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1.  Secindjumi un ieteikumi

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja (EESK):

1.1.  atzinigi verté Eiropas dzivibas zinatnu stratégiju un Kipras ipaSo uzsvaru uz retajam slimibam; izce], ka,
nodro§inadama holistisku pieeju un rosinosu vidi, Eiropa var klat par dzivibas zinatnu lideri pasaulg (it ipasi reto slimibu
un genomikas joma), un atbalsta Eiropas Parlamenta aicindjumu bez kavé$anas piepemt Eiropas ricibas planu reto slimibu
joma, tostarp $aja nolika atkartojot un turpinot izvérst Tartu aicindgjumu uz veseligu dzivesveidu un izmantojot pieeju
“Viena veseliba”;

1.2.  aicina nekavgjoties saskanot un precizét, ka tiek definétas retas slimibas, jo tas palidzétu koordinéti istenot ES
iniciativas $aja joma (tostarp Eiropas pétniecibas un tehnologiju infrastruktiiru stratégiju un projektu “Izvélieties Eiropu”).
Pétniecibas un tehnologiju infrastruktiira (tostarp tada, kuras uzmanibas centra ir retas slimibas) ir svariga dzivibas zinatnu
un ilgdzivoSanas ekonomikas potenciala attistibas veicinataja. Tai bfitu jaaptver ne tikai medicina un genétika,
biotehnologijas, apriipes infrastruktfira un farmacija, bet ari visa ilgdzivosanas kultiira (tostarp profilakse, veseliga partika,
dzivesveids, balneoterapija un atpita, fiziska un psihoemocionala veseliba un daudzi citi elementi) un viss “dzivibas
zinatnu” spektrs, kas sniedzas talak par slimibu diagnostiku un arstéanu (tostarp reto slimibu gadijuma). Transversaliem
atbalsta pasakumiem biitu jaietver palidziba talantigiem un gados jauniem uznéméjiem, datu integracijai, intelektuala
ipasuma aizsardzibai un inovacijas finanségjumam 2028.-2034. gada daudzgadu finansu shéma (DFS);
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1.3.  uzsver Eiropas Savienibas bitisko lomu pétniecibas, infrastruktiiras (it ipasi diagnostikas) un prasmju investiciju
koordinésana ta, lai tiktu ievérota dalibvalstu kompetence un ipasas iezimes un batu iespgjams sasniegt izcilibu dzivibas
zinatnu joma, ka ari samazinat neviendabibu un nevienlidzibu labu medicinisko pakalpojumu piekluvé; nemot to véra,
ierosina holistiska pieeja ieklaut $adus elementus: visaptverosas zinatniskas un uz datiem balstitas metodes, kas paredzétas
slimibu célonu diagnosticé$anai un izprasanai (it Ipasi tas attiecas uz retajam slimibam, pieméram, uz genétiku,
neveseligiem ieradumiem un dzivesveidu, piesarpojumu, stresu u. c.); informacijas izplatiSanu par profilaksi un agrino
diagnostiku (pieméram, pirms griitniecibas); skriningu un efektivu un pieejamu arstéSanu; kvalitativu apriipi un atbalsta
infrastruktiru, kura pieejama pacientiem un gimeném. Sis jomas biitu jastimulé ar mérktiecigu pétniecibas un inovacijas
attistibu, papildus tai nodro$inot pietickamu finans€jumu, vienkar§aku, nakotnes prasibam atbilstosu tiesisko regulé&jumu,
kas balstits uz realajiem apstakliem, un veicinot konkurétspéju, izcilibu, talantus un digitalizaciju;

1.4.  norada, ka Eiropas partneribas ir vitali svarigas visu veidu ieintereséto personu jégpilnas un strukturétas iesaistes
veicina$anai, un mudina nodrosinat formalus $o personu lidzdalibas mehanismus. Strukturéta, parredzama un sistematiska
pacientu organizaciju, socialo partneru un pilsoniskas sabiedribas organizaciju iesaiste, ka arl to obligata parstaviba
parvaldibas struktfiras dos iespéju Istenot strukturétas apspriedes par prioritaSu un datu protokolu noteikSanu, par
lémumu pienemsanas un datu izmanto$anas parredzamibas prasibam un par mehanismu, kuram janodrosina efektiva vinu
pienesuma integracija;

1.5.  iesaka katra dalibvalstl izveidot translativus reto slimibu joma specializ&tus centrus ar mérki tajos vienkopus ietvert
arstu kopienu, pacientus, socialos darbiniekus un biobankas, ka arf nodrosinat $o centru koordinaciju un tiem paredzétu
atbalstu ES limen. Sis struktiiras varétu tikt izmantotas, lai, praksé piemérojot holistisku un integrétu pieeju, izveidotu reto
slimibu apkarosanas pieeju, kas biitu strukturétaka, un noteiktu skaidrakus mérkus un prioritates. $a procesa biitiska
sastavdala ir Eiropas references tiklu stiprinasana un to ietekmes palielinasana;

1.6.  uzsver, ka ES dzivibas zinatnes pakapeniski klast par zinatném, kas balstitas uz datiem. Tapéc no Eiropas veselibas
datu telpas (EVDT), “I+MG” genomikas un BBMRI-ERIC biobanku infrastruktiiras, ka ari ELIXIR bioinformatikas
ekosistémas attistibas ir atkarigi precizijas medicinas, genomiskas diagnostikas, molekularas epidemiologijas un praktiskas
izpetes rezultati.

2. Visparigas piezimes

2.1.  Taka veselibas apriipes sistémas Eiropas Savieniba ir atskirigas (dazada kliniska prakse, arstéanas procesi, progress
datu joma, iedzivotaju vajadzibas un parvaldibas struktfiras), ES biitu jaizvélas modelis, kurd pirmaja vieta bitu nevis
vienveidiba, bet koordinacija, un regionalas ipatnibas biitu jaizmanto, lai parbauditu, apstiprinatu un izvérstu veselibas
jomas inovacijas.

2.1.1.  Eiropas Savienibai ir jaatbalsta saskarnu saskanosana, meérku koordinéSana un strukturéta pieradijumu un
paraugprakses apmaina un $aja nolika janodrosina sadarbspéjigas datu plismas un salidzinami kliniskie un regulativie
pieradijumi. Lai to panaktu, ir vajadzigi galvenie veicino$ie faktori, pieméram, EVDT prasibam atbilstosa datu vide,
sadarbspgjigi pieradijumu standarti digitalas veselibas vajadzibam, MI instrumenti, uzlabotas terapijas zales un diagnostika,
ka ari vienots kopigiem kliniskajiem novértégjumiem | kopigiem zinatniskajiem novértgjumiem paredzéts metodologiskais
satvars. Uzlabotas terapijas zales, tostarp génu, $iinu un audu terapija, ir viena no nozimigakajam reto slimibu, it ipasi
monogénas izcelsmes slimibu, terapeitiskajam grupam. To attistiba biitu jauzskata par stratégisku ES prioritati. Uzlaboto
terapijas zalu testa stendi un kliniskas “smil3kastes” varétu veidot specializétu mezglu tiklu, kura tiktu atbalstiti
eksperimenti dazados veselibas apriipes kontekstos un kas nodrosinatu iespéju validét inovaciju, lai to varétu izverst
regionos.

2.1.2.  Eiropas Zalu agentiirai, veselibas apriipes tehnologiju novértésanas struktiiram un pazinotajam struktiiram batu
straujak jakoordiné pieradijumu prasibas, savlaicigs dialogs un apsprieSanas un jauzlabo standartizéto procediru un
“regulativo smilkastu” elastiba. Tas nodrosinas, ka inovacijas iespéams novértét vietéjos apstaklos, ka pieradijumi tiks
izplatiti pat tad, ja prakse atskirsies, un ka regionalie un kliniskie kopigie zinatniskie novértéjumi un kopigie kliniskie
noveértéjumi palidzes uzlabot izpratni ES limeni.
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2.2.  Genomika un molekulara biologija veido misdienu dzivibas zinatnu zinatnisko pamatu Eiropas Savieniba, un tas
arvien vairak tiek integrétas kliniskaja praksé, sabiedribas veselibas uzraudziba un pétniecibas un inovacijas partneribas.
Pilna genoma un pilna eksoma sekvencésanas un transkriptomikas pieeja (RNS sekvencésana) ir prieksnoteikums precizijas
medicinai un genétisko slimibu noteik$anai. Genomika (pétjjumi un kliniska diagnostika) biitu jaintegre ka transversals ES
veselibas un pétniecibas sadarbibas komponents. Nacionalajiem koordinacijas punktiem biitu jauzrauga sekvencésanas
infrastruktiira, pétniecibas spégjas, darbaspéka prasmes un gataviba datu integracijai un tad&adi janodrosina atbilstiba
valstu veselibas stratégijam, digitalizacijas IstenoSanai un iniciativai “1+MG”.

2.3, EESK, atzidama cilvéku, dzivnieku un vides veselibas savstarpgjo saistibu, atbalsta holistisku pieeju biozinatnu joma
un satvaru “Viena veseliba”. Agrina diagnostika, skrinings, pétniecibas un inovacijas veicinasana, veseligs dzivesveids,
profilakse un uzlabota piekluve veselibas apriipei ir batiski ilgmazibas, vienlidzibas un pacientu arstéSanas procesu
uzlabosanas prieksnoteikumi. 2028.-2034. gada daudzgadu finan$u shéma batu jaatspogulo veselibas prioritates, tostarp
retas slimibas, lai péc integracijas Eiropas Konkurétsp&jas fonda un pamatprogramma “Apvarsnis ES” nesamazinatos to
svariguma pakape.

2.4.  Eiropas references tikli ir viens no galvenajiem ES reto slimibu parvaldibas sistémas komponentiem, kas dod iesp&ju
konsolidét ekspertu zinasanas, veikt parrobezu kliniskas konsultacijas un datu apmainu. So tiklu stiprinasana un
integréSana EVDT un genomikas iniciativas biitu jauzskata par stratégisku prioritati — ta merkis ir nodrosinat labaku un
vieglaku piekluvi un veicinat sadarbibu starp valstu veselibas apripes sisttmam. Tiem bitu jadarbojas ki parrobezu
centriem, kas nodrosina genomikas iesp&otu veselibas apripi, un javeicina sekvencésanas darba integracija atbilstosi
kliniskas kvalitates prasibam, drosi kanali variantu interpreté$anai un vairakdisciplinu genomikas padomes, ka ari
mehanismi strukturétai deidentificétu klinisko gadijjumu datu, tostarp genomikas un fenotipiskas informacijas,
koplietosanai Eiropas references tiklu centros, ievérojot datu aizsardzibas noteikumus un EVDT prasibas.

2.5.  EESK atkartoti ierosina paplasinat Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagéanas iestades (HERA) pilnvaras un
tajas ietvert retas slimibas vai art HERA modeli izmantot ka paraugu jaunai ES iestadei, kas atbildétu par neparnésajamam
slimibam. Meérkis ir palielinat koordinaciju, stiprinat ar reto slimibu izskausanu saistitu solidaritati un palidzét ES reto
slimibu ricibas plana izstradg, ka arT paatrinat ta pienemsanu un Istenosanu. Komiteja arT aicina stiprinat Orphanet (reto
slimibu un barenzalu portalu), lai taja varétu publicét informaciju par savu darbu visas ES oficialajas valodas un pacientiem
un specialistiem nodrosinat vajadzigas informacijas pieejamibu.

3. IpaSas piezimes

3.1.  Retas slimibas

3.1.1.  Retas slimibas skar aptuveni 36-39 miljonus cilveku ES, un tiek leésts, ka ir identificéti 6 000-8 000 tiikstosi
dazadu slimibu. Aptuveni 70-80 % gadijjumu reto slimibu izcelsme ir saistita ar genétiku. Ta ka pacientu mérkgrupas ir
mazas un izkliedetas un diagnostika ir loti sarezgita, ES limeni ir vajadziga koordinéta riciba, lai uzlabotu diagnostiku,
pétniecibu, arstéSanas procesus un tas pieejamibu.

3.1.2.  Reto slimibu pacienti Eiropa bieZi piedzivo “diagnostikas odiseju”, kas vidgji ilgst piecus lidz septinus gadus, un
biezi vien vispirms viniem tiek noteikta nepareiza diagnoze. Genomiska diagnostika ievérojami samazina $o laika
zaudgjumu un uzlabo piekluvi atbilstosai terapijai un atbalstam.

3.1.3.  Piekluve reto slimibu terapijam dazadas ES valstis at3kiras. Atskiribas izmaksu kompensacijas, veselibas apriipes
tehnologiju noveértéjuma procediru un veselibas apriipes sistému organizacijas zipa rada teritorialo nevienlidzibu.
Saskanoti veselibas apriipes tehnologiju novért§juma satvari, kopigi kliniskie novértgjumi un pastiprinati parrobezu
mehanismi ir svarigi vienlidzigas piekluves nodro$inasanai.
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3.1.4.  EESK aicina appemties reto slimibu datu joma nodrosinat sadarbspejigus datu formatus, saskanotus piekrisanas
modelus un metadatu standartus atbilstosi EVDT prasibam. Vienoti standarti, kas nosaka genomikas datu generésanu,
biobanku paraugu apstradi, metadatu modelus un mehanismus biobanku un klinisko registru sasaistei, ir vitali svarigi
biobanku procediru saskanosanai un genomikas datu integréSanai to biobanku un registru infrastruktiira, kas saistita ar
retajam slimibam. Parrobezu datu piekluves komitejam batu jastrada pie vienotiem izvértéSanas kritérijiem, kas
akadémiskajiem, kliniskajiem un razo$anas pétniekiem nodrosinatu paredzamu un taisnigu piekluvi.

3.1.5.  EESK uzsver, ka tikai holistiska un integréta pieeja un sadarbibas un kopdarbibas kultira var nest panakumus
dzivibas zinatnu attistiba. Tas nozimé ari, ka profilaksé un rehabilitacija labak jaintegré uz dabu un klimatu balstitas
terapijas. ES tikls, kuru veido mediciniskie tidens dziedniecibas centri, ka ari veselibai labvéligu klimatisko apstaklu karorti
un dabiski arstéjosa vide, piedava uz pieradijumiem balstitu balneologiju un klimatoterapiju, kas papildina biomedicinisko
inovaciju, veicina psihoemocionalo veselibu un rehabilitaciju, ka ari palidz samazinat ilgtermina veselibas apriipes
izmaksas. Tapéc Komisijai $ie resursi ir jaatzist par dalu no Eiropas dzivibas zinatnu stratégijas, jaatbalsta ar tiem saistita
pétnieciba un digitalie riki un tie jasaista ar plasakiem veseligu vecumdienu, profilakses un zalas parkartosanas merkiem.

3.1.6. Inovacijas potencialu arvien vairak ierobezo strukturalie regulativie $kérsli, kas apgratina piekluvi tirgum,
palielina atbilstibas nodrosinasanas izmaksas un mazina interesi par ES ka pétniecibai un investicijam pievilcigu vietu.
Galvenie 8kérsli, kas kavé inovaciju, ir jalikvidg, tostarp

~oe= =

—  jaracionaliz€ un javienkarSo parmérigi ilgas, sarezgitas un parklajosas atlauju pieskirSanas procediiras (bieZi tas
aiznem divus lidz tris gadus) un janovers samérigu un uz risku balstitu risinajumu trikums;

—  janovers$ neefektivitate pirmsiesnieganas, riska novertésanas un riska parvaldibas posmos;
—  jasamazina nesamérigas prasibas, kas noteiktas regula par parredzamibu;

—  janodrosina saturigi ietekmes novért&umi un samérigi noteikumi, ka arT rapigi jaizanalizeé jauno tiesibu aktu un
administrativo procedaru ietekme uz konkurétspéju un uz MVU;

— jamudina dalibvalstis piemerot savstarpé&ju atziSanu, lai visas dalibvalstis nodrosinatu kopigu minimalo saderibas
limeni.

4. Virziba uz Eiropas globalo liderpoziciju dzivibas zinatnu joma

4.1.  Lai risinatu vairakas ar reto slimibu diagnostiku un arstéSanu saistitas problémas, EESK ierosina pastiprinatu
uzmanibu pieverst

— individualu pacientu arstéSanas procesu izstradei;

— agrinai un efektivai diagnostikai, tostarp genétiskajam skriningam un pirmsgriitniecibas testiem, sadarbiba ar
biobankam un reto slimibu organizacijam;

—  zinatnisko sasniegumu parcelSanai arstniecibas risindgjumos, $aja nolaka paatrinot apstiprinasanas procesus, tostarp
attieciba uz barenzalém;

—  specialistu (kliniskas genétikas specialistu un konsultantu) apmacibai;

—  sabiedribas izpratnes uzlaboSanai par retajam slimibam, savlaicigai diagnostikai un reto slimibu novérsanai, ka ari
veseligaka dzivesveida ievérosanas kultiirai;
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—  ilgtspéjiga ilgtermina finanséjuma nodrosinasanai un koordinétai genomikas pétniecibas un infrastruktiiras attistibai,
tostarp sekvencéSanas centriem, bioinformatikas platformam, drosai makondato$anas videi un atsauces datubazém,;

—  bérnu un pieauguso arstesanas procesu saskanosanai, lai nodrosinatu dzives cikla pieeju.

4.2.  EESK uzsver vajadzibu modernizét tiesisko reguléjumu un atvieglot biotehnologiju produktu nonaksanu tirgl un
izplatiSanu pasaulé, nemot véra plaso ar veselibu saistito biotehnologiju klastu, tostarp produktus, tehnologijas un
ripnieciskos lietojumus. Regulativas prasibas biitu jaizstrada ta, lai tas atspogulotu jaunakos zinatnes sasniegumus un lai
tas nodro$inatu un veicinatu inovaciju.

4.2.1. Ir vajadzigs pastavigs atbalsts progresivam un augstam tehnologijam, pieméram, vakcinam, CAR-T §inu
terapijam un personalizétai medicinai, kas ir galvenie globalas konkurétspéjas virzitajspeki. Vienlidz svarigi ir saglabat
spécigus biotehnologiskos pamatus (it pasi imunologijas un onkologijas joma) un atzit, ka biolidzigas () zales ir
visparatzita arsté$anas iesp&ja hronisku un dzivibai bistamu slimibu gadjjuma, jo tas batiski uzlabo pacientu piekluvi
veselibas apriipes sistémai un tas ilgtspéju. Eiropas Zalu agentiira apstiprina biolidzigo zalu klinisko lidzvértibu atsauces
zalém. Skaidraki, paredzami un efektivi noteikumi, kas pielagoti pacientu vajadzibam un biotehnologiju inovacijas
realitatei, var veicinat ar veselibu saistitas biotehnologijas (tostarp uzlabotas terapijas zalu, molekularas diagnostikas un
jaunas terapeitiskas kartibas) izpéti, attistibu un piemérosanu, lai dotu iesp&ju batiski uzlabot profilaksi, diagnostiku un
arstésanu. Plasa biolidzigo zalu izmanto$ana tajas arste$anas jomas, kas rada lielas izmaksas, var izbrivét fiskalo telpu un
palielinat sp&ju kompensét inovativas terapijas, tostarp uzlabotas terapijas zales.

4.2.2.  Lai veicinatu inovaciju, ir jasamazina birokratija un javienkarSo procediras, it ipasi paatrinatas apstiprinasanas
saistiba, kuru var uzlabot skaidraki, paredzamaki un racionalizétaki risinajumi. Saja noliika biitu javeicina Eiropas Zalu
agentdras un ES regulativo iestazu tikla darbs, tostarp ar mérki uzlabot un paatrinat tiesisko atzisanu treso valstu iestazu
iesaistes gadjjuma. Lai veicinatu pétniecibas un izstrades (it Ipasi zalu joma) paatrinasanos, nodrosinatu alternativu (ar
dzivnieku izmanto$anu nesaistitu) testéSanas metoZzu (pieméram, $inu testu) vieglaku Isteno$anu un stimulétu in vivo testu
aizstaanu ar étiskam, mérogojamam alternativam, biitu javienkar$o to modelu validésanas un apstiprinasanas process,
kuros netiek izmantoti dzivnieki. Turklat dalibvalstis biitu mudina atjauninat cenu noteik$anas un kompensésanas
sistémas, lai atspogulotu biotehnologijas attistibas un raZoSanas Ipasas iezimes (sakuma investicijas, ilgi izstrades cikli un
bitisks risks) un lai panaktu lidzsvaru starp izmaksu efektivitati, piekluvi tirgum un piegades drosibas nostadném.

4.2.3. Vel aktivak ir japarliecina dalibvalstis novérst sistémiskas nepilnibas, kas saistitas ar klinisko izméginajumu
atlaujam un parvaldibu (), lai klinisko izmégindgjumu pieteikumi varétu tikt atrak apstiprinati un samazinatos
administrativais slogs, kad tiek iesniegti grozijumi notieko$o izmégindjumu saistiba (batiskas izmainas, tostarp paraléla
iesnieg8ana). Lai labak saskanotu starptautisku klinisko izméginajumu apstiprinasanas procesu, biitu jastiprina savstarpéja
uzticé$anas dalibvalstu zinojumu novértéSanas un étikas komiteju koordinacijas zina visa ES. Regulativajai efektivitatei ir
jabiit nesaraujami saistitai ar zinatnisko godpratibu un konkurétspéju, un tai ir jagaranté pastaviga pacientu drosiba,
vienlaikus dodot iespéju tirg taisnigi ienakt kvalitativam zalém (tostarp biolidzigam zalém).

4.2.4.  Regulativo prasibu standartizacija ir priek$noteikums, lai zalu izstradatajiem un raZotajiem mazinatos
nenoteiktiba. Nemot véra biotehnologijas pastavigo attistibu, Eiropas farmakopeja butu jaieklauj plasaks biologisko un
biotehnologisko vielu kopums, kas atspogulotu moderno, uz biotehnologiju balstito zalu daudzveidibu Eiropas Savieniba.
Labas razosanas prakses reguléjuma nepilnibas, pieméram, tadas jomas ka postbiotikas, probiotikas vai tiri§anas validacija,
batu janovers, izmantojot mérktiecigus ES limena noradijumus un zinatniski pamatotus kritérijus, kas var palidzét noveértét
vielu salidzinamibu.

(") Biolidzigas zales ietekmé veselibas apriipes sistému pieejamibu un stabilitati, bet tas nav transformativa tehnologiju inovacija.
(*) Pedgjo piecu gadu laika administrativo $kérslu un sadrumstaloto apstiprinasanas sistému dél aptuveni 60 000 pacientu ES nav vargjusi
piedalities kliniskajos pétijumos.
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4.2.5.  Eiropas Savienibai ar digitalo un maksliga intelekta tehnologiju sadarbspéjas palidzibu (izmantojot maksliga
intelekta fabrikas) ir javeicina pétnieciba un kliniska izstrade, vienlaikus nodrosinot datu kopigoSanas un piekluves
drosibu. Ja Eiropas veselibas datu telpa un Maksliga intelekta akts bis istenots efektivi, tie varétu privatajam sektoram
nodrosinat piekluvi kritiski svarigam datu kopam, un tas raditu transformativas inovacijas iespgjas ar nosacijumu, ka
intelektualais pasums un komercnoslépums ir aizsargats.

4.2.6. Ja tiktu paplasinats Eiropas Zalu agentiiras apvienotais datu tikls DARWIN-EU, rastos iespgja lemumu
pienemsana plasak izmantot redlos datus ar nosacijumu, ka Eiropas Zalu agentiirai un valstu iestadém darbpliismas
optimizésanas nolika ir pieejamas augsta [imena specialas zinaganas un makondatosana balstita infrastruktira.

4.2.7.  Darbibas izvérsanu iesp&jams atbalstit, stiprinot intelektuala ipauma aizsardzibu un regulativo datu aizsardzibu,
ka ari nodrosinot efektivus atlauju un revizijas procesus (pétniecibas un razosanas joma, pieméram, biotehnologiju
platformu importa licences, cilvéku izcelsmes vielas un vides atlaujas). Piekluve riska kapitalam un tadiem instrumentiem
ka svarigs projekts visas Eiropas interesés, Eiropas Investiciju bankas finanséjums, publiska iepirkuma mehanismi un
nodoklu atvieglojumi var palidzét mazinat plaisu starp pétniecibu laboratorijas un labas razoSanas prakses principiem
atbilstigu razosanu.

4.3, Biolidzigas zales ir jaatzist ne tikai par izmaksu taupiSanas instrumentu, bet ari par inovativiem produktiem, kas
izstradati loti sarezgitu biotehnologisko procesu rezultata. EESK uzsver, ka ir janodrosina

—  ilgtermina piegades drosiba un riipniecibas noturiba Eiropas Savieniba un $aja noltika publiska iepirkuma prakse
biolidzigu zalu joma ir jamaina t3, lai tas pamata vairs nebatu vienigi uz cenu balstita logika (ja uzmaniba tiek veltita
tikai zemakajai cenai, ir apdraudéta biolidzigu zalu razotaju ekonomiska dzivotspéja);

—  parredzamiba, mazakas izstrades izmaksas un uzlabota reproducgjamiba un $aja noltka ir jaturpina izstradat
noradijumi attieciba uz pastavosajam biolidzigajam zalém katra no terapeitiskajam klasém, tostarp modeli
farmakodinamikas salidzinamibai un fizikali kimiskas raksturo3anas riku piemérosanai, ka ari japarskata uz senakam
zinasanu nepilnibam balstiti ierobeZojumi, lai varétu plasak izmantot efektivas, uz pieradijumiem balstitas metodes;

—  farmaceitiskas razo3anas kompetences centra izveide, kas varétu palidzét piesaistit un stimulét talantus un ir svarigs
inovacijas atbalstam riipnieciska apjoma razosana.

4.4.  Regula par parredzamibu (°) ir noteiktas prasibas, kas bitiski bremzé inovaciju, it ipasi mazajos un vidgjos
uzpémumos. Ta ir bitiski samazinajusi tas informacijas apjomu, ko var glabat ka konfidencialu, un ta ierobezo pieteikuma
iesniedz€ju spé&ju aizsargat ipasniekdatus. Konfidencialitates pieprasisanas process ir parak birokratisks, jo validacijas
process aiznem daudz laika pat pirms zinatniska novértéjuma sakSanas. Vel viena probléma ir parmérigas pétjjumu
pazinoSanas prasibas, jo tas ietver sodu vai novilcinaSanas iesp&amibu, ki arl bremzé darbibu un rada atbilstibas
problémas. Problematiska ir ari agrina informacijas snieg§ana par pieteikumiem un dokumentacijas atklasana sabiedribai
jau novertéjuma sakuma, slepenas atstajot tikai konfidencialas sadalas, jo tas biezi vien ietver tikai personas datus un citus
Sauri definétus elementus. Lidz ar to konkurenti var atpazit notiekoSo jaunradi un iegit zinas, lai panaktu pieteikuma
iesniedz&ju, un tadgjadi treso valstu operatori var laist tirgti konkuré&josus produktus vél pirms ES pieteikuma iesniedzgjs ir
sapémis atlauju.

4.5.  Uzturvertibas un veseliguma norazu regula (*) ir batisks $kérslis inovacijai. Ta ka panakumi ir Joti vaji, nav iesniegts
gandriz neviens jauns pieteikums. Reguld noteiktie nesamérigie un neizpildimie zinatnisko pieradijumu slieksni traucé
zinatnes progresam, bremzg ieguldiSanu pétijumos par partikas produktu labvéligo ietekmi uz veselibu, jo ir mazas ceribas
uz panakumiem, un ierobezo patérétaju piekluvi ticamai informacijai. Minéta reguléjuma parskatiana ir pamatota, jo tas
mérkis ir noveérst inovacijas plaisu starp ES un citam pasaules dalam.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/1381 (2019. gada 20. jinijs) par ES riska novérté$anas parredzamibu un ilgtsp&ju
partikas aprites kédé un ar ko groza Regulas (EK) Nr. 178/2002, (EK) Nr. 1829/2003, (EK) Nr. 1831/2003, (EK) Nr. 2065/2003, (EK)
Nr. 1935/2004, (EK) Nr. 13312008, (EK) Nr. 1107/2009, (ES) 2015/2283 un Direktivu 2001/18/EK (OV L 231, 6.9.2019., 1. Ipp.,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/o0j).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1924/2006 (2006. gada 20. decembris.) par uzturvertibas un veseliguma noradém uz
partikas produktiem (OV L 404, 30.12.2006., 9. Ipp., ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2006/1924/0j).
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ES tikls, kas ietver mediciniskos fidens dziedniecibas centrus, ka ari veselibai labvéligu klimatisko apstaklu kirortus un
dabiski arstgjosu vidi, piedava uz pieradjjumiem balstitu balneologiju un klimatoterapiju, kas paatrina rehabilitaciju,
stiprina noturibu un palidz samazinat ilgtermina veselibas apriipes izmaksas. Tapéc EESK aicina Komisiju atzit $os resursus
par dalu no Eiropas dzivibas zinatnu stratégijas, veicinat pétniecibu un atbalstit digitalos rikus, ka arT uzlabot to pieejamibu,
tos saistit ar plasakiem mérkiem veseligu vecumdienu un profilakses joma un aktivi integrét uz dabu un klimatu balstitu

terapiju strukturétas profilakses programmas un efektivos atveselosanas procesos.

Briselé, 2026. gada 18. februari

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas
priekssedetajs
Séamus BOLAND
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