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1. I$vados ir rekomendacijos

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas (EESRK):

1.1.  palankiai vertina Europos gyvybés moksly strategija ir tai, kad Kipras ypatingg démesj skiria retosioms ligoms;
pabrézia, kad jei Europa uztikrins holistinj pozifirj ir sudarys palankias salygas, ji gali tapti pasauline lydere gyvybés
moksly srityje (ypa¢ retyjy ligy ir genomikos srityse), ir pritaria Europos Parlamento raginimui nedelsiant parengti
Europos retyjy ligy veiksmy plana, be kita ko, atnaujinant ir plétojant Tartu raginimg rinktis sveikg gyvensena ir taikant
bendros sveikatos koncepcijg;

1.2.  ragina skubiai suderinti ir paaiskinti retyjy ligy apibrézti, kad biity remiamas koordinuotas ES iniciatyvy Sioje srityje
(iskaitant Europos moksliniy tyrimy ir technologijy infrastrukt@iros strategija ir iniciatyva ,Rinkis Europa“) igyvendinimas.
Moksliniy tyrimy ir technologijy infrastruktfira (jskaitant skirta retosioms ligoms) yra svarbus gyvybés moksly ir
ilgaamziskumo ekonomikos plétros veiksnys. Ji turéty apimti ne tik medicing ir genetikg, biotechnologijas, priezitiros
infrastruktfira ir vaistines, bet ir visa ilgaamziskumo kultlirg (jskaitant prevencija, sveika maista, gyvenimo bida,
balneoterapijg ir laisvalaiki, fizing ir psichikos sveikata ir daugelj kity elementy) ir visa gyvybés moksly spektra,
neapsiribojant ligy (jskaitant retgsias ligas) diagnostika ir gydymu. Kompleksiniai paramos veiksmai turéty apimti
talentingy ir jauny verslininky skatinima, duomeny integravima, intelektinés nuosavybés apsauga ir inovacijy finansavima
pagal 2028-2034 m. daugiamete finansing programg (DFP);
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1.3.  pabrézia esminj ES vaidmenj koordinuojant investicijas | mokslinius tyrimus, infrastruktirg ir jgudzius (ypac¢
diagnostikos srityje), kartu atsizvelgiant j valstybiy nariy kompetencijg ir ypatumus, kad buty siekiama paZangos gyvybés
moksly srityje ir maZinami skirtumai ir nelygybé naudojantis kokybiskomis medicinos paslaugomis; atsizvelgdamas j tai,
sitilo, kad holistinis pozitris apimty: i§samius mokslinius ir duomenimis grindziamus metodus, skirtus diagnozuoti ir
suprasti ligy priezastis (ypac retyjy ligy, pvz., genetika, nesveiki jprociai ir gyvenimo biidas, tarSa, stresas ir kt.),
informacijos apie prevencija sklaidg ir ankstyvaja diagnostika (pvz., prie§ pastojima), atrankinj sveikatos tikrinimg ir
veiksmingg bei prieinama gydymg ir aukstos kokybés prieZiiirg ir prieinamg paramos infrastruktiirg pacientams ir jy
Seimoms. Sios sritys turéty biiti skatinamos tikslingai plétojant mokslinius tyrimus ir inovacijas (MTI), kartu skiriant
pakankamg finansavimg, sukuriant paprastesng, perspektyvig ir realistiskg teisés akty sistemg ir skatinant
konkurencinguma, pazanguma, specialistus ir skaitmenizacija;

1.4,  pabrézia, kad Europos partnerystés yra ypac svarbios skatinant prasmingg ir struktiiruotg visy suinteresuotyjy
subjekty dalyvavimg, ir praso formalizuoti jy dalyvavimo mechanizmus. Struktiiruotas, skaidrus ir sistemingas pacienty
organizacijy, socialiniy partneriy ir pilietinés visuomenés organizacijy dalyvavimas, jskaitant privalomg jy atstovavimg
valdymo organuose, sudarys salygas struktiirizuotoms konsultacijoms, nustatant prioritetus ir duomeny protokolus,
sprendimy ir duomeny naudojimo skaidrumo reikalavimus ir sukuriant mechanizma, kuriuo bty uZztikrinama, kad jy
indélis bty veiksmingai integruotas;

1.5.  rekomenduoja kiekvienoje valstybéje naréje isteigti retyjy ligy srityje besispecializuojancius perkélimo moksliniy
tyrimy centrus, kurie suburty mediky bendruomeng, pacientus, socialinius darbuotojus ir biobankus ir uZztikrinty, kad jie
biity koordinuojami ir remiami ES lygmeniu. Sios struktiiros gali biiti naudojamos siekiant sukurti labiau struktiiruota
poziarj j retyjy ligy gydymga ir nustatyti aiSkesnius tikslus ir prioritetus, praktiskai taikant holistinj ir integruota poziari.
Esminé $io proceso dalis — Europos referencijos centry tinkly (ERCT) stiprinimas;

1.6.  pabrézia, kad ES gyvybés mokslai tampa duomeny mokslais. Todél Europos sveikatos duomeny erdvés (ESDE), 1
+MG genomikos ir BBMRI-ERIC biobankinés infrastruktiiros ir ELIXIR bioinformatikos ekosistemos plétojimas yra
lemiamas veiksnys siekiant uztikrinti tiksligja medicing, genomine diagnostika, molekuling epidemiologija ir perkélimo
mokslinius tyrimus.

2. Bendrosios pastabos

2.1. Kadangi ES sveikatos priezitiros sistemos labai skiriasi (klinikinés praktikos, priezitiros budy, duomeny
parengtumo, gyventojy poreikiy ir valdymo struktiiry pozitriu), ES turéty patvirtinti tokj modelj, pagal kurj pirmenybé
baty teikiama koordinavimui, o ne vienodumui, pasinaudojant regioniniais ypatumais sveikatos inovacijoms i$bandyti,
patvirtinti ir plésti.

2.1.1.  ES turi remti sgsajy derinimg, tiksly koordinavimg ir struktfirinj keitimasi jrodymais ir geraja praktika,
uztikrindama sgveikius duomeny srautus ir palyginamus klinikinius bei reguliavimo jrodymus. Sickiant $io tikslo,
reikalingos pagrindinés jgalinancios priemonés: ESDE reikalavimus atitinkanti duomeny aplinka, sgveikiis skaitmeninés
sveikatos jrodymy standartai, DI priemonés, paZangiosios terapijos vaistai ir diagnostika, taip pat bendros bendry
klinikiniy vertinimy ir bendry moksliniy vertinimy metodinés (BKV | BMV) sistemos. PaZangiosios terapijos vaistai,
jskaitant geny, lasteliy ir audiniy terapija, yra vienos svarbiausiy terapiniy grupiy gydant retgsias ligas, ypa¢ monogeninés
kilmés. Jy karimas turéty bati laikomas strateginiu ES prioritetu. Pazangiosios terapijos vaisty bandymy platformos ir
klinikiné bandomoji aplinka gali sudaryti specializuoty centry tinkla, kuris padéty eksperimentuoti jvairiomis sveikatos
priezitiros aplinkybémis ir sudaryty salygas plésti patvirtintas inovacijas visuose regionuose.

2.1.2.  Europos vaisty agentiira (EMA), sveikatos technologijy vertinimo jstaigos ir notifikuotosios istaigos turéty
grei¢iau koordinuoti jrodymy reikalavimus, ankstyva dialogg ir konsultacijas ir padidinti standartizuoty procediry ir
apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos lankstuma. Tai leis jvertinti inovacijas vietos sglygomis, skleisti
jrodymus, net jei praktika skiriasi, ir uZtikrinti, kad regiony ir klinikinés jungtinés priezitiros institucijos (bendri klinikiniai
vertinimai) prisidéty prie geresnio supratimo ES lygmeniu.
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2.2.  Europos Sgjungoje genomika ir molekuliné biologija yra Siuolaikiniy gyvybés moksly mokslinis pagrindas ir jos vis
labiau integruojamos j kliniking praktika, visuomenés sveikatos priezifira ir MTI partnerystes. Viso genomo ir egzomy
sekoskaitos ir transkriptomikos metodai (RNR sekoskaita) sudaro sglygas tiksliajai medicinai ir genetiniy sutrikimy
nustatymui. Genomika (tyrimai ir klinikiné diagnostika) turéty tapti neatsicjama, jvairias sritis sujungianti ES
bendradarbiavimo sveikatos ir moksliniy tyrimy srityse dalimi. Nacionaliniai koordinavimo punktai turéty stebéti
sekoskaitos infrastruktiira, moksliniy tyrimy pajégumus, darbuotojy igidzius ir pasirengimg integruoti duomenis,
uztikrindami suderinamumg su nacionalinémis sveikatos priezidros strategijomis, skaitmenizacijos pastangomis ir
iniciatyva , 1 + milijonas genomy“ (1+MG).

2.3, EESRK pritaria holistiniam poZitiriui j gyvybés mokslus ir bendros sveikatos koncepcijai, pripazjstant ,Zmoniy,
gyviiny ir aplinkos sveikatos tarpusavio sgsajas“. Ankstyvoji diagnostika, atrankiné patikra, moksliniy tyrimy ir inovacijy
skatinimas, sveika gyvensena, prevencija ir geresnés galimybés naudotis sveikatos priezifiros paslaugomis yra batinos
ilgaamziskumo, teisingumo ir pacienty gydymo biidy gerinimo sglygos. 2028-2034 m. DFP turéty atspindéti sveikatos
srities prioritetus, jskaitant retasias ligas, kad nesumazéty jy svarba, juos priskyrus Europos konkurencingumo fondui ir
programai ,Europos horizontas®.

2.4.  ERCT yra vienas svarbiausiy ES retyjy ligy gydymo sistemos elementy, sudarantis salygas kaupti ekspertines Zinias,
suteikti tarpvalstybines klinikines konsultacijas ir dalytis duomenimis. Jy stiprinimas ir integravimas j ESDE ir genomikos
iniciatyvas turéty bati laikomas strateginiu prioritetu, kad baty galima uZtikrinti geresne ir lengvesne prieiga ir skatinti
nacionaliniy sveikatos priezitiros sistemy bendradarbiavima. Jie turéty veikti kaip tarpvalstybinés genomika grindziamos
priezitiros centrai, skatindami klinikinés sekoskaitos darbo srauty integravima, saugius atmainy aiskinimo kanalus ir
daugiadalykes genomikos valdybas, taip pat mechanizmus, skirtus struktiiriniam dalijimuisi atvejy duomenimis, i§ kuriy
pasalinti tapatybés duomenys, iskaitant genomo ir fenotiping informacija, visuose Europos referencijos centruose, laikantis
duomeny apsaugos taisykliy ir ESDE.

2.5.  EESRK pakartoja savo pasitilyma i$plésti Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo i jas
institucijos (HERA) jgaliojimus, kad jie apimty retasias ligas, arba naudotis HERA kaip naujos ES neuzkreciamuyjy ligy
institucijos modeliu. Tikslas — skatinti koordinavimg, didinti solidarumg kovojant su retosiomis ligomis ir padéti parengti
bei paspartinti ES retyjy ligy veiksmy plano priémima ir jgyvendinima. EESRK taip pat ragina stiprinti sistemg ,Orphanet®,
kad ji galéty skelbti savo darba visomis oficialiosiomis ES kalbomis, ir uztikrinti, kad pacientai ir specialistai turéty jiems
reikiamos informacijos.

3. Konkrecios pastabos

3.1.  Retosios ligos

3.1.1.  Retosiomis ligomis, kurioms priskiriama 6 000-8 000 atskiry sutrikimy, Europos Sgjungoje serga apie
36-39 mln. Zmoniy. Apie 70-80 proc. retyjy ligy yra genetinés kilmés. Kadangi jomis serga mazai pacienty ir jie gyvena
skirtingose vietovése, o diagnostika yra itin sudétinga, reikia imtis koordinuoty veiksmy ES lygmeniu, kad diagnostika,
moksliniai tyrimai, priezitiros biidai ir gydymo prieinamumas tapty paZangesni.

3.1.2.  Retosiomis ligomis sergantys pacientai daznai patiria ,diagnosting odiséja“, kuri Europoje vidutiniskai trunka nuo
penkeriy iki septyneriy mety ir neretai prasideda klaidingomis diagnozémis. Genominé diagnostika gerokai sutrumpina §j
ilga procesa ir pagerina pacienty galimybes grei¢iau gauti tinkamg gydyma bei pagalba.

3.1.3.  Retyjy ligy gydymo prieinamumas jvairiose ES 3alyse labai skiriasi. Dél kompensavimo, STV procediry ir
sveikatos prieZifiros sistemos organizavimo skirtumy atsiranda teritoriné nelygybé. Esminiai veiksniai siekiant uZztikrinti
vienodas galimybes yra suderintos STV sistemos, bendri klinikiniai vertinimai ir sustiprinti tarpvalstybiniai mechanizmai.
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3.1.4.

EESRK ragina jsipareigoti naudoti sgveikiy duomeny formatus, suderintus sutikimo modelius ir retyjy ligy

metaduomeny standartus, kaip nurodyta ESDE. Bendri genominiy duomeny generavimo, biobanky éminiy apdorojimo,
metaduomeny modeliy ir mechanizmy, skirty biobanky ir klinikiniy registry jrasams susieti, standartai yra labai svarbis
siekiant suderinti biobanky procediras ir jtraukti genominius duomenis j biobanky ir registry infrastruktiira, susijusia su
retosiomis ligomis. Tarpvalstybiniai prieigos prie duomeny komitetai turéty parengti suvienodintus vertinimo kriterijus,
uztikrindami nuspéjamg ir sazininga prieiga universitety, klinikinés ir pramonés sri¢iy tyréjams.

3.1.5.

EESRK pabrézia, kad tik holistinis, integruotas pozitiris ir bendradarbiavimo kultiira gali padéti sékmingai plétoti

gyvybés mokslus. Tam taip pat reikia geriau integruoti natiralius ir su klimatu susijusius gydymo badus i prevencij ir
reabilitacija. ES medicininiy SPA centry, palankiy klimato salygy kurorty ir natiiralios terapinés aplinkos tinklas sifilo
jrodymais grindZiama balneologija ir klimatoterapija, kurios papildo biomedicinines inovacijas, remia psichikos sveikata ir
reabilitacija ir padeda mazinti ilgalaikes sveikatos priezifiros i$laidas. Europos Komisija turi pripazinti §j turtg Europos
gyvybés moksly strategijoje, skatinti su juo susijusius mokslinius tyrimus ir skaitmenines priemones ir susieti su platesniais
sveiko senéjimo, prevencijos ir Zaliosios pertvarkos tikslais.

3.1.6.

Inovacijy potenciala vis labiau varzo strukttirinés reguliavimo klititys, dél kuriy véluojama patekti j rinkg, didéja

reikalavimy laikymosi iSlaidos ir mazéja ES, kaip moksliniy tyrimy ir investicijy vietos, patrauklumas. Turi bati pasalintos
pagrindinés inovacijoms kylancioms kliditys, be kita ko:

4.1.

racionalizuojant ir supaprastinant pernelyg ilgus, sudétingus ir besidubliuojancius leidimy i§davimo procesus (daznai
trunkancius 2-3 metus), sprendZiant proporcingy ir rizika grindZiamy bidy trikumo problema;

pasalinant neveiksminguma pries paraiskos pateikima, atliekant rizikos vertinimg ir valdant rizika;
sumazinant neproporcingy Skaidrumo reglamento reikalavimy mastg;

pateikiant patikimus poveikio vertinimus ir proporcingas taisykles ir tinkamai atsizvelgiant j naujy teisés akty ir
administraciniy procediiry poveikj konkurencingumui ir MVJ;

skatinant valstybes nares taikyti abipusj pripazinimg, kad visose valstybése narése bity uZtikrintas bendras
minimalus suderinamumo lygis.

Siekiant Europos pasaulinés lyderystés gyvybés moksly srityje

Su retyjy ligy diagnostika ir gydymu susijusioms problemoms spresti EESRK sitilo sutelkti démes; i Siuos veiksmus:
nustatyti individualius pacienty gydymo badus;

uztikrinti ankstyva ir veiksminga diagnostika, jskaitant geneting patikra ir tyrimus prie$ pastojima, bendradarbiaujant
su biobankais ir retyjy ligy organizacijomis;

paversti mokslo paZanga gydymo sprendimais spartinant patvirtinimo badus, be kita ko, retyjy vaisty;
rengti specialistus (klinikinés genetikos specialistus ir konsultantus);

gerinti visuomenés supratima apie retgsias ligas, ankstyva jy aptikimg ir prevencija ir puoseléti bendra kulttira,
skatinancia sveikesng gyvensena;
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— uztikrinti tvary ilgalaikj finansavima ir koordinuota genomikos moksliniy tyrimy ir infrastruktdros, jskaitant
sekoskaitos centrus, bioinformatikos platformas, saugia debesijos aplinkg ir informacines duomeny bazes, plétra;

—  suderinti vaiky ir suaugusiyjy gydymo badus, kad bty uztikrintas visg gyvenimg apimantis poZidris.

4.2.  EESRK pabrézia, kad reikia modernizuoti teisés akty sistemg ir sudaryti palankesnes salygas biotechnologijy
produkty patekimui j rinkg ir pasaulinei prieigai prie jy, atsizvelgiant j platy su sveikata susijusiy biotechnologijy spektrg,
jskaitant produktus, technologijas ir pramoninj taikyma. Reguliavimo reikalavimus reikéty parengti taip, kad jie atspindéty
naujausig mokslo raidg ir biity sudarytos salygos paprasciau diegti inovacijas.

4.2.1.  Reikia toliau remti pazangiasias ir aukstgsias technologijas, pavyzdziui, vakcinas, CAR-T lasteliy terapijg ir tiksliaja
medicing, kurios yra pagrindiniai pasaulinio konkurencingumo veiksniai. Ne maziau svarbu i8laikyti tvirta biotechnologinj
pagrindg (ypa¢ imunologijos ir onkologijos srityse) ir pripazinti gyvybiskai svarby panasiy biologiniy vaisty ('), kaip
pripazinty létiniy ir gyvybei pavojingy ligy gydymo galimybiy, vaidmenj, reik§mingai prisidedant prie pacienty gydymo
galimybiy ir sveikatos prieZitiros sistemos tvarumo. EMA patvirtina panasiy biologiniy vaisty klinikinj lygiavertiskuma
referenciniams vaistams. AiSkesnés, nuspéjamos ir veiksmingos taisyklés, pritaikytos prie pacienty poreikiy ir
biotechnologijy inovacijy realijy, gali paskatinti su sveikata susijusiy biotechnologijy (jskaitant paZangiosios terapijos
vaistus, molekuline diagnostika ir naujus gydymo badus) pazanga, plétra ir taikyma, kad baty pasiekta puikiy rezultaty
prevencijos, diagnostikos ir gydymo srityse. Pla¢iai naudojant panasius biologinius vaistus daug kainuojanciose terapinése
srityse gali bati atlaisvinta fiskaliné erdvé ir padidintos galimybés kompensuoti inovatyvius gydymo biidus, jskaitant
pazangiosios terapijos vaistus.

4.2.2.  Kad baty sudarytos salygos inovacijoms, reikia mazinti biurokratizmg ir supaprastinti procediras, ypa¢ kai tai
susije su spartesniu patvirtinimu, kuriam gali biiti naudingi aiskesni, labiau nuspéjami ir supaprastinti biidai. Siuo tikslu
reikéty skatinti EMA ir ES reguliavimo institucijy tinklo darbg, be kita ko, siekiant sustiprinti ir paspartinti reguliavimo
pripazinima, kai dalyvauja ne ES institucijos. Siekiant paspartinti inovacijas moksliniy tyrimy ir technologijy (ypa¢ vaisty)
srityje, uztikrinti paprastesnj alternatyviy bandymy (nenaudojant gyviiny) metody (pvz., lasteliy tyrimy) igyvendinimg ir
skatinti in vivo bandymus pakeisti etiSkomis, kintamo masto alternatyvomis, reikéty supaprastinti modeliy be gyviny
patvirtinimo ir pripazinimo procesa. Be to, reikéty skatinti valstybes nares atnaujinti kainodaros ir kompensavimo
sistemas, kad biity atsizvelgta | specifinj biotechnologijy plétros ir gamybos pobiidj (iSankstinés investicijos, ilgi vystymosi
ciklai ir didelé rizika), uztikrinant i§laidy veiksmingumo, patekimo j rinkg ir tiekimo saugumo biidy pusiausvyra.

4.2.3.  Reikia toliau déti pastangas siekiant jtikinti valstybes nares $alinti sisteminius klinikiniy tyrimy leidimy suteikimo
ir valdymo trikumus (%), kad biity uztikrintas greitesnis klinikiniy tyrimy paraisky patvirtinimas ir mazesné administraciné
nasta teikiant vykdomy tyrimy pakeitimus (esminius pakeitimus, jskaitant lygiagreciai teikiamus pasitlymus). Siekiant
geriau suderinti tarptautiniy klinikiniy tyrimy patvirtinimo process, reikéty skatinti abipusj pasitikéjimg valstybiy nariy
ataskaity vertinimu ir etikos komitety veiklos koordinavima visoje ES. Reguliavimo veiksmingumas turi biti derinamas su
moksliniu saZiningumu ir konkurencingumu, uztikrinant nuolating pacienty saugg ir kartu sudarant sglygas saZiningam
aukstos kokybés vaisty (jskaitant panasius biologinius vaistus) patekimui j rinka.

4.2.4.  Siekiant sumazinti netikrumg vaisty kiréjams ir gamintojams, labai svarbu standartizuoti reguliavimo
reikalavimus. Atsizvelgiant i nuolating biotechnologijy raidg, j Europos farmakopéjg reikéty jtraukti platesnj biologiniy ir
biotechnologiniy medziagy rinkinj, atspindintj Siuolaikiniy biotechnologijomis grindziamy vaisty jvairove ES. Taikant
tikslines ES lygmens gaires ir moksliskai pagristus kriterijus, kurie gali padéti jvertinti medziagy palyginamuma, reikéty
pasalinti gerosios gamybos praktikos reglamentavimo spragas, pavyzdziui, tokiose srityse kaip postbiotikai, probiotikai ar
valymo patvirtinimas.

(") Jie atlicka svarby vaidmenj uztikrinant sveikatos prieZitiros sistemy prieinamumg ir stabiluma, taciau néra proverzio technologijy
inovacijos.

(%) Per pastaruosius penkerius metus apie 60 000 pacienty ES praleido klinikinius tyrimus dél administraciniy kliti¢iy ir suskaidyty
patvirtinimo sistemy.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2026/2541oj
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4.2.5.  ES turi pasinaudoti skaitmeniniy ir DI technologijy saveikumu (per DI fabrikus), kad bity daroma pazanga
moksliniy tyrimy ir klinikinés raidos srityje kartu uztikrinant saugy dalijimgsi duomenimis. Veiksmingai jgyvendinus
ESDE ir DI aktg, privaciajam sektoriui baity suteikta prieiga prie ypatingos svarbos duomeny rinkiniy, kuriais skatinamos
transformatyvios inovacijos, su salyga, kad biity apsaugota intelektiné nuosavybé ir komercinés paslaptys.

4.2.6.  I3pléetus EMA DARWIN-EU jungtinj duomeny tinklg biity sudarytos salygos placiau naudoti tikruosius duomenis
priimant sprendimus, su salyga, kad EMA ir nacionalinés valdZios institucijos biity apriipintos auksciausios kvalifikacijos
istekliais ir debesijos infrastruktiira siekiant optimizuoti darbo srautus.

4.2.7.  Veiklos plétimas gali biti remiamas stiprinant intelektinés nuosavybés apsauga ir teising duomeny apsauga, taip
pat uztikrinant veiksmingus leidimy iSdavimo ir audito procesus (moksliniy tyrimy ir gamybos srityje, pvz.,
biotechnologijy platformy importo licencijy, i§ Zmogaus gauty medziagy ir aplinkosaugos leidimy srityse). Kartu su
galimybe gauti rizikos kapitalo, tokios priemonés kaip bendriems Europos interesams svarbus projektas, EIB finansavimas,
vie$yjy pirkimy mechanizmai ir mokesc¢iy paskatos gali padéti sumazinti atotriikj tarp laboratoriniy tyrimy ir GGP masto
gamybos.

4.3, PanaSius biologinius vaistus privaloma pripazinti ne tik i$laidy maZinimo priemonémis, bet ir novatoriskais
produktais, sukurtais taikant labai sudétingus biotechnologinius procesus. EESRK pabrézia, kad reikia uztikrinti:

—  ilgalaikj tickimo saugumg ir pramonés atsparumg ES, perkeliant su panasiais biologiniais vaistais susijusia vieSyjy
pirkimy praktika, kad ji neapsiriboty vien kaina grindziama logika (nes démesio sutelkiamas tik j maziausig kaina
gali pakenkti panasiy biologiniy vaisty gamintojy ekonominiam gyvybingumui);

—  skaidruma, kiirimo i$laidy mazinimg ir atkuriamumo didinima, toliau plétojant esamas panasiy biologiniy vaisty
gaires pagal terapines klases, jskaitant galios tiekimo palyginamumo modelius ir fizinio ir cheminio apibGdinimo
priemoniy taikyma, taip pat persvarstant apribojimus, grindziamus istorinémis Ziniy spragomis, kad biity galima
placiau naudoti veiksmingas, jrodymais pagristas metodikas;

—  vaisty gamybos kompetencijos centro, kuris gali padéti pritraukti specialisty ir juos skatinti, jkdirimas ir yra svarbus
remiant inovacijas pramoninio masto gamybos inovacijas, jsteigima.

4.4.  Skaidrumo reglamentu (*) nustatyti reikalavimai labai trukdo inovacijoms, ypa¢ MVI Jis gerokai sumazino
informacijos, kurig galima laikyti konfidencialia, apimtj, apribodamas pareiskéjy galimybes apsaugoti nuosavybés teise
saugomus duomenis. PraS§ymo uZztikrinti konfidencialumg procesas yra pernelyg biurokratiskas, todél patvirtinimo
procesas labai véluoja dar prie$ pradedant mokslinj vertinima. Dél pernelyg didelio jpareigojimo pranesti apie tyrimus kyla
papildomy sunkumuy, susijusiy su sankcijy ar vélavimo rizika ir trukdymu vykdyti operacijas ir laikytis reikalavimy.
Ankstyvas paraisky atskleidimas, kai dokumenty rinkiniai tampa vieSai prieinami vertinimo pradZioje, neatskleidziant tik
konfidencialiy skirsniy, yra dar viena problema, nes konfidencialiis skirsniai daznai apsiriboja asmens duomenimis ir kitais
siaurai apibréZtais elementais. Taip konkurentai gali nustatyti vykdomas inovacijas ir surinkti informacijg, kad galéty greitai
pasiekti pirminio pareiskéjo lygj, o tai leidZia treciyjy Saliy veiklos vykdytojams pateikti j rinka konkuruojancius produktus
dar pries ES pareiskéjui gaunant leidima.

4.5.  Teiginiy apie sveikatinguma reglamentas () yra didelé klititis inovacijoms. Dél labai mazo sékmés rodiklio beveik
nebepateikiama naujy paraisky. Pagal reglamentg nustatytos neproporcingos ir nepagristos moksliniy jrodymy ribos
trukdo mokslo pazangai, atgraso nuo investicijy i maisto produkty naudos sveikatai mokslinius tyrimus, nes tikimybe¢, kad
paraiska bus patvirtinta, yra nedidel¢, ir riboja vartotojy galimybes gauti patikimos informacijos. Reikia perzitiréti $ia
sistemg, kad biity panaikintas inovacijy atotrtikis tarp ES ir kity pasaulio regiony.

() 2019 m. birZelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/1381 dél ES vykdomo rizikos vertinimo maisto
grandinéje skaidrumo ir tvarumo, kuriuo i3 dalies kei¢iami reglamentai (EB) Nr. 178/2002, (EB) Nr. 1829/2003, (EB) Nr. 1831/2003,
(EB) Nr. 2065/2003, (EB) Nr. 19352004, (EB) Nr. 1331/2008, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) 2015/2283 ir Direktyva 2001/18/EB
(OLL 231,2019 9 6, p. 1, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/o0j).

(*) 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1924/2006 dél teiginiy apie maisto produkty
maistingumg ir sveikatingumg (OL L 404, 2006 12 30, p. 9, ELL http:|/data.curopa.cu/eli/reg/2006/1924/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2026/2541/oj
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Europos medicininiy SPA centry, palankaus klimato kurorty ir nataralios terapinés aplinkos tinklas sitlo jrodymais
grindziamga balneologija ir klimato terapijg, kurios paspartina reabilitacijg, didina atsparumg ir padeda sumazinti ilgalaikes
sveikatos priezitiros iSlaidas. Todél EESRK ragina Komisijg pripazinti §j turtg Europos gyvosios gamtos moksly strategijoje,
skatinti mokslinius tyrimus ir skaitmenines priemones ir didinti jy prieinamuma, susieti juos su platesniais sveiko senéjimo
ir prevencijos tikslais ir aktyviai integruoti natiiralius ir su klimatu susijusius gydymo badus | struktiirines prevencijos
programas ir veiksmingus reabilitacijos biidus.

Briuselis, 2026 m. vasario 18 d.

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
pirmininkas
Séamus BOLAND
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