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PRIEDAS

TARYBOS ISVADOS DEL RAGINIMO IMTIS VEIKSMU GYVYBES MOKSLU SRITYJE
SIEKTANT SAJUNGOS KONKURENCINGUMO

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
PRIMINDAMA

— Tarybos i$vadas ir veiksmy gaires dél gyvybés moksly ir biotechnologijy strategijos! ir

Tarybos i$vadas ,,Gyvybés mokslai ir biotechnologijos — Europos strategija‘?;
ATKREIPDAMA DEMES] |

— U. von der Leyen vadovaujamos Komisijos antrosios kadencijos politines gaires, kuriose
skelbiama plati Europos gyvybés moksly strategija, kuria siekiama remti zaligjg ir
skaitmening pertvarkas ir kurti didelés vertés technologijas. Numatomas Europos
biotechnologijy aktas, kuriuo siekiama padéti modernizuoti iStisas ekonomikos dalis — nuo
tikininkavimo ir miskininkystés iki energetikos ir sveikatos, — turéty biiti platesnés Europos

gyvybés moksly strategijos dalis;

— ES konkurencingumo kelrodj, kuriame akcentuojamas gyvybés moksly, kaip biotechnologijy
inovacijy varomosios jégos, vaidmuo ir kuris turi didelj potencialg padidinti

konkurencinguma jvairiuose sektoriuose — nuo farmacijos iki Zemés iikio, energetikos, maisto

ir paSary.

! Dok. 5745/03.
2 Dok. 12278/03.
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LAIKAS BUTI AMBICINGIEMS

1. PALANKIAI VERTINA Komisijos uzmoji iki 2030 m. pasiekti, kad ES tapty patraukliausia
pasaulyje vieta gyvybés mokslams®. PABREZIA, kad gyvybés mokslai yra itin svarbiis
plétojant pagrindines Zinias ir skatinant inovacijas tokiose strategiSkai svarbiose srityse kaip
sveikatos priezitira, medicinos technologijos ir farmacija, zemés iikis, bioekonomika,
sausumos ir vandens gyvuny ir augaly kilmés maisto sistemos, biotechnologijos, biologiné
jvairové ir aplinkos mokslai. PABREZIA itin svarby gyvybés moksly vaidmenj skatinant
zmoniy ir gyviiny sveikatg bei aplinkos higiena, laikantis koncepcijos ,,Bendra sveikata®, ir
stiprinant parengtj bisimiems pasaulinio lygmens pavojams ir pandemijoms bei jy prevencija.
Stipriis ir novatoriski gyvybés mokslai yra labai svarbiis Sgjungos tvariam konkurencingumui
ir suverenumui, saugumui ir savarankiSskumui pasaulio lygmeniu, siekiant uztikrinti Europos
pertvarka. RAGINA Komisijg ir valstybes nares atkreipti démesj j tai, kad gyvybés moksly
inovacijos prisideda prie visuomenés geroves, daug démesio skiriant vienodoms galimybéms
naudotis iStekliais, jperkamumui ir geb¢jimui reaguoti j visuomenés sveikatos poreikius ir ES

aplinkos tikslus.

Dok. 11257/25. Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui ,,Gyvybés mokslams rinkis
Europa. Strategija, kuria siekiama, kad iki 2030 m. ES tapty patraukliausia pasaulyje vieta
gyvybés mokslams*.
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2. PRIPAZJSTA, kad Sajunga nuozmiai konkuruoja su kitomis ekonomikomis: joje vis didéja
inovacijy atotriikis ir ji atsilieka nuo pasauliniy konkurenty moksliniy tyrimy ir inovacijy
(MTTI) pavertimo produktais ar paslaugomis srityje. Susiskaidziusi Europos gyvybés moksly
ekosistema ir struktiirinés klititys, pavyzdziui, nepakankamos investicijos, visy pirma
privaciosios investicijos, be kita ko, i MTI ir veikla ple¢iancias jmones, taip pat riboti
technologijy proverziai ir sudétinga reglamentavimo sistema, kelia i§Sukiy, dél kuriy reikia
nedelsiant imtis veiksmy. ATKREIPIA DEMES]  tai, kad norint pasiekti 2030 m. tiksla, kad
ES tapty patraukliausia pasaulyje vieta gyvybés mokslams, reikia suvienyti jégas visoje
Sajungoje ir nustatyti aiskig ateities krypti, vykdant drasius jrodymais pagristus veiksmus ir
laikantis apgalvoto bei koordinuoto poziiirio, kuris apimty visus suinteresuotuosius subjektus
ir esamas iniciatyvas. PABREZIA investicijy svarba kiekviename vertés grandinés etape —
nuo fundamentiniy moksliniy tyrimy iki diegimo. APGAILESTAUJA DEL TO, kad pateikta
gyvybés moksly strategija neturi plataus uzmojo tarptautinés perspektyvos.
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3. PALANKIAI VERTINA jtrauky ir holistinj pozitri ; Komisijos gyvybés moksly strategija.
RAGINA Komisija, glaudziai bendradarbiaujant su valstybémis narémis, Sajungos lygmeniu
pasalinti teisés akty ir strategijy susiskaidyma ir sukurti inovacijoms ir naudotojams palankia
aplinka visiems MTI srities suinteresuotiesiems subjektams. PRIPAZISTA, kad programa
,,Europos horizontas* ir ankstesnés bendrosios MTI programos buvo ir tebéra svarbios
priemonés pazangai gyvybés moksly srityje remti. PALANKIAI VERTINA nuoroda |
vykdomas Europos partnerystes, misijas, projektus ir informacija apie dabartines investicijas.
PABREZIA, kad reikia strateginés j ateitj orientuotos perspektyvos, grindZiamos pasiekimais
ir jgyta patirtimi, neuzbégant uz akiy kitoje daugiametéje finansingje programoje (DFP)
priimsimiems sprendimams dél MTI ateities. PRASO Komisijos ypatinga démesj skirti
ekonominiam ir moksliniy tyrimy saugumui. RAGINA Komisija glaudziai bendradarbiauti su
valstybémis narémis siekiant uztikrinti nuolating parama gyvybés mokslams visose
susijusiose srityse, visoje vertés grandinéje taikant glaudziai susietas priemones ir imantis
veiksmy, kuriais siekiama jveikti administracines klititis ir supaprastinti reglamentavima.
PRASO Komisijos, neuzbégant uz akiy kitai DFP, apsvarstyti, ar siekiant pritraukti privadiyjy
investicijy biity jmanoma per Europos investicijy fonda, isteigti Europos gyvybés moksly

investicijy fonda.

4. PABREZIA, kad Sajungai reikia skubiai skatinti pazangiosios terapijos vaisty mokslinius
tyrimus ir plétra. PALANKIAI VERTINA iniciatyva sukurti Europos paZzangiosios terapijos
vaisty kompetencijos centry tinklg, grindziamg esamais Europos ir nacionaliniais tinklais ir
projektais. RAGINA Komisijg uztikrinti skaidry atrankos procesa ir jtrauky bei atvirg tinkla,
kartu taip pat jvertinant priemones, kuriomis siekiama pagerinti $iy gydymo biidy

]perkamumag ir taip uztikrinti galimybe pacientams jais naudotis.
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LYDERYSTES KLINIKINIYU TYRIMU SRITYJE UZTIKRINIMAS

5. PABREZIA, kad Sajunga turi skubiai spresti jos viduje vykdomy klinikiniy tyrimy dalies
pasaulingje rinkoje ir jy poveikio mazéjimo klausimus, kuriy kyla dél daugelio veiksniy.
Klinikiniy tyrimy pritraukimas teikia naudos pacientams ir gyvybés mokslams, taip pat
skatinamas individualizuotosios medicinos ir naujy technologijy diegimas Sgjungos sveikatos
vieni geriausiy sprendimy siekiant sudaryti palankesnes salygas ly¢iy lygybés principa
atitinkanciai pacienty atrankai, laiku pateikti patikimus klinikinius jrodymus ir suteikti
pacientams visose valstybése narése ankstyva bei lygiateis¢ prieigg prie naujy gydymo budy.
Tokie tyrimai taip pat palengvina naujy ir esamy gydymo biidy ir technologijy diegima
nacionalinése sveikatos prieziliros paslaugy sistemose be reikalo nedelsiant, nes vykdant
tokius tyrimus reguliavimo agentiiroms ir sveikatos technologijy vertinimo jstaigoms yra
lengviau atlikti vertinima. PABREZIA, kad itin svarbu remti bendra palankia reglamentavimo
aplinka, kad klinikiniai tyrimai buty jgyvendinami visoje Sgjungoje, remiantis Reglamentu
(ES) Nr. 536/2014% ir atsizvelgiant j geriausia praktika ir per pastarojo meto krizes jgyta
patirtj, kartu uztikrinant pacienty saugumg ir visuomenes sveikatg. PALANKIAI VERTINA
tai, kad Komisija pasitlé investicijy 1 klinikinius mokslinius tyrimus plang, ir RAGINA
Komisijg jj paskelbti kuo grei€iau, pageidautina iki 2025 m. pabaigos, nustatant aiSkias
tarpines vertes ateinantiems metams. Planas turéty biti parengtas glaudziai bendradarbiaujant
su valstybémis narémis ir suinteresuotaisiais subjektais ir jame turéty biiti nustatyti aiSkis
veiksmai ir atsakomybés sritys kuriant patikima ir integruota infrastruktiira, skirta klinikiniams
tyrimams atlikti veiksmingoje sistemoje, kurioje biity naudojamos esamos struktiiros ir
ekspertinés Zinios, kad biity koordinuojami ir skatinami daugiaSaliai ir daugiacentriai
klinikiniai tyrimai. Plane turéty buti atspindéta lyCiy lygybé ir jtraukumas ir juo turéty biiti

skatinamas aktyvus asmeny dalyvavimas visuose klinikiniy tyrimy etapuose.

4 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 del
zmoneéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB.
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6.  PRIPAZJSTA, kad sveikatos duomeny naudojimas MTT tikslais yra didelis isSikis, ir MANO,
kad, siekiant stiprinti ligy prevencija ir suteikti Europos pilie¢iams galimybe¢ naudotis
geriausiomis jmanomomis sveikatos priezitiros paslaugomis, reikia jveikti likusias kliiitis,
jskaitant su BDAR susijusius klausimus. ATKREIPIA DEMES] j tai, kad daugelis Europos
partnerys¢iy, moksliniy tyrimy infrastruktiiros objekty, projekty ir kity iniciatyvy jau jtraukta j
klinikinius tyrimus, jskaitant su duomenimis susijusius aspektus. Geresnis jy koordinavimas,
kruopstus jy rezultaty vertinimas ir jy jgyvendinimo planas yra svarbiis pirmieji Zingsniai
ieskant su duomenimis susijusiy reglamentavimo problemy sprendimy. Tai turéty biiti daroma
atsizvelgiant | etikos aspektus ir uztikrinant proporcingas, tikslias ir veiksmingas saugumo
priemones, kad biity apsaugota neskelbtina informacija ir iSsaugotas duomeny vientisumas,
kartu uztikrinant patikimg ir saugiag skaitmening infrastruktiirag. LAUKIA i§samesnés
informacijos apie planuojamg Europos gyvybés moksly tyrimy ir inovacijy duomeny
asamblé¢ja. RAGINA Komisijg padéti valstybéms naréms paspartinti sveikatos sistemy
skaitmenizavimg ir uztikrinti nuolating paramg sklandziam ir paprastam Europos sveikatos
duomeny erdvés jgyvendinimui, jskaitant dirbtinio intelekto (DI) naudojima, taip pat sudaryti
salygas antriniam sveikatos duomeny naudojimui ir supaprastinti prieigg tyréjams ir

novatoriams.
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NAUJU GALIMYBIU ISNAUDOJIMAS IR JGUDZIU UZTIKRINIMAS

7.

TEIGIA, kad naujy poky¢iy teikiamos galimybés tokiose srityse kaip kvantinés technologijos
ir DI turi biiti nedelsiant jtrauktos i gyvybés moksly strategijas, siekiant sustiprinti Sgjungos
lyderyste tiek gyvybés moksly, tiek skaitmeniniy technologijy srityje. RAGINA Komisijg ir
valstybes nares uztikrinti, kad Sgjunga turéty reikiamy j ateitj orientuoty, daugiadalykiy ir
tarpsektoriniy jgidziy, kad galéty plétoti ir naudoti naujas zinias bei technologijas,
atsizvelgiant i tai, kad svarbu remtis pazangiu fundamentiniu mokslu ir skatinti ly¢iy lygybe.
REMIA Gamtos moksly, technologijy, inzinerijos ir matematikos Svietimo strateginj plana.
MANO, kad holistinis poziiiris ] jgudzius turéty apimti visus Svietimo etapus, visapusiskai
gerbiant nacionaling kompetencija. PALANKIAI VERTINA iniciatyva ,,Mokslui rinkis
Europa®, kuria siekiama ugdyti, pritraukti ir iSlaikyti talentus, laikantis mokslinés
kompetencijos kriterijaus. DAR KARTA PATVIRTINA ekosistemy, susijusiy su aukstojo
mokslo institucijomis, mokslinius tyrimus atliekan¢iomis organizacijomis ir moksliniy tyrimy
infrastruktira, svarbg siekiant skatinti jgidzius, inovacijas ir atskirtgsias jmones, startuolius ir
veiklg pleciancias jmones, visy pirma gyvybés moksly srityje, kuriose novatoriskos

technologijos tampa vis aktualesnés.
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PATRAUKLI INOVACIJU IR GAMYBOS APLINKA

8.  PABREZIA gerai veikian¢iy Europos, nacionaliniy ir regioniniy MTI ekosistemy svarba
gyvybés mokslams, skatinant apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos naudojimg ir
remiant novatoriSkas mazasias ir vidutines jmones. PRIMENA, kad, siekiant remti
pagrindinius Europos sektorius, kaip antai gyvybés mokslus, reikia skubiai jgyvendinti ES
startuoliy ir veiklg ple¢ian¢iy jmoniy strategija. PABREZIA, kad tvari vietos gamyba ir
inovacijoms bei verslui palanki reglamentavimo sistema yra labai svarbios siekiant uztikrinti
Sajungos tiekimo sauguma ir islaikyti tvarig gamybg Europoje. RAGINA Komisijg jvertinti
reglamentavimo i88ukius, su kuriais susiduriama panaudojant moksliniy tyrimy rezultatus ir
su kuriais susiduria novatoriskos gyvybés moksly jmonés, siekdamos patekti j rinka, ir
busimame Europos inovacijy akte, kaip platesnés iniciatyvos sumazinti reglamentavimo nasta
dalj, pasitlyti tinkamy priemoniy, kaip iveikti Siuos i8§tkius. PALANKIAI VERTINA
Komisijos pasitilyma dél intervencings teisékiiros iniciatyvos siekiant jveikti nustatytus
i88tukius, susijusius su medicinos ir in vitro diagnostikos priemonémis. RAGINA placiau ir
proaktyviau naudoti vieSuosius inovacijy pirkimus gyvybés moksly sektoriuje, kad biity

skatinamos novatoriskos rinkos.

9.  LAUKIA Europos biotechnologijy akto, apie kurj paskelbta, ir RAGINA Komisijg iSnaudoti
placias Sios bazinés technologijos teikiamas galimybes. PRIMENA, kad svarbu remti MTI,
taip pat biotechnologijy taikymg visose atitinkamose srityse, kuriose Sios technologijos gali
skatinti inovacijas. Siekiant abipusés naudos, reikéty skatinti jvairiy sri¢iy sinergijas. PRASO
Komisijos nustatyti horizontaliuosius veiksmus visose Sajungos politikos srityse, kad biity
toliau racionalizuojami atitinkami Sgjungos teisés aktai ir jy jgyvendinimas, sumaZzintas
susiskaidymas, uztikrintas didesnis supaprastinimas, padidintas skaidrumas ir sutrumpintas
laikas, per kurj moksliniams tyrimams imlios biotechnologijy inovacijos pasiekty rinka, kartu
iSlaikant aplinkos apsaugos standartus. Tai turéty biiti daroma laikantis jrodymais pagristo
poZziiirio ir glaudZiai koordinuojant veiksmus su valstybémis narémis ir suinteresuotaisiais
subjektais. PABREZIA, kad biisimas Biotechnologijy aktas laiku suteikia unikalia galimybe

uzmegzti struktiirinius rysius.
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10.

PALANKIAI VERTINA paskelbtg strateging MTI darbotvarke maisto sistemy srityje.
PRIPAZJSTA konkurencingo, tvaraus ir atsparaus Zzemés {ikio ir maisto sistemy, gebangiy
uztikrinti apsirtipinimo maistu sauguma ir galimybe visiems gauti sveiko ir maistingo maisto,
svarbg, kartu kovojant su klimato kaita, biologinés jvairovés nykimu ir aplinkos tarSa ir
didinant atsparuma klimato kaitai. RAGINA Komisijg iki 2026 m. vidurio pateikti MTI
darbotvarke dél maisto sistemy ir uztikrinti, kad ji buty parengta glaudziai bendradarbiaujant
su valstybémis narémis ir visais atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, kad joje buty
laikomasi sisteminio poziiirio ] vertés grandines, ji biity suderinta su atitinkamy kryp¢iy
Sajungos politika bei iniciatyvomis, ja biity jveikiami lik¢ reglamentavimo is$tikiai ir
atsizvelgiama ] regioninius ypatumus. Taip pat LAUKIA biisimos Bioekonomikos strategijos
ir AKCENTUOJA tvarios ir Ziedinés bioekonomikos ir turimos biomasés naudojimo
optimizavimo svarbg, taigi ir poreikj strateging MTI darbotvarke dél maisto sistemy susieti su
Bioekonomikos strategija, taip pat atsizvelgiant j pramonés sektoriy, kuriuose naudojamos

biologinés kilmés zaliavos, specifinius poreikius.

KOORDINUOTAS VALDYMAS IR RAGINIMAS IMTIS VEIKSMU

1.

PRASO valstybiy nariy ir Komisijos pradéti strateginj dialoga ir koordinuoti veiksmus
siekiant sukurti, iSlaikyti, optimizuoti ir tarpusavyje susieti moksliniy tyrimy ir technologijy
infrastruktiros objektus, inovacijy centrus, mokslo parkus ir kompetencijos centrus, susijusius
su gyvybés mokslais, siekiant stiprinti bendras pastangas ir uztikrinti Sgjungos
savarankiSkumg MTI srityje ir technologing lyderyst¢. RAGINA Komisijg ir valstybes nares
Siuo klausimu konsultuotis su Europos strateginiu moksliniy tyrimy infrastrukttiros forumu.
PRIPAZJSTA, kad svarbu uztikrinti tvirta Europos pajéguma atlikti paslaugy ir produkty
bandymus, eksperimentus ir patvirtinimg, ir PABREZIA pazangiausiy duomeny baziy ir
infrastruktiiros objekty vaidmenij Sioje srityje. ATKREIPIA DEMES] j naujaja moksliniy
tyrimy ir technologijy infrastruktiiros strategija ir PRIMENA, jog reikia uZtikrinti, kad
infrastruktira ir procesai sudaryty saglygas randamiems, prieinamiems, sgveikiems ir
pakartotinai panaudojamiems (FAIR) duomenims ir biity galima diegti naujas DI grindZiamas

priemones, atitinkancias biisimg DI naudojimo moksle strategija.
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12.  REKOMENDUOIJA, kad Komisijos vidaus Gyvybés moksly koordinavimo grupé vykdyty
ryztingg ir plataus uzmojo veiklg atlikdama savo uzduotj uztikrinti inovacijoms palankia
darnig politika, finansavimg ir veiklg visame gyvybés moksly sektoriuje. Komisija turéty
reguliariai teikti ataskaitas valstybéms naréms ir platesniam suinteresuotyjy subjekty forumui
ir su jais bendradarbiauti, kad biity aptariama pazanga ir biitini veiksmai siekiant 2030 m.

uzmojy.

13. PABREZIA, kad svarbu didinti pilie¢iy pasitikéjima mokslu ir technologijomis ir skatinti
tikslig informacijg palaikant gyvybés moksly suinteresuotyjy subjekty, politikos formuotojy ir
placiosios visuomenés dialoga. PALANKIAI VERTINA Komisijos pasitilyma sukurti
priemoniy ir geriausios praktikos pavyzdziy saugykla, kad buty galima pagerinti mokslo
komunikacija ir jvertinti visuomenés informavimo veikla. PABREZIA, kad svarbu plétoti ES

lygmens mokslg politikos iniciatyvoms, kad buty formuojama jrodymais grindziama politika.
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