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Europski akt o biotehnologiji | — uredba

— rasprava o politikama

Za delegacije se u Prilogu nalaze osnovne informacije predsjednisStva za usmjeravanje rasprave o

politikama na sastanku Vije¢a EPSCO (zdravstvo) 16. lipnja 2026. u vezi s Prijedlogom uredbe —

Europski akt o biotehnologiji 1.
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PRILOG

Europski akt o biotehnologiji I — uredba: Kako potaknuti zdravstvenu biotehnologiju u EU-

u?

Komisija je 16. prosinca 2025. predlozila Europski akt o biotehnologiji, zakonodavnu inicijativu
koja se sastoji od uredbe 1 direktive, €iji je cilj povecati konkurentnost europskih sektora
zdravstvene biotehnologije i bioproizvodnje stvaranjem okruzja koje omogucuje prelazak
biotehnoloskih proizvoda iz laboratorija preko tvornice na trziSte na nacin koji je brzi 1

sveobuhvatniji, i to u EU-u.

Zdravstvena biotehnologija ne predstavlja samo veliku gospodarsku priliku za EU ve¢ i strateSku
potrebu: sposobnost razvoja, proizvodnje i uvodenja inovativnih biotehnologija u sve je vecoj mjeri
neodvojiva od europske zdravstvene sigurnosti, industrijske suverenosti i dugoro¢ne

konkurentnosti.

Brojke ukazuju na to. Rast sektora biotehnologije EU-a u posljednjem je desetljecu bio vise nego
dvostruko brzi od rasta ukupnog gospodarstva EU-a. Samo u 2022. taj je sektor ¢inio

38,1 milijardu EUR BDP-a Unije i podupirao vise od 913 000 radnih mjesta, od kojih vise od 75 %
u podrucju zdravstvene biotehnologije. Svako radno mjesto u industrijskoj biotehnologiji stvara 3,4
dodatna radna mjesta u Sirem gospodarstvu. Osim toga, EU ima vrhunsku znanstvenu osnovu: na

primjer, njegov broj publikacija 1 dalje je opseZan 1 usporediv s onim SAD-a i Kine.

Medutim, EU gubi na vaznosti. Previse start-up poduzeca odlucuje se na scale-up, izlazak na burzu
1 stvaranje vrijednosti izvan EU-a: velika vecina europskih biotehnoloskih poduzec¢a koja su izasla
na burzu odlucila su se uvrstiti na burze izvan EU-a. U razdoblju od 2015. do sredine 2025.
americka biofarmaceutska start-up poduzeca primila su otprilike devet puta vise financijskih

sredstava u kasnoj fazi od start-up poduzeca iz EU-a.

To nije neuspjeh znanstvenih talenata ve¢ strukturni problem s ekspanzijom poduzeca i
komercijalizacijom proizvoda: fragmentirano upravljanje, slozeni i spori regulatorni putovi,
nedovoljan pristup kapitalu za scale-up 1 nedovoljno razvijena infrastruktura za bioproizvodnju
navode se kao ¢imbenici koji tome doprinose. Rezultat toga je da se u Europi dolazi do izuma, dok

ih drugi industrijaliziraju. Kako bi se taj problem rijesio, potrebno je hitno i koordinirano djelovati.
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Iako brz napredak biotehnologije donosi brojne prednosti te se njime mogu smanjiti i prepreke
nastanku bioloskih prijetnji, potrebna je snaznija bioloska obrana, kao i uskladeni okvir EU-a za

kontrolu pristupa osjetljivim biotehnologijama.

Konkretno, klinicka ispitivanja klju¢na su za konkurentnost 1 zdravstvene sustave Europe te se
procjenjuje da godisnje stvaraju 35,7 milijardi EUR bruto dodane vrijednosti u EGP-u i podupiru
viSe od 165 000 radnih mjesta, a usto pacijentima omogucuju raniji pristup inovativnim terapijama.
Medutim, udio EU-a u globalnim klinickim ispitivanjima smanjio se s 22 % u 2013.na 12 % u
2023., a multinacionalna odobrenja u prosjeku traju oko 116 dana. Cilj je Akta o biotehnologiji

standarda sigurnosti i kvalitete podataka.

Ubrzani postupci 1 mehanizmi predloZeni u Aktu o biotehnologiji ve¢ se uspjesno provode u okviru
inicijative FAST-EU na dobrovoljnoj osnovi. Pilot-projekt pod vodstvom drzava ¢lanica uz potporu
Europske komisije i EMA-e pokazao je izvedivost predlozenog pristupa, pri ¢emu su pocetna
odobrenja izdana za oko 70 dana, $to je u¢inkovito posluzilo kao rana operativna platforma za
ispitivanje buduceg sustava. Do danas u inicijativi sudjeluje 26 drZava Clanica, pri ¢emu je
trenutacno ukljuceno 15 klinickih ispitivanja, a tri su ve¢ dovrSena, Sto ukazuje na veliku

prihvacenost 1 prakti¢nu odrzivost ubrzanog modela.

Istodobno se u okviru pilot-projekta COMBINE ispituje koordinirano ocjenjivanje kombiniranih
studija koje ukljucuju ispitivanje lijekova 1 medicinskih proizvoda kako je predloZzeno u Aktu o

biotehnologiji.

Te inicijative pokazuju da koordiniraniji i fleksibilniji europski sustav moZze dovesti do znatno brzih

1 zaStite podataka. Uz potporu digitalizacije, umjetne inteligencije 1 vece ukljucivosti, one pruzaju

konkretnu provjeru koncepta za reforme predvidene Aktom o biotehnologiji.

Potreban je ambiciozan Akt o biotehnologiji kako bi se ta poboljSanja prosirila i odrzala te kako bi

se osiguralo da donose konkretne koristi pacijentima u cijeloj Uniji.
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Europski akt o biotehnologiji kao sveobuhvatan odgovor

Akt je izricito viSesektorske prirode. Obuhvaca zdravstvo, industrijsku politiku, istrazivanje,
financije, digitalni aspekt i sigurnost, §to odrazava ¢injenicu da nijedna intervencija ne moze

samostalno promijeniti konkurentni polozaj Europe u podrucju biotehnologije.

- Regulatorno pojednostavnjenje i1 racionalizacija: ciljane izmjene postojeceg zakonodavstva
EU-a — o klini¢kim ispitivanjima, lijekovima za naprednu terapiju, tvarima ljudskog
podrijetla, veterinarskim lijekovima i opéim propisima o hrani — kako bi se uklonila uska
grla koja usporavaju inovacije i pristup trzistu. To ukljucuje otpornost na buduce promjene,
npr. putem mehanizama kojima se osigurava da zakonodavni okvir ide ukorak s brzim
znanstvenim 1 tehnoloskim napretkom, ¢ime se omogucuje regulatorna fleksibilnost bez

ugrozavanja visokih europskih standarda sigurnosti ili kvalitete podataka.

- Strateski projekti (s velikim u€inkom): okvir za utvrdivanje 1 ubrzavanje projekata u
podrucju zdravstvene biotehnologije — od razvoja do proizvodnje — od strateske vaznosti na
nacionalnoj razini i razini EU-a, skra¢ivanje vremena potrebnog za stavljanje na trZiste
putem koordinirane administrativne potpore i pojednostavnjenog izdavanja dozvola, kao i

potencijalnih mogucnosti financiranja.

- Pristup kapitalu: namjenske mjere za mobilizaciju javnih 1 privatnih ulaganja, ukljucujuci
pilot-projekt ulaganja EU-a u zdravstvenu biotehnologiju kako bi se uklonio ukorijenjeni

nedostatak financiranja u kasnoj fazi.

- Poticanje razvoja i proizvodnje revolucionarnih inovacija u EU-u, kao 1 jacanje industrije

biosli¢nih lijekova.

- Integracija umjetne inteligencije: odredbe za olakSavanje primjene umjetne inteligencije
tijekom cijelog biotehnoloskog Zivotnog ciklusa, od razvoja proizvoda do klini¢kih

istrazivanja 1 bioproizvodnje.

- Biosigurnost: zastitne mjere na razini EU-a za sprecavanje zloporabe biotehnologija,
uskladivanje trenuta¢no razli¢itih nacionalnih pravila i ja¢anje europskih kapaciteta za

bioobranu.
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Uskladivanje ciljeva u podruéju zdravlja i konkurentnosti

Akt je prilika za uskladivanje ciljeva u podrucju zdravlja i konkurentnosti u cijeloj Europi. Brze i
jednostavnije odobravanje i provodenje multinacionalnih klinickih ispitivanja lijekova za humanu
primjenu doprinosi ranijem pristupu pacijenata inovativnim ili optimiziranim terapijama. Veci
kapacitet bioproizvodnje znaci vecu otpornost na poremecaje u opskrbi. Konkurentniji regulatorni
putovi znace da je EU i dalje privlaan za ulaganja u istrazivanja koja u konac¢nici dovode do

pozitivnih zdravstvenih ishoda.

Drzave ¢lanice pozivaju se da navedu u kojim su podruc¢jima nacionalni prioriteti uskladeni u
pogledu predlozenog odgovora na razlike u konkurentnosti u odnosu na SAD i Kinu v tom

strateSkom sektoru te da odrede smjer buduceg tehni¢kog rada.
Pitanja za raspravu

A. Koje prioritete vasa drZava ¢lanica ima u odnosu na Prijedlog uredbe — Europski akt o

biotehnologiji I?

B. Kako Uredba — Europski akt o biotehnologiji I moZe najdjelotvornije doprinijeti
poboljSanju konkurentnosti u EU-u, kao i pristupa pacijenata i gradana inovativnim

proizvodima?

9454/26 S
PRILOG LIFE.5 LIMITE HR



