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Euroopa | biotehnoloogia digusakt (maarus)
—Poliitiline méttevahetus

Delegatsioonidele edastatakse lisas eesistujariigi taustteave, mille alusel suunata to6hdive,

sotsiaalpoliitika, tervise- ja tarbijakaitsekiisimuste ndukogu 16. juuni 2026. aasta istungil

(tervisekiisimused) peetavat poliitilist mdttevahetust Euroopa I biotehnoloogia digusakti (méarus)

ile.
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LISA
Euroopa I biotehnoloogia digusakt (méirus): kuidas edendada ELis tervisebiotehnoloogiat?

16. detsembril 2025 esitas komisjon Euroopa biotehnoloogia digusakti ettepaneku, mis on
madrusest ja direktiivist koosnev seadusandlik algatus ning mille eesmérk on suurendada Euroopa
tervisebiotehnoloogia- ja biotootmissektori konkurentsivoimet, toetades sellist keskkonda, mis
voimaldab biotehnoloogiatoodetel litkuda laborist tehasesse turule kiiremini, suuremas mastaabis ja

et see toimuks ELis.

ELi jaoks ei ole tervisebiotehnoloogia mitte ainult suur majanduslik voimalus, vaid ka strateegiline
vajadus: suutlikkus arendada, toota ja kasutusele votta innovatiivset biotehnoloogiat on jarjest
suurem osa Euroopa terviseohutusest, toostuslikust suverdénsusest ja pikaajalisest

konkurentsivoimest.

Arvud on kdnekad. ELi biotehnoloogiasektor on viimase kiimne aasta jooksul kasvanud rohkem kui
kaks korda kiiremini kui ELi majandus iildiselt. Ainiiksi 2022. aastal oli selle todstusharu panus
lildu SKPsse 38,1 miljardit eurot ning see toetas rohkem kui 913 000 todkohta, millest tile 75% on
seotud tervisebiotehnoloogiaga. Iga tookoht tostuslikus biotehnoloogias viib 3,4 tdiendava tookoha
loomiseni majanduses laiemalt. Lisaks on olemas ELil maailmatasemel teaduslik baas, néiteks on

tema publikatsioonid endiselt usaldusvadrsed ning vorreldavad USA ja Hiina omadega.

Kuid EL on siiski maha jddmas. Liiga paljud idufirmad otsustavad laieneda, minna borsile ja luua
vadrtust véljaspool EL1: valdav enamik borsile ldinud Euroopa biotehnoloogiaettevotteid otsustas
noteerida end ELi-vilistel borsidel. 2015. aastast kuni 2025. aasta keskpaigani said USA

biofarmaatsiavaldkonna idufirmad ligikaudu iiheksa korda rohkem hilise etapi rahalisi vahendeid

kui ELi idufirmad.

See ei tihenda seda, et andekaid teadlasi ei oleks, vaid see on struktuurne probleem, mis tuleneb
ettevotete kasvust ja toodete turustamisest, killustatud juhtimisest, keerukatest ja aeglastest
regulatiivsetest voimalustest, ebapiisavast juurdepdésust kasvukapitalile ja vihearenenud
biotootmistaristust. Tulemuseks on see, et Euroopa kiill leiutab, kuid tootmise industraliseerivad

teised. Selle probleemi lahendamiseks on vaja tegutseda kiiresti ja kooskdlastatult.
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Kuigi biotehnoloogia kiire areng annab palju eeliseid, voib see vihendada ka takistusi bioloogiliste
ohtude tekitamisel, nduab tugevamat bioloogilist kaitset ja tihtlustatud ELi raamistikku tundlikule

biotehnoloogiale juurdepdisu kontrollimiseks.

Eelkdige on Euroopa konkurentsivoime ja tervishoiusiisteemide jaoks keskse tdhtsusega kliinilised
uuringud. Need loovad EMPs igal aastal hinnanguliselt 35,7 miljardit eurot kogulisandvéértust ja
toetavad rohkem kui 165 000 tookohta, andes samal ajal patsientidele varasema juurdepaésu
uuenduslikele ravimeetoditele. ELi osakaal iilemaailmsetes kliinilistes uuringutes on aga vahenenud
22%-1t 2013. aastal 12%-le 2023. aastal ning rahvusvaheliste lubade viljastamiseks kulub
keskmiselt ligikaudu 116 pédeva. Biotehnoloogia digusakti eesmérk on tagada kiirem, lihtsam ja

prognoositavam loamenetlus, sdilitades samal ajal korged ohutus- ja andmekvaliteedistandardid.

Biotehnoloogia digusaktis kavandatud kiirendatud menetlusi ja mehhanisme katsetatakse juba
edukalt FAST-EU algatuse kaudu vabatahtlikkuse alusel. See katseprojekt, mida juhtisid
litkmesriigid Euroopa Komisjoni ja EMA toetusel, on ndidanud kavandatud l&henemisviisi
teostatavust, kusjuures esialgsed load anti ligikaudu 70 pédeva jooksul, ning see katseprojekt toimib
tohusalt tulevase siisteemi varajase katsekeskkonnana. Praeguseks osaleb algatuses 26 litkmesriiki,
kusjuures praegu on hdlmatud 15 kliinilist uuringut ja kolm on juba Idpule viidud, mis néitab nii

kiirendatud mudeli joulist kasutuselevottu kui ka praktilist elujoulisust.

Samal ajal katsetatakse katseprojekti COMBINE raames kombineeritud uuringute koordineeritud
hindamist, mis hdlmab ravimite ja meditsiiniseadmete uurimist, nagu on kavandatud biotehnoloogia

oigusaktis.

Need algatused néitavad, et koordineeritum ja paindlikum Euroopa siisteem voib pakkuda oluliselt
kiiremaid ja prognoositavamaid kliiniliste uuringute protsesse, sdilitades samal ajal tdielikult
korgeimad ohutus- ja andmekaitsestandardid. Need projektid, mida toetavad digiiileminek,
tehisintellekt ja suurem kaasatus, tdestavad konkreetselt biotehnoloogia digusaktis kavandatud

reformide kontseptsiooni toimivust.

Selleks et neid tiiustusi laiendada ja nendega jitkata on vaja ambitsioonikat biotehnoloogia

oigusakti, millega tagatakse, et need toovad patsientidele kdegakatsutavat kasu kogu liidus.
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Euroopa biotehnoloogia digusakt kui terviklik vastus

See digusakt on oma iilesehituselt selgelt mitut valdkonda hdlmav. See hdlmab tervishoidu,

toostuspoliitikat, teadusuuringuid, rahandust, digivaldkonda ja julgeolekut, kajastades tdsiasja, et

ainult iihe valdkonna reguleerimisest ei piisa, et muuta Euroopa konkurentsipositsiooni

biotehnoloogia valdkonnas.

Oigusnormide lihtsustamine ja iihtlustamine: sihiparased muudatused kehtivates ELi

oigusaktides, mis kasitlevad kliinilisi uuringuid, uudseid ravimeid, inimparitolu materjale,

veterinaarravimeid ja iildisi toidualaseid digusnorme, et kdrvaldada kitsaskohad, mis

aeglustavad innovatsiooni ja turulepiédsu. See holmab tulevikukindlaks muutmist:

mehhanismid, millega tagatakse, et digusraamistik peab sammu teaduse ja tehnoloogia kiire

arenguga, voimaldades regulatiivset paindlikkust, seadmata ohtu Euroopa korgeid ohutus-

vO1 andmekvaliteedi standardeid.

(Suure mojuga) strateegilised projektid: raamistik riikliku ja ELi tasandi strateegilise

tdhtsusega tervisebiotehnoloogia projektide kindlakstegemiseks ja kiirendamiseks alates

arendamisest kuni tootmiseni, vihendades koordineeritud haldustoe ja iihtlustatud lubade

andmise kaudu turulejdudmise aega ning voimalikke rahastamisvdimalusi.

Juurdepiis kapitalile: sihtotstarbelised meetmed avaliku ja erasektori investeeringute
kaasamiseks, sealhulgas EL1 tervisebiotehnoloogia investeeringute katseprojekt, et

korvaldada piisiv puudujddk hilise etapi rahastamises.

Murranguliste uuenduste arendamise ja tootmise stimuleerimine ELis ning sarnaste

bioloogiliste ravimite to0stuse tugevdamine.

Tehisintellekti integreerimine: sdtted, millega holbustatakse tehisintellekti rakendamist
biotehnoloogia kogu olelusringi jooksul alates tootearendusest kuni kliiniliste

teadusuuringute ja biotootmiseni.

Bioturvalisus: ELi tasandi kaitsemeetmed biotehnoloogia viédrkasutamise véltimiseks,

tihtlustades praegu lahknevaid riiklikke norme ja tugevdades Euroopa biokaitsevdimet.
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Tervishoiu ja konkurentsivoime eesmérkide iihtlustamine

See digusakt annab véimaluse iihtlustada tervishoiu ja konkurentsivoime eesmirke kogu Euroopas.
Inimtervishoius kasutatavate ravimite rahvusvaheliste kliiniliste uuringute kiirem ja sujuvam
lubamine ja ldbiviimine aitab kaasa patsientide varasemale juurdepddsule uuenduslikele voi
optimeeritud ravimeetoditele. Suurem biotootmissuutlikkus tdhendab suuremat vastupanuvoimet
tarnehdiretele. Konkurentsivoimelisemad regulatiivsed voimalused tahendavad, et EL on jatkuvalt
atraktiivne teadusuuringutesse tehtavate investeeringute jaoks, mis 10ppkokkuvottes viivad

positiivsete tervisetulemusteni.

Liikmesriike kutsutakse iiles andma marku sellest, kus riiklikud prioriteedid on kooskdlas
kavandatud reageerimisega konkurentsivoime 1ohele USA ja Hiinaga selles strateegilises sektoris,

ning médrama kindlaks edasise tehnilise t66 suuna.
Arutelukiisimused

A. Millised on teie liikmesriigi prioriteedid seoses Euroopa I biotehnoloogia digusakti

médruse ettepanekuga?

B. Kuidas saab Euroopa I biotehnoloogia digusakti méirus koige tohusamalt aidata
parandada konkurentsivoimet ELis ning patsientide ja kodanike juurdepéisu

uuenduslikele toodetele?
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