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BILAGA

RADETS SLUTSATSER OM EN UPPMANING TILL INSATSER INOM
LIVSVETENSKAPER MED SIKTE PA UNIONENS KONKURRENSKRAFT

EUROPEISKA UNIONENS RAD
SOM ERINRAR OM

— radets slutsatser och firdplan infor en strategi om biovetenskap och bioteknik! och radets

slutsatser om biovetenskap och bioteknik — en strategi for Europa?,
SOM NOTERAR

— den andra von der Leyen-kommissionens politiska riktlinjer, dir det aviseras en bred strategi
for europeisk livsvetenskap for att stodja den grona och den digitala omstillningen och
utveckla hogvirdig teknik; den véntade rattsakten om europeisk bioteknik, som syftar till att
bidra till att modernisera hela sektorer av ekonomin, fran jordbruk och skogsbruk till energi

och hélsa, bor ingd i en bredare strategi for europeisk livsvetenskap,

— konkurrenskraftskompassen for EU, dar det betonas att livsvetenskaperna driver pa innovation
inom bioteknik och har stor potential for konkurrenskraften 1 olika sektorer, t.ex. sektorerna

for 1akemedel, jordbruk, energi, livsmedel och foder,

5745/03.
2 12278/03.
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DAGS ATT VARA AMBITIOS

1.  VALKOMNAR kommissionens ambition att positionera EU som virldens mest attraktiva
plats for livsvetenskaper senast 20303, BETONAR att livsvetenskaper ér av storsta vikt for att
frimja grundldggande kunskap och driva pa innovation pa strategiskt viktiga omraden sasom
hilso- och sjukvard, medicinsk teknik och ldkemedel, jordbruk, bioekonomi, land- och
vattenbaserade livsmedelssystem, bioteknik, biologisk mangfald och miljovetenskap,
BETONAR livsvetenskapernas avgorande roll nar det géller att frimja ménniskors, djurs och
miljons hilsa, 1 linje med One health-modellen, samt stirka beredskapen infor och
forebyggandet av framtida globala risker och pandemier; starka och innovativa
livsvetenskaper dr avgoérande for unionens hallbara globala konkurrenskraft och suverénitet
och for dess sdkerhet och oberoende, for att sdkerstdlla EU-medborgarnas hilsa och
vélbefinnande, hantera samhélleliga och miljoméssiga utmaningar och stédja den grona
omstéllningen, UPPMANAR kommissionen och medlemsstaterna att uppmirksamma det
faktum att innovationer inom livsvetenskap bidrar till det allménna bésta, och dérvid lagga
starkt fokus pa lika tillgdng, 0verkomliga priser och lyhordhet for folkhédlsobehov och EU:s

miljomal,

11257/25 — Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén Vdlj Europa for
livsvetenskaperna — En strategi for att positionera EU som virldens mest attraktiva plats for
livsvetenskaper senast 2030.
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2. AR MEDVETET OM att unionen befinner sig i hird konkurrens med andra ekonomier, stér
infor en vdxande innovationsklyfta och slépar efter sina globala konkurrenter nér det giller att
omsitta forskning och innovation (Fol) i produkter eller tjanster; ett fragmenterat europeiskt
ekosystem for livsvetenskaper samt strukturella hinder, sdsom otillrackliga investeringar,
sarskilt privata investeringar, bland annat inom Fol och expanderande foretag, samt
begrinsade tekniska genombrott och ett komplext regelverk, dr utmaningar som kréver
omedelbara atgirder, PAPEKAR att det for att uppni ambitionen att positionera EU som
virldens mest attraktiva plats for livsvetenskaper senast 2030 krdvs gemensamma insatser i
hela unionen och en tydlig vig for framtiden, med djdrva evidensbaserade atgdrder och en
planerad och samordnad strategi som involverar alla berdrda parter och befintliga initiativ,
BETONAR vikten av investeringar i varje led i virdekedjan, fran grundforskning till
anvindning, BEKLAGAR att den framlagda strategin for livsvetenskap saknar ett ambitiost

internationellt perspektiv,
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3. VALKOMNAR det inkluderande och holistiska synsittet i kommissionens strategi for
livsvetenskap, UPPMANAR kommissionen att i ndra samarbete med medlemsstaterna
komma till rdtta med fragmenteringen av lagstiftning och strategier pa unionsniva och skapa
en innovativ och anvindarvinlig miljd for alla berdrda parter inom Fol, AR MEDVETET OM
att Horisont Europa, liksom de tidigare ramprogrammen for Fol, har varit och fortfarande &r
viktiga verktyg for att stodja framsteg inom livsvetenskaper, VALKOMNAR hinvisningen
till pdgaende europeiska partnerskap, uppdrag och projekt samt informationen om nuvarande
investeringar, BETONAR behovet av ett strategiskt framatblickande perspektiv som bygger
pa resultat och ldrdomar av de erfarenheter som gjorts, utan att det foregriper beslut om
framtiden for Fol i nésta flerariga budgetram, UPPMANAR kommissionen att dgna sérskild
uppmirksamhet at ekonomisk sikerhet och forskningssdkerhet, UPPMANAR kommissionen
att ha ett nira samarbete med medlemsstaterna for att sdkerstélla fortsatt stod till
livsvetenskaper pa alla relaterade omraden, med vél sammanlénkade instrument ldngs
vardekedjan, och med atgirder for att 6vervinna administrativa hinder och forenkla
regleringen, UPPMANAR kommissionen att, utan att foregripa nésta flerariga budgetram,
undersdka genomforbarheten av en mojlig europeisk investeringsfond for livsvetenskap,

genom Europeiska investeringsfonden, for att utnyttja privata investeringar,

4.  BETONAR att det dr bradskande att unionen framjar forskning om och utveckling av
likemedel for avancerad terapi (ATMP), VALKOMNAR initiativet att inriitta ett nitverk av
europeiska spetsforskningsenheter for ATMP, med utgangspunkt i befintliga europeiska och
nationella nédtverk och projekt, UPPMANAR kommissionen att sikerstélla ett transparent
urvalsforfarande och ett inkluderande och dppet nétverk, och samtidigt bedoma édtgérder for

att gora sadan terapi mer 6verkomlig och ddrmed sékerstélla tillgdngen for patienter,
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SKAPA LEDARSKAP INOM KLINISKA PROVNINGAR

5. FRAMHALLER att unionen snarast méste ta itu med de mangfasetterade problemen med en
minskande global andel och en minskad inverkan av kliniska provningar som utfoérs inom
unionen; att vara vird for kliniska provningar &r till nytta for séavil patienter som
livsvetenskaper och frimjar anvindningen av precisionsmedicin och ny teknik 1 unionens
hélso- och sjukvardssystem, BETONAR att kliniska provningar som omfattar flera ldnder och
kliniska multicenterprovningar ér bland de bésta 16sningarna for att underlétta jamstélld
patientrekrytering och tillhandahalla snabb och robust klinisk evidens samt tidig och réittvis
tillgang till innovativa behandlingsmetoder for patienter i alla medlemsstater; sddana
provningar gor det ocksa ldttare att infora nya och befintliga behandlingar och metoder i de
nationella hélso- och sjukvardssystemen utan onddiga drojsmal, eftersom de underléttar den
beddmning som utfors av tillsynsmyndigheter och organ med ansvar for utvirdering av
medicinska metoder, UNDERSTRYKER att det &r mycket viktigt att stddja ett gemensamt
gynnsamt regelverk for genomforandet av kliniska provningar i hela unionen, med
utgangspunkt i férordning (EU) nr 536/20144 och med beaktande av bista praxis och
tillvaratagna erfarenheter frdn den senaste tidens kriser, samtidigt som patienternas sékerhet
och folkhilsan sikerstills, VALKOMNAR att kommissionen foreslar en investeringsplan for
klinisk forskning och UPPMANAR MED KRAFT kommissionen att ldgga fram den sa snart
som mojligt, helst fore utgangen av 2025, med tydliga delmal for de kommande aren; planen
bor utarbetas 1 nidra samarbete med medlemsstaterna och berdrda parter och bor innehalla
tydliga atgérder och ansvarsomraden for att inrétta tillforlitliga och integrerade infrastrukturer
for genomforande av kliniska provningar inom en effektiv ram som utnyttjar befintliga
strukturer och befintlig expertis, 1 syfte att samordna och frimja kliniska prévningar som
omfattar flera lander och kliniska multicenterprovningar; planen bor dterspegla jamstalldhet
och inkludering och framja enskilda personers aktiva deltagande i alla skeden av kliniska

prévningar,

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlédkemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG.
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6. AR MEDVETET OM att anviindningen av hiilsodata for Fol &r en stor utmaning och ANSER
att kvarvarande hinder, inbegripet frigor med anknytning till den allménna
dataskyddsforordningen, maste dvervinnas for att man ska kunna stdrka forebyggandet av
sjukdomar och ge EU-medborgarna tillgidng till basta mojliga hélso- och sjukvard,
UPPMARKSAMMAR att manga europeiska partnerskap, forskningsinfrastrukturer, projekt
och andra initiativ redan dr aktiva inom kliniska provningar, inbegripet datarelaterade
aspekter; en battre samordning mellan dessa, en grundlig utvardering av deras resultat och en
plan for deras genomforande ar viktiga forsta steg for att hitta I6sningar pa de datarelaterade
regleringsutmaningarna; detta bor goras med beaktande av etiska dverviganden och med
sakerstillande av proportionella, exakta och effektiva sdkerhetsatgérder for att skydda kénslig
information och upprétthalla dataintegriteten, med stod av robusta och sékra digitala
infrastrukturer, INVANTAR nirmare uppgifter om den planerade europeiska databasen for
Fol-data om livsvetenskaper, UPPMANAR kommissionen att stddja medlemsstaterna i
arbetet med att paskynda digitaliseringen av hilso- och sjukvérdssystemen och sidkerstélla
fortsatt stod for ett smidigt och enkelt genomforande av det europeiska hilsodataomradet,
inbegripet anvindningen av artificiell intelligens (Al), for att mojliggdra dven

sekundéranvindning av hdlsodata och forenkla tillgdngen for forskare och innovatérer,
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TA VARA PA NYA MOJLIGHETER OCH SAKERSTALLA FARDIGHETER

7.

KONSTATERAR att de mojligheter som erbjuds genom ny utveckling pd omraden som
kvantteknik och Al omedelbart maste inforlivas i strategier for livsvetenskap for att stirka
unionens ledarskap inom bade livsvetenskap och digital teknik, UPPMANAR kommissionen
och medlemsstaterna att sékerstélla att unionen har de framtidsorienterade, tvarvetenskapliga
och sektorsovergripande fardigheter som krivs for att utveckla och utnyttja ny kunskap och
teknik, med beaktande av vikten av att bygga vidare pa grundldggande vetenskaplig
spetsforskning och frimja jamstilldhet, STODER den strategiska planen for utbildning inom
naturvetenskap, teknik, ingenjorsvetenskap och matematik, ANSER att en helhetssyn pa
fardigheter bor omfatta alla utbildningsstadier, med full respekt for nationella befogenheter,
VALKOMNAR initiativet ”Vilj Europa for forskning” for att utveckla, locka till sig och
behalla talanger, 1 enlighet med kriteriet vetenskaplig spetskompetens, UPPREPAR vikten av
ekosystem kring hogre utbildningsanstalter, organisationer som bedriver forskning samt
forskningsinfrastrukturer for att frimja fardigheter och innovation samt avknoppade foretag,
nystartade foretag och expanderande foretag, sarskilt pd omradet for livsvetenskap, dér

innovativ teknik blir alltmer relevant,
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EN ATTRAKTIV INNOVATIONS- OCH TILLVERKNINGSMILJO

8.  BETONAR vikten av vilfungerande europeiska, nationella och regionala Fol-ekosystem for
livsvetenskaper, som framjar anvandningen av regulatoriska sandlador och stoder innovativa
sma och medelstora foretag, ERINRAR OM behovet av att skyndsamt genomfora och
forverkliga EU:s strategi for uppstartsforetag och expanderande foretag for att stodja viktiga
europeiska sektorer, sdsom sektorn for livsvetenskaper, UNDERSTRYKER att hallbar lokal
produktion och ett innovations- och foretagsvanligt regelverk dr avgorande for att sékra
unionens forsorjningstrygghet och upprétthalla en hallbar tillverkning i Europa, UPPMANAR
kommissionen att bedoma regleringsutmaningarna i samband med anvdndningen av
forskningsresultat och marknadstilltriadet for innovativa foretag inom livsvetenskap, och att
foresla lampliga dtgdrder for att komma till ritta med dessa utmaningar i den kommande
europeiska réttsakten om innovation, som en del av det bredare initiativet for att minska
regelbordan, VALKOMNAR kommissionens forslag till lagstiftningsétgird for att ta itu med
de utmaningar som identifierats nér det giller medicintekniska produkter och produkter for in
vitro-diagnostik, FORESPRAKAR en mer utbredd och proaktiv anviindning av offentlig
upphandling av innovativa 16sningar inom sektorn for livsvetenskaper for att framja

innovativa marknader,

9. INVANTAR den aviserade rittsakten om europeisk bioteknik och UPPMANAR
kommissionen att utnyttja de omfattande mdjligheter som denna viktiga teknik erbjuder,
ERINRAR OM vikten av att stodja Fol och tillimpningen av bioteknik pé alla relevanta
omrdden ddr denna teknik kan driva pa innovation; synergier mellan de olika omradena bor
framjas, till omsesidig nytta, UPPMANAR kommissionen att faststélla atgarder horisontellt
over unionens olika politikomréden for att ytterligare rationalisera den relevanta
unionslagstiftningen och dess genomforande, minska fragmenteringen, 6ka forenklingen och
transparensen samt forkorta den tid det tar for forskningsintensiva biotekniska innovationer att
na marknaden, samtidigt som miljostandarderna uppratthalls; detta bor goras genom en
evidensbaserad strategi och 1 ndra samordning med medlemsstaterna och berdrda parter,
BETONAR att den kommande rittsakten om bioteknik erbjuder en laglig och unik méjlighet

att inrdtta strukturerade utbyten,
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10.

VALKOMNAR den aviserade strategiska Fol-agendan for livsmedelssystem, ERKANNER
vikten av ett konkurrenskraftigt, hallbart och motstandskraftigt jordbruks- och
livsmedelssystem som kan garantera livsmedelstrygghet och tillgang till hdlsosamma och
ndringsrika livsmedel for alla, samtidigt som man bekdmpar klimatforandringen, forlust av
biologisk mangfald och fororening av miljon och utvecklar klimatresiliens, UPPMANAR
kommissionen att ldgga fram Fol-agendan for livsmedelssystem fore mitten av 2026 och se
till att den utarbetas i ndra samarbete med medlemsstaterna och alla berérda parter, bygger pa
en systemisk virdekedjestrategi, 6verensstimmer med relevant unionspolitik och relevanta
unionsinitiativ, tar itu med kvarstdende regleringsutmaningar samt beaktar regionala sérdrag,
INVANTAR ocksé den kommande bioekonomistrategin och FRAMHALLER vikten av en
hallbar och cirkulédr bioekonomi och optimering av anvéndningen av tillgidnglig biomassa, och
ddrmed behovet av att koppla samman den strategiska Fol-agendan for livsmedelssystem med
bioekonomistrategin, &ven med beaktande av de sérskilda kraven for industrisektorer som ar

beroende av biobaserade ravaror,

SAMORDNAD STYRNING OCH UPPMANING TILL INSATSER

1.

UPPMANAR medlemsstaterna och kommissionen att inleda en strategisk dialog och
samordning nér det géller att inrétta, upprétthalla, optimera och sammanlinka forsknings- och
teknikinfrastrukturer, innovationsknutpunkter, forskningsbyar och spetsforskningsenheter som
ar relevanta for livsvetenskap, for att stirka de gemensamma insatserna och garantera
unionens oberoende och tekniska ledarskap pa Fol-omradet, UPPMANAR kommissionen och
medlemsstaterna att samradda med Europeiska strategiska forumet for forskningsinfrastruktur i
detta sammanhang, AR MEDVETET OM vikten av en stark europeisk kapacitet for testning,
experiment och validering av tjinster och produkter och BETONAR den roll som avancerade
databaser och infrastrukturer spelar i detta avseende, NOTERAR den nya strategin for
infrastruktur for forskning och teknik och ERINRAR OM behovet av att sdkerstélla att
infrastrukturer och processer mdojliggor sokbara, tillgdngliga, kompatibla och dteranvéndbara
data (FAIR-data) och kan infora nya Al-baserade verktyg i1 linje med den kommande strategin

for Al inom vetenskap,
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12.  REKOMMENDERAR att kommissionens interna samordningsgrupp for livsvetenskaper ér
djérv och ambitids nédr den utfor sin uppgift att sékerstélla innovationsvanlig
sammanhangande politik, finansiering och verksamhet inom hela livsvetenskapssektorn;
kommissionen bor regelbundet rapportera till och samarbeta med medlemsstaterna och ett
bredare forum for berérda parter for att diskutera framsteg och de atgarder som krévs for att

uppné ambitionen for 2030,

13. FRAMHALLER vikten av att stirka medborgarnas fortroende for vetenskap och teknik och
frimja korrekt information genom en dialog mellan berérda parter inom livsvetenskaper,
beslutsfattare och allménheten, VALKOMNAR kommissionens forslag om att inritta en
databas med verktyg och bista praxis for att forbittra vetenskapskommunikationen och méta
utatriktad verksamhet, BETONAR vikten av att utveckla vetenskap pd EU-niva {or politiska

initiativ for evidensbaserad politik.
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