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Nafizeni o aktu EU o biotechnologiich |
— politicka rozprava

Delegace naleznou v pfiloze informativni poznamku pfedsednictvi jako podklad pro vedeni
politické rozpravy o ndvrhu nafizeni o aktu o biotechnologiich I na zasedani Rady pro

zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele (zdravi) dne 16. ¢ervna 2026.
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PRILOHA
Narizeni o aktu EU o biotechnologiich I: jak podpofit zdravotnické biotechnologie v EU?

Dne 16. prosince 2025 navrhla Komise evropsky akt o biotechnologiich, legislativni iniciativu
sestavajici z nafizeni a smérnice, kterd ma posilit konkurenceschopnost evropskych odvétvi
zdravotnickych biotechnologii a biovyroby vytvofenim prostfedi, které umozni, aby se
biotechnologické produkty dostaly z laboratofi do vyroby a na trh, a to rychleji, ve velkém méftitku

av EU.

Pro EU pfedstavuji zdravotnické biotechnologie nejen velkou ekonomickou pfileZitost, ale také
strategickou nutnost: schopnost Evropy vyvijet, produkovat a zavadét inovativni biotechnologie je
stale vice neoddélitelnd od zdravotni bezpecénosti, prumyslové suverenity a dlouhodobé

konkurenceschopnosti Evropy.

Cisla mluvi jasné. V poslednim desetileti rostl biotechnologicky primysl EU vice nez dvakrat
rychleji nez hospodarstvi EU jako celek. Jen v roce 2022 ptedstavovalo toto odvéetvi 38,1 miliardy
eur HDP Unie a pfispélo k vytvoreni vice nez 913 000 pracovnich mist, pficemz vice nez 75 %
téchto pracovnich mist ptipadalo na odvétvi zdravotnickych biotechnologii. Kazdé pracovni misto
v odvétvi primyslovych biotechnologii vytvati 3,4 dalSich pracovnich mist v §ir§i ekonomice.
Kromé toho ma EU védeckou zékladnu svétové urovnég, naptiklad mnozstvi publikaci je i nadale

stabilni a je srovnatelné s USA a Cinou.

I ptesto vSak EU svou pozici ztraci. Ptili§ mnoho zacinajicich podnikil se rozhodne expandovat,
vstoupit na vetejny trh a vytvafet hodnotu mimo EU: pfevazna vétSina evropskych
biotechnologickych spole¢nosti, které byly uvedeny na vetejny trh, se rozhodlo kotovat na burzach
cennych papiri mimo EU. V obdobi od roku 2015 do ¢ervna 2025 obdrzely americké
biofarmaceutické startupy ptiblizné devétkrat vice finan¢nich prostfedkli v pozdni fazi nez

biofarmaceutické startupy v EU.

Védecky talent nechybi, jde ale o strukturalni problém s rozsifovanim spolecnosti a komercializaci
produktd, roztfisténou spravou, slozitymi a pomalymi regula¢nimi postupy, nedostatecnym
ptistupem ke kapitalu pro rozsifovani a nedostate¢né¢ rozvinutou infrastrukturou biovyroby.
Vysledkem je, ze Evropa vynaléza, ale jini industrializuji. ReSeni tohoto problému vyzaduje

naléhava a koordinovand opatieni.
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Rychly pokrok v biotechnologiich sice pfinasi mnoho vyhod, mize vSak také snizit pfekazky, které
brani vzniku biologickych hrozeb, a vyzaduje silnéjsi biologickou obranu a harmonizovany ramec

EU, ktery bude kontrolovat ptistup k citlivym biotechnologiim.

Zejména maji klinickd hodnoceni zasadni vyznam pro konkurenceschopnost Evropy a jeji systémy
zdravotni péce. Podle odhadl vytvareji v EHP hrubou ptfidanou hodnotu ve vysi 35,7 miliardy eur
ro¢né a podporuji vice nez 165 000 pracovnich mist a zaroven poskytuji pacientim vcasnéjsi
pristup k inovativni 1é¢b¢. Podil EU na celosvétovych klinickych hodnocenich se vsak snizil z 22 %
v roce 2013 na 12 % v roce 2023 a povolovani vicestatnich hodnoceni trva v priméru pfiblizné 116
dnt. Cilem aktu o biotechnologiich je zajistit rychlejsi, jednodussi a predvidatelnéjsi povolovaci

postup a zaroven zachovat vysoké standardy bezpecnosti a kvality udaja.

Zrychlené postupy a mechanismy navrzené v aktu o biotechnologiich jsou jiz uspeésné pilotné
testovany v ramci iniciativy FAST-EU na dobrovolném zaklad€. Tento pilotni projekt vedeny
¢lenskymi staty za podpory Evropské komise a agentury EMA prokazal, Ze navrhovany pfistup je
proveditelny, pfi¢emz byla poc¢ate¢ni povoleni udélena ptiblizné za 70 dnd, coz v podstaté slouzi
jako prvni provozni test pro budouci systém. K dnesnimu dni se této iniciativy ucastni 26 ¢lenskych
statll, pficemz v soucasné dob¢ probiha 15 klinickych hodnoceni a tf1 jiz byla dokoncena, coz

podtrhuje vysokou miru vyuzivani i praktickou Zivotaschopnost zrychleného modelu.

Soubézné s tim pilotni projekt COMBINE testuje koordinované posuzovani kombinovanych studii
zahrnujicich zkoumani lé¢ivych ptipravkil a zdravotnickych prosttedkd, jak je navrZeno v aktu

o biotechnologiich.

Tyto iniciativy ukazuji, Ze koordinované;jsi a aktivnéjsi evropsky systém muZe piinést vyrazné
rychlejsi a predvidatelné;jsi procesy klinickych hodnoceni, ptficemz pln€ zachova nejvyssi standardy
bezpecnosti a ochrany udajii. Za podpory digitalizace, umél¢ inteligence a vétsi inkluzivity

poskytuji konkrétni oveéfeni koncepce reforem planovanych v rdmci aktu o biotechnologiich.

K rozsifeni a udrZeni téchto zlepSeni je zapotfebi ambiciozni akt o biotechnologiich, ktery zajisti, ze

povedou ke hmatatelnym pfinostim pro pacienty v celé Unii.
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Evropsky akt o biotechnologiich jako komplexni reakce

Navrh aktu je vyslovné viceodvétvovy. Zasahuje do oblasti zdravi, priumyslové politiky, vyzkumu,
financi, digitalnich technologii a bezpecnosti, coz odrazi skute¢nost, ze jednotlivé intervence samy

o sob& konkurencni postaveni Evropy v biotechnologiich zménit nemohou.

- Zjednoduseni a zefektivnéni pravnich predpist: cilené zmény stavajicich pravnich predpisii
EU — o klinickych hodnocenich, 1é¢ivych piipravcich pro moderni terapii, latkach lidského
puvodu, veterinarnich 1é¢ivych ptfipravcich a obecné potravinové pravo — maji odstranit
prekazky, které zpomaluji inovace a ptistup na trh. To zahrnuje i zaji$téni toho, aby obstaly
i v budoucnu: mechanismy, které zajisti, aby legislativni ramec drzel krok s rychlym
védeckym a technologickym pokrokem, coz umozni regulaéni pruznost, aniz by byly

ohrozeny vysoké evropské standardy bezpecnosti nebo kvality udaji.

- Strategické projekty (s velkym dopadem): ramec pro urcovani a urychlovani zdravotnickych
biotechnologickych projektti (od vyvoje po vyrobu) strategického vyznamu na vnitrostatni
urovni a na trovni EU, zkraceni doby uvedeni na trh prostfednictvim koordinované
administrativni podpory a zjednoduseného povolovani a potencidlnich moznosti

financovani.

- Ptistup ke kapitalu: zvlaStni opatfeni zaméfend na mobilizaci vetejnych a soukromych
investic, véetné pilotniho projektu pro investice do zdravotnickych biotechnologii EU,

s cilem fesit pfetrvavajici nedostatky ve financovani v pozdni fazi.

- Podnécovat vyvoj a vyrobu prilomovych inovaci v EU; jakoz i posilit odvétvi vyroby

biologicky podobnych lé¢ivych piipravki.

- VyuZivani Al: ustanoveni usnadnujici uplatiiovani umélé inteligence v celém

biotechnologickém zivotnim cyklu, od vyvoje produktl az po klinicky vyzkum a biovyrobu.

- Biologicka bezpecnost: zaruky na urovni EU, které maji zabranit zneuzivani biotechnologii,
harmonizovat v soucasnosti odli$na vnitrostatni pravidla a posilit evropské kapacity

v oblasti biologické obrany.
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Sladit cile v oblasti zdravi a konkurenceschopnosti

Tento akt je piilezitosti ke sladéni cilii v oblasti zdravi a konkurenceschopnosti v celé¢ Evropé.
Rychlejsi a efektivnéjsi povolovani a provadéni nadnarodnich klinickych hodnoceni huménnich
1é¢ivych pripravki prispiva k rychlejsimu pristupu pacientii k inovativnim nebo optimalizovanym
terapiim. Vétsi kapacita biovyroby znamend vétsi odolnost vici naruseni dodavek. Diky
konkurenceschopnéjsim regulaénim postuplim zistane EU atraktivni pro investice do vyzkumu, coz

se v konecném disledku promitne do pozitivnich vysledki v oblasti zdravi.

Clenské staty se vyzyvaji, aby uvedly, v jakych oblastech se jejich vnitrostatni priority shoduji
s navrhovanym fe$enim problému ztraty konkurenceschopnosti viigi USA a Cing v tomto

strategickém odvétvi, a aby stanovily smér pro budouci technickou praci.
Otazky k diskusi

A. Jaké priority ma vas €lensky stat v souvislosti s navrhem narizeni o aktu EU

o biotechnologiich 1?

B. Jak miiZe natizeni o aktu EU o biotechnologiich I nejucinnéji prispét ke zlepSeni

konkurenceschopnosti v EU a pristupu pacientii a ob¢ani k inovativnim vyrobkim?
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