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Assunto: Um apelo a agado no dominio das ciéncias da vida em prol da

competitividade da Unidao
— Conclusdes do Conselho (aprovadas em 30 de setembro de 2025)

Junto se enviam, a aten¢do das delegacgdes, as Conclusdes do Conselho sobre Um apelo a agdo no
dominio das ciéncias da vida em prol da competitividade da Unido, aprovadas pelo Conselho na

sua 4119.2 reunido realizada a 30 de setembro de 2025.
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ANEXO

CONCLUSOES DO CONSELHO SOBRE UM APELO A ACAO NO DOMINIO DAS
CIENCIAS DA VIDA EM PROL DA COMPETITIVIDADE DA UNIAO

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
RECORDANDO

— as Conclusdes do Conselho e roteiro para uma estratégia sobre as ciéncias da vida e a
biotecnologia! e as Conclusdes sobre: «Ciéncias da Vida e Biotecnologia: uma Estratégia para

a Europa»?;
TOMANDO NOTA

— das orientagdes politicas da segunda Comissdo Von der Leyen, que anunciam uma ampla
Estratégia Europeia para as Ciéncias da Vida para apoiar as transi¢des ecologica e digital e
desenvolver tecnologias de elevado valor. O ato legislativo europeu sobre biotecnologia, ja
previsto e que visa ajudar a modernizar partes inteiras da economia, da agricultura e
silvicultura a energia e a saude, deve ser parte integrante de uma Estratégia Europeia para as

Ciéncias da Vida mais ampla;

— da «Bussola para a Competitividade da UE», que destaca o papel das ciéncias da vida
enquanto motor de inovacdo na biotecnologia, com um grande potencial para impulsionar a
competitividade em todos os setores, desde a industria farmacéutica a agricultura, a energia,

aos alimentos para consumo humano e animal.

5745/03.
2 12278/03.
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CHEGOU O MOMENTO DE SERMOS AMBICIOSOS

1. CONGRATULA-SE com a ambic¢ao da Comissao de fazer da UE o lugar mais atrativo do
mundo para as ciéncias da vida até 20303. SALIENTA que as ciéncias da vida sdo cruciais
para promover os conhecimentos fundamentais e impulsionar a inovagao em dominios
estrategicamente importantes como os cuidados de satide, as tecnologias médicas e a industria
farmacéutica, a agricultura, a bioeconomia, os sistemas alimentares terrestres e aquaticos, a
biotecnologia, a biodiversidade e as ciéncias ambientais. SALIENTA o papel vital das
ciéncias da vida na promocgao da saude humana, animal ¢ ambiental, em consonancia com a
abordagem «Uma S6 Saude», e no refor¢o da preparagao e prevencao de futuros riscos e
pandemias a nivel mundial. Umas ciéncias da vida fortes e inovadoras sdo essenciais para que
a Unido alcance uma competitividade e soberania sustentaveis a nivel mundial, e garanta a sua
seguranca e autonomia, a fim de assegurar a saiide e o bem-estar dos cidadaos europeus,
enfrentar os desafios societais ¢ ambientais e apoiar a transi¢ao ecoldgica. INSTA a Comissao
e os Estados-Membros a prestarem atengao ao facto de a inova¢do no dominio das ciéncias da
vida contribuir para o bem publico, com uma forte énfase na equidade no acesso, na
comportabilidade dos precos e na capacidade de resposta as necessidades de saude publica e

aos objetivos ambientais da UE.

3 11257/25 — Comunicacao da Comissao ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité
Econdmico e Social Europeu e ao Comité das Regides: Escolher a Europa para as ciéncias
da vida — Uma estratégia que visa fazer da Europa o lugar mais atrativo do mundo para as
ciéncias da vida até 2030.
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2. RECONHECE que a Unido estd em concorréncia feroz com outras economias, registando um
défice de inovagao crescente ¢ um atraso em relagdo aos concorrentes mundiais em termos de
tradugdo da investigagao e inovagao (I&I) em produtos ou servigos. A fragmentagdo do
ecossistema europeu das ciéncias da vida e os obstaculos estruturais, tais como os
investimentos insuficientes, em especial do setor privado, nomeadamente em 1&I e em
expansdo, bem como as descobertas tecnoldgicas limitadas e um quadro regulamentar
complexo, sao desafios que exigem uma agao imediata. ASSINALA que a concretizagdo da
ambicao de fazer da UE o lugar mais atrativo do mundo para as ciéncias da vida até¢ 2030
exige unir forgas em toda a Unido e uma via clara para o futuro, com agdes audaciosas
baseadas em dados concretos e uma abordagem planeada e coordenada que envolva todas as
partes interessadas e iniciativas existentes. SALIENTA a importancia do investimento em
cada etapa da cadeia de valor, desde a investigacdo fundamental até a ado¢do. LAMENTA
que a estratégia para as ciéncias da vida apresentada careca de uma perspetiva internacional

ambiciosa.
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3. CONGRATULA-SE com a abordagem inclusiva e holistica da estratégia da Comissao para as
ciéncias da vida. INCENTIVA a Comissao, em estreita colaboragdo com os Estados-Membros,
a superar a fragmentagao da legislagdo e das estratégias a nivel da Unido e a criar um
ambiente convivial de inovagao para todas as partes interessadas na I&I. RECONHECE que o
Horizonte Europa, bem como os anteriores programas-quadro de 1&I, tém sido e continuam a
ser instrumentos importantes para apoiar os progressos no dominio das ciéncias da vida.
CONGRATULA-SE com a referéncia as parcerias, missdes € projetos europeus em curso
com as informacgdes sobre os investimentos em curso. SALIENTA a necessidade de uma
perspetiva estratégica virada para o futuro, assente nas realizagdes e tirando ensinamentos da
experiéncia adquirida, sem prejuizo das decisdes sobre o futuro da I&I no proximo quadro
financeiro plurianual (QFP). SOLICITA a Comissdo que preste especial atencdo a seguranca
economica e da investigacdo. INSTA a Comissdo a colaborar estreitamente com os Estados-
-Membros para assegurar um apoio continuo as ciéncias da vida em todos os dominios
conexos, com instrumentos bem interligados ao longo da cadeia de valor e com agdes que
ultrapassem os obstaculos administrativos e simplifiquem a regulamentacdo. CONVIDA a
Comissao a explorar, sem prejuizo do préximo QFP, a viabilidade de um eventual fundo
europeu de investimento nas ciéncias da vida, através do Fundo Europeu de Investimento, a

fim de alavancar o investimento privado.

4.  SALIENTA que a Unido necessita urgentemente de promover a investigacao € o
desenvolvimento de medicamentos de terapia avangada (MTA). CONGRATULA-SE com a
iniciativa de criar uma rede de Centros Europeus de Exceléncia no dominio dos MTA, com
base nas redes e projetos europeus e nacionais existentes. INSTA a Comissdo a assegurar um
processo de selecao transparente e uma rede inclusiva e aberta, avaliando simultaneamente as
medidas para melhorar a comportabilidade dos precos destas terapias e, assim, garantir o

acesso dos doentes.
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CRIAR LIDERANCA NO DOMINIO DOS ENSAIOS CLINICOS

5. SALIENTA que a Unido precisa urgentemente de resolver os problemas multifatoriais da
diminui¢do da quota mundial e da redugdo do impacto dos ensaios clinicos realizados no seu
territorio. O acolhimento de ensaios clinicos ¢ benéfico para os doentes e as ciéncias da vida e
promove a ado¢ao da medicina personalizada e de novas tecnologias nos sistemas de saude da
Unido. DESTACA que os ensaios clinicos plurinacionais e multicéntricos sdo uma das
melhores solugdes para facilitar a igualdade de género no recrutamento de doentes, fornecer
provas clinicas solidas e atempadas e um acesso precoce e equitativo a terapias inovadoras
para os doentes em todos os Estados-Membros. Esses ensaios também facilitam a adogao de
tecnologias e tratamentos novos e existentes nos servigos nacionais de saide sem atrasos
desnecessarios, uma vez que facilitam a avaliagdo pelas agéncias reguladoras e pelos
organismos de avaliagdo das tecnologias da satde. SUBLINHA que ¢ essencial apoiar um
quadro regulamentar comum propicio a execu¢do de ensaios clinicos em toda a Unido, com
base no Regulamento (UE) n.° 536/2014* e tendo em conta as melhores praticas € os
ensinamentos retirados de crises recentes, garantindo simultaneamente a seguranga dos
doentes e a saude publica. CONGRATULA-SE com o facto de a Comissao propor um plano
de investimento para a investiga¢ao clinica e INSTA a Comissao a apresenta-lo o mais
rapidamente possivel, de preferéncia antes do final de 2025, com marcos para os proximos
anos que sejam claros. O plano deve ser elaborado em estreita colabora¢do com os Estados-
-Membros e as partes interessadas, estabelecendo etapas e responsabilidades claras com vista a
criagdo de infraestruturas fidveis e integradas para a realizacdo de ensaios clinicos num quadro
eficaz que utilize as estruturas e os conhecimentos especializados existentes, a fim de
coordenar e impulsionar ensaios clinicos plurinacionais e multicéntricos. O plano deve refletir
a igualdade de género e a inclusividade e promover a participag@o ativa das pessoas em todas

as fases dos ensaios clinicos.

4 Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril
de 2014, relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a
Diretiva 2001/20/CE.

13323/25 6
ANEXO COMPET.2 PT



6. RECONHECE que a utilizacdo de dados de saude para a &I constitui um grande desafio e
CONSIDERA que devem ser superados os obstaculos que subsistem, incluindo as questdes
relacionadas com o RGPD, a fim de reforgar a prevengao de doengas e proporcionar aos
cidadaos europeus o acesso aos melhores cuidados de saude possiveis. CHAMA A
ATENCAO para o facto de muitas parcerias, infraestruturas de investigacio, projetos e outras
iniciativas europeias ja estarem ativos no contexto de ensaios clinicos, nomeadamente no que
se refere a aspetos relacionados com dados. Uma melhor coordenagao entre estes, uma
avaliacdo exaustiva dos seus resultados e um plano para a sua execugdo sao 0s primeiros
passos importantes para encontrar solugdes para os desafios regulamentares relacionados com
os dados. Para tal, ha que ter em conta as preocupacgdes éticas e assegurar medidas de
seguranca proporcionadas, precisas e eficazes para proteger as informagdes sensiveis e
defender a integridade dos dados, apoiadas por infraestruturas digitais solidas e seguras.
AGUARDA mais pormenores sobre o plano de uma assembleia europeia sobre dados de 1&I
em ciéncias da vida. INSTA a Comissao a apoiar os Estados-Membros no que toca a acelerar
a digitalizacdo dos sistemas de saude e a assegurar um apoio continuo a uma implementagao
harmoniosa e simples do Espaco Europeu de Dados de Saude, incluindo a utilizagao da
inteligéncia artificial (IA), a fim de permitir também a utilizagao secundaria de dados de

saude e simplificar o acesso dos investigadores e inovadores.
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APROVEITAR NOVAS OPORTUNIDADES E ASSEGURAR COMPETENCIAS

7.

AFIRMA que as oportunidades oferecidas pelos novos desenvolvimentos em dominios como
as tecnologias quanticas e a IA devem ser imediatamente incorporadas nas estratégias no
dominio das ciéncias da vida, a fim de reforcar a lideranca da Unido tanto no dominio das
ciéncias da vida como das tecnologias digitais. INSTA a Comissao e os Estados-Membros a
assegurarem que a Unido dispde das necessarias competéncias multidisciplinares e
intersetoriais orientadas para o futuro, a fim de desenvolverem e explorarem novos
conhecimentos e tecnologias, tendo em conta a importancia de tirar partido da exceléncia
cientifica fundamental e de promover a igualdade de género. APOIA o Plano Estratégico para
ao Ensino da Ciéncia, Tecnologia, Engenharia e Matematica. CONSIDERA que uma
abordagem holistica em matéria de competéncias deve abranger todas as fases da educagio,
no pleno respeito pelas competéncias nacionais. SAUDA a iniciativa «Escolher a Europa para
a Ciénciay, que visa desenvolver, atrair e reter talentos, em conformidade com o critério da
exceléncia cientifica. REITERA a importancia dos ecossistemas em torno das instituicdes de
ensino superior, das organizagdes que realizam investigacao e das infraestruturas de
investigacao para promover as competéncias, a inovagdo e as empresas derivadas, em fase de
arranque e em fase de expansao, em particular no dominio das ciéncias da vida, onde as

tecnologias inovadoras sdo cada vez mais relevantes.
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UM AMBIENTE ATRATIVO PARA A INOVACAO E PRODUCAO

8.  SALIENTA a importancia do bom funcionamento dos ecossistemas europeus, nacionais
regionais de I&I no dominio das ciéncias da vida, de promover a utilizagdo de ambientes de
testagem da regulamentagdo e do apoio as pequenas e médias empresas inovadoras. RECORDA
a necessidade de aplicar e concretizar urgentemente a Estratégia Europeia para as Empresas
em Fase de Arranque e as Empresas em Fase de Expansao, a fim de apoiar setores europeus
fundamentais, como as ciéncias da vida. SUBLINHA que a produgao local sustentavel e um
quadro regulamentar favoravel a inovagao e as empresas sao essenciais para salvaguardar a
seguranca do aprovisionamento da Unido e manter uma produgdo sustentdvel na Europa.
INSTA a Comissao a avaliar os desafios regulamentares que a utilizagao dos resultados da
investigacao enfrenta e com que se deparam as empresas inovadoras no dominio das ciéncias
da vida no seu percurso de entrada no mercado e a propor medidas adequadas para ultrapassar
esses desafios no futuro ato legislativo sobre a inovagdo europeia, enquanto parte da iniciativa
mais vasta destinada a reduzir os encargos regulamentares. CONGRATULA-SE com a
proposta da Comissao de intervencao legislativa para dar resposta aos desafios identificados
no que diz respeito aos dispositivos médicos e dispositivos de diagnostico in vitro. DEFENDE
uma utilizagdo mais ampla e proativa da contratacdo publica no dominio da inovagdo no setor

das ciéncias da vida, a fim de impulsionar mercados inovadores.

9. AGUARDA o anunciado ato legislativo europeu sobre biotecnologia € INSTA a Comissdo a
desbloquear as amplas oportunidades oferecidas por esta tecnologia fundamental. RECORDA
a importancia de apoiar a I&I, bem como a aplicagdo da biotecnologia em todos os dominios
pertinentes em que esta tecnologia possa impulsionar a inovagao. Devem ser promovidas
sinergias entre os diferentes dominios, para beneficio miatuo. CONVIDA a Comissao a definir
medidas transversais em todas as politicas da Unido para simplificar ainda mais a legislagao
pertinente da Unido e a sua aplicagdo, reduzir a fragmentacao, reforcar a simplificagdo,
aumentar a transparéncia € encurtar o tempo necessario para que as inovagoes biotecnologicas
com utilizacdo intensiva de investigacdo cheguem ao mercado, mantendo simultaneamente as
normas ambientais. Tal deve ser feito por meio de uma abordagem baseada em dados
concretos e em estreita coordenacdo com os Estados-Membros e as partes interessadas.
SALIENTA que o futuro ato legislativo sobre biotecnologia oferece uma possibilidade

oportuna e Unica para estabelecer intercambios estruturados.
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10.

CONGRATULA-SE com a anunciada agenda estratégica de I&I sobre sistemas alimentares.
RECONHECE a importancia de uma agricultura e de sistemas alimentares competitivos,
sustentaveis e resilientes, capazes de garantir a seguranca alimentar e o acesso a alimentos
saudaveis e nutritivos para todos, combatendo simultaneamente as alteragdes climaticas, a
perda de biodiversidade e a polui¢do ambiental e desenvolvendo a resiliéncia as alteragdes
climaticas. INSTA a Comissdo a apresentar a agenda estratégica de I&I sobre sistemas
alimentares no primeiro semestre de 2026 e a assegurar que esta seja desenvolvida em estreita
colaboracao com os Estados-Membros ¢ todas as partes interessadas pertinentes, adote uma
abordagem sistémica da cadeia de valor, se alinhe com as politicas e iniciativas pertinentes

da Unido, aborde os desafios regulamentares pendentes e tenha em conta as especificidades
regionais. AGUARDA também a futura Estratégia para a Bioeconomia e DESTACA a
importancia de uma bioeconomia sustentavel e circular e da otimizagao da utilizagao da
biomassa disponivel e, por conseguinte, a necessidade de interligar a agenda estratégica

de 1&I sobre sistemas alimentares com a Estratégia para a Bioeconomia, tendo igualmente em
conta os requisitos especificos dos setores industriais que dependem de matérias-primas de

base biologica.

UMA GOVERNACAO COORDENADA E UM APELO A ACAO

1.

CONVIDA os Estados-Membros e a Comissao a encetarem um dialogo e coordenacao
estratégicos no que diz respeito a criagdo, manutencao, otimizagao e interligagdo de
infraestruturas de investigacdo e tecnologia, polos de inovacado, parques cientificos e centros
de exceléncia relevantes para as ciéncias da vida, a fim de reforcar os esforcos comuns e
garantir a autonomia e a lideranga tecnologica da Unido em matéria de 1&I. INCENTIVA a
Comissao e os Estados-Membros a consultarem o Forum Estratégico Europeu para as
Infraestruturas de Investigag@o neste contexto. RECONHECE a importancia de uma forte
capacidade europeia para ensaios, experimentagao e validagdo de servigos e produtos, e
DESTACA o papel das bases de dados e infraestruturas de ponta neste contexto. TOMA NOTA
da nova Estratégia para as Infraestruturas de Investigacao e Tecnologia e RECORDA a
necessidade de assegurar que as infraestruturas e os processos permitam dados FAIR (dados
localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis) e possam implantar novas ferramentas

baseadas na [A em consonancia com a futura Estratégia para a Inteligéncia Artificial na Ciéncia.
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12. RECOMENDA que o «Grupo de Coordenacdo das Ciéncias da Vida», da Comissao, seja
audacioso e ambicioso na sua tarefa de assegurar politicas, financiamento e atividades
coerentes e favoraveis a inovagao em todo o setor das ciéncias da vida e entre as varias areas
do setor. A Comissao deve informar e colaborar regularmente com os Estados-Membros e
com um férum mais vasto de partes interessadas para debater os progressos € as agoes

necessdarias para alcangar a ambigao proposta para 2030.

13. DESTACA a importancia de fomentar a confianga dos cidadaos na ciéncia e na tecnologia
e de promover uma informagao precisa, através de um didlogo entre as partes interessadas
no dominio das ciéncias da vida, os decisores politicos € o publico em geral.
CONGRATULA-SE com a proposta da Comissao de criar um repositorio de ferramentas e
boas praticas para melhorar a comunicacgao cientifica e medir a sensibilizagdo do publico.
SALIENTA a importancia de se desenvolver a ciéncia a nivel da UE enquanto suporte de

iniciativas politicas tendo em vista politicas assentes em dados concretos.
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