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PIELIKUMS

Regula par Eiropas Biotehnologijas aktu I: ka Eiropas Savieniba panakt uzravienu veselibas

biotehnologijas joma?

Komisija 2025. gada 16. decembrT ierosinaja Eiropas Biotehnologijas aktu — likumdosanas
iniciativu, ko veido regula un direktiva un kuras mérkis ir palielinat Eiropas veselibas
biotehnologijas un biorazosanas nozaru konkurétsp&ju, radot vidi, kas biotehnologijas produktiem

lauj no laboratorijas nonakt 11dz raZotnei un p&c tam tirgii — atrak, plasak un Eiropas Savieniba.

Eiropas Savienibai veselibas biotehnologija ir ne tikai nozimiga ekonomiska iespgja, bet ari
stratégiska nepiecieSamiba: sp&ja izstradat, razot un ieviest inovativas biotehnologijas kltst arvien

nedalamaka ar Eiropas veselibas drosibu, riipniecisko suverenitati un ilgtermina konkur&tsp&ju.

Par to liecina ari skaitli. ES biotehnologijas nozare pédgjo desmit gadu laika ir augusi vairak neka
divas reizes atrak neka ES ekonomika kopuma. 2022. gada vien ta veidoja 38,1 miljardu EUR no
Savienibas IKP un nodros$inaja 913 000 darbvietu — vairak neka 75 % no §tm darbvietam bija
veselibas biotehnologijas nozaré. Katra darbvieta riipnieciskaja biotehnologija rada 3,4 papildu
darbvietas plaSaka ekonomika. Turklat Eiropas Savienibai ir pasaules [imena zinatniska baze,
piem&ram, tas publikaciju skaits joprojam ir véra nemams un ir salidzinams ar ASV un Kinas

publikaciju apjomu.

Tomeér ES zaude pozicijas. Parak daudz jaunuznémumu izvélas paplasinaties, klit publiski pieejami
un radit vertibu arpus ES: lielakais daudzums Eiropas biotehnologijas uznémumu, kas kluva
publiski, izvElgjas koteties birzas arpus ES. ASV biofarmacijas jaunuznémumi laikposma no

2015. gada I1dz 2025. gada vidum sanéma devinas reizes lielaku vélaka attistibas posma

finans€jumu neka lidzigi ES uznémumi.

Tas neliecina par zinatniska talanta trikumu, bet gan par strukturalu problému, kas saistita ar
uznémumu augsanu un produktu komercializaciju, sadrumstalotu parvaldibu, sarezgitu un lénu
regulativo procediiru, nepietieckamu piekluvi izaugsmes kapitalam un nepietiekami attistitu
biorazoSanas infrastruktiiru — tie visi ir minéti ka ietekmejosi faktori. Secigi Eiropa izgudro, bet citi

industrializ€. Lai So problému risinatu, ir vajadziga steidzama un koordinéta riciba.
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Lai gan strauja biotehnologijas attistiba sniedz daudzas prieksrocibas, ta var arT mazinat Skerslus
biologisko apdraud&jumu radiSanai, tap&c ir vajadziga spécigaka biologiska aizsardziba, ka ari

saskanots ES satvars, lai kontrol&tu piekluvi sensitivam biotehnologijam.

Jo 1pasi kliniskajam parbaudém ir biitiska nozime Eiropas konkur&tspéja un veselibas sistémas. Tiek
1&sts, ka tie katru gadu EEZ rada bruto pievienoto vértibu 35,7 miljardu EUR apmeéra un nodrosina
vairak neka 165 000 darbvietu, vienlaikus sniedzot pacientiem agraku piekluvi inovativam
terapijam. Tomeér ES dala no visa pasaulé veiktajam kliniskajam parbaudém ir samazinajusies no

22 % 2013. gada Iidz 12 % 2023. gada, un daudzvalstu atlauju sanemsanai vidgji ir vajadzigas
aptuveni 116 dienas. Biotehnologijas akta mérkis ir nodroSinat atraku, vienkarsaku un paredzamaku

atlauju pieskirSanas procesu, vienlaikus saglabajot augstus drosibas un datu kvalitates standartus.

Biotehnologijas akta ierosinatas paatrinatas procediiras un mehanismi brivpratigi jau tiek sekmigi
izméginati ar FAST-EU iniciativu. Sis izméginajuma projekts, ko vadija dalibvalstis ar Eiropas
Komisijas un EMA atbalstu, ir apliecinajis ierosinatas pieejas istenojamibu, jo sakotngjas atlaujas
tika pieskirtas aptuveni 70 dienu laika un faktiski kalpoja par agrinas darbibas izm&ginajumu
platformu nakamajai sist€émai. L1dz §im iniciativa ir iesaistijusas 26 dalibvalstis — paslaik ir
ieklautas 15 kliniskas parbaudes, un tris jau ir pabeigtas, uzsverot gan paatrinata modela spécigo

ievieSanu, gan praktisko dzivotsp&ju.

Vienlaikus COMBINE izmé&ginajuma projekta tiek testéts apvienoto p&tijumu koordinétais

noveértéjums, kas ietver zalu un medicinisko ieriu izpé&ti, ka ierosinats Biotehnologijas akta.

Sis iniciativas liecina, ka koordingtaka un dinamiskaka Eiropas sistéma var nodrosinat ievérojami
atrakus un paredzamakus klinisko parbauzu procesus, vienlaikus pilniba saglabajot visaugstakos
droSibas un datu aizsardzibas standartus. Ar digitalizacijas, MI un lielakas ieklautibas atbalstu tie
sniedz konkr&tus koncepcijas pieradijumus attieciba uz Biotehnologijas akta paredz&tajam

reformam.

Lai $os uzlabojumus izverstu un uzturétu, ir vajadzigs verienigs Biotehnologijas akts, kas

nodroSinatu, ka tie sniedz taustamus ieguvumus pacientiem visa Savieniba.
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Eiropas Biotehnologijas akts ka visaptverosa reakcija

Ir skaidrs, ka akta struktiira aptver vairakas nozares. Ta aptver veselibu, ripniecibas politiku,
pétniecibu, finanses, digitalo jomu un dro$ibu, atspogulojot realititi, ka neviens atsevisks

intervences pasakums pats par sevi nevar mainit Eiropas konkurétsp&ju biotehnologiju joma.

- Regulgjuma vienkarSoSana un racionalizéSana: mérktiecigi grozijumi spcka esosajos ES
tiesibu aktos — par kliniskajam parbaudém (CTR), par uzlabotas terapijas zalem (47MP), par
cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredzg€ts izmantot cilvékiem (SoHO), par veterinarajam
zalém, ka ar1 Visparigaja partikas aprites regula — lai likvidetu regulativos §kerslus, kas
palénina inovacijas un piekluvi tirgum. Tas ietver pielagoSanos nakotnes vajadzibam:
mehanismus, lai nodroSinatu, ka tiesiskais reguléjums neatpaliek no straujajiem zinatnes un
tehnologiju sasniegumiem, un regulativas elastibas nodroSinasanu, neapdraudot Eiropas

augstos droSuma vai datu kvalitates standartus.

- (Lielas ietekmes) stratégiskie projekti: satvars tadu veselibas biotehnologijas projektu
apzinasanai un atrakai TstenoSanai — no izstrades Iidz raZoSanai —, kuriem ir ES lIimena
stratégiska nozime, saisinats laiks 1idz nonaksanai tirgii, izmantojot saskanotu administrativo

atbalstu un racionalizetu atlauju izsniegSanu, un iespgjamas finanséjuma iespéjas.

- Piekluve kapitalam: Tpasi pasakumi, lai mobilizétu publiskas un privatas investicijas, tostarp
ES veselibas biotehnologijas investiciju izm&ginajuma projektu, lai mazinatu trilkumus, kas

joprojam pastav velaka attistibas posma finansésana.

- Stimulét revolucionaru inovaciju izstradi un razosanu Eiropas Savieniba; ka arT stiprinat

biolidzigo zalu nozari.

- MI integracija: noteikumi, kas atvieglo maksliga intelekta piemérosanu visa biotehnologijas

dzives cikla, sakot ar produktu izstradi un beidzot ar klinisko p&tniecibu un bioraZzoSanu.

- Biodrosiba: ES limena aizsardzibas pasakumi, lai novérstu biotehnologiju launpratigu
izmantoSanu, saskanojot paslaik atSkirigos valstu noteikumus un stiprinot Eiropas

bioaizsardzibas spgjas.
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Saskanot veselibas un konkurétspéjas merkus

Sis akts ir iesp&ja saskanot veselibas un konkurétspgjas mérkus visa Eiropa. Atraka un racionalaka
cilvekiem paredzetu zalu daudzvalstu klinisko parbauzu atlausana un veikSana veicina pacientu
atraku piekluvi inovativam vai optimizetam terapijam. Speécigaka biorazoSanas jauda nozimé lielaku
noturibu pret piegades traucgjumiem. Konkur&tsp&jigakas regulativas procediiras nozimé, ka ES
joprojam ir pievilciga investicijam p&tnieciba, kas galu gala sniedz pozitivus rezultatus veselibas

joma.

Dalibvalstis tiek aicinatas noradit, kur valsts prioritates saskan attieciba uz ierosinato reakciju uz
konkurétsp€jas atSkiribam, kas $aja stratégiskaja nozaré pastav ar ASV un Kinu, un noteikt

turpmaka tehniska darba virzienu.
ApsprieZamie jautajumi

A. Kadas ir jusu dalibvalsts prioritates saistiba ar priekSlikumu Regulai par Eiropas

Biotehnologijas aktu I?

B. Ka Regula par Eiropas Biotehnologijas aktu I var visefektivak palidzét uzlabot
konkurétspéju Eiropas Savieniba un pacientu un iedzivotaju piekluvi inovativiem

produktiem?
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