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Rozporzadzenie w sprawie europejskiego aktu w sprawie biotechnologii I:

—Debata orientacyjna

Delegacje otrzymuja w zataczniku note informacyjng prezydencji, ktéra ma ukierunkowac¢ debate

orientacyjng na temat europejskiego aktu w sprawie biotechnologii I na posiedzeniu Rady EPSCO

(Zdrowie) w dniu 16 czerwca 2026 r.
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ZALACZNIK

Rozporzadzenie w sprawie europejskiego aktu w sprawie biotechnologii I: jak pobudzi¢

biotechnologi¢ zdrowotna w UE?

16 grudnia 2025 r. Komisja przedtozyta wniosek dotyczacy europejskiego aktu w sprawie
biotechnologii, inicjatywe ustawodawczg sktadajacg si¢ z rozporzadzenia i z dyrektywy, ktorych
celem jest pobudzenie konkurencyjnosci europejskiego sektora biotechnologii zdrowotne;j
1 biowytwarzania poprzez stworzenie srodowiska umozliwiajacego docieranie produktow

biotechnologicznych z laboratorium do fabryki i na rynek w sposob szybszy, na duza skale i w UE.

Dla UE biotechnologia zdrowotna stanowi nie tylko duza szans¢ gospodarcza, ale takze strategiczng
koniecznos¢: zdolnos¢ rozwoju, produkceji i wdrazania innowacyjnych biotechnologii jest coraz
bardziej nierozerwalnie zwigzana z bezpieczenstwem zdrowotnym Europy, jej suwerennoscia

przemystowg i dlugoterminowa konkurencyjnoscia.

Liczby mowia same za siebie. W ciggu ostatniej dekady unijny sektor biotechnologii rozwijal si¢
ponad dwukrotnie szybciej niz cata gospodarka UE. Tylko w 2022 r. przemyst ten wnosit wktad

w PKB Unii w wysokos$ci 38,1 mld EUR 1 utrzymywat ponad 913 000 miejsc pracy, z czego ponad
75 % (685 000) miejsc pracy oferowat sektor biotechnologii zdrowotnej. Kazde miejsce pracy

w przemysle biotechnologicznym generuje 3,4 dodatkowych miejsc pracy w szerzej pojetej
gospodarce. Ponadto UE dysponuje §wiatowej klasy bazg naukowg — na przyktad jej solidne

osiggnigcia publikacyjne sa porownywalne z wynikami Standw Zjednoczonych i Chin.

A jednak UE traci na znaczeniu. Zbyt wiele przedsiebiorstw typu start-up decyduje si¢ na
ekspansje¢, upublicznienie i tworzenie wartos$ci poza UE: znaczaca wigkszo$¢ europejskich
przedsigbiorstw biotechnologicznych, ktére weszly na gietde, wybrala notowanie na gietdach spoza
UE. Migdzy rokiem 2015 a potowa roku 2025 amerykanskie startupy biofarmaceutyczne otrzymaty

okoto dziewiec¢ razy wigcej sSrodkow finansowania na pdznym etapie niz ich odpowiedniki w UE.

Nie jest to porazka talentow naukowych, ale problem strukturalny ze zwigkszaniem skali
przedsigbiorstw 1 komercjalizacjg produktow, do czego przyczynity si¢ fragmentaryczne
zarzadzanie, ztozone i powolne $ciezki regulacyjne, niewystarczajacy dostep do kapitatu

na zwigkszenie skali dziatalnosci oraz stabo rozwini¢ta infrastrukture bioprodukcyjng. W rezultacie
Europa tworzy innowacje, ale to inni wprowadzaja je do produkcji. Zajgcie si¢ ta kwestiag wymaga

pilnego 1 skoordynowanego dziatania.
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O ile szybkie postepy biotechnologii przynosza wiele korzysci, moga one takze obnizy¢ bariery
dla powstawania zagrozen biologicznych, wymagaja silniejszej obrony biologicznej, a takze

zharmonizowanych ram UE w celu kontroli dostepu do wrazliwych biotechnologii.

W szczegblnosci, kluczowe znaczenie dla konkurencyjnosci Europy i jej systemow opieki
zdrowotnej majg badania kliniczne. Szacunkowo generuja one w EOG 35,7 mid EUR wartosci
dodanej brutto rocznie i wspierajg ponad 165 000 miejsc pracy, dajac przy tym pacjentom
wczesniejszy dostep do innowacyjnego leczenia. Jednak udziat UE w globalnych badaniach
klinicznych spadt z 22% w 2013 r. do 12% w 2023 r., a udzielenie pozwolenia wielokrajowego
zajmuje Srednio okoto 116 dni. Akt w sprawie biotechnologii ma na celu zapewnienie szybszego,
prostszego i bardziej przewidywalnego procesu udzielania pozwolen, przy jednoczesnym

utrzymaniu wysokich norm bezpieczenstwa i jakosci danych.

Zaproponowane w akcie w sprawie biotechnologii przyspieszone procedury i mechanizmy sg juz
przedmiotem pozytywnego projektu pilotazowego w ramach dobrowolnej inicjatywy FAST-UE.
Ten pilotazowy projekt prowadzony przez panstwa cztonkowskie przy wsparciu Komisji
Europejskiej 1 EMA wykazat wykonalno$¢ proponowanego podejscia, w ktorym pierwotnych
pozwolen udzielano w ciaggu okoto 70 dni, co postuzyto jako skuteczne pierwsze pole
doswiadczalne dla przysztego systemu. Obecnie w inicjatywie uczestniczy 26 panstw
cztonkowskich, obejmuje ona 15 biezacych badan klinicznych 1 trzy, ktore zostaly juz zakonczone,
co podkresla zarbwno mocne upowszechnienie, jak 1 praktyczng wykonalnos¢ modelu

przyspieszonego.

Roéwnolegle w projekcie pilotazowym COMBINE testowana jest skoordynowana ocena badan
taczonych obejmujacych badanie produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych, jak

zaproponowano w akcie w sprawie biotechnologii.

Inicjatywy te pokazuja, ze lepiej skoordynowany i sprawny system europejski moze zapewnic

o wiele szybsze 1 bardziej przewidywalne procesy badan klinicznych przy jednoczesnym pelnym
utrzymaniu najwyzszych norm bezpieczenstwa i ochrony danych. Wspierane cyfryzacja, Al

1 wigksza inkluzywnoscig stanowig konkretne potwierdzenie stuszno$ci koncepcji reform

przewidzianych w akcie w sprawie biotechnologii.

Potrzebny jest ambitny akt w sprawie biotechnologii, aby nada¢ skalg i utrzymac te usprawnienia,

zapewniajac, by przetozyty si¢ one na wymierne korzysci dla pacjentow w catej Unii.
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Europejski akt w sprawie biotechnologii jako kompleksowa odpowiedz

Akt ma jednoznacznie charakter wielosektorowy. Obejmuje sektory zdrowia, polityki
przemystowej, badan naukowych, finanséw, technologii cyfrowych i bezpieczenstwa —
odzwierciedlajac rzeczywisto$¢, w ktorej zadna pojedyncza interwencja nie moze sama zmienic¢

konkurencyjnej pozycji Europy w dziedzinie biotechnologii.

- Uproszczenie i usprawnienie przepisow: ukierunkowane zmiany w istniejgcym
prawodawstwie UE — w sprawie badan klinicznych, w sprawie produktow leczniczych
terapii zaawansowanej, w sprawie substancji pochodzenia ludzkiego, w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych oraz w ogélnym prawie zywnosciowym — aby
usung¢ waskie gardla, ktore spowalniaja innowacje i dostgp do rynku. Obejmuje to
dostosowanie do przysztych wyzwan: mechanizmy zapewniajace, by ramy prawne
dotrzymywaly kroku szybkiemu rozwojowi naukowemu i technologicznemu, zapewniajace
sprawnos¢ regulacyjng bez poswigcania wysokich europejskich norm bezpieczenstwa

1 jakos$ci danych.

- Strategiczne projekty (o duzym oddziatywaniu): ramy identyfikacji i przyspieszenia
projektéw w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej — od opracowywania do wytwarzania —
0 znaczeniu strategicznym na poziomie krajowym i na poziomie UE, skrocenie czasu
wejscia na rynek poprzez skoordynowane wsparcie administracyjne i usprawnione

procedury udzielania pozwolen oraz potencjalne mozliwos$ci finansowania.

- Dostep do kapitatu: specjalne srodki przeznaczone na mobilizacj¢ inwestycji publicznych
1 prywatnych, w tym program pilotazowy dotyczacy unijnych inwestycji w biotechnologie

zdrowotng w celu zaradzenia utrzymujacej si¢ luce w finansowaniu na péznym etapie.

- Zachecanie do opracowywania 1 wytwarzania przelomowych innowacji w UE; a takze

wzmocnienie przemystu produktéw biopodobnych.

- Integracja Al: przepisy majace na celu ulatwienie stosowania sztucznej inteligencji w catym
cyklu biotechnologicznym, od opracowania produktu, poprzez badania kliniczne

1 biowytwarzanie.

- Bioasekuracja: Zabezpieczenia na poziomie UE majgce na celu zapobieganie
niewlasciwemu wykorzystywaniu biotechnologii, harmonizacj¢ rozbieznych obecnie

przepisow krajowych 1 wzmocnienie europejskich zdolno$ci w zakresie bioobrony.
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Zgodnos¢ celow w zakresie zdrowia i konkurencyjnosci

Przedmiotowy akt jest okazjg do pogodzenia celéw w zakresie zdrowia i konkurencyjnosci w catej
Europie. Szybsze i sprawniejsze udzielanie pozwolen 1 prowadzenie wielokrajowych badan
klinicznych lekéw stosowanych u ludzi przyczynia si¢ do wczesniejszego dostgpu pacjentéw do
innowacyjnych lub zoptymalizowanych terapii. Silniejsze zdolnosci biowytworcze oznaczaja
wieksza odpornos¢ na zaktdcenia dostaw. Bardziej konkurencyjne $ciezki regulacyjne oznaczaja, ze
UE pozostanie atrakcyjna dla inwestycji w badania naukowe, co ostatecznie przetozy si¢ na

pozytywne wyniki zdrowotne.

Panstwa cztonkowskie sa proszone o zasygnalizowanie, gdzie krajowe priorytety sa zgodne pod
wzgledem proponowanej reakcji na luke w konkurencyjnosci z USA i Chinami w tym

strategicznym sektorze, a takze o wyznaczenie kierunku przysztych prac technicznych.
Pytania do dyskusji

A. Jakie sg priorytety Panstwa panstwa czlonkowskiego w odniesieniu do wniosku

dotyczacego rozporzadzenia w sprawie europejskiego aktu w sprawie biotechnologii 1?

B. W jaki sposob rozporzadzenie w sprawie europejskiego aktu w sprawie biotechnologii
I moze najskuteczniej pomoc poprawi¢ konkurencyjnos¢ w UE oraz dost¢p pacjentow

i obywateli do innowacyjnych produktow?
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