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domeniul stiintelor vietii pentru competitivitatea Uniunii, aprobate de Consiliu in cadrul celei de a

4119-a reuniuni a sale, care a avut loc la 30 septembrie 2025.
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ANEXA

CONCLUZII ALE CONSILIULUI PRIVIND UN APEL LA ACTIUNE iN DOMENIUL
STIINTELOR VIETII PENTRU COMPETITIVITATEA UNIUNII

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
AMINTIND:

— Concluziile Consiliului si foaia de parcurs pentru o strategie privind stiintele vietii si
biotehnologia' si Concluziile Consiliului privind ,,Stiintele vietii si biotehnologia — o strategie

pentru Europa™?;
LUAND ACT DE:

— orientarile politice ale celei de a doua Comisii Von der Leyen care anunta o strategie
europeand amplad in domeniul stiintelor vietii prin care sa se sprijine tranzitia verde si cea
digitala si sd se dezvolte tehnologii de mare valoare. Actul legislativ european privind
biotehnologiile care este asteptat, menit sa contribuie la modernizarea unor sectoare intregi ale
economiel, de la agricultura si silvicultura la energie si sanatate, ar trebui sa faca parte dintr-o

strategie europeand mai ampla in domeniul stiintelor vietii;

— ,Busola pentru competitivitatea UE”, care evidentiaza rolul stiintelor vietii ca factor de
stimulare a inovarii in domeniul biotehnologiei si care detine un mare potential de sporire a
competitivitatii in toate sectoarele, de la industria farmaceutica la agricultura, energie,

produse alimentare si hrana pentru animale.

! Doc. 5745/03.
2 Doc. 12278/03.
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A SOSIT MOMENTUL SA FIM AMBITIOSI

1. SALUTA obiectivul ambitios al Comisiei de a transforma UE in cel mai atractiv loc din lume
pentru stiintele vietii pana in 2030°. SUBLINIAZA ci rolul stiintelor vietii este esential in
avansul cunostintelor fundamentale si In stimularea inovarii in domenii de importanta
strategicd, cum ar fi sistemul de sdnatate, tehnologiile medicale si industria farmaceutica,
agricultura, bioeconomia, sistemele alimentare terestre si acvatice, biotehnologia,
biodiversitatea si stiintele mediului. PUNE ACCENTUL pe rolul vital al stiintelor vietii Tn
promovarea sdnatatii umane, a sanatatii animale si a mediului, in concordantd cu abordarea de
tip ,,O singura sanatate”, precum si in consolidarea pregatirii si a prevenirii viitoarelor riscuri
si pandemii mondiale. Un sector al stiintelor vietii puternic si inovator este esential pentru
mondial, pentru a asigura sandtatea si bunastarea cetdtenilor europeni, pentru a face fata
provocarilor societale si de mediu si pentru a sprijini tranzitia verde. SOLICITA Comisiei si
statelor membre sa acorde atentie faptului ca inovarea in domeniul stiintelor vietii contribuie
la bunul public, cu un accent puternic pe echitate in ceea ce priveste accesul, accesibilitatea
financiara si capacitatea de a raspunde la nevoile in materie de sdnatate publica si la

obiectivele de mediu ale UE.

Doc. 11257/25 — Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul
Economic si Social European si Comitetul Regiunilor: Pentru stiintele vietii, alegeti Europa
— O strategie pentru a transforma UE in cel mai atractiv loc din lume pentru stiintele vietii
pana in 2030.
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2. RECUNOASTE ca Uniunea se confruntd cu o concurenta acerba din partea altor economii,
aflandu-se intr-un decalaj in materie de inovare din ce in ce mai mare si rdimanand in urma
concurentilor sdi mondiali in ceea ce priveste transpunerea rezultatelor cercetarii si inovarii
(C&I) in produse sau servicii. Caracterul fragmentat al ecosistemului european al stiintelor
vietii si obstacolele structurale, precum investitiile insuficiente, in special cele private,
inclusiv in C&I si in intreprinderile 1n curs de extindere, precum si progresele tehnologice
reduse si un cadru de reglementare complex sunt provocari care necesita luarea de masuri
imediate. SUBLINIAZA ci, pentru a realiza obiectivul ambitios de a transforma UE in cel
mai atractiv loc din lume pentru stiintele vietii pand in 2030, este necesar sa se uneasca fortele
intregii Uniuni si sd se traseze o cale clara pentru viitor, cu actiuni bazate pe dovezi si
indraznete si cu o abordare planificatd si coordonata care sa implice toate partile interesate si
initiativele existente. EVIDENTIAZA importanta investitiilor in fiecare etapa a lantului
valoric, de la cercetarea stiintific fundamentala la adoptare. REGRETA ci strategia in

domeniul stiintelor vietii prezentatd nu are o perspectiva internationald ambitioasa.
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3. SALUTA abordarea globali si incluzivi a strategiei Comisiei in domeniul stiintelor vietii.
INCURAJEAZA Comisia, in stransi colaborare cu statele membre, si ia misuri pentru a
remedia fragmentarea legislatiei si a strategiilor la nivelul Uniunii si sa creeze un mediu de
inovare usor de utilizat pentru toate partile interesate din domeniul C&Il. RECUNOASTE ca
Orizont Europa, precum si programele-cadru anterioare de C&I au fost si continua sa fie
instrumente importante pentru sprijinirea progreselor in domeniul stiintelor vietii. SALUTA
referirea la parteneriatele, misiunile si proiectele europene in curs, precum si informatiile
privind investitiile actuale. EVIDENTIAZA necesitatea unei perspective strategice orientate
spre viitor, care sa se bazeze pe realizari si sa tragd invataminte din experienta dobandita, fara
a aduce atingere deciziilor privind viitorul C&I in urmatorul cadru financiar multianual
(CFM). SOLICITA Comisiei si acorde o atentie deosebitd securititii economice si securititii
cercetirii. SOLICITA Comisiei si colaboreze indeaproape cu statele membre pentru ca
stiintele vietii s beneficieze de sprijin continuu 1n toate domeniile conexe, cu instrumente
bine conectate de-a lungul lantului valoric si cu actiuni menite sa depaseasca obstacolele
administrative si sd simplifice reglementirile. INVITA Comisia si analizeze, fird a aduce
atingere urmatorului CFM, fezabilitatea unui posibil fond european de investitii in domeniul
stiintelor vietii, prin intermediul Fondului european de investitii, cu scopul de a mobiliza

investitiile private.

4.  SUBLINIAZA ci Uniunea trebuie si promoveze de urgenti cercetarea privind medicamentele
pentru terapie avansatid (MTA) si dezvoltarea acestora. SALUTA initiativa de a crea o retea
de centre europene de excelentd in domeniul MTA, pe baza retelelor si proiectelor europene si
nationale existente. SOLICITA Comisiei si asigure un proces de selectie transparent si o retea

.....

financiare a acestor terapii si, astfel, de asigurare a accesului pacientilor.
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DEZVOLTAREA UNEI POZITII DE LIDER IN DOMENIUL STUDIILOR CLINICE
INTERVENTIONALE

5.

SUBLINIAZA ci Uniunea trebuie s abordeze de urgenti aspectele multifactoriale ale scaderii
ponderii la nivel mondial si impactul redus al studiilor clinice interventionale efectuate pe
teritoriul sdu. Gazduirea de studii clinice interventionale este benefica pentru pacienti si pentru
domeniul stiintelor vietii si stimuleazd adoptarea medicinei personalizate si a noilor tehnologii
de citre sistemele de sinitate ale Uniunii. EVIDENTIAZA faptul ci studiile clinice
interventionale multinationale si multicentrice se numara printre cele mai bune solutii pentru a
facilita recrutarea de pacienti bazatad pe egalitatea de gen, pentru a furniza dovezi clinice solide
si n timp util si pentru a oferi pacientilor din toate statele membre acces timpuriu si echitabil
la terapii inovatoare. Astfel de studii contribuie totodata la adoptarea tratamentelor si
tehnologiilor noi si existente de catre serviciile nationale de sanatate fara intarzieri inutile,
deoarece faciliteaza evaluarea de catre agentiile de reglementare si organismele de evaluare a
tehnologiilor medicale. SUBLINIAZA ci este esential s se sprijine un mediu de reglementare
comun favorabil pentru punerea in aplicare a studiilor clinice interventionale in intreaga
Uniune, pe baza Regulamentului (UE) nr. 536/2014* si tinAnd seama de bunele practici si de
lectiile Tnvatate In urma recentelor crize, garantand in acelasi timp siguranta pacientilor si
sinitatea publicd. SALUTA propunerea Comisiei privind un plan de investitii pentru
cercetarea clinic si INDEAMNA Comisia sa il puna in aplicare cit mai curand posibil, de
preferintd inainte de sfarsitul anului 2025, cu jaloane clare pentru urmatorii ani. Planul ar
trebui sd fie elaborat in stransa colaborare cu statele membre si cu partile interesate, stabilind
etape si responsabilitdti clare pentru crearea unor infrastructuri fiabile si integrate destinate
efectudrii de studii clinice interventionale intr-un cadru eficient, care sa utilizeze structurile si
expertiza existente, pentru a coordona si a stimula realizarea de studii clinice interventionale
multinationale si multicentrice. Planul ar trebui sa reflecte egalitatea de gen si incluziunea si sa

promoveze participarea activa a persoanelor la toate etapele studiilor clinice interventionale.

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din
16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de
abrogare a Directivei 2001/20/CE.
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6. RECUNOASTE ca utilizarea datelor privind sdnatatea pentru C&I este o provocare majora si
CONSIDERA ci trebuie si se depaseasca obstacolele rimase, inclusiv aspectele legate de
RGPD, pentru a consolida prevenirea bolilor si a oferi cetdtenilor europeni acces la cele mai
bune Ingrijiri medicale posibile. ATRAGE ATENTIA asupra faptului ca sunt deja active
numeroase parteneriate europene, infrastructuri de cercetare, proiecte si alte initiative in
domeniul studiilor clinice interventionale, inclusiv in ceea ce priveste aspectele legate de date.
O mai buna coordonare intre acestea, o evaluare aprofundata a rezultatelor lor si un plan de
punere in aplicare a acestora reprezinta primii pasi importanti in directia gasirii de solutii la
provocdrile in materie de reglementare legate de date. Acest lucru ar trebui sé fie realizat
tinand seama de preocupadrile de ordin etic si asigurand luarea de masuri de securitate
proportionale, precise si eficace pentru a proteja informatiile sensibile si a mentine integritatea
datelor, sprijinite de infrastructuri digitale solide si securizate. ASTEAPTA detalii
suplimentare cu privire la Adunarea europeana privind datele de C&I din domeniul stiintelor
vietii, care este planificati si aiba loc. SOLICITA Comisiei sa ofere sprijin statelor membre
pentru a accelera digitalizarea sistemelor de sandtate si s asigure un sprijin continuu pentru o
punere in aplicare fara probleme si simpla a spatiului european al datelor privind sanétatea,
inclusiv utilizarea inteligentei artificiale (IA), pentru a permite, de asemenea, utilizarea

secundara a datelor privind sdnatatea si a simplifica accesul cercetatorilor si al inovatorilor.
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VALORIFICAREA NOILOR OPORTUNITATI SI ASIGURAREA DE COMPETENTE

7.

AFIRMA ci oportunititile oferite de noile evolutii in domenii precum tehnologiile cuantice si
IA trebuie integrate imediat in strategiile din domeniul stiintelor vietii, pentru a consolida
pozitia de lider a Uniunii in ceea ce priveste atit stiintele vietii, cat si tehnologiile digitale.
SOLICITA Comisiei si statelor membre si se asigure ci Uniunea dispune de competentele
orientate spre viitor, multidisciplinare si intersectoriale necesare pentru a dezvolta si a
exploata noi cunostinte si tehnologii, tindnd seama de importanta valorificarii excelentei in
domeniul stiintei fundamentale si a promovirii egalititii de gen. SPRIJINA Planul strategic
pentru educatia in domeniul stiintei, tehnologiei, ingineriei si matematicii. CONSIDERA ci o
abordare globala privind competentele ar trebui sd acopere toate etapele educatiei, cu
respectarea deplind a competentelor nationale. Saluta initiativa ,,Pentru stiintele vietii, alegeti
Europa” pentru a dezvolta, a atrage si a pastra talente, In conformitate cu criteriul excelentei
stiintifice. REITEREAZA importanta ecosistemelor din jurul institutiilor de invatamant
superior, al organizatiilor care desfasoara activitati de cercetare si al infrastructurilor de
cercetare Tn promovarea competentelor, a inovarii si a societatilor beneficiare, a start-upurilor
si a Intreprinderile Tn curs de extindere, In special In domeniul stiintelor vietii, In care

tehnologiile inovatoare sunt din ce in ce mai relevante.
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UN MEDIU DE INOVARE SI DE PRODUCTIE ATRACTIV

8.  SUBLINIAZA importanta existentei unor ecosisteme de C&I in domeniul stiintelor vietii la
nivel european, national si regional care sa functioneze in mod corespunzator, promovand
utilizarea spatiilor de testare in materie de reglementare si sprijinind Intreprinderile mici si
mijlocii inovatoare. AMINTESTE necesitatea de a pune urgent in aplicare Strategia UE
privind start-upurile si intreprinderile in curs de extindere pentru a sprijini sectoare-cheie
europene, cum ar fi cel al stiintelor vietii. SUBLINIAZA ci rolul productiei locale durabile si
al unui cadru de reglementare favorabil inovarii si intreprinderilor este esential pentru a
garanta securitatea aprovizionarii Uniunii i pentru a mentine o productie durabila pe teritoriul
Europei. SOLICITA Comisiei si evalueze provocirile in materie de reglementare intdmpinate
la utilizarea rezultatelor cercetarii si cu care se confruntd intreprinderile inovatoare din
domeniul stiintelor vietii in procesul de introducere pe piata si sd propund masuri adecvate
pentru a le depasi in viitorul Act european pentru inovare, ca parte a initiativei mai ample de
reducere a sarcinii de reglementare. SALUTA propunerea Comisiei privind o interventie
legislativa pentru a aborda provocarile identificate in ceea ce priveste dispozitivele medicale
si dispozitivele pentru diagnostic in vitro. PLEDEAZA pentru o utilizare mai raspandita si
mai proactiva a achizitiilor publice de solutii inovatoare in domeniul stiintelor vietii pentru a

stimula pietele inovatoare.

9.  ASTEAPTA actul legislativ european privind biotehnologiile care a fost anuntat si
INDEAMNA Comisia si deblocheze oportunititile vaste oferite de aceasti tehnologie-cheie.
AMINTESTE importanta sprijinirii C&I, precum si a aplicarii biotehnologiei in toate
domeniile relevante in care aceastad tehnologie poate stimula inovarea. Ar trebui incurajate
sinergiile dintre diferitele domenii, in beneficiul reciproc. INVITA Comisia si defineasci
actiuni orizontale in toate politicile Uniunii pentru a rationaliza si mai mult legislatia relevanta
a Uniunii si punerea sa in aplicare, pentru a reduce fragmentarea, a spori simplificarea si
transparenta, precum si pentru a scurta timpul necesar pentru ca inovatiile biotehnologice
bazate pe cercetare intensiva sa ajunga pe piatd, mentinand totodata standardele de mediu.
Acest lucru ar trebui realizat printr-o abordare bazata pe dovezi si in strdnsa coordonare cu
statele membre si cu partile interesate. SUBLINIAZA ci viitorul act legislativ privind

biotehnologiile oferd o ocazie unicd si oportuna de a stabili schimburi structurate.
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10.

SALUTA agenda C&I strategici privind sistemele alimentare care a fost anuntat.
RECUNOASTE importanta unei agriculturi si a unor sisteme alimentare competitive, durabile
si reziliente, capabile sa garanteze securitatea alimentara si accesul la alimente sdnatoase si
nutritive pentru toti, combatand in acelasi timp schimbarile climatice, pierderea biodiversitatii
si poluarea mediului si dezvoltand rezilienta la schimbirile climatice. SOLICITA Comisiei si
prezinte agenda C&I privind sistemele alimentare inainte de jumatatea anului 2026 si sd se
asigure cd aceasta va fi elaborata in stransa colaborare cu statele membre si cu toate partile
interesate relevante, sa adopte o abordare sistemica a lantului valoric, sa se alinieze la
politicile si initiativele relevante ale Uniunii, sd abordeze provocarile raimase in materie de
reglementare si si tind cont de particularititile regionale. ASTEAPTA, de asemenea, viitoarea
strategie in domeniul bioeconomiei si EVIDENTIAZA importanta unei bioeconomii durabile
si circulare si a optimizarii utilizarii biomasei disponibile si, prin urmare, necesitatea de a
interconecta agenda C&I strategica privind sistemele alimentare cu strategia in domeniul
bioeconomiei, tindnd cont, de asemenea, de cerintele specifice ale sectoarelor industriale care

se bazeaza pe materii prime de origine biologica.

O GUVERNANTA COORDONATA SI UN APEL LA ACTIUNE

1.

INVITA statele membre si Comisia si initieze un dialog si o coordonare strategice in ceea ce
priveste instituirea, mentinerea, optimizarea si interconectarea infrastructurilor de cercetare si
tehnologie, a centrelor de inovare, a parcurilor stiintifice si a centrelor de excelenta relevante
pentru stiintele vietii, pentru a consolida eforturile comune si a garanta autonomia Uniunii in
materie de C&I si pozitia sa de lider tehnologic. INCURAJEAZA Comisia si statele membre
sa consulte Forumul strategic european privind infrastructurile de cercetare in acest context.
RECUNOASTE importanta unei capacitdti europene puternice de testare, de experimentare si
de validare a serviciilor si produselor si SUBLINIAZA rolul bazelor de date si al
infrastructurilor de varf in aceasta privintd. IA ACT DE noua strategie privind infrastructurile
de cercetare si tehnologie st AMINTESTE necesitatea de a se asigura ca infrastructurile si
procesele permit date FAIR (usor de gasit, accesibile, interoperabile si reutilizabile) si pot
implementa noi instrumente bazate pe IA in conformitate cu viitoarea strategie privind IA in

domeniul stiintific.
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12.  RECOMANDA ca Grupul intern de coordonare pentru stiintele vietii al Comisiei si dea
dovada de curaj si ambitie in indeplinirea sarcinii sale de a asigura politici, finantare si
activitati coerente si favorabile inovarii in domeniul stiintelor vietii si in Intregul sector al
stiintelor vietii. Comisia ar trebui sd raporteze periodic statelor membre si sd colaboreze cu
acestea, precum si cu un forum mai larg al partilor interesate pentru a discuta progresele

inregistrate si actiunile necesare in vederea atingerii obiectivului ambitios pentru 2030.

13.  SUBLINIAZA importanta stimulirii increderii cetitenilor in stiintd si tehnologie si a
promovarii unor informatii exacte, prin intermediul unui dialog intre partile interesate din
domeniul stiintelor vietii, factorii de decizie politica si publicul larg. SALUTA propunerea
Comisiei de a crea un registru de instrumente si bune practici, astfel incat comunicarea
SUBLINIAZA importanta dezvoltirii stiintei la nivelul UE pentru initiativele de politici

vizand politici bazate pe dovezi.
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