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v zajmu konkurenceschopnosti Unie, které schvalila Rada na svém 4119. zasedani konaném dne
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PRILOHA

ZAVERY RADY O VYZVE K PRIJETI OPATRENI TYKAJICICH SE VED O ZIVE
PRIRODE V ZAJMU KONKURENCESCHOPNOSTI UNIE

RADA EVROPSKE UNIE,
PRIPOMINAJIC

— z4véry Rady a plan Rady ohledné strategie pro védy o Zivé ptirodé a biotechnologie! a na

téma ,,V&dy o zivé piirodé a biotechnologie — strategie pro Evropu‘?;
BEROUC NA VEDOMI

— politické sméry pro druhé funkéni obdobi Komise Ursuly von der Leyenové, kterd ohlésila
rozsahlou Strategii pro evropské védy o zivé ptirodé na podporu ekologické a digitalni
transformace a vyvoje technologii s vysokou hodnotou. Soucasti Sirsi Strategie pro evropské
védy o zivé ptirodé by mél byt ocekdvany evropsky akt o biotechnologiich, jehoz cilem je
pomoci modernizovat celé ¢asti hospodarstvi — od zeméd¢lstvi a lesnictvi az po energetiku

a zdravotnictvi;

— Kompas konkurenceschopnosti pro EU, ktery zdlraziiuje ulohu véd o Zivé piirod€ jakoZto
hnaci sily inovaci v oblasti biotechnologii a ma velky potencial pro zvySeni
konkurenceschopnosti napti¢ odvétvimi, od farmaceutického primyslu azZ po zemédélstvi,

energetiku a odvétvi potravin a krmiv.

! Dokument 5745/03.
2 Dokument 12278/03.
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JE NA CASE BYT AMBICIOZNI

1.  VITA zamér Komise, ktera chce do roku 2030 uéinit EU nejatraktivngj$im mistem na svétd
pro védy o zivé piirod®. ZDURAZNUIJE, ze védy o zivé piirodé maji stéZejni vyznam pro
urychlovani zékladnich poznatk a pro stimulaci inovaci ve strategicky diilezitych oblastech,
jako je zdravotni péce, zdravotnické technologie a farmaceuticky primysl, zemédélstvi,
bioekonomika, suchozemské a vodni potravinové systémy, biotechnologie, biologicka
rozmanitost a védy o Zivotnim prostiedi. ZDURAZNUIJE zasadni tlohu v&d o Zivé piirods pii
podpote zdravi lidi, zvifat a zivotniho prostiedi v souladu s ptistupem ,,jedno zdravi a pfi
posilovani pripravenosti na budouci globalni rizika a pandemie a prevence proti nim. Nalezité
rozvinuté a inovativni védy o zivé pfirodé maji zasadni vyznam pro udrzitelnou globalni
konkurenceschopnost a suverenitu, bezpe¢nost a autonomii Unie, pro zajisténi zdravi
a dobrych Zivotnich podminek evropskych ob¢and, pro feSeni spolecenskych
a environmentalnich vyzev a pro podporu ekologické transformace. VYZYVA Komisi
a Clenské staty, aby vénovaly pozornost skute¢nosti, Ze inovace v oblasti véd o zivé ptirode
ptispivaji k vefejnému blahu, s intenzivnim zaméefenim na rovnost v pfistupu, cenovou
dostupnost a schopnost reagovat na potieby v oblasti vefejného zdravi a na environmentalni

cile EU.

Dokument 11257/25 — Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému
hospodatrskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionii: Zvolte si Evropu pro védy o zivé
piirod¢ — strategie, kterda ma do roku 2030 ucinit EU nejatraktivnéj$im mistem na svété pro
veédy o zivé piirode.
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2. UZNAVA, e Unie &eli tvrdé konkurenci ze strany dalsich ekonomik, potyka se s prohlubujici
se propasti v oblasti inovaci a zaostava za globalnimi konkurenty, pokud jde o pteménu
vyzkumu a inovaci v produkty nebo sluzby. Ptijeti okamzitych opatieni vyzaduji tyto vyzvy:
roztiistény evropsky ekosystém véd o zivé prirodé a strukturdlni prekazky, jako jsou
nedostatecné investice, zejména soukromé, vcetné investic do vyzkumu a inovaci a do
scaleuptl, jakoz i omezené mnozstvi prulomovych technologii a slozity regula¢ni rdmec.
POUKAZUIJE NA TO, ze dosazeni ambicidzniho cile, jimz je ucinit z EU do roku 2030
nejatraktivnéj$i misto na svété pro védy o zivé piirode€, vyzaduje spojeni sil v celé Unii
a stanoveni jasné cesty do budoucnosti, spolecné s rdznymi, fakticky podlozenymi opatfenimi
a planovanym a koordinovanym pfistupem zahrnujicim vSechny zucastnéné subjekty
a stavajici iniciativy. ZDURAZNUIJE, Ze je dilezité investovat do kazdé faze hodnotového
fetézce, od zékladniho vyzkumu aZz po vyuziti jeho vysledkii. VYJADRUJE POLITOVANI
nad tim, ze pfedlozena Strategie pro védy o zivé piirod¢ postrada ambiciézni mezinarodni

perspektivu.
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3. VITA, ze strategie Komise pro védy o Zivé piirodé zaujima inkluzivni a komplexni p¥istup.
POVZBUZUIJE Komisi, aby v izké spolupréci s ¢lenskymi staty pfekonala rozttisténost
pravnich pfedpist a strategii na urovni Unie a vytvorila v oblasti vyzkumu a inovaci pro
vSechny zucastnéné subjekty uzivatelsky privétivé prostiedi, které podporuje inovace.
UZNAVA, 7e dalezitymi nastroji na podporu pokroku ve védach o Zivé piirodé byly a nadale
zustavaji program Horizont Evropa i pfedchozi rdimcové programy pro vyzkum a inovace.
VITA odkaz na stavajici evropska partnerstvi, mise a projekty a informace o soucasnych
investicich. ZDURAZNUIE, Ze je zapotiebi strategicky piistup zamé&feny do budoucna, ktery
bude vychézet z dosud dosazenych vysledkl a zohledni ziskané zkuSenosti, aniz by se
ptedjimala rozhodnuti o budoucnosti vyzkumu a inovaci v pfistim viceletém financnim ramci
(VFR). ZADA Komisi, aby vénovala zvlastni pozornost hospodaiské bezpeénosti
a bezpe¢nosti vyzkumu. VYZYVA Komisi, aby s ¢lenskymi staty izce spolupracovala na
zajisténi trvalé podpory véd o zivé ptirodé ve vSech souvisejicich oblastech, a to za pomoci
dobte propojenych nastroji v celém hodnotovém fetézci a za pomoci opatfeni zamétenych na
prekonavani administrativnich piekazek a zjednodusovani predpist. VYZYVA Komisi, aby
prozkoumala, zda je za Gcelem mobilizace soukromych investic proveditelné ziidit
prostfednictvim Evropského investi¢niho fondu ptipadny evropsky fond investic pro oblast

véd o Zivé piirodé€, aniz by pfitom piedjimala pfisti VFR.

4.  ZDURAZNUIJE, Ze je naléhavé nutné, aby Unie podporovala vyzkum a vyvoj 1é&ivych
ptipravkii pro moderni terapii (ATMP). VITA iniciativu ohledné vytvofeni sité evropskych
center excelence pro l1é¢ivé piipravky pro moderni terapii, kterd bude vychazet ze stavajicich
evropskych a vnitrostatnich siti a projektil. VYZYVA Komisi, aby zajistila transparentni
vybérove fizeni a inkluzivni a otevienou sit’ a zdroven také posoudila opatfeni ke zlepSeni

cenoveé dostupnosti téchto terapii, a zajistila tak pfistup pro pacienty.
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VYBUDOVAT VEDOUCI POSTAVENI V OBLASTI KLINICKYCH HODNOCENI

5.

ZDURAZNUIE, Ze Unie musi naléhav fesit vicefaktorové otazky klesajiciho celosvétového
podilu a omezeného dopadu klinickych hodnoceni provadénych v rdmci EU. Provadéni
klinickych hodnoceni je pfinosné pro pacienty i pro védy o zZivé piirodé a podporuje zavadeéni
personalizované mediciny a novych technologii v ramci systémt zdravotni péce v Unii.
ZDURAZNUIE, e klinick4 hodnoceni provadéna ve vice zemich a multicentricka klinicka
hodnoceni patii k nejlepsim feSenim, pokud jde o usnadnéni genderové vyrovnaného naboru
pacientl, poskytovani v€asnych a spolehlivych klinickych dikazii a véasného a spravedlivého
pristupu pacientl ve vSech ¢lenskych statech k inovativnim 1écebnym postuptim. Tato
hodnoceni rovnéz usnadnuji pfejimani novych i stavajicich lé¢ebnych postupi a technologii ve
vnitrostatnich zdravotnickych sluzbach, aniz by dochazelo ke zbyte¢nym prodlevam, nebot’
regulacnim organtim a organiim pro posuzovani zdravotnickych technologii usnadnuji
hodnoceni. ZDURAZNUIE, Ze pro provadéni klinickych hodnoceni v celé Unii ma zasadni
vyznam podpora spole¢ného ptiznivého regula¢niho prostiedi, pii niz se vychazi z natizeni
(EU) ¢. 536/2014* a piihlizi k osvédEenym postuplim a poznatkim ziskanym z nedavnych
krizi a soutasné je zajisténa bezpeénost pacientl a vefejného zdravi. VITA skutecnost, Ze
Komise navrhuje pro klinicky vyzkum plan investic, a NALEHAVE VYZYVA Komisi, aby
jej spolu s jasnymi milniky pro nadchézejici roky predlozila co nejdiive, nejlépe do konce
roku 2025. Uvedeny plan by mé&l byt vypracovan v uzké spolupraci s ¢lenskymi staty

a zuCastnénymi subjekty a mély by v ném byt stanoveny jasné kroky a povinnosti v zajmu
vytvofeni spolehlivych a integrovanych infrastruktur pro provadéni klinickych hodnoceni

v ucinném ramci, ktery vyuziva stavajici struktury a odborné znalosti za ic¢elem koordinace

a podpory klinickych hodnoceni provadénych ve vice zemich a multicentrickych klinickych
hodnoceni. V planu by se méla zohlediiovat genderova rovnost a inkluzivnost a prosazovat

aktivni Gi€ast jednotlivcl ve vSech fazich klinickych hodnoceni.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014
o klinickych hodnocenich humannich 1écivych ptipravki a o zruSeni smérnice 2001/20/ES.
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6. UZNAVA, 7e velkou vyzvou je vyuzivani zdravotnich udajii pro uéely vyzkumu a inovaci,
a DOMNIVA SE, e je tieba prekonat zbyvajici prekazky, véetné otazek souvisejicich
s obecnym nafizenim o ochran¢ osobnich udaji, aby byla posilena prevence nemoci a evropsti
obcané¢ ziskali ptistup k co nejlepsi zdravotni péci. POUKAZUJE na skuteCnost, Ze
klinickymi hodnocenimi, véetné aspekta tykajicich se udaju, se jiz zabyvad mnoho evropskych
partnerstvi, vyzkumnych infrastruktur, projektt a dalsich iniciativ. Dulezitymi prvnimi kroky
k nalezeni feSeni vyzev v oblasti regulace tykajici se udaju je jejich lepsi vzajemna
koordinace, dikladné hodnoceni jejich vysledkii a plan jejich realizace. M¢la by se piitom
zohlediiovat etickd hlediska a mé¢la by byt zajiSténa pfiméfena, presna a u€inna bezpecnostni
opatfeni na ochranu citlivych informaci a zachovana integrita udaji, a to za podpory ze strany
robustnich a bezpeénych digitalnich infrastruktur. OCEKAVA dalsi podrobnosti
o planovaném Evropském shromézdéni pro data tykajici se vyzkumu a inovaci v oblasti véd
0 7ivé piirodé. VYZY VA Komisi, aby podporovala &lenské staty pii urychlovéani digitalizace
systémil zdravotni péce a aby zajistila trvalou podporu bezproblémového a jednoduchého
provadéni evropského prostoru pro zdravotni tdaje, véetné vyuzivani umélé inteligence,
s cilem umoznit rovnéz sekundarni vyuziti zdravotnich idajl a zjednodusit ptistup

vyzkumnych pracovniki a inovatora.
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CHOPIT SE NOVYCH PRILEZITOSTI A ZAJISTIT DOVEDNOSTI

7.

KONSTATUIE, ze do strategii v oblasti védy o zivé pfirod¢ je tfeba okamzité zaClenit
prilezitosti, které nabizi novy vyvoj v oblastech, jako jsou kvantové technologie a uméla
inteligence, tak aby se posililo vedouci postaveni Unie v této oblasti i v oblasti digitalnich
technologii. VYZYVA Komisi a ¢lenské staty, aby zajistily, ze Unie bude disponovat
potfebnymi, na budoucnost zaméfenymi multidisciplinarnimi a meziodvétvovymi
dovednostmi, které pomohou rozvijet a vyuzivat nové znalosti a technologie,

a to s prihlédnutim k tomu, ze je dulezité stavét na vynikajici zakladni véde a prosazovat
genderovou rovnost. PODPORUIJE strategicky plan vzdélavani v oblasti védy, technologie,
inZenyrstvi a matematiky. DOMNIVA SE, Ze komplexni piistup k problematice dovednosti
by mél zahrnovat vSechny faze vzdélavani pii plném respektovani vnitrostatnich kompetenci.
Vité iniciativu ,,Zvolte si Evropu pro védu* (Choose Europe for Science) zaméfenou na
rozvoj, pfilakani a udrZeni talentli v souladu s kritériem védecké excelence. ZNOVU
OPAKUIE vyznam ekosystému okolo vysokoskolskych instituci, organizaci provadéjicich
vyzkum a vyzkumnych infrastruktur pro podporu dovednosti, inovaci a odstépenych
spole¢nosti, startupil a scaleuptl, zejména v oblasti véd o zivé ptirod¢, kde inovativni

technologie nabyvaji na vyznamu.
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ATRAKTIVNI PROSTREDI V OBLASTI VYROBY A INOVACI

8.  ZDURAZNUIJE vyznam dobie fungujicich evropskych, vnitrostatnich a regionalnich
ekosystému vyzkumu a inovaci v oblasti véd o zivé ptirod¢, pokroku ve vyuzivani
regulaénich sandboxi a podpory inovativnich malych a stiednich podniké. PRIPOMINA, Ze
je tfeba urychlené zavést a realizovat Strategii EU pro startupy a scaleupy s cilem podpofit
klicova evropska odvétvi, jako jsou védy o zivé piirodé. ZDURAZNUIE, Ze pro zajisténi
bezpecnosti dodavek v Unii a zachovani udrzitelné produkce v Evrop€ ma zasadni vyznam
udrzitelna mistni produkce a regulaéni ramec vstiicny viiéi inovacim a podnikim. VYZYVA
Komisi, aby posoudila vyzvy v oblasti regulace, s nimiz se pii své cesté na trh setkévaji
spole¢nosti, které vyuzivaji vysledky vyzkumu a zabyvaji se inovativnimi védami o zivé
ptirodé, a aby v pfipravovaném evropském inova¢nim aktu navrhla vhodna opatteni k jejich
prekonani, a to v ramci $ir$i iniciativy na snizeni regulaéni zatéze. VITA navrh Komise na
legislativni zasah s cilem fesit problémy zjisténé v souvislosti se zdravotnickymi prostiedky
a diagnostickymi zdravotnickymi prostiedky in vitro. ZASAZUJE SE o rozsahlejsi
a aktivnéj$i vyuzivani zadavani vetejnych zakdzek na inovace v oblasti véd o Zivé ptirodé

s cilem podpofit inovativni trhy.

9.  OCEKAVA ohlaseny evropsky akt o biotechnologiich a NALEHAVE VYZYVA Komisi, aby
umoznila vyuzit rozsahlé moznosti, které tyto kli¢ové technologie nabizeji. PRIPOMINA, Ze
je dualezité podporovat vyzkum a inovace, jakoz i uplatiiovani biotechnologii ve vSech
relevantnich oblastech, v nichZ mohou byt tyto technologie hnaci silou inovaci. Mély by byt
podporovany synergie mezi jednotlivymi oblastmi, aby z toho mély prospéch vSechny strany.
VYZYVA Komisi, aby stanovila opatieni horizontaln& napfi¢ politikami Unie s cilem dale
zefektivnit relevantni pravni pfedpisy Unie a jejich uplatiiovani, snizit roztfiSténost,
dosahnout vétsiho zjednoduSeni, zvysit transparentnost a zkratit dobu potfebnou k tomu, aby
se biotechnologické inovace naro¢né na vyzkum dostaly na trh, a to pfi zachovani
environmentalnich standardi. Toho by mélo byt dosazeno prosttednictvim fakticky
podlozeného pfiistupu a v uzké koordinaci s Clenskymi staty a zacastnénymi subjekty.
ZDURAZNUIE, e piipravovany akt o biotechnologiich pfedstavuje véasnou a jedinenou

ptilezitost k zavedeni strukturovanych vymeén.
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10.

VITA ohlageny strategicky program vyzkumu a inovaci v oblasti potravinovych systémil.
UZNAVA vyznam konkurenceschopnych, udrzitelnych a odolnych zemé&dé&lskych

a potravinovych systémi, které jsou schopny zarucit potravinové zabezpeceni a pristup ke
zdravym a vyzivnym potravindm pro vSechny a zaroven bojovat proti zméné¢ klimatu, tbytku
biologické rozmanitosti a znec€iSténi zivotniho prostfedi a budovat odolnost vii¢i zméné
klimatu. VYZYVA Komisi, aby do poloviny roku 2026 piedloZila program vyzkumu

a inovaci v oblasti potravinovych systému a aby zajistila, ze bude vypracovan v uzké
spolupraci s Clenskymi staty a vSemi relevantnimi zucastnénymi subjekty, bude uplatnovat
systémovy pfistup k hodnotovému fetézci, bude v souladu s relevantnimi politikami

a iniciativami Unie, bude fesit dosud nevyfesené vyzvy v oblasti regulace a zohlediiovat
regionalni specifika. OCEKAVA rovnéz nadchézejici strategii bioekonomiky

a ZDURAZNUJE vyznam udrzitelné a obdhové bioekonomiky a optimalizace vyuzivani
dostupné biomasy, a proto je tieba se strategii bioekonomiky propojit strategicky program
vyzkumu a inovaci v oblasti potravinovych systému, a to i s ohledem na specifické pozadavky

pramyslovych odvétvi, ktera jsou zavisla na surovinach biologického piivodu.

KOORDINOVANA SPRAVA A VYZVA K PRIJETI OPATRENI

1.

VYZYVA ¢lenské staty a Komisi, aby zahajily strategicky dialog a koordinaci, pokud jde

o zfizeni, udrZovani, optimalizaci a propojeni vyzkumnych a technologickych infrastruktur,
inovacnich center, védeckych parktli a center excelence dulezitych pro védy o zivé ptirode,

s cilem posilit spole¢né usili a zarucit autonomii Unie v oblasti vyzkumu a inovaci a jeji
vedouci postaveni v oblasti technologii. VYBIZI Komisi a &lenské staty, aby v této souvislosti
konzultovaly Evropské strategické forum pro vyzkumné infrastruktury. UZNAVA vyznam
silné evropské kapacity pro testovani, experimentovani a validaci sluzeb a produktt

a ZDURAZNUIJE v tomto ohledu ulohu $pi¢kovych databazi a infrastruktur. BERE NA
VEDOMI novou strategii pro vyzkumné a technologické infrastruktury a PRIPOMINA, Ze je
tteba zajistit, aby infrastruktury a procesy umoznovaly ziskavani dohledatelnych, ptistupnych,
interoperabilnich a opakovan¢ pouzitelnych dat a mohly vyuzivat nové nastroje zalozené na

um¢l¢ inteligenci v souladu s pfipravovanou strategii pro umélou inteligenci ve véde.
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12.  DOPORUCUIJE, aby interni ,,koordina¢ni skupina pro védy o Zivé ptirodé“ v ramci Komise
byla odvazné a ambicidzni, pokud jde o jeji tikol zajistit soudrzné politiky, financovani
a ¢innosti podporujici inovace v ramci odvétvi véd o zivé prirodé€ i napfi¢ nim. Komise by
méla pravidelné podavat zpravy Clenskym statim a SirSimu foru zicastnénych subjekti
a spolupracovat s nimi s cilem projednat pokrok a pozadovana opatieni k dosazeni

ambicidzniho cile do roku 2030.

13. ZDURAZNUIJE, Ze je dalezité posilit divéru ob&ant ve védu a techniku a podporovat presné
informace prostrednictvim dialogu mezi zi¢astnénymi subjekty v oblasti véd o zivé pfirodé,
tviirci politik a Sirokou vefejnosti. VITA navrh Komise zfidit ulozi§té nastrojii a osvédéenych
postupt, aby bylo mozné zlepsit védeckou komunikaci a méfit praci s vetrejnosti.
ZDURAZNUIE vyznam rozvoje védy na trovni EU, pokud jde o politické iniciativy

zamétené na fakticky podlozené politiky.
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