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1.  Zavéry a doporuceni

Evropsky hospodaisky a socidlni vybor (EHSV):

1.1  vitd Strategii pro evropské védy o Zivé ptirodé i zvlastni pozornost, kterou Kypr vénuje vzicnym onemocnénim.
Zduraziuje, ze zaujme-li Evropa komplexni p¥istup a vytvofi-li pfiznivé prostfedi, mize se stit svétovym lidrem v oblasti
véd o Zivé piirodé (a zejména téch, které se zabyvaji vzdcnymi onemocnénimi a genomikou), a podporuje vyzvu
Evropského parlamentu, aby byl urychlené piijat akéni plin EU pro vzdcnd onemocnéni. Za timto tGcelem by mélo dojit
mimo jiné k oziven{ a dalsimu rozpracovani vyzvy z Tartu o zdravému Zivotnimu stylu a k uplatiovani pfistupu ,jedno
zdravi®;

1.2 vyzyvd k urychlenému sladéni a vyjasnéni definice ,vzdcnych onemocnéni“ s cilem podpofit koordinované
provadéni iniciativ EU v této oblasti (v¢etné Evropské strategie pro vyzkumné a technologické infrastruktury a iniciativy
Zvolte si Evropu). Vyzkumnd a technologicka infrastruktura (véetné té, jez je zaméfena na vzdcnd onemocnéni) ma zdsadni
vyznam pro rozvoj véd o zivé piirodé a ekonomiky dlouhovékosti. Neméla by zahrnovat pouze oblast 1ékafstvi a genetiky,
biotechnologie, infrastrukturu v oblasti péce a farmacii, nybrz i kulturu dlouhovékosti se v$im vSudy (véetné prevence,
zdravé vyzivy, zivotniho stylu, lizeiiské 1écby a rekreace, fyzického a duSevniho zdravi a fady dalsich aspektd) a také celé
spektrum ,véd o Zivé piirodé“, které nesouviseji pouze s diagnostikou a lé¢bou onemocnéni (véetné téch vzidcnych).
Priifezovd podptrnd opatieni by méla obndset podporu talentovanych a mladych podnikateldi, integraci daji, ochranu
dusevniho vlastnictvi a financovani inovaci na zakladé viceletého finan¢niho rdmce (VFR) na obdobi 2028-2034;
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1.3 vyzdvihuje klicovou dlohu, kterou hraje EU pfi koordinaci investic do vyzkumu, infrastruktury (hlavné pro
diagnostiku) a dovednosti, pfi¢emz respektuje pravomoci a specifika ¢lenskych statt, a usiluje tak o dosaZeni vynikajicich
vysledki v oblasti véd o zivé pfrodé a sniZeni rozdild a nerovnosti v pfistupu ke kvalitnim zdravotnickym sluzbiam. V této
souvislosti navrhuje, aby holisticky pfistup zahrnoval komplexni védecké a na datech zalozené metody umoziujici
rozpoznat a pochopit pfi¢iny onemocnéni (zejména téch vzdcnych, napt. genetické faktory, nezdravé navyky a nezdravy
zivotn{ styl, znelisténi Zivotniho prostiedi, stres atd.). Ddle by mél tento pfistup zahrnovat sifeni informaci tykajicich se
prevence a véasné diagnostiky (napf. jesté pied pocetim), screening a u¢innou a dostupnou lécbu a také kvalitni péci
a dostupnou podptirnou infrastrukturu pro pacienty a jejich rodiny. Tyto oblasti je zapotiebi posilit cilenym rozvojem
vyzkumu a inovaci, ktery bude provazet dostate¢né financovani, jednodussi legislativni ramec, jenz bude vychdzet z reality
a obstoji i do budoucna, a podpora konkurenceschopnosti, excelence, talentti a digitalizace;

1.4 zdiiraziuje, Ze evropska partnerstvi maji zasadni vyznam pro podporu konstruktivniho a strukturovaného zapojeni
celé fady zacastnénych stran, a pozZaduje, aby byly stanoveny formdlni mechanismy pro jejich dcast. Strukturované,
transparentni a systematické zapojeni organizaci pacientd, socidlnich partnerti a organizaci oblanské spole¢nosti, v¢etné
jejich povinného zastoupeni ve spravnich orgdnech, umozni provadét strukturované konzultace pfi stanovéni priorit
a datovych protokolt, pozadavki tykajicich se transparentnosti rozhodovéni a vyuzivani dat a mechanismu, jenz zajisti,
aby byly jejich piispévky skutecné zohlednény;

1.5  doporuluje, aby byla v kazdém ¢lenském stdté ziizena transla¢ni stfediska specializovand na vzdcnd onemocnéni,
kterd by sdruzovala lékate, pacienty, socidlni pracovniky a biobanky a zajistovala jejich koordinaci a podporu na Grovni
EU. Diky témto strukturdm je mozné pfistupovat k boji proti vzicnym onemocnénim strukturovanéji, stanovit jasngjsi cile
a priority a uplatnit v praxi holisticky a integrovany piistup. Nezbytnou souddsti tohoto procesu je posileni evropskych
referen¢nich siti (ERN) a zvy3eni jejich dosahu;

1.6  zdtiraziuje, Ze z véd o Zivé piirodé se v EU stavaji védy zaloZené na datech. Zdsadni vyznam pro rozvoj precizni
mediciny, genomické diagnostiky, molekuldrni epidemiologie a translaéniho vyzkumu tak méd vybudovéni evropského
prostoru pro zdravotni tidaje (EHDS), genomické infrastruktury v rdmci iniciativy ,1+ milion genomd*, infrastruktury pro
biobanky BBMRI-ERIC a bioinformatického ekosystému ELIXIR.

2. Obecné pfipominky

2.1  Vzhledem k tomu, Ze se systémy zdravotni péce v EU zna¢né lisi (pokud jde o klinickou praxi, zptisoby péce,
vyspélost dat, potfeby obyvatelstva a struktury Fzeni), méla by EU pfijmout model zaméfeny spiSe na zajisténi koordinace

nez na dosazeni jednotnosti, ktery by vychazel z regiondlnich specifik a umoziioval experimentovat, ovéfovat a §ifit inovace
ve zdravotnictvi.

2.1.1  EU musi podporovat sladéni rozhrani, koordinaci cili a strukturovanou vyménu dikazii a osvédéenych postupd,
pfiemz musi zajistit interoperabilitu datovych tokd a srovnatelnost klinickych a regula¢nich dikazti. Za timto ticelem je
tieba mit k dispozici zdkladni ndstroje, jako naptiklad datovéd prostiedi, jez budou v souladu s EHDS, interoperabilni
normy pro dikazy v oblasti digitalniho zdravotnictvi, nastroje umélé inteligence, lé¢ivé piipravky pro moderni terapii
(ATMP) a diagnostiku, a také sdilené metodické ramce pro spole¢nd klinickd hodnoceni a spole¢nd védeckd hodnocent.
LéCivé ptipravky pro moderni terapii, vletné terapie genové, bunééné a tkdfiové, patii mezi nejvyznamnéjsi terapeutické
skupiny urcené pro vzdcnd onemocnéni, zejména monogenniho pvodu. Rozvoj téchto piipravka by mél byt povazovan
za strategickou prioritu EU. Testovaci pracovisté a klinickd piskovisté zaméfend na ATMP by mohla tvofit sit
specializovanych uzlti, kterd by podporovala experimentovani v rizném kontextu zdravotni péce a umoznila by rozsifit
ovétené inovace do vSech region.

2.1.2  Evropskd agentura pro lé¢ivé piipravky (EMA), organy pro posuzovani zdravotnickych technologif a ,0zndmené
subjekty* by mély rychleji koordinovat pozadavky tykajici se diikazi, vcasny dialog a konzultace a zvysit flexibilitu
standardizovanych postupli a regulacnich piskovist. Bude tak mozné hodnotit inovace v mistnich podminkach, $ifit
dtkazy, i kdyz se postupy lisi, a zajistit, aby spolecnd klinickd a védeckd hodnoceni provadénd regiony a klinikami pfispéla
k lepsimu porozuméni na trovni EU.
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2.2 Genomika a molekuldrni biologie tvofi védecky zdklad soucasnych véd o zivé pfirodé v EU a jsou stdle vice soucdsti
klinické praxe, dohledu nad vefejnym zdravim a partnerstvi v oblasti vyzkumu a inovaci. Celogenomové a celoexomové
sekvenovani a transkriptomické pfistupy (sekvenovani RNA) umoznuji jak precizni medicinu, tak identifikaci genetickych
poruch. Genomika (studie a klinickd diagnostika) by méla byt jakozto prifezovd slozka soucasti spoluprace v oblasti
zdravi a vyzkumu v rdmci EU. Ndrodni koordina¢ni mista by méla sledovat sekvenaéni infrastrukturu, vyzkumné kapacity,
kvalifikaci pracovnikii a miru pfipravenosti na integraci dat a zajistit, aby tyto parametry byly v souladu s vnitrostdtnimi
strategiemi v oblasti zdravi, Gsilim o digitalizaci a iniciativou , 1+ milion genomd*.

2.3 EHSV podporuje holisticky piistup k véddm o zivé pfirodé a také piistup ,jedno zdravi®, ktery uznava, Ze ,zdravi lidi
je propojeno se zdravim zvifat a Zivotnim prostfedim®. V¢asnd diagnostika, screening, podpora vyzkumu a inovaci, zdravy
zivotni styl, prevence a snazsf p¥istup k péci jsou zdsadnimi predpoklady dlouhov&kosti, rovnosti a zlepseni zptisobt péce
o pacienty. VFR na obdobi 2028-2034 by mél odrdZet priority v oblasti zdravi, v¢etné 1é¢by vzdcnych onemocnéni, aby
nedoslo k jejich rozmélnéni, jakmile budou zaclenény do Evropského fondu pro konkurenceschopnost a programu
Horizont EU.

2.4 Evropské referencni sité (ERN) predstavuji klicovou slozku systému EU pro 1é¢bu vzdcnych onemocnéni, nebot
umoziuji konsolidovat odborné znalosti, provaddét preshrani¢ni klinické konzultace a sdilet data. Jejich posileni
a propojeni s EHDS a genomickymi iniciativami by mélo byt povazovano za strategickou prioritu, aby se zlepsil a usnadnil
piistup k témto sitim a podpofila se spoluprace mezi vnitrostdtnimi systémy zdravotni péce. ERN by mély by fungovat jako
centra preshrani¢ni péce zaloZené na genomice tim, Ze budou mezi svymi ¢leny podporovat propojeni pracovnich postupti
sekvenovani v klinické kvalité, bezpe¢nych systéma pro interpretaci variant a multidisciplindrnich rad pro genomiku, ale
také mechanismi pro strukturovanou vyménu anonymizovanych tidaji o jednotlivych piipadech, veetné genomickych
a fenotypovych informaci, pficemz budou postupovat v souladu s pravidly pro ochranu tdajti a pravidly EHDS.

2.5 EHSV opakuje sviij ndvrh rozsffit manddt Uradu pro piipravenost a reakci na mimotddné situace v oblasti zdravi
(HERA) tak, aby se vztahoval i na vzdcnd onemocnéni, nebo po vzoru tohoto Gfadu zalozit novy orgdn EU pro
nepfenosné nemoci. Cilem je podpofit koordinaci, posilit solidaritu v boji proti vzdcnym onemocnénim a pfispét
k vypracovani akéniho plénu EU pro vzdcnd onemocnéni a k jeho urychlenému pfijeti a provadéni. Vyzyvd rovnéz
k posileni portdlu Orphanet, aby jeho prace mohla byt zvefejiiovana ve vSech tifednich jazycich EU a aby bylo zajisténo, ze
pacienti i odbornici budou mit k dispozici informace, které potfebuji.

3. Konkrétni pfipominky

3.1  Vzdcnd onemocnéni

3.1.1  Vzdcnym onemocnénim trpi v EU piiblizné 36-39 miliond lidi, pficemZ pocet réiznych zji§ténych poruch se
odhaduje na 6-8 000. PFiblizné 70-80 % vzacnych onemocnéni je genetického ptivodu. Vzhledem k tomu, Ze populace
téchto pacientti je mald a rozptylend a diagnostika je velmi slozitd, jsou zapotiebi koordinovand opatteni na tGrovni EU,
aby se diagnostika, vyzkum, zptsoby péce i pfistup k nim zlepsily.

3.1.2  Pacienti se vzdcnym onemocnénim ¢asto prochdzeji ,diagnostickou odyseou®, kterd v Evropé€ trvd primérné pét az
sedm let a které Casto predchédzeji chybné diagnézy. Genomickd diagnostika toto zpozdéni vyrazné snizuje a zlepsuje
pfistup k vhodné terapii a podpofe.

3.1.3  Piistup k 1é¢bé vzdcnych onemocnéni se v jednotlivych zemich EU lisi. Rozdily v thraddch ndkladd, postupech
hodnoceni zdravotnickych technologii a organizaci systémi zdravotni péle vedou k regiondlnim nerovnostem. Pro
zajisténi rovného piistupu jsou nezbytné harmonizované rdmce pro hodnoceni zdravotnickych technologii, spole¢nd
klinickd hodnoceni a posilené pfeshrani¢ni mechanismy.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2026/2541oj


https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/news/1million-genomes-initiative-new-roadmap-adopted-scale-and-sustainability-phase#:~:text=Background,national%2C%20European%20and%20global%20level.
https://health.ec.europa.eu/one-health/overview_en
https://www.eesc.europa.eu/cs/news-media/press-summaries/competitiveness-fund
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/news/all-research-and-innovation-news/horizon-europe-2028-2034-twice-bigger-simpler-faster-and-more-impactful-2025-07-16_en
https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks/european-reference-networks_en#:~:text=The%20European%20Reference%20Networks%20(ERNs,conditions%20requiring%20highly%20specialised%20healthcare
https://www.eesc.europa.eu/cs/our-work/opinions-information-reports/opinions/ensuring-strong-european-solidarity-rare-disease-patients
https://www.orpha.net/

CS

Ut vést. C, 22.5.2026

3.1.4  EHSV pozaduje, aby se v souladu s EHDS jednozna¢né usilovalo o zavedeni interoperabilnich datovych formatd,
harmonizovanych vzorti pro udéleni souhlasu a norem pro metadata tykajic{ se vzdcnych onemocnéni. Spole¢né normy
pro generovani{ genomickych dajti, zpracovani vzorkt v rdmci biobank, metadatové modely a mechanismy pro propojeni
zdznamd mezi biobankami a klinickymi registry maji zdsadni vyznam pro harmonizaci postupti biobank a zaclenéni
genomickych tidajii do infrastruktury biobank a registri zaméfenych na vzdcnd onemocnéni. Vybory pro pfeshrani¢ni
pfistup k ddajim by mély vypracovat jednotnd hodnotici kritéria, aby byl zajistén pfedvidatelny a spravedlivy p¥istup pro
vyzkumné pracovniky z védeckych, klinickych a primyslovych kruhd.

3.1.5  EHSV zdtiraziwyje, ze Gspéch v rozvoji véd o Zivé pirodé mizZe pfinést pouze holisticky a integrovany pfistup
a kultura soucinnosti a spoluprace. K tomu je také nutné 1épe zaclenit ptirodni 1éc¢ebné postupy a klimatoterapii do
prevence a rehabilitace. Sit 1é¢ebnych lazni, klimatickych ldzni a pfirodnich terapeutickych prosttedi v EU nabizi moZnosti
v oblasti balneologie a klimatoterapie zaloZené na diikazech, které dopliuji biomedicinské inovace, podporuji dusevni
zdravi a rehabilitaci a pomdhaji snizovat ndklady na dlouhodobou zdravotni péci. Evropskd komise musi uznat tyto
piinosy v rdmci Strategie pro evropské védy o Zivé piirodé, podporovat vyzkum a digitdlni ndstroje, jeZ s nimi souviseji,
a provézat je s $irsimi cili v oblasti zdravého stdrnuti, prevence a ekologické transformace.

3.1.6  Inovacni potencidl stile vice omezuji strukturdlni regula¢ni prekdzky, které oddaluji pfistup na trh, zvysuji ndklady
na dodrzovani predpist a snizuji atraktivitu EU jakoZto mista pro provadéni vyzkumu a investic. Je tfeba odstranit hlavni
piekazky branici inovacim, k ¢emuz by mohla pfispét mimo jiné nésledujici opatfent:

—  zefektivnéni a zjednoduseni pili§ zdlouhavych, slozitych a duplicitnich povolovacich postupii (které ¢asto trvaji dva
az tfi roky) a zajisténi pfiméfenych postupt zaloZenych na posouzent rizik, které v soucasné dobé chybi,

—  odstranéni nedostatkd ve fazi pfed podanim zddosti, pfi posouzeni rizik i pfi jejich fizeni,
—  zmirnéni neptiméfenych pozadavki stanovenych v nafizeni o transparentnosti,

—  vypracovavani spolehlivych posouzeni dopadii a pfiméfenych predpist a nalezité zohlednéni dopadi novych
pravnich pfedpisti a spravnich postupt na konkurenceschopnost a malé a stredni podniky,

—  nabdddni clenskych stdtt, aby dodrzovaly zdsadu vzdjemného uzndvéni s cilem spolecné zajistit urcitou minimdlni
tirovenl kompatibility mezi ¢lenskymi staty.

4. Jak zabezpecit celosvétové vedouci postaveni Evropy v oblasti véd o Zivé pFirodé

4.1V zdjmu pfekondni obtizi souvisejicich s diagnostikou a 1é¢bou vzdcnych onemocnéni navrhuje EHSV zaméfit se na
nasledujici aspekty:

—  zaveden{ individudlnich postupt pro jednotlivé pacienty,

— véasné a G¢inné stanoveni diagndzy, mimo jiné prostiednictvim genetického screeningu a testovéani je$té pied
pocetim, provadéné ve spolupraci s biobankami a organizacemi zabyvajicimi se vzdcnymi onemocnénimi,

—  zavadéni védeckych objevil do 1é¢ebnych postuptt urychlenim schvalovacich procest, a to i v pripadé 1ékd pro vzdcnd
onemocnéni,

—  vzdélavani odbornikt (odbornych lékaiti a poradct piisobicich v oblasti klinické genetiky),

—  zvySeni povédomi vefejnosti o vzacnych onemocnénich, v¢asné diagnostice a prevenci a také o celkové kultufe
usilovdni o stéle zdravéjsi Zivotni styl,
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—  zajisténi udrzitelného a dlouhodobého financovani a koordinovaného rozvoje genomického vyzkumu a piislusné
infrastruktury, vcetné sekvenacnich center, bioinformatickych platforem, bezpecného cloudového prostiedi
a referen¢nich datab4zi,

—  sjednoceni lé¢ebnych postupii pro déti a dospélé s cilem zajistit pfistup zaméfeny na cely Zivotni cyklus.

4.2 EHSV zdiraziuje, Ze je tfeba modernizovat pravni rdimec, usnadnit piistup biotechnologickych produktd na trh
a zlepsit jejich celosvétovou dostupnost. Pfitom je tfeba zohlednit iroké spektrum biotechnologii souvisejicich se zdravim,
vCetné piislusnych produktti, technologii a priimyslovych aplikaci. Regulatorni pozadavky by mély byt koncipovany tak,
aby zohlednovaly nejnovéjsi védecké poznatky a umoziovaly a usnadiovaly inovace.

4.2.1  Je tfeba soustavné podporovat nejmodernéjsi $pickové technologie, jako jsou ockovaci latky, bunécné terapie
CAR-T a precizni medicina, které jsou hlavnimi faktory podporujicimi globdlni konkurenceschopnost. Stejné tak je
dulezité zachovat silnou biotechnologickou zdkladnu (zejména v oblasti imunologie a onkologie) a uznat zdsadni tlohu
biologicky podobnych 1éCivych ptipravka (') jakozto uzndvanych moznosti 1é¢by chronickych a Zivot ohroZujicich
onemocnéni, nebot oboji vyrazné piispiva zajisténi k dostupnosti 1écby pro pacienty a udrzitelnosti systému zdravotni
péce. Agentura EMA potvrdila, Ze tyto biologicky podobné 1é¢ivé piipravky jsou z klinického hlediska rovnocenné
s referenénimi 1é¢ivymi piipravky. Jasngjsi, pfedvidatelné a G¢inné predpisy ptizplisobené potiebdm pacientti a skuteéné
situaci v oblasti biotechnologickych inovaci mohou podpofit pokrok, vyvoj i uplatiiovani biotechnologii souvisejicich se
zdravim (v¢etné 1é¢ivych ptipravkil pro moderni terapii, molekuldrni diagnostiky a novych lé¢ebnych postupty), a pomoci
tak dosahnout vynikajicich vysledk( v oblasti prevence, diagnostiky a 1é¢by. Rozsahlé pouzivani biologicky podobnych
1é¢ivych ptipravka v terapeutickych oblastech, jez jsou velmi nédkladné, maze vést k dspote finan¢nich prostfedkti a zvysit
moznosti pro thradu inovativnich 1é¢ebnych postupt, véetné 1é¢ivych pripravkt pro modern terapii.

4.2.2  Inovace nelze podporovat bez sniZeni administrativni zdtéZe a zjednoduseni postupti, zejména pokud jde
o urychleni schvalovani, k némuz mohou pfispét jasné&jsi, pfedvidatelngjsi a efektivnéjsi postupy. Za timto tcelem je tieba
podporovat ¢innost agentury EMA a sité regulacnich organti EU, mimo jiné s cilem zlepsit a urychlit uznavani predpisii
v piipadech, kdy jsou dotéeny orgdny tfetich zemi. Chceme-li pfispét k rychlej$imu vyvoji inovaci v oblasti vyzkumu
a vyvoje (zejména v oblasti 1é¢iv), usnadnit zavddéni alternativnich metod testovani (jezZ nebude provadéno na zvifatech,
jako napf. bunééné testy) a podpotit nahrazeni zkousek in vivo etickymi alternativami, které je mozné vyuzivat v $ir$im
méfitku, je tfeba zjednodusit postup ovéfovéni a pfijimani metod, pfi nichZ nejsou zvifata pouzivand. Dile by ¢lenské
stity mély byt podnécovany k tomu, aby aktualizovaly rdmce pro stanoveni cen a thrad tak, aby odrazely specifickou
povahu vyvoje a vyroby v oblasti biotechnologii (pocate¢ni investice, dlouhé vyvojové cykly a zna¢né riziko), a dosdhly tak
rovnovéhy mezi nakladovou efektivnosti, pfistupem na trh a zabezpecenim dodévek.

4.2.3  Je tieba dile usilovat o to, aby se ¢clenské staty pfesvédcily o nutnosti odstranit systémové nedostatky v oblasti
schvalovani a f{zeni klinickych hodnoceni () s cilem =zajistit rychlejsi schvalovani Zadosti o provedeni klinickych
hodnoceni a sniZit administrativni zdtéZ pii poddvani zddosti o zménu probihajicich hodnoceni (v pfipadé podstatnych
zmén, véetné soubéznych zddosti). V zdjmu vétsiho sjednoceni schvalovactho procesu pro vicestdtni klinickd hodnoceni je
nutné posilit vzdjemnou davéru pii posuzovani zprdv podavanych ¢lenskymi stity a také koordinaci mezi etickymi
komisemi v celé EU. U¢innd regulace musf jit ruku v ruce s védeckou integritou a konkurenceschopnosti, aby byla zajisténa
soustavnd bezpecnost pacientl a zdroverl byly vytvofeny spravedlivé podminky pro vstup vysoce kvalitnich 1é¢ivych
piipravka (véetné biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki) na trh.

4.2.4 Klicem ke sniZeni nejistoty pro subjekty zabyvajici se vyvojem a vyrobou léCivych piipravkd je standardizace
regula¢nich pozadavkd. Vzhledem k neustdlému vyvoji v oblasti biotechnologii by mél Evropsky 1ékopis zahrnovat $irsi
soubor biologickych a biotechnologickych latek, ktery by odrdzel rozmanitost modernich biotechnologickych lécivych
piipravka v EU. Mezery v pravnich predpisech tykajicich se spravné vyrobni praxe, napf. v oblastech, jako jsou postbiotika,
probiotika nebo validace ¢isténi, by mély byt odstranény na zakladé cilenych pokynt vydanych na trovni EU a védecky
podlozenych kritérif, kterd mohou pomoci posoudit srovnatelnost latek.

(") Tyto piipravky maji vyznam z hlediska p¥istupu k systémim zdravotni péce a jejich stabilitu, nejde viak o 7ddné pfevratné
technologické inovace.

() Kvali administrativnim pfekdzkdm a nejednotnym systémtm schvalovani se v poslednich péti letech nemohlo klinickych hodnoceni
zhcastnit na 60 000 pacientd v EU.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2026/2541oj
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4.2.5  EU musi vyuzit interoperability digitdlnich technologii a technologii umélé inteligence (prosttednictvim tovaren na
Al) k dosazeni pokroku v oblasti vyzkumu a klinického vyvoje a zdroven zajistit bezpecné sdileni dat a pfistup k nim. Pf
Gc¢inném provadéni by soukromy sektor mohl na zdkladé EHDS a aktu o umélé inteligenci ziskat p¥istup k dilezitym
datovym soubortim, které umoziuji vyvijet transformativn{ inovace, a to za ptedpokladu, Ze bude chrdnéno dusevni
vlastnictvi a obchodnf{ tajemstvi.

7y, s

4.2.6  Rozsifeni spolecné datové sit¢ DARWIN-EU, kterou spravuje agentura EMA, by umoznilo rozséhleji vyuZzivat data
z redlného svéta pii rozhodovani. Podminkou v3ak je, aby tato agentura i vnitrostatni organy mély k dispozici $pickové
odborné znalosti a cloudovou infrastrukturu, a mohly tak optimalizovat pracovni postupy.

4.2.7  Posileni ochrany dusevniho vlastnictvi a regula¢ni ochrany tidaji a zajisténi tic¢innych schvalovacich a kontrolnich
procest (v oblasti vyzkumu a vyroby, napt. dovozni licence pro biotechnologické platformy, latky lidského ptvodu
a environmentalnich povoleni) mtiZe ptispét k rozsifeni ¢innosti. Pistup k rizikovému kapitdlu a nastrojiim, jako jsou
vyznamné projekty spole¢ného evropského zdjmu, financovani EIB, mechanismy zaddvéni vefejnych zakdzek a danové
pobidky, miize pomoci odstranit nesoulad mezi laboratornim vyzkumem a vyrobou dle spravné vyrobni praxe.

4.3 Biologicky podobné 1é¢ivé ptipravky musi byt uzndvany nejen jako néstroje umoziujici dosahnout tspory nakladd,
ale také jako inovativni produkty vyvinuté na zakladé velmi slozitych biotechnologickych procesti. EHSV zdiraziiuje, Ze je
zapotiebi zajistit:

—  dlouhodobou bezpe¢nost doddvek a odolnost primyslu v EU, coZ vyzaduje, aby se pii zaddvani vefejnych zakdzek
tykajicich se biologicky podobnych 1é¢ivych pripravki nepfihlizelo pouze k cené (nebot je-li jedingm kritériem
nejniz3i cena, miZe dojit k ohroZeni ekonomické Zivotaschopnosti vyrobcti zminénych lécivych pfipravka),

—  transparentnost, snizeni nakladii na vyvoj a vét$i reprodukovatelnost prostiednictvim dalstho rozvoje stivajicich
pokyni pro biologicky podobné 1é¢ivé piipravky v zdvislosti na jejich terapeutické skuping, vcetné modelt
srovnatelnosti farmakodynamiky a pouZivani ndstroji fyzikdlné-chemické charakterizace, a pfezkoumani omezeni
vyplyvajicich z diivéjsiho nedostatku znalosti s cilem umoznit $irsi vyuZivani G¢innych metodik zaloZenych na
dtikazech,

—  zfizeni kompetenéniho centra pro farmaceutickou vyrobu, jezZ by mohlo pomoci pfilakat a podpofit talentované
pracovniky a které bude hrdt ddlezitou tlohu pfi podpofe inovaci v oblasti priimyslové vyroby.

4.4 Nafizeni o transparentnosti (*) zavedlo pozadavky, které vyrazné brdni inovacim, zejména pro malé a stiedni
podniky. Znac¢né se tak omezil rozsah informaci, které Ize povazovat za divérné, a tim i mozZnosti Zadatell chrdnit tdaje,
jez jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi. Postup pro podavani Zddosti o diivérné zachdzeni je velmi byrokraticky,
a pii validaci tak jesté pted zahdjenim samotného védeckého posouzeni dochdzi ke zna¢nému zpozdéni. Dalsi vyzvu
piedstavuje pili§ rozsédhld povinnost oznamovani studii, kterd s sebou nese riziko sankci ¢i zpozdéni a ztéZuje ¢innost
i dodrzovéni pfedpisti. Problematické je rovnéz pfed¢asné zvefejiiovani zddosti, pfi kterém jsou dokumenty na zacdtku
posuzovani zpistupnény vefejnosti, a to pouze s vyjimkou divérnych ¢asti, které viak casto obsahuji jen osobni ddaje
a jiné pfesné definované informace. Konkurenéni subjekty tak mohou sledovat vyvijené inovace a shromazdovat dlezité
poznatky ve snaze rychle dohnat piivodniho Zadatele, coz hospoddiskym subjekttim ze tfetich zemi umoziiuje uvadét na
trh konkurené¢ni produkty jesté pfedtim, nez zadatel z EU ziska p¥isluiné povoleni.

4.5  Velkou ptekdzku z hlediska inovaci pfedstavuje nafizeni o vyZzivovych a zdravotnich tvrzenich (¥). Vzhledem k velmi
nizké uspésnosti jiz nejsou predklddiny témér Zddné nové zddosti. Nepfiméfené a neobhajitelné pozadavky, pokud jde
o prahové hodnoty védeckych dikazd, jez jsou v tomto nafizeni stanoveny, brzdi védecky pokrok, kvili malé nadéji na
tspéch odrazuji od investovani do vyzkumu zdravotnich pfinost potravin a omezuji ptistup spotiebitelt k davéryhodnym
informacim. V zdjmu odstranéni rozdild v oblasti inovaci mezi EU a ostatnimi ¢dstmi svéta je nutné tento ramec revidovat.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 ze dne 20. ¢ervna 2019 o transparentnosti a udrzitelnosti hodnoceni rizika
ze strany EU v potravinovém fetézci, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 1829/2003, (ES) ¢ 1831/2003, (ES)
¢. 2065/2003, (ES) & 1935/2004, (ES) ¢. 1331/2008, (ES) & 1107/2009, (EU) 2015/2283 a smérnice 2001/18/ES (Uf. vést. L 231,
6.9.2019, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/0j).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19242006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi
oznacovan{ potravin (UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1924/0j).
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Evropska sit 1é¢ebnych ldzni, klimatickych lazni a ptirodnich terapeutickych prostiedi nabizi osvéd¢ené modely balneologie
a klimatoterapie, které urychluji rehabilitaci, posiluji odolnost a pomahaji snizovat ndklady na dlouhodobou zdravotni péci.
EHSV proto vyzyvd Komisi, aby tyto pfinosy uznala v rdmci Strategie pro evropské védy o zivé piirodé, podporovala
vyzkum a digitdlni ndstroje a zlepsila jejich dostupnost, provdzala je s ir§imi cili v oblasti zdravého stirnuti a prevence,
aktivné zaclenila pfirodni 1écebné postupy a klimatoterapii do strukturovanych programii prevence a povazovala je za
Gc¢inné zpusoby zotaven.

V Bruselu dne 18. inora 2026.

piedseda
Evropského hospoddiského a socidlniho vyboru
Séamus BOLAND
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