu-law-and-publications/publication-detail/-/publication/8f71dfd0-76fe-11ef-bbbe-01aa75ed71a1
https://eic.ec.europa.eu/eic-funding-opportunities/eic-accelerator_en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/0aaf1e05-2082-11ee-94cb-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/0aaf1e05-2082-11ee-94cb-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/0aaf1e05-2082-11ee-94cb-01aa75ed71a1/language-en
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/european-partnerships-horizon-europe_en
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/european-partnerships-horizon-europe_en
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe_en
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe_en

Det samfinansierade partnerskapet European Rare Diseases Research Alliance (ERDERA®!)
syftar till att gora Europa vérldsledande inom forskning om och innovation inom séillsynta
sjukdomar genom att sammanfora forskningsfinansidrer pA EU-niva och pé nationell niva. Det
hir partnerskapet omfattar ocksa de europeiska infrastrukturerna for livsvetenskaper, den JRC-
forvaltade europeiska  plattformen for registrering av  sillsynta  sjukdomar’?,
patientorganisationer, de europeiska referensnitverken som finansieras av programmet EU for
hilsa*® och offentliga organisationer, stiftelser och industrier som bedriver forskning. Andra
partnerskap som samfinansieras av EU dr Biodiversa+, som erbjuder mdjligheter till
aterstéllande och skydd av ekosystem och till stdd for One Health, och det europeiska
partnerskapet for djurhdlsa och djurskydd®, som erbjuder mdjligheter att frimja
livsvetenskaplig forskning for att forbdttra djurhdlsan. Inom den gemensamma
jordbrukspolitiken stoder det europeiska innovationspartnerskapet for produktivitet och
hallbarhet inom jordbruket lokala innovativa projekt som bedrivs nedifrdn och upp for att se till
att framsteg inom livsvetenskaperna omsitts 1 praktiska innovationer som tillgodoser
jordbrukares, skogsarbetares och landsbygdssamhéllens konkreta behov.

Malet for uppdraget ”En giv for den europeiska marken™>? ér att skapa 100 levande laboratorier

och fyrtornsprojekt senast 2030 for att frimja hallbar mark- och jordforvaltning i stads- och
landsbygdsomréaden.

For att ytterligare stodja spridningen av livsvetenskapliga innovationer 1 alla Fol-ekosystem
kommer EU genom sin sammanhéllningspolitik att frdmja starkare sammanlidnkning och
territoriell sammanhéllning mellan lokala, regionala och nationella aktdrer. Genom att dra nytta
av den nya flexibilitet som inférdes genom halvtidsdversynen av sammanhallningspolitiken,
sarskilt mojligheten att omfordela medel frdn Europeiska regionala utvecklingsfonden till
instrumentet for interregionala innovationsinvesteringar (13), kan detta bidra till att skala upp
livsvetenskapliga 16sningar och bittre integrera Fol-virdekedjor 1 alla ldnder och regioner.

Gruppen Europeiska institutet for innovation och teknik (EIT), séarskilt EIT Health, EIT Food,
EIT Climate och EIT:s kommande kunskaps- och innovationsgrupper (KI-grupper), spelar en
central roll for att frimja livsvetenskaper 1 hela Europa. Dess verksamhetsomrdde omfattar
utbildning, entreprendrskap, investeringar och sektorsovergripande samarbete, som alla syftar
till att frimja innovation och ta itu med stora utmaningar pd omrddena hélso- och sjukvard,
jordbruk eller livsmedelssystem eller pa klimatrelaterade omréden.

Biokluster, som ocksa stdds av verksamheten inom den europeiska plattformen for
klustersamarbete, utgor ytterligare en typ av ekosystem pé lokal, regional eller nationell niva.
Bioklustren sammanfor olika intressenter i syfte att paskynda innovationsarbetet genom att
koncentrera kunskapen inom sirskilda livsvetenskapliga omraden, sirskilt inom bioteknik.

31 https://erdera.org/.

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

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

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

35 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-
europe/eu-missions-horizon-europe/soil-deal-europe_en.
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Sadana modeller bor utnyttjas for kliniska prévningar som omfattar flera lander och ldkemedel
for avancerad terapi.

Att utnyttja de europeiska bioklustrens kapacitet kommer ocksé att ge stora fordelar. Europa
har redan flera biokluster. Det finns utrymme att forbittra deras globala stillning>® for att locka
privat kapital, stimulera entreprendrskap och sékerstélla att EU forblir konkurrenskraftigt.
Genom att identifiera fler spetsforskningsenheter’’” kan EU o&ka sin kapacitet inom
livsvetenskapliga innovationer.

Sadana Fol-ekosystem ldmpar sig val for att exempelvis sdkerstdlla hallbar forvaltning av
biomassa eller utveckla medicinska motétgérder eller for kritiska ldkemedel, som kommer att
omfattas av den kommande bioekonomistrategin, strategin for medicinska motatgirder
respektive rittsakten om Kritiska likemedel *®. Rapporterna av Draghi och Letta pekar pa
behovet av atgérder, sarskilt for kliniska provningar som omfattar flera lander och likemedel
for avancerad terapi.

Investeringar i forskning om och utveckling av likemedel for avancerad terapi éar
avgorande inte bara fOr att forbéttra patientresultaten utan ocksé for att stdrka EU:s stéllning
som virldsledande inom biomedicinsk innovation. Likemedel for avancerad terapi ar en
avancerad kategori av behandlingar som &r utformade for att behandla ett stort antal sjukdomar
hos minniskor, déiribland allvarliga, kroniska eller séllsynta sjukdomar dér
standardbehandlingar ofta ar otillrackliga.

Till exempel var barn med den sdllsynta genetiska sjukdomen ADA-SCID (s kallade
bubbelbarn) tvungna att leva under sterila och isolerade forhallanden pa grund av deras
forsimrade immunsystem. Europeiska forskare banade vig for det forsta ATMP-ldkemedlet
som kunde behandla ADA-SCID, som delvis finansierades genom ramprogrammen for
forskning och innovation®’. Likemedlet, som endast behdver ges en gang, korrigerar den
defekta genen i immuncellerna s& att de hir barnen kan &tervdnda till skolan och leva
meningsfulla liv. Ett annat exempel #r projektet Arrest Blindness*® som utvecklade en biologisk
hornhinna som aterstillde synen hos patienter som annars skulle ha varit synskadade eller
blinda*!.

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

37 Spetsforskningsenheter ér sirskilda enheter inom biokluster som ér inriktade pa ett sdrskilt expertomréde och tillhandahéller
viktig innovationsinfrastruktur for att frimja forskning om specifik hogvérdig teknik, kunskapséverforing och
produktutveckling.

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

39> Advanced Cell-based Therapies for the treatment of Primary ImmunoDeficiency” (CELL-PID; det sjunde ramprogrammet)
(https://cordis.europa.eu/project/id/261387); Developlng Genetic medicines for Severe Combined Immunodeficiency
(SCIDNET; Horisont 2020) (https://cordis.curopa.cu/project/id/666908).

40 Advanced Regenerative and REStorative Therapies to combat corneal BLINDNESS (ARREST BLINDNESS)
(https://cordis.europa.eu/project/id/667400).

41 Det svenska foretaget LinkoCare (https://www.linkocare.com/) vidareutvecklade den biotekniskt framstéllda hornhinnan:
LinkCor® ér ett biokompatibelt hornhinneimplantat f6r hornhinnerelaterad blindhet och synnedséttning.
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Kliniska provningar dr en typ av forskning som studerar nya tester och behandlingar och
utvirderar deras effekter pa hilsoutfallen for ménniskor eller djur*?. Dessa forskningsstudier ér
mycket viktiga for att omvandla vetenskapliga upptéckter till konkreta 16sningar for hilso- och
sjukvérden®’. Europa har unika fordelar inom klinisk forskning pd minniskor, tack vare sin
stora befolkning och rika genetiska méngfald samt genom vetenskaplig spetskompetens,
forskningsinfrastruktur och héga etiska standarder och kvalitets- och sédkerhetsstandarder. En
inkluderande strategi for kliniska provningar ir avgérande for att dra nytta av dessa fordelar®,

For att forbéttra ramen for klinisk forskning i Europa maste vi ta itu med regleringsutmaningar
(se avsnitt 3) och forbéttra ekosystemet for klinisk forskning, exempelvis genom att stodja
infrastruktur och centrum och nitverk for kliniska provningar. Dessutom maste mer
finansiering for kliniska provningar som omfattar flera linder i Europa mobiliseras och
modellen med regionalt integrerade centrum for klinisk forskning frdmjas, sarskilt for att stodja
sma och medelstora foretag och for folkhilsofrdmjande klinisk forskning.

Kommissionen kommer att fortsétta att bidra till att frimja kliniska prévningar som omfattar
flera ldnder genom europeiska partnerskap, bland annat det gemensamma fOretaget for
initiativet for innovativ hilsa*>, genom att sirskilt utnyttja befintliga europeiska
forskningsinfrastrukturer?, nitverk for kliniska provningar eller mekanismer for samordning
av kliniska prévningar som ror beredskap?’. Kommissionen kommer ocksd att i form av
pilotverksamhet testa en ny strategi for finansiering av kliniska provningar som omfattar flera
lander och foreslé ytterligare atgérder for att forbattra finansieringslandskapet.

Kommissionen arbetar dven genom initiativet Accelerating Clinical Trials in the European
Union (ACT EU*) for att stodja kliniska provningar genom innovativa lagstiftningsatgirder,
tekniska innovationer och processinnovation.

4 Se Virldshélsoorganisationens definition (https://www.who.int/health-topics/clinical-trials#tab=tab _1). 1 forordning
536/2014 om kliniska provningar definieras kliniska prévningar snévare som provning av provningslakemedel pa méanniskor
under sérskilda forhéllanden.

43 Detta inbegriper behandlingar som bygger pa nuklearmedicinsk teknik, sdsom innovativ riktad cancerbehandling, som
framjar tillgdngen till europeiska patienter. Pa detta omrdde har kommissionens gemensamma forskningscentrum, tack vare
tillgénglig kdrnteknisk infrastruktur och tillgdngliga kérntekniska tillgdngar, utvecklat det banbrytande Actinium-225-PSMA.
Denna innovativa forening har visat pa den stora potentialen hos mélsokande alfaterapi for cancerbehandling och har stimulerat
ett stort intresse i hela vérlden for utveckling av ytterligare radiofarmaka méarkta med Actinium-225.

4 Se WHO:s Guidance for best practices for clinical trials (2024).

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

40 Till exempel Ecrin, Europeiska infrastrukturnédtverket for klinisk forskning (https://ecrin.org/ecrin.org); BBMRI, den
europeiska forskningsinfrastrukturen med inriktning pa biobanker och biomolekylédra resurser (https://www.bbmri-eric.cu);
eller EATRIS, Europeiska infrastrukturen for avancerad dverbryggande forskning inom medicin i form av ett konsortium for
europeisk forskningsinfrastruktur (https://eatris.cu).

47 Undergrupp till Heras styrelse som ger rdd om prioriteringen av kliniska provningar och deras finansiering vid hot mot
folkhélsan

(E03860/1; https://ec.europa.cu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=en&fromMainGroup=true&grouplD=104872); CoMECT-projektet inom ramen for Horisont Europa
(https://cordis.europa.eu/project/id/101136531).

4 ACT EU ér ett gemensamt initiativ frdn kommissionen, Europeiska likemedelsmyndigheten och direktdrerna for nationella
lakemedelsmyndigheter (https://www.ema.europa.cu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-
human-medicines/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu).
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Kommissionen kommer att fortsitta att samarbeta med medlemsstaternas etiska kommittéer for
medicinsk forskning inom ramen for initiativet MedEthiesEU*® for att intensifiera arbetet med
att anpassa sina operativa forfaranden till varandra. I detta ssmmanhang kommer utvecklingen
av exempelmallar som kan bidra till att harmonisera nationella krav att fortsitta och
anvandningen av dem uppmuntras.

Nér det giller det okande antalet innovativa och individanpassade behandlingar som
kombinerar likemedel och medicintekniska produkter stoder COMBINE-programmet™
sponsorer nér de tillimpar bade regelverket for kliniska provningar av likemedel och for
medicintekniska produkter. Programmet syftar till att effektivisera grénssnittet mellan dessa
regelverk. Man héller pa att testa ett samordnat och dvergripande bedomningsforfarande
som kombinerar godkdnnanden fran likemedels- och produktmyndigheter och etikkommittéer
i flera medlemsstater i en enda process, vilket minskar den administrativa bérdan for sponsorer.

Med tanke pa potentialen hos partnerskap och biokluster uppmanar kommissionen
medlemsstaterna och andra partner att 6ka sitt stod till europeiska partnerskap och att 6ka de
riktade FoU-investeringarna pé lokal, regional och nationell niva.

For att behdlla den globala ledningen maste EU slutligen identifiera nya vetenskapliga
genombrott i ett tidigt skede genom ”horisontspaning”!' och sedan stddja en snabb
omvandling av dessa till innovation. Detta kommer att bidra till att ligga till grund for offentliga
investeringar>? och prioriteringen av dessa. Samordningsgruppen for livsvetenskaper (se
avsnitt 5) kommer att spela en central roll nédr det géller att kartligga mojligheter, anpassa

finansieringsprioriteringarna och integrera befintlig verksamhet>*,

Foreslagna atgarder:

o (Flaggskeppsdtgird) Kommissionen kommer att foresla en investeringsplan for klinisk
forskning for att framja finansiering for kliniska provningar som omfattar flera linder,
i enlighet med konkurrensreglerna, och att vidareutveckla och integrera europeisk
forskningsinfrastruktur pa omrddet for klinisk forskning.

o (Flaggskeppsdtgird) Kommissionen kommer att inrdtta ett ndtverk av europeiska
spetsforskningsenheter for likemedel for avancerad terapi (ATMP) for att tillsammans
med medlemsstaterna samordna vidareutvecklingen av dem, med beaktande av
befintliga enheter, med 4 miljoner euro i ekonomiskt stod frdan Horisont Europas
arbetsprogram 2026-2027%.

o Kommissionen kommer att fortsdtta att stodja, overvaka och utvirdera genomforandet
av forordningen om kliniska prévningar med det 6vergripande mdlet att gora Europa

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

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

3! Uppticka nya ron och tidiga signaler om fordndringar i dagslidget for att bidra till att forutse deras potentiella framtida effekter
(https://www.oecd.org/en/about/programmes/strategic-foresight.html), inbegripet ndr det géller vetenskaplig och teknisk
utveckling med potential for tillimpning.

32 Se till exempel EIC Tech Report 2024.

53 Exempelvis genom anvindning av innovationsradarn (https:/innovation-radar.ec.europa.cu/); eller studier som exempelvis
Weak signals in Science and Technologies (2024; (https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC140959).

4 Inom ramen for programmets befintliga anslag.
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mer konkurrenskraftigt nér det gdller kliniska provningar och investeringar i medicinsk
forskning.

o Kommissionen kommer att lansera ett pilotprojekt for stegvis finansiering i faser av
forskningssamverkan inom ramen for Horisont Europas arbetsprogram 2026-2027%
som bygger pd resultat fran tidigare EU-projekt for att pdskynda utvecklingen av
lovande medicinsk teknik.

o Kommissionen kommer att undersoka mojligheterna till ett pilotprojekt for att
identifiera och utnyttia samarbetsmojligheter mellan EU:s bioteknikkluster i hela EU,
med fokus pd att stodja deras uppstartsforetags expansion och pd att stdarka deras
stillning inom global industriell innovation. Atgéirden bor bygga pd befintliga dtgdirder,
sdasom den europeiska plattformen for klustersamarbete.

Frimja en helhetssyn pa livsvetenskaper

EU saknar for nirvarande en sammanhéngande och integrerad ram for livsvetenskaper, vilket
begransar utrymmet for anpassning av politiken, sektorsovergripande samarbete och hallbara
16sningar. Omraden som i hog grad skulle gynnas av en mer integrerad ram &r omraden som
kriver One Health-modeller samt det omrdde som undersoker kopplingarna mellan
klimatforandringar och hélsa.

One Health>®-modellen erkinner kopplingen mellan ménniskors, djurs och miljéns hélsa och
syftar till att ta itu med globala utmaningar pd ett hallbart satt. EU kan anamma One Health-
modellen for att béttre skydda mianniskors hilsa, stirka den grona omstillningen och oka
konkurrenskraften. Det 4r av yttersta vikt att sidkerstdlla miljohélsan och att stoppa arternas
utdéende. I det vetenskapliga yttrandet One Health Governance in the EU°’ rekommenderas
atgdrder for att ta itu med fragmenteringen av politiken, bristen pa dmnesoverskridande och
tvirvetenskaplig verksamhet och den otillrdckliga samordningen mellan relaterade sektorer. Ett
utmérkt exempel pa mervirde genom antagandet av en One Health-modell dr bekdmpning av
antimikrobiell resistens, som endast kan elimineras om man tar hdnsyn till kopplingarna mellan
ménniskor, djur och miljo. EU kan grunda sitt arbete pa detta omrdde pé radets rekommendation
om intensifiering av EU:s tgérder for att bekdmpa antimikrobiell resistens genom en One
Health-modell®® och pa samarbeten mellan EU-linderna®®. Ett annat exempel ir bittre
beredskap och insatser mot infektionssjukdomar, dir samarbeten sdsom DURABLE®, ett

33 Inom ramen for programmets befintliga anslag.

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

7 Vetenskapligt yttrande frdn dess mekanism for vetenskaplig radgivning One Health Governance in the European Union
(https://op.europa.cu/en/publication-detail/-/publication/56b65e¢58-a309-11ef-85f0-01aa75ed71al/language-en).

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

9 Till exempel det gemensamma programplaneringsinitiativet om antimikrobiell resistens (https://www.jpiamr.eu/), det
framtida europeiska partnerskapet mot antimikrobiell resistens enligt One Health-modellen (EUP OHAMR;
https://www.jpiamr.eu/activities/one-health-amr/), eller European Joint Action on Antimicrobial Resistance and Healthcare-
Associated Infections” (EUJAMRALI2; https://eu-jamrai.cu/).

60 https://durableproject.org/.

12


https://health.ec.europa.eu/one-health/overview_en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/56b65e58-a309-11ef-85f0-01aa75ed71a1/language-en
https://health.ec.europa.eu/publications/council-recommendation-stepping-eu-actions-combat-antimicrobial-resistance-one-health-approach_en
https://health.ec.europa.eu/publications/council-recommendation-stepping-eu-actions-combat-antimicrobial-resistance-one-health-approach_en
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/

nitverk av folk- och djurhidlsolaboratorier och akademiska forskningsinstitut, stirker EU:s
kapacitet att snabbt reagera pa nya allvarliga gransdverskridande hélsorisker.

Att anta en One Health-modell skulle ocksd skapa betydande mdjligheter pd omradet
mikrobiomer, som 4r mikroorganismer som exempelvis bakterier eller svampar som &r djupt
forbundna med varandra och lever tillsammans i en viss miljé. En grundlig forstaelse av
mikrobiomer och deras samspel kommer att skapa mojligheter att forbattra och skapa nya
produkter for hélsa, livsmedel, hallbart jordbruk och skogsbruk, vattenbruk och ekologisk
aterstéllning.

Samtidigt maste vi fordjupa forstaelsen av kopplingarna mellan klimatforandringar och hilsa,
med fokus pé olika ldersgrupper, diribland #ldre och personer med funktionsnedsittning®!.
Den nya strategiska forsknings- och innovationsagendan for hilsa och
klimatférindringar® kommer att stodja utvecklingen och spridningen av 16sningar med stor
genomslagskraft, inbegripet verktyg for 6vervakning av hilsorisker, insatser for att stirka det
forebyggande arbetet och koldioxidsnal medicinsk teknik. Den kommande europeiska
klimatanpassningsplanen kommer att hjidlpa medlemsstaterna att stirka resiliensplaneringen,
uppdatera klimatriskbedomningar och utveckla mer robust klimattdlig infrastruktur med
beaktande av de erfarenheter som samlats in av uppdraget Anpassning till klimatforindringar®
samt koncepten och principerna i det nya europeiska Bauhaus.

Foreslagna atgérder:

o (Flaggskeppsdtgird) Kommissionen kommer att framja One Health-modeller inom
forskning och innovation genom att samarbeta med medlemsstaterna och andra berérda
parter for att
i) identifiera ytterligare prioriterade omrdden som skulle gynnas av One Health-
modeller for évervigande for ekonomiskt stod genom att utnyttja befintliga data och
centrallager for databaser, och
ii) utveckla riktlinjer till stod for tvirvetenskaplig och dmneséverskridande forskning
inom ramen for One Health.

o (Flaggskeppsdtgird) Kommissionens ambitioner att gora EU till en innovator i
varldsklass inom mikrobiombaserade losningar inom ramen for One Health, bland
annat genom att mobilisera ndrmare 100 miljoner euro inom ramen for
Horisont Europas arbetsprogram for 20262027 for att stédja utveckling och spridning
av sddana lésningar.

o (Flaggskeppsidtgird) Kommissionen kommer att genomfora den nya strategiska
forsknings- och innovationsagendan for hdélsa och klimatforindringar, bland annat
genom att mobilisera 170 miljoner euro i finansiering fran Horisont Europa och
uppmanar medlemsstaterna och industrin att bidra. Kommissionen kommer dven att
foresla ett globalt forskningssamarbete for att framja anpassningen mellan globala
finansidrer och stédja utvecklingen av losningar for att 6ka var motstandskraft och
stodja anpassning till och begrdnsning av klimatfoérdndringar.

61 Se till exempel https://www.ohchr.org/en/climate-change/impact-climate-change-rights-older-persons.

62 https://op.europa.eu/en/publication-detail/~/publication/616cce9c-39e5-1110-8a44-01aa75ed7 1al.

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.
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o Kommissionen kommer att utarbeta en strategisk Fol-agenda for livsmedelssystem for
att framja utvecklingen av konkurrenskraftiga, hallbara och motstandskraftiga
losningar for livsmedelssystem. Denna ska komplettera den kommande strategi for
forskning och innovation inom jordbruk, skogsbruk och landsbygdsomrdden som
tillkinnagavs i visionen for jordbruk och livsmedel®*.

Tillvarata mojligheterna med data och Al for banbrytande innovation

Tillgéng till storskaliga dataset av hog kvalitet och formagan att analysera dem &r avgorande
for att framja livsvetenskapliga upptéickter. Explosionen av data som produceras over hela
virlden®, i kombination med snabba framsteg inom artificiell intelligens (AI), ger stora
mojligheter for olika omraden sdsom miljé och hélsa. Dessa omfattar analys av komplexa
biologiska system, utveckling av individanpassad hilso- och sjukvérd, inbegripet
skraddarsydda l6sningar for specifika befolkningsgrupper som exempelvis kvinnor och dldre
och ménga fler.

Europa har varit en foregédngare nir det géller att infora Al for vetenskaplig forskning och flera
EU-initiativ har lanserats for att utnyttja den europeiska Al- och datakapaciteten®,

Handlingsplanen for Al-kontinenten®’

tillsammans med en sérskild strategi for Al inom vetenskap och Al-fabriker®®, kommer att
ytterligare paskynda den ojimna anvéndningen av Al och frimja Al-drivna genombrott inom
livsvetenskaperna®. Minst 10 av 13 Al-fabriker, som for samman nddviindiga resurser och
intressenter for att bygga upp avancerade Al-modeller och Al-tillimpningar, kommer att

, den kommande strategin for Al-tillimpningar,

tillgodose behoven 1 ekosystem som ir relevanta for livsvetenskaperna, bland annat stod till
lakemedelsupptéckter och genomanalys. Dessutom kommer 20 miljarder euro att investeras for
att skapa upp till fem Al-gigafabriker som specifikt ska utveckla och ldra upp nésta generations
Al-modeller med biljontals parametrar.

Inom hélso- och sjukvardssektorn faststills genom forordningen om ett europeiskt
hilsodataomrade’® ett tydligt ramverk for tillgang till e-hilsodata p ett sikrat och effektivt sitt.

Reglerna och principerna i den allminna dataskyddsforordningen ingar i réttsliga ramar som
exempelvis det europeiska hdlsodataomridet, dataforvaltningsakten och forordningen om
artificiell intelligens 1 syfte att mdjliggora forskning och innovation som bygger pa
personuppgifter. Dessutom kommer den kommande dataunionsstrategin att anta en
sektorsovergripande strategi for att oka tillgdngen till och anviandningen av data for Al och ta

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

%5 P4 mindre dn tio &r har midngden globala data femdubblats (EU-strategin for data, COM(2020) 66 final). Enligt Forbes
forvintas hidlso- och sjukvardsdata utgéra omkring 36% av all data i virlden i slutet av 2025
(https://www.forbes.com/councils/forbestechcouncil/2023/12/12/what-to-do-about-healthcares-messy-desk-data-dilemma/).
% Till exempel: GenAI4EU”, det europeiska initiativet "1+ Million Genomes”, det europeiska initiativet for att forstd cancer,
europeiska referensnitverk och deras register.

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

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

9 Se exempel pé https://cordis.europa.cu/article/id/459569.

70 https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-regulation-ehds_sv.
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itu med den réttsliga fragmenteringen, vilket sdkerstiller en mer sammanhéllen och effektiv
datamiljo 1 hela EU.

Det finns dock fortfarande utmaningar. En fragmenterad nationell tillimpning av EU-
lagstiftningen och olika nationella tolkningar skapar rittsosidkerhet och fortsitter att begrdansa
den fullstindiga anvindningen av personuppgifter’!. Samexistensen av personuppgifter och
uppgifter som inte dr personuppgifter, de olika dataformaten, i kombination med olika system
for tillgdng till data och det faktum att data fortfarande ofta &r lagrade i silor, bidrar till
komplexiteten. Dessa utmaningar forvirras av etiska hinsyn kring Al och anvéndning och
ateranvindning av data.

For att ta itu med dessa utmaningar maiste ett nirmare samarbete upprittas mellan
medlemsstaternas myndigheter, som ansvarar for livsvetenskaplig Fol, AI- och
datarclaterade omraden, och EU:s institutionella aktorer for att hantera datarelaterade
utmaningar pa ett konsekvent sdtt. Ett sidant samarbete kommer att 6ka den Omsesidiga
forstéelsen for de alltmer komplexa och dvergripande utmaningarna nér det géller datadelning
for livsvetenskaperna, underlitta utbyte av god praxis och harmonisering av strategier pa
omraden som gar bortom sektorsspecifika regleringsomraden. Kommissionen kommer, med
utgdngspunkt i detta samarbete mellan tillsynsmyndigheter, att begrunda den lampligaste vigen
framét for att ta itu med de olosta dterkommande utmaningar som berdrda parter inom Fol stéar
infor.

Forskning och innovation inom livsvetenskaperna ar ocksé starkt beroende av forstaelsen och
utforskningen av bade humandata och icke-humandata och biologiska data (biometriska
uppgifter)’?, inbegripet taxonomiska data. Kopplingen mellan icke-humandata och
humandata skulle vara sirskilt viktig for att frimja One Health-modellerna, som nidmnts
tidigare. Kommissionen stdder redan inrdttandet av en omfattande europeisk
genomreferensdatabas for att stodja framsteg inom individanpassad medicin.

Péaskyndandet av vetenskapliga upptickter, bevarandet av den biologiska mangfalden och
bidraget till restaurering av natur’® &r ocksa helt beroende av att biodataresursernas kvalitet,
tillgénglighet, interoperabilitet och héllbarhet forbéttras. Det behdvs ett starkare multilateralt
internationellt samarbete med likasinnade partner for att sidkerstilla langsiktig tillgéng till och
forvaltning av globala biodataresurser.

Slutligen bor forskare och innovatdrer, for att skapa ett snabbspdr for livsvetenskapliga
upptéckter fran idé till marknad, utrustas med ett Al-drivet interaktivt verktyg for att navigera
genom EU:s regelverk och fullt ut utnyttja centrallagren f6r databaser och tillgangliga tjénster.
Ett sadant verktyg kommer att ta itu med de tvarvetenskapliga och sektorsovergripande behoven
hos moderna forskare inom livsvetenskaperna och stodja forskare och innovatorer genom att 1)
integrera regelefterlevnad 1 ett mycket tidigt utformningsskede, ii) 6vervinna hinder som gor

7! Andra rapporten om tillimpningen av den allminna dataskyddsforordningen, COM(2024) 357 final.

72 Ett exempel dr ”Catalogue of Life”, som innehéller ett index dver kéinda arter av djur, vixter, svampar och mikroorganismer,
som utgdr en grund for samarbete med likasinnade partner i internationella forum sasom G20 och bidrar till att uppnd de mal
som faststills i relevanta internationella avtal sdsom det globala Kunming—Montreal-ramverket for biologisk méngfald.

7 Forordning (EU) 2024/1991 om restaurering av natur (https://eur-lex.europa.cu/eli/reg/2024/1991/0j/swe).
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det svarare att hitta data och iii) till fullo utnyttja de datatjdnster som tillhandahalls av EU-
finansierade infrastrukturer och instrument (se avsnitt 3).

Foreslagna atgirder:

o (Flaggskeppsdatgiird) Kommissionen kommer att inrdtta en europeisk databas for Fol-data
om livsvetenskaper som sammanfor en rad myndigheter i EU och medlemsstaterna som
arbetar inom datarelaterade omrdden och centrala Fol-organ inom EU. Syftet dr att stodja
en konsekvent tolkning och harmonisering av relevanta ramar for rdttsdata och stdrka
samordningen och samarbetet mellan regelverken.

o Kommissionen kommer att stodja verksamhet for att utveckla och fylla pa strategiska
biodataresurser, inbegripet icke-humana biometriska uppgifter, och méjliggora dtkomst for
europeiska och globala anvindare som ett komplement till strategin for en europeisk
dataunion.

o Kommissionen kommer att investera 50 miljoner euro i integrering av multimodal generativ
Al-teknik i tvdrvetenskaplig biomedicinsk forskning via Horisont Europas arbetsprogram
for 2025.

o Kommissionen kommer att investera 25 miljoner euro fran arbetsprogrammet for ett digitalt
Europa 2026 i syfte att stirka den europeiska infrastrukturen for genomdata, i linje med det
europeiska hdlsodataomrddet.

Livsvetenskaper som drivkraft for industriell hiallbarhet

Att paskynda utvecklingen och antagandet av innovativ, cirkuldr, resurseffektiv och
utsldappssnal bioteknik &r avgorande for att bekdmpa klimatforandringar, forlust av biologisk
méngfald och fororeningar, minska markforstoringen och sdkerstilla ett héllbart
tillhandahéllande av ekosystemtjénster. For att frigora bioteknikens fulla potential att forbattra
de industriella processerna och miljoanpassa den europeiska industrin behdvs riktade
investeringar i hela innovationskedjan och i alla medlemsstater och regioner, sirskilt i omrdden
som star infor innovationsrelaterade utmaningar. Detta inbegriper att minska anvindningen av
resurser, vatten och energi, 1 linje med given for en ren industri.

Innovation inom livsvetenskaperna kan bidra till att minska Europas beroende av begransad
hallbar biomassa’* genom att anviinda regenerativa och naturbaserade 16sningar och anviinda
biomassa mer effektivt, omvandla avfall till virdefulla produkter och stddja anvdndningen av
koldioxid frdn avskiljning och anvindning av koldioxid. Det dr mycket viktigt att stddja
utvecklingen av nya biotillverkningsmetoder, eftersom det gor det mer attraktivt for industrin
att anvinda sig av bioteknik. Ny teknik for biosanering spelar ocksé en viktig roll for att
aterstilla miljon. Den europeiska strategin for vattenresiliens visar att forskning och
innovation kan ha potential att avsevart minska kostnaderna for sanering av mycket langlivade
fororeningar, sdsom per- och polyfluorerade alkylsubstanser (PFAS), genom ny, déribland
biobaserad, teknik. Bioraffinaderier dr ett viktigt exempel péd hur livsvetenskaplig teknik kan

74 https:/, ’knowledge4policy.ec.europa.eu/visualisation/eu-bioeconomy-monitoring-system-dashboards_en.
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stddja och mdjliggdra en cirkuldr bioekonomi’. Flera EU-initiativ har med framgang

omvandlat avfalls- och restproduktfloden fran jordbruk, fiske och vattenbruk’® till produkter

med hogre virde sdsom livsmedel, foder, godselmedel, textilier och plast’’.

Till exempel samarbetar projektet Circular Biocarbon, som finansieras av det gemensamma
foretaget for ett cirkuldrt, biobaserat Europa, med lokala myndigheter for att anvédnda
kommunalt avfall for att producera biopolymerer som har en rad olika anvdndningsomraden,
frdn jordbruk till avancerade material. Man forvintar sig att projektets resultat ska kunna
aterskapas av over 20 000 europeiska avfallsdtervinningsanldggningar, vilket skapar ett sitt att
atervinna nirmare 50 % av de cirka 220 miljoner ton kommunalt avfall som genereras varje ar
i EU.

Avancerad fermenteringsteknik sasom precisionsfermentering och fermentering av biomassa
har stor potential, eftersom den kan producera ett brett spektrum av avancerade produkter’® 8
fran fornybara ravaror med ldg miljopaverkan. Bland dessa produkter finns ménga olika
hallbara livsmedelsingredienser (t.ex. naturliga fargdmnen, sotningsmedel med lagt
energiinnehall), biopolymerer (t.ex. spindelsilke), kosmetika eller biosurfaktanter,
biobekdmpningsmedel eller kemikalier. Uppstartsforetag och andra smé och medelstora foretag
spelar en ledande roll nir det giller att driva innovationen framat inom avancerad
fermenteringsteknik®!. Uppskalning #r en kapitalintensiv och utmanande process och kréver till
exempel utveckling av forbehandling av biomassa och nedstroms bearbetning.

Den kommande nya bioekonomistrategin (2025) kommer att driva pd infoérandet och
spridningen av sddana innovationer i virdekedjorna och samtidigt sdkerstdlla en héllbar
forsorjning av biomassa. Kompletterande initiativ (bland annat réittsakten om den cirkulira
ekonomin, meddelandet om avancerade material for industriellt ledarskap®® och
kommissionens reviderade rekommendation om kemikalier och avancerade material med
siker och hallbar design®) syftar till att uppna EU:s mal om héllbarhet och konkurrenskraft.
Ramen for siker och héllbar design syftar till att bli ett globalt riktméirke for innovation i
omstdllningen till en ren industri och uppmuntra industrin att ersdtta &mnen som inger
betidnkligheter med sidkrare och mer héllbara alternativ. Som forberedelse infor rittsakten om
avancerade material kommer kommissionen ocksa att tillsammans med berdrda parter

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

76 Strategiska riktlinjer for ett mer héllbart och konkurrenskraftigt vattenbruk i EU for perioden 2021-2030 (https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=celex:52021DC0236).

77 Se till exempel demonstrationsanliggningar och flaggskeppsbioraffinaderier inom ramen for det gemensamma foretaget for
ett cirkulért, biobaserat Europa, https://www.cbe.europa.eu/.

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

7 1 omstillningsvigen for det industriella ekosystemet for jordbruksbaserade livsmedel identifierades precisionsfermentering
som en innovativ teknik for jordbruksbaserade livsmedel som bor undersodkas for att stirka EU:s konkurrenskraft: https:/single-
market-economy.ec.europa.eu/sectors/agri-food-industrial-ecosystem/transition-pathway-agri-food-industrial-ecosystem_en.
80 https://www.fao.org/food-safety/news/news-details/en/c/1735814/.

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

82 COM(2024) 98 final (https://research-and-innovation.ec.europa.eu/document/download/Ofcf06ea-c242-44a6-b2cb-
daed39584996_en?filename=com 2024 98 1 en_act partl.pdf).

83 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-advanced-
materials/safe-and-sustainable-design_en.
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undersdka hur materialvetenskap och livsvetenskaper dmsesidigt kan stirka konkurrenskraften
inom sina nirliggande sektorer.

Nya verktyg som till exempel nya metoder — innovativa forsoksmetoder som inte inbegriper
levande djur — kan paskynda innovation, minska kostnaderna och oOka effektiviteten hos
industriell Fol. Dessa metoder anvinder en rad olika moderna tekniker som exempelvis
avancerade datormodeller och virtuella tvillingar® (en digital representation av exempelvis
celler, vivnader, organ eller levande system). Nya metoder kan komplettera eller ersitta vissa
studier pa djur, paskynda utvecklingen av sdkra och effektiva likemedel och forbittra
sdkerhetsbedomningarna av kemikalier och andra produkter. Genom att infora och investera i
dessa nya verktyg kan industrin snabbare gora innovationer, minska kostnaderna och gora
forskning och utveckling mer hallbar.

Foreslagna atgarder:

o  Kommissionen kommer att stédja forskning och innovation inom sektorsovergripande
livsvetenskaplig teknik for att utveckla nya produkter som kan driva pa industriell
innovation och hdllbarhet (inklusive nya molekyler och avancerade material),
effektivisera biotillverkning och andra industriella biotekniska processer och stédja
biosanering. Detta inbegriper mobilisering av 200 miljoner euro inom ramen for
Horisont Europas arbetsprogram for 2026—2027.

o Kommissionen kommer att stodja utbyggnaden och anvindningen av hdllbar avancerad
fermentering genom att framja innovation genom offentlig-privata partnerskap och
stodja expansion av uppstartsforetag och andra smd och medelstora foretag som dr
verksamma pd detta omrdde. Kommissionen kommer dven att anordna en arlig
konferens om avancerad fermentering for att skapa kontakter mellan berorda parter
samt framja samarbete och kunskapsutbyte.

o Kommissionen kommer att stodja livsvetenskaplig forskning och innovation for att
framja Europeiska unionens ledande stdillning ndr det gdller bioekonomiska losningar
och hallbar férvaltning av biomassa. Detta inbegriper mobilisering av mer dn
150 miljoner euro inom ramen for Horisont Europas arbetsprogram for 2026-2027.

o Kommissionen kommer att samarbeta med medlemsstaterna, industrin, den akademiska
vdrlden och tillsynsmyndigheter for att stodja utveckling, validering och anvindning av
nya metoder for att minska riskerna i utvecklingen av nya Ildikemedel och
medicintekniska produkter genom en ny politisk dtgdrd inom ramen for det europeiska
forskningsomrddet®. Dessutom kommer Horisont Europa-programmet att ansld
50 miljoner euro till dessa metoder genom sitt arbetsprogram for 2026—2027.

o  Kommissionen kommer att fortsdtta att stédja framvixten och antagandet av losningar
for ndsta generation virtuella mdnskliga tvillingar inom ramen for det europeiska
initiativet for virtuella mdanskliga tvillingar. Kommissionen kommer att ansld 8 miljoner
euro till en inkubator for virtuella mdnskliga tvillingar for att stodja antagandet av

84 Se till exempel initiativet European Virtual Human Twins (https:/digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/virtual-human-
twins).

85 Se den politiska agendan for det europeiska forskningsomradet 2025-2027 (https://european-research-
area.ec.europa.eu/era-policy-agenda-2025-2027).
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[osningar for virtuella mdnskliga tvillingar pd den europeiska marknaden och
anvdndning av [osningarna i klinisk forskning (t.ex. kliniska prévningar) genom
arbetsprogrammet for ett digitalt Europa 2025-2027.

Starka fardigheter och karriédrer for konkurrenskraftiga europeiska livsvetenskaper

Livsvetenskaperna utvecklas snabbt. Stindigt framvéxande ny kunskap, teknik och teknologi
gor det svart for akademiker, forskare och yrkesverksamma att halla jamna steg med
utvecklingen. Samtidigt star forskare infor karridrrelaterade utmaningar, bland annat
begransade karridrmojligheter, begrinsad rorlighet och ihallande obalanser mellan konen inom
naturvetenskap, teknik, ingenjorsvetenskap och matematik (STEM-imnen)®®.

Med tanke pd den nuvarande geopolitiska situationen upprepar EU sitt engagemang for
akademisk frihet och for 6ppet internationellt forskningssamarbete vilket positionerar Europa
som ett nav for global innovation och frimjar framsteg pa kritiska livsvetenskapliga omrdden
sasom hélsa och klimat. EU har en rad instrument for att stddja kompetensutveckling och frimja
forbindelser mellan den akademiska vérlden och néiringslivet, bland annat Marie Sklodowska-
Curie-atgirderna, EIT®, program som stdds av Erasmus+ och utbildningsprogram som
tillhandahalls av  europeiska  forskningsinfrastrukturer. ~Kommissionen uppmanar
medlemsstaterna att stirka nationella program som frimjar innovation och entreprendrskap
inom viktiga livsvetenskapliga sektorer samt livslangt ldrande, omskolning och fortbildning for
yrkesverksamma inom dessa sektorer.

I den nyligen lanserade kompetensunionen®® foreslds riktade Aatgirder for att frimja

framtidsinriktad kompetens for Europas konkurrenskraft. Den atfoljande strategiska planen for
utbildning inom naturvetenskap, teknik, ingenjdrsvetenskap och matematik®® syftar till att hoja
kvaliteten pd STEM-utbildning och odla begdvningar péd kritiska, snabbvidxande omraden
sasom livsvetenskaper, bland annat genom stipendier for specialister inom STEM-iimnen for
att locka de framsta forskarna och experterna till EU, och genom att stirka samarbetet mellan
utbildning, forskning och néringsliv for att skapa synergier och underlitta kunskapsoverforing.
Den strategiska planen kommer ocksé att framja framtidsinriktade ldroplaner inom STEM-
dmnen 1 skolor, yrkesutbildning och hdgre utbildning. I linje med dessa insatser kommer
ekosystemen kring Al-fabriker att bidra till att utveckla spetskompetensen och expertisen hos
en ny generation forskare och yrkesverksamma inom olika omraden, diribland livsvetenskaper.

For att gora forskarkarridrer mer attraktiva kommer EU att genomf6éra den nya europeiska
ramen for forskarkarriirer, radets rekommendation om attraktiva och hallbara karridrer

8 Till exempel limnas enbart 10% av alla patentansokningar in av kvinnor (https:/projects.research-and-
innovation.ec.europa.eu/en/knowledge-publications-tools-and-data/interactive-reports/she-figures-2024).

87 EIT-gruppen, sérskilt genom relevanta KI-grupper, leder insatser for att locka nya talanger och omskola den befintliga
arbetskraften genom omskolningsinitiativ, arbetsplatsanknuten utbildning, individanpassade ldranderesor som integrerar
entreprendrskap och branschspecifika trender, samordning av kompetenspartnerskap med industrin och andra
larandemojligheter.

88 https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/union-skills_sv.

8 En strategisk plan for utbildning inom naturvetenskap, teknik, ingenjdrsvetenskap och matematik: kompetens for
konkurrenskraft och innovation (COM (2025) 89 final. https://education.ec.europa.eu/document/stem-education-strategic-
plan-legal-document).
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inom hogre utbildning” och den europeiska stadgan for forskare®!, med stdd av skriddarsydda
instrument”. P4 grundval av dessa kommer kommissionen att arbeta for att locka globala
forskningstalanger och dvervinna eventuella aterstdende réttsliga hinder genom étgirder inom
ramen for den kommande réttsakten om det europeiska forskningsomradet (2026).

Dessutom kommer en dkad anvdndning av det europeiska intyget om digitala fardigheter och
digitaliseringen av akademiska kvalifikationer och andra intyg, inbegripet mikromeriter, samt
digitalt tillgéngliga individuella utbildningskonton, att 6ka insynen i tillgéngliga utbildnings-
och stodmojligheter och underlitta automatiskt erkéinnande av akademiska kvalifikationer for
att frigéra utbildningsmdjligheter och arbetstillfdllen for forskare i hela EU. EU:s digitala
identitetspldnbdcker, som kommer att lanseras 1 slutet av 2026 i alla medlemsstater, kommer att
skapa en EU-omfattande plattform dar digitala kvalificeringscertifikat kan hanteras och vara
atkomliga for forskare..

Foreslagna atgarder:

o (Flaggskeppsdtgird) Kommissionen kommer att vidta dtgdrder for att stodja
karridrutvecklingen for forskare inom livsvetenskaper och hjdilpa forskare fran
tredjeldnder att etablera sig i EU, bland annat genom initiativet ’Viilj Europa”, och
arbeta i synergi med liknande verksamhet som bedrivs av medlemsstaterna®>.

o Kommissionen kommer att inleda en framsynsstudie for att identifiera den kompetens
och de fardigheter som krdvs for livsvetenskaperna, samt de utbildningsbehov som finns,
bland annat for att optimera anvindningen av artificiell intelligens. Studien, som far en
miljon euro i ekonomiskt stod fran Horisont Europas arbetsprogram 2026—2027,
kommer att komplettera relevanta data och analyser fran det europeiska observatoriet

for kompetensinventering.

3. TILLHANDAHALLANDE AV SMIDIGT OCH SNABBT MARKNADSTILLTRADE FOR
LIVSVETENSKAPLIGA INNOVATIONER

Frimjande av lagstiftning som tar hansyn till innovation

Europas hoga standarder for kvalitet, sdkerhet och effektivitet inom livsvetenskaperna ligger
till grund for allménhetens fortroende och sdkerstéller att innovationer innebér ett faktiskt
merviarde for ménniskor. Réittsliga och administrativa hinder kan dock avsevirt fordrdja
overgdngen fran idé till marknad, driva upp kostnaderna och skapa osdkerhet — sérskilt for
uppstartsforetag och innovatérer. Nir det giller bioekonomiska l9sningar kommer den
kommande nya bioekonomistrategin (2025) att fOresld atgidrder for att paskynda
marknadsspridningen och utbyggnaden av  bioekonomiska Idsningar, —maximera

%0R4dets rekommendation av den 25 november 2024 om attraktiva och hallbara karridrer inom hogre utbildning

91 Radets rekommendation av den 18 december 2023 om en europeisk ram for att locka och behélla talanger inom forskning,
innovation och foretagande i Europa.

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

93 Exempelvis livsvetenskapligt relevanta nationella och regionala initiativ inom ramen for ”Choose Europe for Science”
(https://euraxess.ec.europa.eu/jobs#choose-europe-for-science-new), inbegripet exempelvis initiativet ”French Safe Place for
Science” eller ”Danish Science Hub Denmark™.
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resurseftektiviteten och sdkra tillgdngen pa biomassa frdn héllbara killor, med beaktande av
rattsliga hinder och investeringsbehov.

Fragmenteringen av och komplexiteten i regleringsforfarandena dr en utmaning, sérskilt for nya
produkter, eller kombinerade produkter som omfattas av flera rittsliga ramar eller behover
utvecklas genom olika regleringsstadier. Detta leder till langa tidslinjer och en risk for
motstridiga beslut. Aven med centraliserade strategier kan ldnga godkinnandefdrfaranden
enligt regelverk som kriver godkénnande fore utsldppande pd marknaden for att garantera
sakerheten for ménniskors hélsa och miljon forsena marknadsintradet for innovativa produkter.
For kliniska studier som omfattar flera lander kan kravet pa att forsok ska genomgé parallella
nationella forfaranden for etiskt godkdnnande leda till forseningar.

For att fullt ut frigdra potentialen hos bioteknisk innovation i Europa ar det viktigt att utvirdera
de nuvarande regleringsforfarandena, sdrskilt for hélso- och sjukvard, medicintekniska
produkter och livsmedelstillimpningar, for att géra dem smidigare och mer proportionerliga,
utan att Aventyra sikerheten eller den vetenskapliga stringensen. Atgirder bor ocksa vidtas for
att 0ka effektiviteten och avsevért minska godkdnnandeforfarandenas langd p4 omridena hélso-
och sjukvard, medicintekniska produkter och livsmedel, for att géra EU mer attraktivt jAmfort
med andra regioner 1 vérlden.

Regelverken méste vara anpassade till ny teknik och hélla jamna steg med den vetenskapliga
utvecklingen. Kommande lagstiftning bor omfatta experimentklausuler, undantag och
anvindning av testmiljder sdsom regulatoriska sandlador®, vilket till exempel gjordes i den
foreslagna reformen av EU:s ldkemedelslagstiftning. Detta ger flexibilitet att testa nya
16sningar, samla bevis och sékerstilla att regelverken forblir lyhérda och stoder innovation.

EU ir fast besluten att frimja innovationsprincipen®, som ir ett verktyg for beslutsfattande
som dr utformat for att sikerstélla att politik och lagstiftning aktivt stoder innovation som en
drivkraft for att uppnd EU:s strategiska maél, diribland folkhilsosdkerhet, miljoskydd,
hallbarhet och ekonomisk resiliens. EU &r ocksa enligt grundfordragen skyldigt att striva efter
en hog skyddsnivéd for ménniskors hilsa och for miljon. Detta innebér att skapa ett regelverk
som bade uppritthaller Europas stringa standarder och skapar basta mojliga forutsittningar for
att livsvetenskaplig innovation ska blomstra och tillgodose samhillets behov. De europeiska
partnerskapen inom ramen for Horisont Europa, sirskilt gemensamma foretag sdsom det
gemensamma fOretaget fOr initiativet for innovativ hélsa, dr vidl ldmpade att stodja
lagstiftningsidndringar pa vetenskapliga omrdden och stirka EU:s kapacitet att anpassa
lagstiftningen till ny teknik 1 full Gverensstimmelse med forsiktighetsprincipen.

Standarder har en viktig roll att spela nér det giller att frimja innovation och marknadstilltrade
genom att péverka branschpraxis, végleda politiken och sdkerstdlla att produkter och
forfaranden uppfyller erkénda riktmérken for kvalitet, sdkerhet och hallbarhet. Kommissionen
kommer att fortsdtta att uppmuntra utarbetandet och uppdateringen av europeiska standarder pa

%% Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar, Regulatory learning in the EU Guidance on regulatory sandboxes,
testbeds, and living labs in the EU, with a focus section on energy (SWD(2023) 277/2 final).
95 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-innovation_en.
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det livsvetenskapliga omradet och 1 synnerhet for bioteknik och biotillverkning, med stod av
europeiska standardiseringsorganisationer och i enlighet med EU:s konkurrensregler.

Till exempel pégér insatser genom det gemensamma fOretaget for initiativet for innovativ
hilsa®® for att utveckla en dvergripande ram for robusta regulatoriska sandlador p& omradet for
manniskors hélsa, sérskilt nér det géller reformen av EU:s ldkemedelslagstiftning.

Samarbete mellan nationella byrder och EU-byréer i det samfinansierade Partnership for the
Assessment of Risks from Chemicals™’ underlittar ett snabbt inférande av innovation i
regleringspraxis.

Tidig réttslig végledning for forskare och innovatorer spelar en avgorande roll i1 det
livsvetenskapliga innovationsarbetet. Kommissionen planerar att skapa ett Al-drivet
interaktivt verktyg som ska hjialpa forskare och innovatorer att navigera i EU:s regelverk
och komplettera den information som finns tillginglig for foretag genom knutpunkten for
bioteknik och biotillverkning, sirskilt for de tidiga forsknings- och utvecklingsfaserna. Detta
individanpassade hjdlpverktyg kommer att hjdlpa innovatérer att navigera i
sektorsovergripande och teknikdvergripande regelverk redan i ett tidigt skede av utformningen
av innovationer. Verktyget kommer att vara interaktivt for att hjdlpa anvindarna att identifiera
och fa tillgang till viktig information samt viktiga dataset och verktyg som dr anpassade till
deras specifika innovativa behov.

En forutsdgbar och balanserad ram for immateriella réttigheter dr avgorande for ett livskraftigt
ekosystem for livsvetenskaplig innovation. Immateriella rattigheter ar ofta en kritisk tillgdng
som uppstartsforetag utnyttjar for att sékra finansiering for sin Fol-verksamhet. Kommissionen
framjar systemet med enhetligt patent och uppmuntrar alla EU-14nder att ansluta sig till detta
system. For att forbéttra EU:s system for tilliggsskydd stdder kommissionen aktivt den
pagaende medbeslutandeprocessen for en reform av systemet och stravar efter att snabbt skapa
ett enhetligt tilldggsskydd, vilket kommer att frimja inforandet av det enhetliga patentet.
Kommissionen Overvakar ocksa tillimpningen av direktiv 98/44/EG om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar for att sékerstélla att det forblir dandamalsenligt. Slutligen stoder
kommissionen registrering och forvaltning av immateriella rittigheter, inbegripet atgarder inom
ramen for SMF-fonden.

Dessutom syftar flera reformer av befintliga forordningar och redan antagna forordningar samt
forordningar som dnnu inte har foreslagits till att stodja frdmjandet av ’innovationsprincipen”,
samtidigt som en hog skyddsniva for ménniskors hélsa och miljon sékerstélls.

Den foreslagna reformen av EU:s likemedelslagstiftning®® omfattar atgirder for att
effektivisera regelverket for utveckling och snabbt godkidnnande av innovativa ldkemedel.
Denna reform mojliggor tidig samverkan mellan tillsynsmyndigheter och foretag, sirskilt
uppstartsforetag och smi och medelstora foretag. Den omfattar ocksa é&tgirder for

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

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

98 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-
pharmaceutical-legislation_en.
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framtidssdkring for att sdkerstilla att regelverket haller jdmna steg med den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen, till exempel regulatoriska sandlddor och anpassade ramar for att fraimja
banbrytande innovationer.

Genom EU:s forordning om utvirdering av medicinsk teknik infors en mgjlighet for
utvecklare av medicinsk teknik att be om rad vad géller deras kliniska utvecklingsplan parallellt
med den vetenskapliga radgivning som ges i samband med godkidnnandeprocessen for
lakemedel. Detta forvédntas underlitta framtagandet av klinisk evidens som samtidigt kan
uppfylla lagstadgade krav och HTA-krav och pédskynda marknadstilltriddet for innovativa
produkter.

Forordningen om kliniska provningar® och tillhdrande &tgérder utgdr insatser for att sikerstilla
Europas attraktionskraft och konkurrenskraft for investeringar i klinisk forskning och ge
patienter 1 Europa tidig tillgéng till innovativa lidkemedel. Kommissionen kommer att fortsétta
att 1 nira samarbete med medlemsstaterna och berorda parter sdkerstdlla ett lampligt
genomforande av forordningen om kliniska provningar, sérskilt ndr det giller kliniska
provningar som omfattar flera linder. Framstegen Overvakas genom insamling av
nyckelprestationsindikatorer som offentliggors regelbundet!%.

Medicintekniska produkter och diagnostik dr avgdrande for hélso- och sjukvérdssystemen
eftersom de mojliggor korrekt upptiackt av sjukdomar, effektiv behandling och kontinuerlig
patientdvervakning, vilket i slutindan forbattrar hilsoresultaten och raddar liv. De har en kort
innovationscykel och méste na marknaden pa ett effektivt sitt. Kommissionen arbetar for att ta
itu med de utmaningar som identifierats nir det giller regelverket for medicintekniska
produkter och produkter for in vitro-diagnostik. Den genomfor en riktad utvérdering av de
berdrda regleringarna. P4 grundval av denna utvirdering kommer kommissionen att vara beredd
att foresla en lagstiftningsatgird som hittar balansen mellan att forenkla EU:s forordningar
om medicintekniska produkter och in vitro-diagnostik och att effektivt skydda
patientsdkerheten och folkhilsan, dven med beaktande av hilsokriser.

Dessutom kommer den kommande europeiska foretagsplanboken'®!, som kommer att vara
ett verktyg for forenkling och minskning av administrativa hinder, att hjélpa forskare att hantera
lagstadgade krav sdsom sidker hantering och delning av deras verifierade uppgifter och
identifieringsinformation med offentliga forvaltningar och/eller investerare.

Slutligen kommer kommissionen att foresla EU-réttsakten om bioteknik for att géra EU:s
regelverk mer gynnsamt for innovation, locka innovatorer och investerare och gora det lattare
for avknoppade foretag, uppstartsforetag och expanderande foretag att ta biotekniken fran
laboratoriet till fabriken och ut pd marknaden. Réttsakten kommer ocksa att innehalla atgérder
som kompletterar regleringsaspekterna.

Foreslagna atgirder:

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

100 https://accelerating-clinical-

trials.europa.eu/documents_en?f%5B0%S5D=document _title%3AKPI&{%5B1%5D=priority_actions priority_actions%3A2.
101 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14663-European-Business-Wallet-digital-identity-
secure-data-exchange-and-legal-notifications-for-simple-digital-business_sv.
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o  (Flaggskeppsitgiird) Kommissionen kommer att foresla en EU-rittsakt om bioteknik
for att i kombination med stodatgdrder gora EU:s regelverk mer gynnsamt for
bioteknisk innovation inom olika biotekniksektorer.

o  (Flaggskeppsitgiird) Kommissionen kommer att vara beredd att foresla lagstiftning
som hittar balansen mellan forenkling av EU:s forordningar om medicintekniska
produkter och in vitro-diagnostik, i syfte att underldtta foretagens verksamhet pd hela
EU:s inre marknad och effektivt skydda patientsdkerheten och folkhdlsan.

o  Kommissionen kommer att skapa ett Al-drivet interaktivt verktyg for att hjdilpa
forskare och innovatorer att navigera i EU:s regelverk, sdrskilt i de tidiga skedena av
forskning och utveckling.

Frigora offentliga och privata investeringar

Den livsvetenskapliga industrin i Europa star fortfarande infor stora finansierings- och
investeringsutmaningar. Utmaningarna omfattar fragmenterade kapitalmarknader, ett alltfor
stort beroende av bankfinansiering och bristande samordning av den offentliga finansieringen.
Europas relativt underutvecklade marknad for borsintroduktion, begrdnsad tillgang till
riskkapital och 1agt deltagande av institutionella och utldndska investerare begrinsar ytterligare
sektorns forméga att viixa och expandera'®. Aven om riskkapitalinvesteringarna i EU har
forbéttrats under det senaste artiondet ligger de fortfarande under de nivaer som observerats i
andra globala regioner.

Under 2024 lockade hélsa, livsvetenskaper och deep tech betydligt storre investeringar 4n andra
sektorer. Mycket mer behdvs dock for att fullt ut utnyttja Europas potential och bygga upp ett
konkurrenskraftigt ledarskap p4 dessa omraden'®.

Léanga tidslinjer for utveckling och godkdnnande, sérskilt for hélsorelaterade produkter, i
kombination med den specialiserade expertis som krévs for att utvirdera investeringar pd detta
omréde, gor det svérare for investerare att identifiera och investera i lovande mojligheter. Detta
begrinsar innovatorernas formaga att skala upp och sldppa ut livsvetenskapliga 16sningar pa
marknaden 1 EU.

Offentliga stodmekanismer spelar en viktig roll nir det géller att minska riskerna vid
investeringar och hjilpa uppstartsforetag att nd kritiska utvecklingsdelméal som kan locka till
sig uppfoljande privat kapital. Kommissionen har redan vidtagit riktade atgérder for att forbéttra
tillgdngen till finansiering for livsvetenskaplig teknik och innovation inom livsvetenskaperna.
Dessa omfattar Europeiska fonden for den cirkuléra bioekonomin, Hera Invest-systemet och
sarskilt stod till uppstartsforetag och expanderande foretag inom livsvetenskaperna genom
InvestEU och Europeiska innovationsridet (EIC)!°*. Dessutom forbittrar bredare EU-
finansieringsinitiativ sdsom den europeiska plattformen for strategisk teknik (STEP) och

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

103 The 2025 European Deep Tech Report.

104 Enligt EIC:s Impact Report 2025 gjordes mellan 2020 och 2024 investeringar till ett véirde av upp till 625 miljoner euro i
uppstartsforetag inom livsvetenskaperna (industriell bioteknik, bioteknik for jordbruksbaserade livsmedel och bioteknik for
hilso- och sjukvérd).
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InvestEU-programmet tillgdngen till kapital genom att stddja innovationsdrivna foretag och
tillhandahélla ankarinvesteringar i riskkapitalfonder'®®. Fonder med delad forvaltning, sirskilt
Europeiska regionala utvecklingsfonden, spelar ocksé en viktig roll for att hjélpa innovativa
foretag att fa tillgang till finansiering genom bidrags- och finansieringsinstrument samt genom
att locka ytterligare privata investeringar.

For att ta itu med de viktigaste utmaningarna for EU:s kapitalmarknader genomfor
kommissionen strategin for den europeiska spar- och investeringsunionen'®® som kommer att
minska marknadsfragmenteringen, skapa béttre investeringsmojligheter for medborgarna och
bidra till att 6ka antalet finansieringsmaojligheter for foretagen. Den syftar framfor allt till att
forbattra tillgdngen till eget kapital och lanefinansiering for alla foretag, inbegripet
uppstartsforetag och expanderande foretag, stdrka riskkapitalets och de institutionella
investerarnas roll samt béttre anpassa EU:s offentliga finansieringsinstrument till den

europeiska spar- och investeringsunionens mél.

EU:s nyligen antagna strategi for startupforetag och expanderande foretag (2025) forslag
om hur tillvéxten hos innovativa foretag i Europa kan frimjas och deras tillgang till finansiering
och marknaden kan paskyndas. I strategin erkdnns sdrskilt livsvetenskapernas och bioteknikens
avgorande strategiska betydelse. Fonden Scaleup Europe, som tillkinnagavs i strategin for
startupforetag och expanderande foretag, kommer att 6verbrygga finansieringsgapet och frigora
privata investeringar fOor startupforetag som arbetar inom omraden som é&r strategiska for
Europas tekniska suverdnitet och ekonomiska sidkerhet, inbegripet inom livsvetenskaperna.
Fondens arbete kommer att kompletteras med &tgirder for att mojliggora institutionella
investerares och pensionsfonders deltagande, som ocksd &r avgorande eftersom de ar
underrepresenterade i det europeiska finansieringslandskapet for livsvetenskaper.

Den kommande europeiska innovationsplanen (2026) kommer att ytterligare frimja
tillgdngen till tillgangar som genereras av offentligt finansierad Fol.

Gemensamma investeringar av offentliga finansiirer, stiftelser och industrin har ocksé
visat sig vara ett effektivt sitt att hantera forskning med hog risk och nya tillimpningsomriden
med potentiellt stora fordelar inom livsvetenskaperna. Europeiska partnerskap — sdsom det
gemensamma foretaget for initiativet for innovativ hélsa, det gemensamma foretaget for global
hilsa EDCTP3 eller det gemensamma foretaget for ett cirkuldrt, biobaserat Europa —
sammanfor partner 1 den privata och/eller offentliga sektorn. De har mojliggjort langsiktigt
forskningssamarbete och finansiering av forskning for att ta itu med utmaningarna inom sina
respektive sektorer, och de har visat sig vara anvdndbara for att stirka den europeiska
konkurrenskraften.

Det behovs ett strukturerat samspel mellan industripartner och investerare for att
ytterligare paskynda tillvixten och expansionen av uppstartsforetag inom banbrytande
livsvetenskaper. De europeiska partnerskapen inom ramen for Horisont Europa och Enterprise
Europe Network kommer att utnyttjas, tillsammans med EIC:s portfolj] med foretag inom

105 EIB 4r den storsta riskkapitallangivaren till livsvetenskapssektorn i Europa med en portfolj pa éver 2,7 miljarder euro i slutet
av 2023 till stod for mer &n 100 innovativa foretag, varav néstan hélften dr verksamma inom livsvetenskaperna (rapporten om
EU:s framtida konkurrenskraft 2024).

106 Spar- och investeringsunionen — En strategi for att oka medborgarnas vilstdnd och den ekonomiska konkurrenskraften i EU
(COM(2025) 124 final).
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banbrytande livsvetenskaper, EIC:s ndtverk for betrodda investerare, som bestir av erfarna
investerare som forvaltar 6ver 300 miljarder euro i tillgdngar. Dessa samspel kommer att vara
efterfragestyrda  och  flexibla, inriktade p& gemensamma intressen  sdsom
saminvesteringsmojligheter, anskaffningsvégar och tidigt engagemang for icke tillgodosedda
tekniska behov, och kommer att genomforas i enlighet med konkurrensreglerna.

Foreslagna atgirder:

o (Flaggskeppsatgird) For att paskynda uppstartsforetag inom livsvetenskaper pa deras
vdag till marknaden kommer kommissionen att lansera ett strategiskt
matchningsgrdnssnitt som sammanfor uppstartsforetag, industri och investerare inom
livsvetenskaperna och utnyttjar EIC:s portféljer, EIC:s ndtverk for betrodda investerare
och andra viktiga europeiska intressenter.

4. FRAMJANDE AV SPRIDNINGEN OCH ANVANDNINGEN AV LIVSVETENSKAPLIGA
INNOVATIONER

Anvindning av offentlig upphandling for att frimja spridningen av innovation

Den offentliga sektorn behdver innovativa och hallbara 16sningar och har makten att utforma
l6sningar och skapa marknader. S&som fOreslds 1 Letta-rapporten boér EU:s och
medlemsstaternas budgetar prioritera investeringar 1 och inférande av avancerad medicinsk
teknik genom offentlig upphandling. Offentliga institutioner dr ocksé en viktig politisk hdvstang
for att stimulera gron upphandling, till exempel for att frimja hédlsosamma och héllbara
kostvanor. 1 sektorer med hoga offentliga utgifter, sdisom hélso- och sjukvérdssektorn, &r
offentlig upphandling av innovativa l6sningar ett strategiskt verktyg for att frimja spridningen
av innovationer och skapa mojligheter for europeiska foretag att fa tilltrdde till marknader och
vixa. Att forankra ansokningsomgéngar for offentlig upphandling av innovativa 16sningar 1
tidigare stodd forskning eller pd framvidxande omraden stirker inte bara stodet i hela FoU-
katalogen utan gor det ocksad majligt for den offentliga sektorn att reagera snabbt pa nya behov.

For nédrvarande ar reglerna for offentlig upphandling komplexa och potentialen for offentlig
upphandling av innovativa ldsningar utnyttjas inte fullt ut. Det gors dven otillrackliga
investeringar i upphandling av innovativa produkter och tjénster. Detta gor det svért for
innovativa foretag inom livsvetenskaperna att komma in pd EU:s marknad for offentlig
upphandling. Oversynen av EU:s regler for offentlig upphandling och den kommande
europeiska innovationsplanen kommer att frimja atgérder for att hjélpa innovativa foretag att
hitta sina forsta kunder och ansdka om offentlig och privat upphandling. Kommissionen
kommer att vidta atgérder for att frimja en bredare anvindning av offentlig upphandling av
innovativa 16sningar i hela EU.

Foreslagna atgirder:

o Kommissionen kommer genom Horisont Europa och programmet EU for hdlsa att
stimulera upphandling av livsvetenskapliga innovationer genom  sdrskilda
ansokningsomgdngar pa omrdden som klimatanpassning, ndsta generations vacciner
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eller losningar for cancer till 6verkomlig kostnad, med stod av finansiering pd cirka

300 miljoner euro'”’.

Bygga upp allméinhetens fortroende och utétriktad verksamhet

Livsvetenskapliga innovationer bidrar avsevért till ménniskors vardag och individens och
samhéllets vdlbefinnande. For att stidrka allminhetens fortroende och acceptansen for teknik
mdste ménniskor forstd hur livsvetenskaperna fungerar och hur tekniken kan d6ka ménniskors

vilbefinnande!°8,

Det finns inga garantier for detta fortroende. Det hotas i1 allt hogre grad av den snabba
spridningen av felaktig information och desinformation och av otillricklig kontakt med
méinniskor for att bemota deras farhagor och forvintningar. For att upprétthalla och fordjupa
fortroendet, sarskilt bland ungdomar, méste beslutsfattare och branschaktdrer inom Fol vara
bittre rustade att inleda dialog med allmadnheten och bedriva ansvarsfull forskning.

Allmianhetens forstaelse ar sirskilt viktig pd omraden som jordbruk och livsmedelsteknik, dér
innovation sammanstralar med hilso- och hallbarhetsaspekter. Dessa fragor kommer att foras
upp pa dagordningen for den arliga livsmedelsdialog som tillkénnagavs i visionen pa jordbruks-
och livsmedelsomrédet. Brist pd tydlig information om riskerna och fordelarna med sa kallade
ultraprocessade livsmedel kan skapa osékerhet for konsumenterna. Kommissionen kommer att
soka vetenskaplig och etisk radgivning om s& kallade ultraprocessade livsmedel fran
mekanismen for vetenskaplig radgivning och den europeiska gruppen for etik inom vetenskap
och ny teknik.

En inkluderande dialog bidrar till att 6ka medvetenheten, skapa acceptans, stodja ett ansvarsfullt
inférande av innovationer och frimja korrekt information. EU-finansierade forskningsprojekt
har en nyckelroll ndr det giller att mdjliggora dialog med ménniskor, det civila samhéllet,
myndigheter och branschaktdrer. Kommissionen uppmanar medlemsstaterna att dven stirka
den vetenskapliga kommunikationen och den verksamhet som riktar sig till allménheten.

Foreslagna atgarder:

o Kommissionen kommer att mobilisera 2 miljoner euro i ekonomiskt stod fran
Horisont Europas arbetsprogram 2026-2027 for att stodja aktorer och beslutsfattare
inom livsvetenskaper i deras utdtriktade verksamhet genom att inrdtta en databas med
verktyg och bdsta praxis for ansvarsfull Fol, risk- och vetenskapskommunikation och
pilotprojekt for kommunikationsatgdrder som riktar sig till allmdnheten.

107 [nom programmens befintliga anslag.
108 Se WHO 2021, Health Promotion Glossary of Terms 2021
(https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/350161/9789240038349-eng.pdf?sequence=1%209789240038349-eng.pdf).
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5. STYRNING — EN SAMORDNINGSGRUPP FOR LIVSVETENSKAPER

Politiken for livsvetenskaper i EU maste samordnas for att bidra till att vervinna de hinder och
utmaningar som hindrar processen for att omsétta innovativa idéer 1 produkter och tjdnster som
tillgodoser slutanvdndarnas behov. Det dr viktigt att sammanfora europeiska och globala
intressenter, diribland industrin, den akademiska vérlden och det civila samhéllet, for att se till
att EU:s atgirder anpassas till intressenternas prioriteringar, resurser och internationell
utveckling, och for att mobilisera stod for utveckling och spridning av innovativa
livsvetenskaper. Detta kommer att sidkerstilla att olika initiativ som é&r relevanta for
livsvetenskaperna och deras sektorer, sdrskilt strategin for startupforetag och expanderande
foretag, kompletterar varandra och skapar synergier.

Foreslagna atgérder:

o (Flaggskeppsdtgiird) Kommissionen kommer att stirka samordningen mellan sina
avdelningar och inrdtta en samordningsgrupp for livsvetenskaper inom kommissionen
for att sdkerstilla innovationsvinlig sammanhdngande politik, finansiering och
verksamhet. Samordningsgruppen kommer ocksa att

o organisera tematiska diskussioner pd hég nivda mellan beslutsfattare och
berorda parter,

o overvaka framstegen i genomforandet av denna strategi,

o forvalta den europeiska databasen for Fol-data om livsvetenskaper,

o stddja utvecklingen av ett interaktivt verktyg som ska hjdlpa europeiska forskare
och innovatorer att navigera i regelverket for livsvetenskaper och tillhandahdlla
information om datatjdnster och verktyg,

o organisera och leda annan verksamhet, t.ex.

» inrdttande av ett forum for berorda parter inom livsvetenskaper for att
uppmuntra en bred dialog och ett brett engagemang,

* utveckling och samordning av kapacitet for horisontspaning for att
identifiera lovande ny teknik med stor potential for livsvetenskaperna.

6. SLUTSATSER

Den europeiska livsvetenskapssektorn befinner sig i ett kritiskt skede. Livsvetenskaperna &r
med sin forméga att driva pd innovation, 6ka konkurrenskraften, skapa arbetstillfillen av hog
kvalitet och 6ka samhdéllets vilbefinnande en strategisk pelare som dr barande nir det géller
Europas framtida vélstand.

For att frigora sektorns fulla potential &r det viktigt att stidrka hela virdekedjan, fran Fol till
inférande och anvindning av nya tillampningar. Detta kréver ett regelverk som inte bara haller
jamna steg med innovationerna utan ocksa framjar ansvarsfulla experiment s att nya 16sningar
kan testas, forfinas och sldppas ut pa marknaden pa ett bade snabbt och ansvarsfullt sitt.

Strategin kommer inte att genomforas av EU pa egen hand. Den bygger pé att flera aktorer
deltar. Detta inbegriper ett aktivt deltagande av medlemsstater, forskare, innovatorer, foretag,
investerare, lagstiftare, allmdnheten och det civila samhéllet. Dess framgang &r beroende av ett
gemensamt dtagande pa alla nivaer — pa EU-nivan samt pa den nationella och regionala nivan.
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Slutligen ar det dven viktigt att samarbeta pa global nivad for att overvinna komplexa
utmaningar, driva fram vetenskapliga framsteg och se till att férdelarna med livsvetenskapliga
innovationer fordelas rittvist.

Genom samordnade atgirder, strategiska investeringar och inkluderande styrning kan Europa
leda nista vag av livsvetenskapliga innovationer — vilka forbéttrar livet, 6kar motstandskraften
och formar en hidlsosammare och mer héllbar framtid for kommande generationer.
Kommissionen kommer att dvervaka de atgérder som vidtas i detta syfte och senast 2028
rapportera om genomforandet av strategin.

Sammanfattningsvis anges i denna strategi hur de konkreta och varaktiga fordelar som beskrivs
ovan kan skapas och den finansiering som finns tillgdnglig. Nu dr det dags att agera. Vilj
Europa for livsvetenskaper!
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STRATEGIN FOR EUROPEISKA LIVSVETENSKAPER

SAMMANFATTNING AV ATGARDER

Forstirkning av europeisk Fol

e Investeringsplan for klinisk forskning (2026)

e Inriittande av ett europeiskt nitverk av spetsforskningsenheter for ATMP (2026)

¢ Overvakning av genomforandet av férordningen om kliniska prévningar (frin och
med 2025)

o Pilotprojekt om finansiering for forskningssamverkan kring hilsoinnovationer (2026)

¢ Pilotprojekt om att utnyttja samarbetet mellan EU:s bioteknikkluster (fran 2026)

Frimjande av en helhetssyn pa livsvetenskaper

¢ One Health-modellen for Fol (frian och med 2026)

e One Health Microbiome-initiativet (2026)

e Genomforande av Fol-agendan for klimatforandringar och hélsa samt inrédttande av
ett globalt samarbete (frin och med 2026)

e Strategisk Fol-agenda om livsmedelssystem (2026)

Tillvaratagande av mojligheterna med data och Al for banbrytande innovation

Inrittande av en europeisk databas for Fol-data om livsvetenskaper (2026)

Stod till strategiska biodataresurser (2025)

Investeringar i multimodal generativ Al-teknik inom biomedicinsk forskning (2025)
Stirkande av den europeiska infrastrukturen for genomdata (2026)

Livsvetenskaper som drivkraft for industriell hillbarhet

e Fol for att driva pa industriell innovation och hillbarhet (frian och med 2026)

e Uppskalning och anviindning av innovationer inom hallbar avancerad fermentering
(fran och med 2026)

e Fol for hallbar forvaltning av biomassa (fran och med 2025)

e Utveckling och anvindning av nya metoder (fran och med 2025)

¢ Inkubator for virtuella ménskliga tvillingar (2025-2027)

Stirkande av fardigheter och karriérer for konkurrenskraftiga europeiska
livsvetenskaper

e Karriiirutveckling inom livsvetenskaperna genom Viilj Europa (frin och med 2025)
e Framsynsstudie for att identifiera den kompetens och de fardigheter som krivs for

livsvetenskaperna, samt de utbildningsbehov som finns (2025)

Frimjande av lagstiftning som tar hansyn till innovation
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e EU-rattsakt om bioteknik (senast 2026)

e Forenkling av regelverket for medicintekniska produkter och in vitro-diagnostik (fran
2025)

e [Ett Al-drivet interaktivt verktyg for EU:s regelverk (2026)

Frigorande av offentliga och privata investeringar

e Granssnitt for investerare och foretag inom livsvetenskaperna (2026)
Anvindning av offentlig upphandling for att frimja spridningen av innovation
e Stod till upphandling av innovationer inom livsvetenskaperna (2025)
Uppbyggnad av allmiinhetens fortroende och utatriktad verksamhet

e Databas med verktyg for ansvarsfull Fol, risk- och vetenskapskommunikation och
pilotprojekt for dtgirder som skapar engagemang bland allménheten (2026)

Styrning — en samordningsgrupp for livsvetenskaper

e Samordningsgruppen for livsvetenskaper (2025)
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