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1. Wnioski i zalecenia
Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny (EKES):
1.1.  Przyjmuje z zadowoleniem strategie na rzecz europejskich nauk biologicznych, a takze szczegdlny nacisk, jaki Cypr
kladzie na choroby rzadkie. Podkresla, ze zadbanie o holistyczne podejicie i sprzyjajace otoczenie moze pomde uczynié
Europ¢ globalnym liderem nauk biologicznych (szczegdlnie w kwestii choréb rzadkich i genomiki), a takze popiera apel
Parlamentu Europejskiego o szybkie przyjecie europejskiego planu dzialania dotyczacego chordb rzadkich, w tym poprzez
wznowienie debaty i dalszych prac nad wezwaniem z Tartu w sprawie zdrowego stylu Zycia i przyjecie podejscia ,Jedno
zdrowie”.
1.2.  Wzywa do szybkiego dostosowania i wyjasnienia definicji ,choréb rzadkich”, aby wspiera¢ skoordynowana
realizacje inicjatyw UE w tej dziedzinie (w tym europejskiej strategii na rzecz infrastruktury badawczej i technologicznej
oraz inicjatywy ,Wybierz Europ¢”). Infrastruktura badawcza i technologiczna (w tym ta skupiajaca si¢ na chorobach
rzadkich) jest kluczowym czynnikiem wspomagajacym rozwoéj nauk biologicznych i gospodarki dlugowiecznosci. Nalezy
tu uwzgledni¢ nie tylko medycyne i genetyke, biotechnologie, infrastrukture opieki i farmacje, ale takze calg kulture
dlugowiecznosci (w tym profilaktyke, zdrowg zywnos¢, styl zycia, balneoterapig i rekreacje, zdrowie fizyczne i psychiczne
oraz wiele innych elementéw) oraz cale spektrum nauk biologicznych, wykraczajace poza diagnostyke i leczenie chordb
(w tym chordb rzadkich). Przekrojowe dziatania wspierajace powinny obejmowaé promowanie utalentowanych i mtodych
przedsigbiorcow, integracje danych, ochrong wlasnosci intelektualnej i finansowanie innowacji w wieloletnich ramach
finansowych (WRF) na lata 2028-2034.
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1.3.  Podkresla kluczowa role UE w koordynowaniu inwestycji w badania naukowe, infrastrukture (zwlaszcza do
diagnostyki) i umiejetnosci, przy jednoczesnym poszanowaniu kompetencji i specyfiki panstw cztonkowskich, tak aby
dazy¢ do osiagnigcia doskonatosci w naukach biologicznych i ograniczenia réznic i nieréwnosci w dostepie do dobrych
ustug medycznych. Z tego wzgledu sugeruje, aby calosciowe podejscie obejmowalo: kompleksowe metody naukowe
oparte na danych, pozwalajace diagnozowac i zrozumie¢ przyczyny choréb (w szczegélnosci choréb rzadkich, np.
genetyke, niezdrowe nawyki i styl zycia, zanieczyszczenia, stres itp.); rozpowszechnianie informacji na temat profilaktyki
i wezesnej diagnostyki (np. przed poczeciem); kontrole przesiewowe oraz skuteczne i dostgpne leczenie; wysokiej jakosci
opieke i dostepng infrastrukture wsparcia dla pacjentow i ich rodzin. Postgpy w tych obszarach mozna pobudzaé poprzez
ukierunkowany rozwéj badan naukowych i innowacji, ktéremu towarzysza wystarczajace finansowanie, prostsze,
dostosowane do przyszlych wyzwafi ramy prawne zakorzenione w rzeczywisto$ci oraz wspieranie konkurencyjnosci,
doskonaloci, talentéw i cyfryzacji.

1.4.  Podkredla, Ze partnerstwa europejskie maja zasadnicze znaczenie dla wspierania faktycznego i zorganizowanego
zaangazowania pelnego spektrum zainteresowanych stron, i apeluje o sformalizowane mechanizmy ich uczestnictwa.
Ustrukturyzowane, przejrzyste i systematyczne angazowanie organizacji pacjentéw, partneré6w spotecznych i organizacji
spoleczenistwa obywatelskiego, w tym ich obowiazkowa reprezentacja w organach zarzadzajacych, umozliwi
systematyczne konsultacje w zakresie okreslania priorytetéw i protokotéw danych, wymogéw dotyczacych przejrzystosci
decyzji i wykorzystywania danych oraz mechanizmu zapewniajacego skuteczne uwzglednianie ich opinii.

1.5.  Zaleca utworzenie w kazdym panstwie cztonkowskim osrodkéw translacyjnych specjalizujacych si¢ w chorobach
rzadkich, aby zgromadzi¢ spoleczno$¢ medyczna, pacjentdéw, pracownikéw socjalnych i biobanki oraz zapewnié
koordynacje migdzy nimi i wsparcie dla nich na szczeblu UE. Struktury te mozna wykorzysta¢ do stworzenia bardziej
zorganizowanego podejécia do walki z chorobami rzadkimi oraz do wyznaczenia jasniejszych celow i priorytetow, przy
stosowaniu w praktyce calociowego i zintegrowanego podejScia. Istotng czescig tego procesu jest wzmocnienie
europejskich sieci referencyjnych (ESR) i zwigkszenie ich zasiggu.

1.6.  Podkresla, ze nauki biologiczne w UE ewoluujg w kierunku nauk opartych na danych. Dlatego rozwdj europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (EPDZ), inicjatywy 1+MG (,ponad milion genomoéw”), infrastruktury
biobankowej BBMRI-ERIC oraz ekosystemu bioinformatycznego ELIXIR ma kluczowe znaczenie dla medycyny
precyzyjnej, diagnostyki genomowej, epidemiologii molekularnej i badan translacyjnych.

2. Uwagi ogélne

2.1.  Poniewaz systemy opieki zdrowotnej w UE znacznie si¢ r6znig (pod wzgledem praktyki klinicznej, Sciezek opieki,
dojrzalosci danych, potrzeb ludnosci i struktur zarzadzania), UE powinna przyja¢ model, w ktérym priorytetowo traktuje
si¢ koordynacje, a nie jednolito§¢, oraz wykorzystywaé specyfike regionalng do testowania, walidacji i skalowania
innowacji w dziedzinie zdrowia.

2.1.1.  UE musi wspiera¢ dostosowywanie interfejséw, koordynacje celéw oraz zorganizowang wymiang dowod6w
i dobrych praktyk, a przy tym zapewnia¢ interoperacyjne przeptywy danych oraz poréwnywalnos¢ dowodéw klinicznych
i regulacyjnych. W tym celu potrzebne sg kluczowe czynniki wspomagajace takie jak Srodowiska danych zgodne z EPDZ,
interoperacyjne standardy dowodowe na potrzeby e-zdrowia, narzedzia sztucznej inteligencji, produkty lecznicze terapii
zaawansowanej (ATMP) i diagnostyka oraz wspdlne ramy metodologiczne wspdlnych ocen klinicznych/wspélnych ocen
naukowych (JCA[JSA). Produkty lecznicze terapii zaawansowanej, w tym terapie genowe, komorkowe i tkankowe, naleza
do najistotniejszych grup terapeutycznych choréb rzadkich, w szczeg6lnosci choréb monogenicznych. Opracowywanie
takich produktéw nalezy traktowaé jako strategiczny priorytet UE. Stanowiska badawcze oraz kliniczne $rodowiska
testowe dla ATMP moglyby stworzy¢ sie¢ wyspecjalizowanych o$rodkéw, ktéra wspierataby eksperymentowanie
w zréznicowanych kontekstach opieki zdrowotnej i umozliwiala skalowanie zatwierdzonych innowacji w réznych
regionach.

2.1.2.  Europejska Agencja Lekéw (EMA), organy odpowiedzialne za oceng technologii medycznych i jednostki
notyfikowane powinny szybciej koordynowaé wymogi dotyczace dowoddw, dialog i konsultacje na wezesnym etapie oraz
zwigkszaé elastyczno$¢ standaryzowanych procedur i piaskownic regulacyjnych. Zapewni to mozliwo$¢ oceny innowacji
w warunkach lokalnych, przekazywanie dowodéw, nawet gdy praktyki si¢ réznia, oraz wykorzystanie regionalnych
i klinicznych wspdlnych ocen klinicznych/wsp6lnych ocen naukowych do budowania zrozumienia na szczeblu UE.
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2.2.  Genomika i biologia molekularna stanowig naukowa podstawe wspdlczesnych nauk biologicznych w UE i sa
w coraz wigkszym stopniu ujmowane w praktyce klinicznej, nadzorze w zdrowiu publicznym i partnerstwach
w dziedzinie badan naukowych i innowacji. Sekwencjonowanie calogenomowe i caloegzomowe oraz podejécia oparte na
transkryptomice (sekwencjonowanie RNA) umozliwiaja zaréwno medycyne precyzyjna, jak i identyfikacje chordb
genetycznych. Genomika (badania i diagnostyka kliniczna) powinna zosta¢ uwzgledniona jako przekrojowy element
wspolpracy UE w dziedzinie zdrowia i badan naukowych. Krajowe punkty koordynacji powinny monitorowaé
infrastrukture sekwencjonowania, potencjal badawczy, umiejetnosci sily roboczej i gotowos¢ do integracji danych, aby
zapewnia¢ zgodno$¢ z krajowymi strategiami w dziedzinie zdrowia, dzialaniami na rzecz cyfryzacji i inicjatywa 1+MG.

2.3.  EKES popiera calo$ciowe podejscie do nauk biologicznych i ramy ,Jedno zdrowie”, w ktdrych uznaje si¢ ,wzajemne
powigzania migdzy zdrowiem ludzi, zwierzat i Srodowiska”. Wczesna diagnostyka, badania przesiewowe, wspieranie badan
naukowych i innowacji, zdrowy styl zycia, profilaktyka i lepszy dostep do opieki sg niezbednymi warunkami wstepnymi
dlugowiecznosci, réwnosci i poprawy Sciezek opieki dla pacjentéw. WRF na lata 2028-2034 powinny odzwierciedlaé
priorytety w dziedzinie zdrowia, w tym dotyczgce choréb rzadkich, aby uniknaé rozmycia ich po wlaczeniu do EFK
i programu ,Horyzont Europa”.

2.4.  Europejskie sieci referencyjne (ESR) stanowia kluczowy element unijnego systemu dotyczacego choréb rzadkich
i umozliwiajg konsolidacj¢ wiedzy eksperckiej, transgraniczne konsultacje kliniczne i wymiang danych. Ich wzmocnienie
i integracje z EPDZ i inicjatywami genomowymi nalezy uznal za strategiczny priorytet, aby zapewnic lepszy i latwiejszy
dostep oraz wspieraé wspdlprace miedzy krajowymi systemami opieki zdrowotnej. ESR powinny pehi¢ role osrodkéw
transgranicznej opieki opartej na genomice — powinny wspieral integracje proceséw sekwencjonowania spelniajacych
wymogi jakoSci klinicznej, bezpieczne procesy interpretacji wariantéw i interdyscyplinarne rady w dziedzinie genomiki
oraz mechanizmy zorganizowanej wymiany zdeidentyfikowanych danych ze studiéw przypadkéw, w tym informacji
genomowych i fenotypowych, migdzy osrodkami ESR, w pelnej zgodnosci z przepisami o ochronie danych i EPDZ.

2.5.  EKES ponawia sugesti¢ rozszerzenia mandatu Urzedu ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia
(HERA) na choroby rzadkie lub wykorzystania HERA jako modelu dla nowego organu UE ds. chordb niezakaznych. Celem
jest wspieranie koordynacji, zwickszenie solidarnosci w walce z chorobami rzadkimi oraz pomoc w opracowaniu
i przyspieszeniu przyjecia i wdrozenia planu dzialania UE na rzecz walki z chorobami rzadkimi. Wzywa réwniez do
wzmocnienia systemu Orphanet, tak aby prace mogly by¢ publikowane we wszystkich jezykach urzedowych UE oraz aby
zapewni¢ pacjentom i specjalistom dostep do potrzebnych im informacji.

3. Uwagi szczegéltowe

3.1.  Choroby rzadkie

3.1.1.  Choroby rzadkie dotykaja okoto 36-39 mln oséb w UE i szacuje si¢, ze zidentyfikowano 6-8 tys. réznych
zaburzeri. Okoto 70-80 % choréb rzadkich jest pochodzenia genetycznego. Ze wzgledu na male i rozproszone populacje
pacjentéw oraz duzg zlozonos¢ diagnostyki konieczne sg skoordynowane dzialania na szczeblu UE w celu poprawy
diagnostyki, badait naukowych, Sciezek opieki i dostgpu do niej.

3.1.2.  Pagjenci z chorobami rzadkimi przechodza przez odysej¢ diagnostyczng trwajaca w Europie $rednio od pigciu do
siedmiu lat, nierzadko poprzedzong bledng diagnoza. Diagnostyka genomowa znacznie zmniejsza to opdZnienie oraz
poprawia dostep do odpowiedniej terapii i wsparcia.

3.1.3.  Dostep do terapii chordb rzadkich rézni si¢ w poszczegdlnych panstwach UE. Réznice w refundacji, procedurach
oceny technologii medycznych (HTA) i organizacji systeméw opieki zdrowotnej powoduja nier6wnosci terytorialne. Dla
zapewnienia réwnego dostepu niezbedne sa zharmonizowane ramy HTA, wspdlne oceny kliniczne i wzmocnione
mechanizmy transgraniczne.
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3.1.4. EKES wzywa do przyjecia zobowigzania w zakresie interoperacyjnych formatéw danych, zharmonizowanych
modeli zgody i standardéw metadanych dotyczgcych choréb rzadkich, zgodnie z EPDZ. Wspélne standardy dotyczace
generowania danych genomowych, przetwarzania prébek biobankéw, modeli metadanych i mechanizméw laczenia
zapiséw migdzy biobankami a rejestrami klinicznymi maja kluczowe znaczenie dla harmonizacji procedur biobankéw
i wlgczenia danych genomowych do infrastruktury biobankéw i rejestréw istotnych dla choréb rzadkich. Transgraniczne
komitety ds. dostgpu do danych powinny pracowa¢ nad ujednoliconymi kryteriami oceny, aby zapewni¢ przewidywalny
i sprawiedliwy dostep badaczom akademickim, klinicznym i branzowym.

3.1.5.  EKES podkresla, ze tylko calosciowe, zintegrowane podejicie oraz kultura wspdlpracy i wspétdziatania moga
przynie$¢ sukces w rozwoju nauk biologicznych. Wymaga to réwniez lepszego wiaczenia terapii naturalnych i opartych na
cechach klimatu do profilaktyki i rehabilitacji. Unijna sie¢ zakladéw uzdrowiskowych, osrodkéw klimatoterapeutycznych
i miejsc o korzystnych dla zdrowia warunkach naturalnych oferuje opartg na dowodach balneologie i klimatoterapig, ktore
uzupelniajg innowacje biomedyczne, wspieraja zdrowie psychiczne i rehabilitacje oraz pomagaja obnizy¢ dlugoterminowe
koszty opieki zdrowotnej. Komisja Europejska musi uznaé te zasoby w ramach europejskiej strategii na rzecz nauk
biologicznych, wspiera¢ zwiazane z nimi badania naukowe i narzedzia cyfrowe oraz powigzaé je z szerszymi celami
dotyczacymi starzenia si¢ w dobrym zdrowiu, profilaktyki i transformacji ekologiczne;j.

3.1.6.  Strukturalne bariery regulacyjne, ktére op6zniajg dostep do rynku, zwickszaja koszty przestrzegania przepiséw
i zmniejszajg atrakcyjno$¢ UE jako miejsca badafi i inwestycji oraz coraz bardziej ograniczajg potencjal innowacyjny.
Trzeba usung¢ gléwne przeszkody utrudniajgce innowacje, miedzy innymi poprzez:

—  usprawnienie i uproszczenie zbyt dlugich, ztozonych i powielajacych si¢ proceséw udzielania pozwolen (czgsto
ciagnacych si¢ nawet dwa czy trzy lata) oraz rozwigzanie problemu braku proporcjonalnych $ciezek opartych na
analizie ryzyka,

—  wyeliminowanie braku efektywnosci na etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku, na etapie oceny ryzyka i na etapie
zarzadzania ryzykiem,

—  zmniejszenie nieproporcjonalnych wymogéw wynikajacych z rozporzadzenia w sprawie przejrzystosci,

—  zapewnienie solidnych ocen skutkéw i proporcjonalnych przepiséw oraz odpowiednie uwzglednienie wptywu
nowych przepiséw i procedur administracyjnych na konkurencyjnos¢ i MSP,

—  zachgcanie panstw czlonkowskich do stosowania wzajemnego uznawania, by zapewni¢ wspdlny minimalny poziom
zgodnosci we wszystkich pafistwach cztonkowskich.

4. W kierunku globalnego przywédztwa Europy w dziedzinie nauk biologicznych

4.1.  Aby sprostaé wyzwaniom zwigzanym z diagnozowaniem i leczeniem choréb rzadkich, EKES proponuje skupienie
si¢ na:

—  okreslaniu indywidualnych ciezek dla poszczegélnych pacjentéw,

—  weczesnej i skutecznej diagnostyce, w tym przesiewowych badaniach genetycznych i badaniach prekoncepcyjnych, we
wspolpracy z biobankami i organizacjami zajmujgcymi si¢ chorobami rzadkimi,

—  przekladaniu postgpéw naukowych na rozwigzania lecznicze poprzez przyspieszenie procesu zatwierdzania, w tym
w odniesieniu do lekéw sierocych,

—  szkoleniu specjalistow (specjalistow i doradcow w dziedzinie genetyki klinicznej),

—  zwigkszaniu wiedzy obywateli na temat choréb rzadkich, wczesnego wykrywania i profilaktyki oraz poprawie
0golnej kultury dazenia do wprowadzenia zdrowego stylu zycia na wyzszy poziom,
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—  zapewnieniu zréwnowazonego, dlugoterminowego finansowania i skoordynowanego rozwoju infrastruktury
i badan genomowych — w tym o$rodkéw sekwencjonowania, platform bioinformatycznych, bezpiecznych $rodowisk
chmury obliczeniowej i referencyjnych baz danych,

—  dostosowaniu $ciezek leczenia dzieci i dorostych w celu zapewnienia podejscia opartego na catym cyklu zycia.

4.2, EKES podkresla potrzebe modernizacji ram prawnych oraz ulatwienia dostepu do rynku i globalnego dostepu dla
produktéw biotechnologicznych, z uwzglednieniem szerokiego spektrum biotechnologii zwigzanej ze zdrowiem, w tym
produktéw, technologii i zastosowan przemystowych. Wymogi regulacyjne nalezy opracowywaé w taki sposéb, aby
odzwierciedlaly najnowsze osiagnigcia naukowe oraz umozliwialy i ulatwialy innowacje.

4.2.1. Nalezy stale wspiera¢ zaawansowane technologie, takie jak szczepionki, terapie CAR-T i medycyna
personalizowana, jako gtéwne czynniki napedzajace globalna konkurencyjno$é. Réwnie wazne jest utrzymanie silnych
podstaw biotechnologicznych (zwlaszcza w odniesieniu do immunologii i onkologii) oraz dostrzezenie kluczowej roli
podobnych biologicznych produktéw leczniczych (') jako uznanych opcji terapeutycznych w przypadku choréb
przewleklych i zagrazajacych zyciu, co w znacznym stopniu przyczyni si¢ do dostgpnosci dla pacjentéw i stabilnosci
systemu opieki zdrowotnej. EMA potwierdza kliniczng réwnowazno$¢ podobnych biologicznych produktéw leczniczych
i referencyjnych produktéw leczniczych. Ja$niejsze, przewidywalne i skuteczne przepisy dostosowane do potrzeb
pacjentéw i realiéw innowacji biotechnologicznych moga pobudzi¢ postep, rozwdj i stosowanie biotechnologii zwigzanej
ze zdrowiem (w tym ATMP, diagnostyki molekularnej i nowatorskich metod leczenia) w celu osiggniecia doskonatosci
w profilaktyce, diagnostyce i leczeniu. Powszechne stosowanie podobnych biologicznych produktéw leczniczych
w obszarach terapeutycznych o wysokich wydatkach moze uwolni¢ przestrzen fiskalna i zwigkszy¢ zdolnoé¢ do zwrotu
kosztéw innowacyjnych terapii, w tym ATMP.

4.2.2.  Umozliwienie innowacji wymaga uproszczen i ograniczenia biurokracji, zwlaszcza w odniesieniu do
przyspieszonego zatwierdzania, ktéremu moga sprzyja jasniejsze, bardziej przewidywalne i usprawnione procedury.
W tym celu nalezy wspiera¢ prace EMA i unijnej sieci organéw regulacyjnych, miedzy innymi w celu zwigkszenia
i przyspieszenia uznawania regulacyjnego w przypadku zaangazowania organéw spoza UE. Aby pomdc w przyspieszeniu
innowacji w dziedzinie badai i rozwoju (zwlaszcza produktéw farmaceutycznych), zapewni¢ latwiejsze wdrazanie
alternatywnych metod badan (niewymagajacych wykorzystania zwierzat; np. testow komodrkowych) i zachecié do
zastgpowania badai in vivo etycznymi, skalowalnymi rozwigzaniami alternatywnymi, nalezy uprosci¢ proces walidacji
i akceptacji modeli niewymagajacych wykorzystania zwierzat. Ponadto nalezy zachecal panstwa czlonkowskie do
aktualizacji ram ustalania cen i refundacji, aby odzwierciedli¢ szczegdlny charakter rozwoju biotechnologicznego
i produkgji biotechnologicznej (inwestycje poczatkowe, dlugie cykle rozwoju i znaczne ryzyko), a przy tym zachowad
réwnowage miedzy oplacalnoscig, dostgpem do rynku i bezpieczenistwem dostaw.

4.2.3.  Potrzebne sg dalsze wysilki na rzecz przekonania panstw cztonkowskich, by zajely si¢ systemowym brakiem
efektywnosci w zakresie wydawania pozwolefi na badania kliniczne i zarzadzania nimi (¥ — trzeba zapewnié szybsze
zatwierdzanie wnioskéw o pozwolenie na badania kliniczne i zmniejszy¢ obciazenia administracyjne wystepujace przy
zglaszaniu zmian do trwajacych badan (istotnych zmian, w tym zgloszen réwnoleglych). Nalezy wspieraé wzajemne
zaufanie do oceny sprawozdan przez panstwa czlonkowskie i koordynacje migedzy komisjami etyki w calej UE, aby
poprawi¢ harmonizacje procesu zatwierdzania miedzynarodowych badan klinicznych. Skuteczno$é regulacyjna musi i§¢
w parze z rzetelnoScig naukowa i konkurencyjnoscia, by zapewniaé stale bezpieczenstwo pacjentéw, a jednoczesnie
umozliwiaé sprawiedliwe warunki wejscia na rynek lekéw wysokiej jakosci (w tym lekéw biopodobnych).

4.2.4.  Standaryzacja wymogoéw regulacyjnych ma kluczowe znaczenie dla zmniejszenia niepewnosci podmiotéw
opracowujacych produkty lecznicze i producentéw tych produktéw. Z uwagi na ciagly rozwéj biotechnologii Farmakopea
Europejska powinna obejmowal szerszy zestaw substancji biologicznych i biotechnologicznych, odzwierciedlajacy
réznorodno$¢ nowoczesnych produktéw leczniczych opartych na biotechnologii w UE. Nalezy wyeliminowad luki
regulacyjne dotyczgce dobrych praktyk wytwarzania (GMP) — np. w obszarach takich jak postbiotyki, probiotyki lub
walidacja czyszczenia — z zastosowaniem ukierunkowanych wytycznych na szczeblu UE, a takze naukowo uzasadnionych
kryteriéw, ktore moga poméc w ocenie poréwnywalnosci substancji.

(") Ktére odgrywaja znaczaca rol¢ w dostgpie do systeméw opieki zdrowotnej i ich stabilnosci, ale nie sg przelomowymi innowacjami
technologicznymi.

() W ciagu ostatnich pigciu lat okolo 60 tys. pacjentéw w UE nie wziglo udzialu w badaniach klinicznych z powodu waskich gardet
administracyjnych i rozdrobnionych systeméw zatwierdzania.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2026/2541oj
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4.2.5.  UE musi wykorzystac interoperacyjnos¢ technologii cyfrowych i technologii Al (za posrednictwem fabryk Al), aby
przyspieszy¢ badania i kliniczne prace rozwojowe, przy jednoczesnym zapewnieniu bezpiecznej wymiany danych
i dostgpu do nich. Jezeli EPDZ i akt w sprawie Al zostang skutecznie wdrozone, moga zapewni¢ sektorowi prywatnemu
dostep do krytycznych zbioréw danych, ktére otwieraja droge ku innowacjom transformacyjnym, pod warunkiem
zabezpieczenia wlasnosci intelektualnej i tajemnic przedsigbiorstwa.

4.2.6. Rozbudowa federacyjnej sieci danych DARWIN-EU pod szyldem EMA umozliwilaby szersze wykorzystanie
danych rzeczywistych w procesie decyzyjnym, pod warunkiem Ze EMA i organy krajowe beda dysponowaé najlepsza
wiedzg fachows i infrastrukturg opartg na chmurze obliczeniowej, pozwalajacg optymalizowal procesy pracy.

4.2.7. Wzmocnienie ochrony wlasnosci intelektualnej i ochrony prawnej danych oraz zapewnienie skutecznych
proceséw pozwolen i audytu (w dziedzinie badan naukowych i produkcji, np. pozwolefi na przywéz dla platform
biotechnologicznych, substancji pochodzenia ludzkiego i pozwolei Srodowiskowych) moze przyczynic si¢ do zwigkszenia
skali dzialalno$ci. Dostep do kapitalu wysokiego ryzyka i instrumenty takie jak wazny projekt stanowigcy przedmiot
wspoélnego europejskiego zainteresowania, finansowanie EBI, mechanizmy zaméwien publicznych i zachety podatkowe
mogg poméc wypelni¢ luke miedzy badaniami laboratoryjnymi a produkcja w skali GMP.

4.3, Podobne biologiczne produkty lecznicze muszg by¢ uznawane nie tylko za narzedzia umozliwiajace oszczednosci,
ale réwniez za innowacyjne produkty opracowywane w wysoce zlozonych procesach biotechnologicznych. EKES
podkresla potrzebe zapewnienia:

—  dlugoterminowego bezpieczenstwa dostaw i odpornosci przemystu w UE poprzez zastosowanie do praktyk
w zakresie zaméwien publicznych dotyczacych podobnych biologicznych produktéw leczniczych logiki
wykraczajacej poza logike oparta wylacznie na cenach (poniewaz skupienie si¢ wylacznie na najnizszej cenie grozi
ostabieniem rentownosci producentéw takich produktow),

—  przejrzystoéci, ograniczenia kosztéw rozwoju i zwigkszenia odtwarzalno$ci poprzez dalsze rozwijanie istniejacych
wytycznych dla podobnych biologicznych produktéw leczniczych w podziale na klasy terapeutyczne, w tym modeli
poréwnywalnosci farmakodynamicznej i stosowania narzedzi charakterystyki fizykochemicznej, oraz ponowne
rozwazenie ograniczen wynikajagcych z historycznych luk w wiedzy, aby umozliwi¢ szersze stosowanie skutecznych
metod opartych na dowodach,

—  utworzenia centrum kompetencji w zakresie produkcji farmaceutycznej, ktére moze pomdc w przycigganiu
i wspieraniu talentéw i jest wazne dla wspierania innowacji w produkgji na skale przemystowa.

4.4. W rozporzadzeniu w sprawie przejrzystosci () wprowadzono wymogi, ktére znacznie utrudniajg innowacje,
zwhaszcza MSP. Znacznie zawezito ono zakres informacji, ktére mogg by¢ traktowane jako poufne, co ogranicza zdolnosé
wnioskodawcéw do ochrony danych zastrzezonych. Proces wnioskowania o zachowanie poufnoéci jest zbyt
biurokratyczny i powoduje znaczne opdznienia w procesie walidacji, nawet przed rozpoczeciem oceny naukowej.
Nadmiernie rozbudowany obowiazek powiadamiania o badaniach stanowi dodatkowe wyzwanie, wigzace si¢ z ryzykiem
kar lub opéznien oraz utrudniajace dzialania i przestrzeganie przepiséw. Wezesne ujawnianie wnioskéw, wskutek ktorego
dokumentacja staje si¢ publicznie dostgpna na poczatku oceny, a jedynie sekcje poufne nie sa podawane do wiadomosci
publicznej, stanowi kolejny pow6d do obaw, poniewaz sekcjami poufnymi sg czesto jedynie dane osobowe i inne $cisle
zdefiniowane elementy. W rezultacie konkurenci mogg identyfikowac biezace innowacje i gromadzi¢ dane wywiadowcze,
aby szybko nadazy¢ za pierwotnym wnioskodawcg, co umozliwia podmiotom spoza UE wprowadzanie konkurencyjnych
produktéw na rynek jeszcze przed uzyskaniem pozwolenia przez wnioskodawce z UE.

4.5.  Rozporzadzenie o o§wiadczeniach zdrowotnych (¥) stanowi istotng bariere dla innowacji. Ze wzgledu na bardzo
niski wskaznik pozytywnie rozpatrzonych wnioskéw nie pojawiaja si¢ prawie zadne nowe wnioski. Nieproporcjonalne
i niemozliwe do spelnienia progi dowodéw naukowych ustanowione w tym rozporzadzeniu hamuja postep naukowy
i zniechecaja do inwestowania w badania nad korzySciami zdrowotnymi zywnos$ci z uwagi na niewielkie szanse
powodzenia, a takze ograniczaja dostep konsumentéw do wiarygodnych informacji. Uzasadniona bylaby zmiana tych ram
prawnych, aby zlikwidowa¢ luke innowacyjng miedzy UE a innymi czeSciami Swiata.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie przejrzystosci
i zréwnowazonego charakteru unijnej oceny ryzyka w laficuchu zywnoSciowym oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 178/2002,
(WE) nr 1829/2003, (WE) nr 1831/2003, (WE) nr 2065/2003, (WE) nr 1935/2004, (WE) nr 1331/2008, (WE) nr 1107/2009,
(UE) 2015/2283 oraz dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 231 z 6.9.2019, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/0j).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen zZywieniowych
i zdrowotnych dotyczgcych Zywnosci (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1924/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2026/2541/oj
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Europejska sie¢ zakladow uzdrowiskowych, osrodkéw klimatoterapeutycznych i miejsc o korzystnych dla zdrowia
warunkach naturalnych oferuje sprawdzone modele balneologii i klimatoterapii, ktére przyspieszaja rehabilitacje,
wzmacniaja odporno$¢ oraz pomagaja obnizy¢ dlugoterminowe koszty opieki zdrowotnej. EKES wzywa zatem Komisje,
by uznata te zasoby w ramach strategii na rzecz europejskich nauk biologicznych, wspierata badania naukowe i narzedzia
cyfrowe oraz zwigkszyla ich dostepno$é, powigzala je z szerszymi celami dotyczacymi starzenia si¢ w dobrym zdrowiu
i profilaktyki oraz aktywnie wigczyla terapie naturalne i oparte na cechach klimatu do zorganizowanych programéw
profilaktyki i skutecznych Sciezek powrotu do zdrowia.

Bruksela, dnia 18 lutego 2026 r.

Przewodniczgcy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
Séamus BOLAND
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