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Delegaciam v prilohe zasielame podkladovy dokument predsednictva s cielom usmernit’ diskusiu

o smerovani v suvislosti s nariadenim o eur6pskom akte o biotechnologiach I na zasadnuti Rady

EPSCO (zdravie) 16. jina 2026.
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Europsky akt o biotechnologiach I — nariadenie: ako podporit’ zdravotné biotechnologie
vEU?

Komisia 16. decembra 2025 navrhla eur6psky akt o biotechnolégidch, legislativiu iniciativu
pozostavajuicu z nariadenia a smernice, ktorej cielom je zvysit’ konkurencieschopnost” europskych
odvetvi zdravotnych biotechnoldgii a biovyroby tym, Ze sa vytvori prostredie, ktor¢ umozni, aby sa
biotechnologické produkty presuvali z laboratorii do vyroby a na trh rychlejsie, vo vel'’kom rozsahu

av EU.

Zdravotna biotechnoldgia nepredstavuje pre EU len vel'ku hospodarsku prileZitost’, ale aj
strategickll potrebu: schopnost’ vyvijat’, vyrabat’ a zavadzat’ inova¢né biotechnoldgie sa da Coraz
menej oddelit’ od zdravotnej bezpecnosti, priemyselnej suverenity a dlhodobej

konkurencieschopnosti Europy.

Cisla hovoria jasne: v poslednom desat’ro¢i rastlo odvetvie biotechnolégii v EU v porovnani s jej
celkovym hospodarstvom viac ako dvakrat rychlejsie. Len v roku 2022 predstavovalo

38,1 miliardy EUR HDP Unie a podporovalo viac ako 913 000 pracovnych miest, pri¢om viac ako
75 % z nich je v oblasti zdravotnych biotechnoldgii. Kazdé pracovné miesto v oblasti priemyselne;j
biotechnoldgie vytvara d’alsie 3,4 pracovného miesta v §irSom hospodarstve. Okrem toho ma EU
vedecku zakladiiu svetovej irovne, napriklad mnoZstvo jej publikacii je nad’alej stabilné

a porovnatelné s USA a Cinou.

Aj napriek tomu viak EU straca svoje postavenie. Prili§ vel’a startupov si voli moznost’ rozsirit’
svoju ¢innost’, vstapit na verejny trh a vytvarat hodnotu mimo EU: prevazna vicsina eurdpskych
biotechnologickych spolo¢nosti, ktoré¢ sa dostali na verejny trh, sa rozhodla pre kotovanie

na burzach cennych papierov mimo EU. Biofarmaceutické startupy v USA ziskali od roku 2015
do polovice roka 2025 priblizne devétkrat viac finan¢nych prostriedkov v pokrocilej faze vyvoja
ne biofarmaceutické startupy v EU.

Nejde o zlyhanie vedeckych talentov, ale o Strukturalny problém s rozSirovanim spolo¢nosti

a komercializaciou produktov, pri¢om ako faktory, ktoré k tomu prispievaju, sa uvadzaji
roztrieStené riadenie, zloZité a pomalé regulacné postupy, nedostatocny pristup ku kapitalu

na roz§irovanie a nedostato¢ne rozvinuté infrastruktara biovyroby. Vysledkom je, Ze Eurdpa
vynachadza, ale ini industrializuj. Na rieSenie tohto problému st potrebné naliehavé

a koordinovan¢ opatrenia.
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Hoci rychly pokrok v oblasti biotechnologii prindSa mnoho vyhod, moZze tiez znizovat’ prekéazky,
ktoré brania vzniku biologickych hrozieb, a vyzaduje si silnejSiu biologicka obranu, ako aj

harmonizovany ramec EU na kontrolu pristupu k citlivym biotechnologiam.

Zasadny vyznam pre konkurencieschopnost’ Europy a systémy zdravotnej starostlivosti ma
predovsetkym klinické skusanie. To podl'a odhadov vytvara v EHP hrubt pridant hodnotu vo vyske
35,7 miliardy EUR roc¢ne a podporuje viac ako 165 000 pracovnych miest, priCom pacientom
umoziuje skorsi pristup k inovativnej lie¢be. Podiel EU na globalnom klinickom skii$ani sa viak
znizil z 22 % v roku 2013 na 12 % v roku 2023 a ziskanie medzinarodnych povoleni trva

v priemere priblizne 116 dni. Cielom aktu o biotechnologiach je zabezpecit rychlejsi, jednoduchsi
a predvidatel'nejsi proces povol'ovania a zaroven zachovat’ vysoké normy bezpecnosti a kvality

udajov.

Zrychlené postupy a mechanizmy navrhnuté v akte o biotechnologiach sa uz na dobrovolnej baze
Gispesne pilotne testuju prostrednictvom iniciativy FAST — EU. Tento pilotny projekt pod vedenim
¢lenskych Statov s podporou Eurdpskej komisie a agentiry EMA preukazal uskuto¢nitel'nost’
navrhovaného pristupu, priCom pociatocné povolenia sa udelili priblizne za 70 dni, a v praxi sluzi
ako vc€asné prevadzkové testovacie prostredie pre buduci systém. K dneSnému dilu sa na iniciative
zucastiiuje 26 Clenskych Statov, priCom v sucasnosti prebieha 15 klinickych skiiSani a tri st uz
dokoncené, ¢o poukazuje na vysokll mieru vyuZzivania aj prakticku zivotaschopnost’ zrychleného

modelu.

Zaroven sa v ramci pilotného projektu COMBINE testuje koordinované posudzovanie
kombinovanych $tudii zahfnajticich skiimanie liekov a zdravotnickych pomdocok, ako sa navrhuje

v akte o biotechnologiach.

Tieto iniciativy ukazuju, Ze koordinovanej$i a pruznejsi eurdpsky systém moze priniest’ vyrazne
rychlejSie a predvidatel'nejSie procesy klinického skuSania pri plnom zachovani najvyssSich noriem
bezpecnosti a ochrany tdajov. S podporou digitalizacie, umelej inteligencie a vacsej inkluzivnosti

zabezpecuju konkrétne overenie koncepcie reforiem planovanych v akte o biotechnoldgiach.

Na rozsirenie a udrzanie tychto zlepSeni je potrebny ambicidzny akt o biotechnoldgiach, ktorym sa

zabezpeti, aby sa tieto zlepSenia premietli do hmatatelnych prinosov pre pacientov v celej Unii.
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Europsky akt o biotechnologiach ako komplexna reakcia

Névrh aktu je vyslovne viacodvetvovy. Tyka sa zdravia, priemyselnej politiky, vyskumu, financii,
digitalnych technologii a bezpecnosti, o odraza skutocnost’, ze jednotlivé intervencie nedokazu

zmenit’ konkuren¢né postavenie Europy v oblasti biotechnologii samy osebe.

- Zjednodusenie a zefektivnenie pravnych predpisov: cielené¢ zmeny existujicich pravnych
predpisov EU — o klinickom skusani, liekoch na inovativnu lie¢bu, latkach Pudského
povodu, veterinarnych liekoch a v§eobecnom potravinovom prave — s ciel'om odstranit
prekazky, ktoré spomal’uju inovécie a pristup na trh. To zahffia zabezpecenie nadc¢asovosti:
mechanizmy na zaistenie toho, aby legislativny ramec drzal krok s rychlym vedeckym
a technologickym pokrokom, ¢o umozni regula¢ni pruznost’ bez toho, aby boli ohrozené

prisne eurdpske normy v oblasti bezpecnosti alebo kvality udajov.

- Strategické projekty (s vel'kym vplyvom): ramec na identifik4ciu a urychlenie projektov
v oblasti zdravotnych biotechnoldgii (od vyvoja az po vyrobu) strategického vyznamu
na vnutrostatnej irovni a na irovni EU, skratenie ¢asu uvedenia na trh prostrednictvom
koordinovanej administrativnej podpory a zjednodusené¢ho povol'ovania a potencialne

moznosti financovania.

- Pristup ku kapitalu: Specifické opatrenia na mobilizaciu verejnych a sikromnych investicii
vratane pilotného projektu EU v oblasti investicii do zdravotnych biotechnoldgii s cielom

riesit’ pretrvavajice nedostatky vo financovani v pokrocilej faze.

- Stimulovanie vyvoja a vyroby prelomovych inovacii v EU, ako aj posilnenie odvetvia

biologicky podobnych liekov.

- Integracia umelej inteligencie: ustanovenia na ul'ahcenie pouZivania umelej inteligencie
pocas celého Zivotného cyklu biotechnoldgie, od vyvoja produktu az po klinicky vyskum

a biovyrobu.

- Biologicka bezpec¢nost’: zaruky na trovni EU na zabranenie zneuZzivaniu biotechnologii,
harmonizacia v sucasnosti rozdielnych vnutrostatnych pravidiel a posilnenie europskych

spOsobilosti v oblasti biologickej obrany.
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Zosuladenie ciel’ov v oblasti zdravia a konkurencieschopnosti

Tento akt je prilezitostou na zosuladenie ciel'ov v oblasti zdravia a konkurencieschopnosti v celej
Eurdpe. Rychlejsie a jednoduchsie povolovanie a vykondvanie medzinarodnych klinickych skusani
huméannych liekov prispieva k skorSiemu pristupu pacientov k inovativiiym alebo optimalizovanym
lieCebnym postupom. Vicsia biovyrobna kapacita znamend vacsiu odolnost’ vo¢i naruseniam
dodavok. Konkurencieschopnejiie regulaéné postupy znamenaju, ze EU zostane atraktivna pre
investicie do vyskumu, ktoré sa v kone¢nom dosledku premietnu do pozitivnych vysledkov

v oblasti zdravia.

Clenské $taty sa vyzyvaiji, aby uviedli, v ktorych oblastiach st ich vnutrostatne priority v stlade
s navrhovanou reakciou na rozdiely v konkurencieschopnosti v porovnani s USA a Cinou v tomto

strategickom odvetvi, a aby stanovili smerovanie buducej technickej prace.
Otazky do diskusie

A. AKké priority ma vas ¢lensky Stat v stvislosti s naivrhom euroépskeho aktu

o biotechnolégiach I (nariadenie)?

B. AKko mozZe toto nariadenie najucinnejSie pomoct’ zlepsit’ konkurencieschopnost’ v EU
] )

a pristup pacientov a ob¢anov k inovaénym produktom?
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