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BILAGA
Forordningen om europeisk bioteknik I: hur frimjar man medicinsk bioteknik i EU?

Den 16 december 2025 lade kommissionen fram ett forslag till en rattsakt om europeisk bioteknik,
som ar ett lagstiftningsinitiativ som bestér av en forordning och ett direktiv och som ska stirka
konkurrenskraften hos de europeiska sektorerna for medicinsk bioteknik och biotillverkning genom
att mojliggdra en miljé som gor det majligt for biotekniska produkter att ta sig fran laboratoriet till

fabriken till marknaden snabbare, 1 stor skala och 1 EU.

For EU dr medicinsk bioteknik inte bara en stor ekonomisk mdjlighet utan ocksa en strategisk
nodvéndighet: formagan att utveckla, producera och sprida innovativ bioteknik blir i allt hogre grad
omdjlig att separera frdn Europas hélsosdkerhet, industriella suverénitet och langsiktiga

konkurrenskraft.

Siffrorna &r talande. EU:s biotekniksektor har vaxt mer &n dubbelt sa snabbt som EU:s totala
ekonomi under det senaste artiondet. Bara under 2022 stod den for 38,1 miljarder euro av unionens
BNP och bidrog till 6ver 913 000 arbetstillfillen — varav mer &dn 75 % fanns inom medicinsk
bioteknik. Varje arbetstillfdlle inom industriell bioteknik genererar ytterligare 3,4 arbetstillfdllen i
den Ovriga ekonomin. Dessutom har EU en vetenskaplig bas 1 vérldsklass, till exempel ér dess

publiceringsstatistik fortfarande solid och jaimforbar med USA:s och Kinas.

Anda tappar EU mark. Alltfor ménga uppstartsforetag viljer att expandera, brsnotera sig och skapa
virde utanfor EU: de allra flesta europeiska bioteknikforetag som valde att borsnotera sig gjorde det
pa borser utanfor EU. Amerikanska uppstartsforetag inom biologiska likemedel erh6ll nio gdnger

mer finansiering i senare skeden 4n sina motsvarigheter i EU mellan 2015 och mitten av 2025.

Detta &r inte ett misslyckande vad géller vetenskapliga talanger, utan ett strukturellt problem dar
foretagens expansion och kommersialiseringen av produkter, fragmenterad styrning, komplexa och
langsamma regleringsforfaranden, otillracklig tillgéng till expansionskapital och underutvecklad
infrastruktur for biotillverkning alla ndmns som bidragande faktorer. Resultatet blir att Europa
uppfinner medan andra industrialiserar. Att atgirda detta kridver bradskande och samordnade

atgirder.
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Snabba biotekniska framsteg medfor manga fordelar, men de kan ocksa minska hindren for att
skapa biologiska hot, och de kraver starkare biologiskt forsvar och en harmoniserad EU-ram for att

kontrollera tillgangen till kdnslig bioteknik.

Kliniska provningar dr sdrskilt viktiga for Europas konkurrenskraft och hélso- och sjukvardssystem.
De genererar uppskattningsvis 35,7 miljarder euro 1 bruttoforadlingsvérde per ar i EES och stoder
over 165 000 arbetstillfdllen, samtidigt som de ger patienterna tidigare tillgdng till innovativa
behandlingar. EU:s andel av de globala kliniska provningarna har dock minskat fran 22 % 2013 till
12 % 2023, och multinationella tillstdnd tar i genomsnitt cirka 116 dagar att fa. Rittsakten om
bioteknik ska ge ett snabbare, enklare och mer forutsdgbart tillstdndsforfarande samtidigt som hoga

standarder for sdkerhet och datakvalitet bibehalls.

De péskyndade forfaranden och mekanismer som foreslas i réttsakten om bioteknik testas redan
framgangsrikt genom Fast-EU-initiativet pa frivillig basis. Det hér pilotprojektet, som leds av
medlemsstaterna med stod av Europeiska kommissionen och EMA, har visat att den foreslagna
strategin dr genomforbar, med ursprungliga godkénnanden som beviljas pa omkring 70 dagar, vilket
1 praktiken fungerar som en tidig operativ testmiljo for det framtida systemet. Hittills deltar

26 medlemsstater 1 initiativet, med 15 kliniska provningar som for nidrvarande pagér och tre som
redan har slutforts, vilket visar bade den paskyndade modellens stora spridning och dess praktiska

genomforbarhet.

Parallellt med detta testar pilotprojektet Combine samordnad bedomning av kombinerade studier
som involverar provning av ldkemedel och medicintekniska produkter i enlighet med réttsakten om

bioteknik.

Dessa initiativ visar att ett mer samordnat och smidigt europeiskt system kan dstadkomma betydligt
snabbare och mer forutsdgbara kliniska provningsprocesser samtidigt som de hdgsta sékerhets- och
dataskyddsstandarderna upprétthalls fullt ut. Med stdd av digitalisering, Al och 6kad inkludering
tillhandahaller de konkreta koncepttest for de reformer som planeras inom ramen for réttsakten om

bioteknik.

Réttsakten om bioteknik maste vara ambitids for att dessa forbattringar ska kunna skalas upp och

uppritthéllas, s att de leder till konkreta fordelar for patienter i hela unionen.
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Den europeiska rittsakten om bioteknik som ett heltickande svar

Rittsakten r uttryckligen sektorsovergripande till sin utformning. Den omfattar hélso- och
sjukvérd, industripolitik, forskning, finans, digitalisering och sidkerhet — viiket aterspeglar det

faktum att ingen enskild insats pa egen hand kan férandra Europas konkurrenskraft inom bioteknik.

- Regulatorisk forenkling och rationalisering: riktade dndringar av befintlig EU-lagstiftning —
om kliniska prévningar, likemedel for avancerad terapi, humanbiologiskt material,
veterindrmedicinska likemedel och den allménna livsmedelslagstiftningen — for att
undanrdja flaskhalsar som bromsar innovation och marknadstilltrade. I detta ingér
framtidssdkring: mekanismer for att sékerstilla att den rattsliga ramen haller jamna steg med
de snabba vetenskapliga och tekniska framstegen, vilket mojliggor ett smidigt regelverk utan

att dventyra de hdga europeiska standarderna for sdkerhet och datakvalitet.

- Strategiska projekt (med stor paverkan): en ram fOr att identifiera och paskynda projekt for
medicinsk bioteknik — fran utveckling till tillverkning — av strategisk betydelse pa nationell
niva och EU-niva, minska tiden till marknaden genom samordnat administrativt stod och

forenklad tillstandsgivning samt potentiella finansieringsmdjligheter.

- Tillgang till kapital: sarskilda atgérder for att mobilisera offentliga och privata investeringar,
inbegripet ett EU-pilotprojekt for investeringar i medicinsk bioteknik for att atgdrda den

ihéllande bristen pé finansiering i ett sent skede.

- Uppmuntra utveckling och tillverkning av banbrytande innovationer i EU samt stérka

biosimilarbranschen.

- Al-integrering: bestimmelser for att underlétta tillimpningen av artificiell intelligens under

bioteknikens hela livscykel, fran produktutveckling till klinisk forskning och biotillverkning.

- Biosidkerhet: Skyddsétgéarder pa EU-niva for att forhindra missbruk av bioteknik,
harmonisera de befintliga nationella regler som skiljer sig at och stirka den europeiska

bioforsvarsformégan.
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Mal for hélsa och konkurrenskraft som anpassas till varandra

Raittsakten utgor ett tillfdlle att anpassa hdlso- och konkurrenskraftsmalen till varandra i hela
Europa. Snabbare och effektivare tillstdnd och genomférande av multinationella kliniska provningar
av humanlédkemedel bidrar till att patienterna snabbare far tillgang till innovativa eller optimerade
behandlingar. Bittre biotillverkningskapacitet innebér 6kad motstdndskraft mot forsdrjningsavbrott.
Mer konkurrenskraftiga regleringsforfaranden innebér att EU forblir attraktivt for de

forskningsinvesteringar som 1 slutdndan leder till positiva hilsoresultat.

Medlemsstaterna uppmanas att signalera var de nationella prioriteringarna stimmer dverens nér det
géller det foreslagna svaret pa konkurrenskraftsgapet i forhallande till USA och Kina inom denna

strategiska sektor, och att ange riktningen for det tekniska arbetet framdver.
Diskussionsfrdagor

A. Vilka prioriteringar har din medlemsstat i forhéallande till forslaget till forordning om

europeisk bioteknik 1?

B. Hur kan forordningen om europeisk bioteknik I vara som mest effektiv niir det giller
att bidra till att forbattra EU:s konkurrenskraft och patienternas och medborgarnas

tillgidng till innovativa produkter?
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