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Targy: I. eurdpai biotechnoldgiai rendelet:
— Iranyado vita

Mell¢kelten tovabbitjuk a delegacioknak az elndkség hattéranyagat, amely irdanymutatassal hivatott

szolgalni az 1. eurdpai biotechnoldgiai rendeletrél az EPSCO Tanécs (Egészségiigy) 2026. junius

16-1 tilésén folytatando iranyado vitdhoz.
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MELLEKLET

I. eurdpai biotechnoldgiai rendelet: hogyan mozdithato elé az egészségiigyi biotechnologia az
EU-ban?

A Bizottsag 2025. december 16-4n javaslatot tett az eurdpai biotechnoldgiai jogszabalyra. Ez egy
rendeletbdl és egy iranyelvbdl all6 olyan jogalkotéasi kezdeményez¢s, amely az eurdpai
egészségligyi biotechnologiai és biogyartasi agazat versenyképességét hivatott fokozni azaltal, hogy
elOsegiti egy olyan kornyezet kialakitasat, amely lehetdvé teszi a biotechnologiai termekeknek a
laboratériumbdl a gyartasba valod bekeriilését, majd pedig a — gyorsabb, nagyobb Iéptékii és az EU-n
beliili — piacra jutasat.

Az EU szamara az egészségiigyi biotechnoldgia nemcsak jelentds gazdasagi lehetdséget kinal,
hanem stratégiai sziikségszerliség is: az innovativ biotechnoldgiak kifejlesztésére, eldallitdsara és
alkalmazasara valo képesség egyre inkabb elvalaszthatatlan Eurdpa egészségbiztonsagatol, ipari

szuverenitasatol és hosszl tava versenyképességétol.

A szamok sokatmondodak. Az EU biotechnologiai dgazata az elmult évtizedben tobb mint kétszer
olyan gyorsan ndtt, mint az unids gazdasag egésze. Az dgazat csak 2022-ben az uniés GDP-bdl

38,1 milliard EUR-t tett ki, €s 913 000 munkahelyhez jarult hozz4a; e munkahelyek tobb mint 75%-a
az egészségligyi biotechnoldgiai dgazatban volt betoltve. Az ipari biotechnoldgiai agazat minden
egyes munkahelye 3,4 tovabbi munkahelyet teremt a tagabb gazdasagban. Emellett az EU
vilagszinvonalli tudomanyos bazissal rendelkezik: publikacids eredményei példaul tovabbra is
jelentdsek, €és hasonldak az egyesiilt allamokbeli €s kinai eredményekhez.

Mindazonaltal az EU lemaradasban van. Tl sok indul6 innovativ vallalkozas dont ugy, hogy az
EU-n kiviil novekszik, 1ép tédzsdére és teremt értéket: a tézsdére 1épd eurdpai biotechnologiai
vallalatok tilnyomo tobbsége nem unids tézsdéken kezdte meg részvényeinek jegyzeését. Az
egyesiilt allamokbeli biogydgyszerészeti induld innovativ vallalkozasok 2015 és 2025 kdzepe
kozott mintegy kilencszer annyi késdi szakaszban nyujtott finanszirozasban részestiltek, mint a

hasonl6 unios vallalkozasok.

Ez nem a tudomanyos tehetség kudarca, hanem olyan strukturalis probléma, amelynek a
szakirodalom szerint az okozati tényez0i kdzé tartoznak a vallalatok novekedésével €s a termékek
kereskedelmi hasznositasaval kapcsolatos nehézségek, a széttagolt irdnyitas, az dsszetett és lassu
szabalyozasi palyak, a novekedési tokéhez valo elégtelen hozzaférés, valamint a fejletlen
biogyartasi infrastruktira. Ennek kovetkeztében az eurdpai innovaciod eredményeinek ipari
hasznositasara sok esetben Eurdpan kiviil keriil sor. E probléma orvosldsahoz siirgds és koordinalt
fellépésre van sziikség
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Bér a biotechnologia gyors fejlodése szamos eldnnyel jar, csokkentheti a biologiai veszélyek
kialakulasanak korlatait, valamint er6sebb bioldgiai védelmet és az ¢rzékeny biotechnologidkhoz

val6 hozzaférés ellendrzésére szolgald harmonizalt unios keretet tesz sziikségessé.

Ezzel 6sszefliggésben a klinikai vizsgalatok kozponti jelentéségiek Europa versenyképessége és
egészségligyi rendszerei szempontjabol. A becslések szerint évente 35,7 millidard EUR brutto
hozzaadott értéket teremtenek az EGT-ben, és tobb mint 165 000 munkahelyhez jarulnak hozza,
mikdzben korabban biztositanak hozzaférést a betegek szamara az innovativ kezelésekhez.
Mindazonaltal a vilagszerte végzett klinikai vizsgalatokbodl az EU részesedése a 2013. évi 22%-r6l
2023-ra 12%-ra csokkent, a tobb tagallamban engedélyezett klinikai vizsgalatok engedélyezése
pedig atlagosan mintegy 116 napot vesz igénybe. A biotechnoldgiai jogszabaly arra iranyul, hogy
gyorsabb, egyszerlibb és kiszamithatobb engedélyezési eljarast biztositson, fenntartva ugyanakkor a

magas szintli biztonsagi é¢s adatmindségi normakat.

A biotechnologiai jogszabalyban javasolt gyorsitott eljarasokat és mechanizmusokat mar sikeresen
tesztelik kisérleti projektek formajaban, onkéntes alapon, a FAST-EU kezdeményezés keretében. Ez
a kisérleti projekt — amely a tagallamok vezetésével, az Eurdpai Bizottsdg és az EMA
tamogatasaval valosult meg — igazolta a javasolt megkozelités megvaldsithatosagat: a kezdeti
engedélyeket koriilbeliil 70 napon beliil adtak ki. A kisérleti projekt igy ténylegesen korai operativ
tesztkornyezetként szolgalt a jovobeli rendszer kialakitasahoz. Jelenleg 26 tagallam vesz részt a
kezdeményezésben, és az aktualisan 15 klinikai vizsgalatra terjed ki — harmat pedig mar befejeztek
—, ami ravilagit a gyorsitott modell iranti hatarozott igényre €s a modell gyakorlati

alkalmazhatosagara.

Ezzel parhuzamosan a COMBINE kisérleti projekt keretében tesztelik azon kombinalt
vizsgélatoknak a biotechnoldgiai jogszabalyban javasolt koordinalt értékelését, amelyek

gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok vizsgalatat foglaljak magukban.

Ezek a kezdeményezések ravilagitanak arra, hogy egy koordinaltabb és agilisebb eurdpai rendszer
lényegesen gyorsabb ¢és kiszamithatobb klinikai vizsgélati folyamatokat eredményezhet, mikdzben
teljes mértékben fenntartja a legmagasabb szintii biztonsagi és adatvédelmi normakat. Ezek a
kezdeményezések — a digitalizacio, a mesterséges intelligencia (MI) €s a nagyobb fokt inkluzivitas
tamogatasaval — konkrét koncepcidigazolast biztositanak a biotechnoldgiai jogszabalyban

eléiranyzott reformokhoz.

Ambiciozus biotechnoldgiai jogszabalyra van sziikség e fejlesztések 1éptékének noveléséhez és e
fejlesztések fenntartasdhoz, biztositva azt, hogy azok Unid-szerte kézzelfoghato eldnydkkel jarjanak

a betegek szdmara.
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Az europai biotechnologiai jogszabaly mint atfogo valasz

A jogszabaly kialakitasa kifejezetten olyan, hogy tobb agazatot ¢rint. Kiterjed az egészségiigyre, az
iparpolitikéra, a kutatésra, a finanszirozasra, a digitalis politikara és a biztonsagra, ami tiikrozi azt a
tényt, hogy egyetlen beavatkozas sem képes dnmagaban megvaltoztatni Eurdpa versenyhelyzetét a

biotechnologia teriiletén.

- Szabalyozasi egyszertlisités és észszeriisités: az innovaciot €s a piacra jutdst lassitod szik
keresztmetszetek megsziintetése érdekében a klinikai vizsgalatokkal, a tejlett terapias
gyogyszerekkel, az emberi eredetli anyagokkal, az allatgyogyaszati készitményekkel €s az
altalanos élelmiszerjoggal kapcsolatos hatalyos unios jogszabalyok célzott modositasa. Ez
magéban foglalja az id6tallova tételt, ami annak biztositasat célzé6 mechanizmusokat jelent,
hogy a jogszabalyi keret 1épést tudjon tartani a gyors tudomanyos és miiszaki haladassal, a
biztonsagra és az adatmindségre vonatkozo magas szintli europai normak veszélyeztetése

nélkiil lehetové téve a szabalyozasi agilitast.

- (Nagy hatasu) stratégiai projektek: nemzeti és unids szintii stratégiai jelentoségii
egészségligyi biotechnoldgiai projekteknek a kifejlesztéstdl a gyartasig terjedd azonositasat
¢s felgyorsitasat célzo keret, amely koordinalt igazgatasi timogatas és egyszerusitett
engedélyezés, valamint potencialis finanszirozasi lehetdségek révén csokkenti a piacra jutasi

1d6t.

- Tokéhez jutas: célzott intézkedések a kdz- és maganberuhdzasok mozgositasara, beleértve
egy unids egészségiigyi biotechnologiai beruhazasi kisérleti projektet is a késoi szakaszban

torténd finanszirozas tartds hidnyanak kezelése érdekében.

- Az attorést hozo innovaciok kifejlesztésének és az ilyen innovacidk eredményei gyartasba
keriilésének 0sztonzése az EU-ban, valamint a biohasonl6 gyogyszereket eldallito agazat

megerositése.

- MlI-integracio: olyan rendelkezések, amelyek eldsegitik a mesterséges intelligencia
alkalmazasat a biotechnoldgiai életciklus egésze mentén, a termékfejlesztéstdl a klinikai

kutatason at a biogyartasig.

- Biologiai védelem: unios szintii biztositékok a biotechnologiakkal valo visszaélés
megakadalyozasara, a jelenleg eltéré nemzeti szabalyok harmonizalasa és az eurdpai

biologiai védelmi képességek megerdsitése révén.
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Az egészségiigyi és a versenyképességi célkitiizések o6sszehangolasa

A jogszabaly lehetdséget kindl az egészségligyi €s a versenyképességi célkitlizések Eurdpa-szerte
torténd Osszehangolasara. A human gyogyszerekre vonatkozo, tobb tagallamban engedélyezett
klinikai vizsgalatok gyorsabb és egyszeriibb engedélyezése ¢s lefolytatasa hozzajarul ahhoz, hogy a
betegek hamarabb hozzaférjenek innovativ vagy optimalizalt terapidkhoz. A nagyobb biogyartasi
kapacitas nagyobb rezilienciat biztosit az ellatasi zavarokkal szemben. A versenykepesebb
szabalyozasi palyaknak koszonhetéen az EU tovabbra is vonz6 marad azon kutatasi beruhazasok

tekintetében, amelyek végsd soron pozitiv egészségligyi eredményekben nyilvanulnak meg.

Felkérjiik a tagallamokat, hogy jelezzék: nemzeti prioritasaik mely teriileteken igazodnak az
Egyesiilt Allamok és Kina vonatkozasaban e stratégiai agazatban fennallo versenyképességi

szakadékra vald javasolt reagélashoz, és hatarozzak meg az eldttiink allo szakértéi munka irdnyat.
Megvitatando kérdések

A. Az On tagallamanak milyen prioritisai vannak az I. eur6pai biotechnolégiai

rendeletjavaslattal kapcsolatban?

B. Az I. eurdpai biotechnologiai rendelet miként segitheti a leghatékonyabban az EU
versenyképességének javitasat, valamint a betegek és a polgarok innovativ

termékekhez valo hozzaférését?
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