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PRANESIMAS

nuo: Pirmininkaujancios valstybés narés
kam: Nuolatiniy atstovy komitetui / Tarybai

Dalykas: Reglamentas dél pirmojo Europos biotechnologijy ako:
— Politiniai debatai

Delegacijoms priede pateikiamas pirmininkaujancios valstybés narés informacinis praneSimas,

kuriuo bus vadovaujamasi 2026 m. birzelio 16 d. EPSCO tarybos (sveikata) posédyje vykstanc¢iuose

politiniuose debatuose dél reglamento dél pirmojo Europos biotechnologijy akto.
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PRIEDAS

Reglamentas dél pirmojo Europos biotechnologiju akto: kaip Europos Sajungoje paspartinti

sveikatos biotechnologijas?

2025 m. gruodzio 16 d. Komisija pasitilé Europos biotechnologijy aktg — teisckiiros iniciatyva, kurig
sudaro reglamentas ir direktyva, skirti Europos sveikatos biotechnologijy ir biotechnologinés
gamybos sektoriy konkurencingumui didinti sukuriant aplinka, kuri biity palanki tam, kad
biotechnologijy produktai greiciau ir dideliu mastu keliauty i$ laboratorijos j gamykla, o paskui j

rinka, ir cirkuliuoty ES.

Europos Sajungai sveikatos biotechnologijos ne tik suteikia dideliy ekonominiy galimybiy, bet ir
yra strategiSkai butinos: geb¢jimas kurti, gaminti ir diegti novatoriskas biotechnologijas yra vis
labiau neatsiejamas nuo Europos sveikatos saugumo, pramongés nepriklausomumo ir ilgalaikio

konkurencingumo.

Skaiciai iSkalbingi. Per pastarajj deSimtmetj ES biotechnologijy sektorius augo daugiau nei
dvigubai sparciau nei bendra ES ekonomika. Vien 2022 m. Siam sektoriui teko 38,1 mird. EUR
Sajungos BVP; jis padéjo sukurti 913 000 darbo viety, i§ kuriy daugiau kaip 75 % sukurta sveikatos
biotechnologijy skirtyje. Kiekviena pramoniniy biotechnologijy srities darbo vieta sukuria 3,4
papildomy darbo viety platesnéje ekonomikoje. Be to, ES turi pasaulinio lygio moksling baze,

pavyzdziui, jos publikacijy kiekis tebéra didelis ir palygintinas su JAV ir Kinijos publikacijy kiekiu.

Taciau ES palaipsniui praranda pozicijas. Pernelyg daug startuoliy plésti veikla, pradéti vieSai
platinti savo akcijas ir kurti verte renkasi ne ES: didZioji dauguma Europos biotechnologijy
bendroviy, pradéjusiy viesai platinti savo akcijas, pasirinko buti jtrauktos j ne ES birzy sarasus. Nuo
2015 m. iki 2025 m. vidurio JAV biofarmacijos startuoliai vélyvajame veiklos etape gavo mazdaug

devynis kartus didesnj finansavima nei ES startuoliai.

Kalbama ne apie mokslo talenty triikuma, bet apie struktiiring problema, susijusia su tokiais
veiksniais kaip jmoniy veiklos plétra ir produkty komercializacija, fragmentuotas valdymas,
sudeétingi ir 1éti reguliavimo biidai, nepakankamos galimybés gauti kapitalo veiklai plésti ir
nepakankamai iSvystyta biogamybos infrastruktiira. Dél to iSradimai daromi Europoje, bet

industrializuojami kitur. Siai problemai spresti reikia skubiai imtis koordinuoty veiksmy
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Nors sparti biotechnologijy paZzanga suteikia daug privalumy, ji taip pat gali susilpninti saugiklius,
saugancius nuo biologiniy grésmiy kiirimo, todél reikia tvirtesniy biologinés apsaugos priemoniy ir

suderintos ES sistemos, skirtos prieigai prie didesnés rizikos biotechnologijy kontroliuoti.

Apskaiciuota, kad jie EEE kasmet sukuria 35,7 mlrd. EUR bendrosios pridétinés vertés ir padeda
sukurti daugiau kaip 165 000 darbo viety, o pacientams suteikia galimybe anksc¢iau gauti
novatoriska gydyma. Taciau ES pasauliniy klinikiniy tyrimy dalis nuo 22 % 2013 m. sumazéjo iki
12 % 2023 m., o tarptautiniy leidimy iSdavimas vidutiniskai trunka apie 116 dieny. Biotechnologijy
aktu siekiama uztikrinti spartesnj, paprastesnj ir labiau nuspéjama leidimy iSdavimo procesa, kartu

iSlaikant aukstus saugos ir duomeny kokybés standartus.

Biotechnologijy akte sitilomos spartesnés procediiros ir mechanizmai jau sékmingai iSbandomi
savanoriskai jgyvendinant iniciatyvg FAST-EU. Sis bandomasis projektas, kuriam vadovauja
valstybés narés, padedamos Europos Komisijos ir EMA, rodo, kad siiilomas metodas yra
igyvendinamas: pradiniai leidimai buvo suteikti per mazdaug 70 dieny, tai i§ esmés yra ankstyvas
biisimos sistemos veikimo i§bandymas. Kol kas iniciatyvoje dalyvauja 26 valstybés narés; Siuo
metu | jg jtraukta 15 klinikiniy tyrimy, o trys jau yra uzbaigti ir tai rodo, kad spartesnis modelis gali

biti placiai taikomas ir yra praktiSkai perspektyvus.

Be to, vykdant bandomajj projekta COMBINE iSbandomas koordinuotas kombinuotyjy tyrimy,

apimanciy vaisty ir medicinos priemoniy tyrima, vertinimas, kaip sitiloma Biotechnologijy akte.

Sios iniciatyvos rodo, kad labiau koordinuota ir lankstesné Europos sistema gali uztikrinti gerokai
greitesnius ir labiau nuspéjamus klinikiniy tyrimy procesus, kartu visapusiskai uZtikrinant
auksCiausius saugos ir duomeny apsaugos standartus. Sios skaitmeninimu, DI ir didesniu jtraukumu

grindziamos iniciatyvos konkreciai pagrindzia Biotechnologijy akte numatyty reformy koncepcija.

Norint Siuos patobulinimus plésti ir iSlaikyti, reikia plataus uzmojo Biotechnologijy akto, kuriuo

biity uZtikrinta, kad tie patobulinimai duoty apiuopiamos naudos pacientams visoje Sajungoje.
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Europos biotechnologiju aktas kaip visapusiSkas atsakas

Akto struktiira yra aiskiai daugiasektoriné. Jis apima sveikatos, pramonés politikos, moksliniy
tyrimy, finansy, skaitmenine ir saugumo sritis — i§ esmés tai reiskia, kad jokia intervencija viena

pati negali pakeisti Europos konkurencinés padéties biotechnologijy srityje.

- Reguliavimo supaprastinimas ir racionalizavimas: tiksliniai esamy ES teisés akty, susijusiy
su klinikiniais tyrimais (Klinikiniy tyrimy reglamento), pazangiosios terapijos vaistais, i$
zmogaus gautomis medziagomis ir veterinariniais vaistais, pakeitimai, taip pat maisto srities
teisés akty bendryjy principy pakeitimai, kad biity Salinamos klititys, létinancios inovacijas
ir patekima j rinkg. Tai apima ir pasirengimg ateities i§S§tikiams: mechanizmai, skirti
uztikrinti, kad teisés akty sistema neatsilikty nuo sparcios mokslo ir technologijy pazangos,

kad biity sudaromos salygos reguliavimo lankstumui, nepakenkiant aukStiems Europos

saugos ar duomeny kokybés standartams.

- (Didelio poveikio) strateginiai projektai: sistema, pagal kurig — nuo kiirimo iki gamybos —
nustatomi nacionalinio ir ES lygmens strateginés svarbos sveikatos biotechnologijy
projektai, paspartinamas jy jgyvendinimas, pagreitinamas pateikimas rinkai pasitelkiant
koordinuotg administracing paramg ir supaprastintg leidimy iSdavima, taip pat numatomos

finansavimo galimybés.

- Galimybé gauti kapitalo: specialios priemonés vieSosioms ir privaciosioms investicijoms
sutelkti, jskaitant ES investicijy j sveikatos biotechnologijy bandomajj projekta, skirtos

reaguoti | tai, kad nuolat truksta finansavimo vélyvajame etape.

- ES skatinti proverzio inovacijy plétojimg ir gamyba; taip pat stiprinti biologiskai panasiy

vaisty pramong.

- DI integravimas: nuostatos, kuriomis sudaromos palankesnés sglygos taikyti dirbtinj
intelekta viso biotechnologijy gyvavimo ciklo metu — nuo produkty kiirimo iki klinikiniy

moksliniy tyrimy ir biogamybos.

- Biologinis saugumas: ES lygmens apsaugos priemonés, kuriomis uzkertamas kelias
netinkamam biotechnologijy naudojimui, suderinant §iuo metu skirtingas nacionalines

taisykles ir stiprinant Europos biologinés gynybos pajégumus.
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Sveikatos ir konkurencingumo tiksly suderinimas

Aktas suteikia galimybg visoje Europoje suderinti sveikatos ir konkurencingumo tikslus. Greitesnis
ir paprastesnis zmonéms skirty vaisty tarptautiniy klinikiniy tyrimy leidimy iSdavimas ir atlikimas
padeda pacientams kuo anksc¢iau gauti novatoriska arba optimizuotg gydyma. Didesni biogamybos
pajégumai reiskia didesnj atsparuma tiekimo sutrikimams. Konkurencingesni reguliavimo biidai
reiskia, kad ES islieka patraukli investicijoms | mokslinius tyrimus, kurios galiausiai virsta

teigiamais rezultatais sveikatos srityje.

Valstybiy nariy praSoma nurodyti, kaip jy nacionaliniai prioritetai dera su Siame strateginiame
sektoriuje sitllomu atsaku j konkurencingumo atotrukj nuo JAV ir Kinijos, ir nustatyti biisimo

techninio darbo kryptj.
Klausimai diskusijai

A. Kokie yra jusy valstybés narés prioritetai, susije¢ su pasiilymu dél reglamento dél

pirmojo Europos biotechnologijy akto?

B. Kaip reglamentas dél pirmojo Europos biotechnologiju akto galéty veiksmingiausiai
padéti didinti konkurencinguma ES ir pacienty bei pilie¢iy galimybes gauti

inovatyviuju produkty?
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