Uradny vestnik SK
Eurépskej tnie Séria C

C[2026/2541 22.5.2026

Stanovisko Eurépskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru

Stratégia pre eurépske vedy o Zivej prirode a stratégia pre vyskumné a technologické infrastruktiry
so zameranim na lie¢bu zriedkavych chorob

(prieskumné stanovisko na Ziadost cyperského predsednictva Rady EU)

(C/2026/2541)

Spravodajkyna: Milena ANGELOVA

Poradkyia: Siyka KATSAROVA (za spravodajkyiiu)

Rozhodnutie plendrneho

zhromazdenia 18.2.2026

Pravny zdklad ¢lanok 52 ods. 2 rokovacicho poriadku

Ziadost o konzultdciu ziadost cyperského predsednictva Rady EU, 13. 10. 2025

Pravny zdklad ¢lanok 304 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie

Prislusna sekcia sekcia pre dopravu, energetiku, infrastruktiru a informacnt
spolo¢nost

Prijaté v sekcii 3.2.2026

Prijaté na plendrnom zasadnut{ 18.2.2026

Plendrne zasadnutie ¢. 603

Vysledok hlasovania

(za/proti/zdrzalo sa) 219/0/4

1.  Zévery a odpordcania

Eurépsky hospodarsky a socidlny vybor (EHSV):

1.1.  vita Stratégiu pre eurdpske vedy o Zivej prirode, ako aj skutocnost, Ze cyperské predsednictvo zameriava osobitni
pozornost na zriedkavé choroby. Zdoraziuje, Ze vdaka holistickému pristupu a podnetnému prostrediu sa Eurépa moze
stat svetovym lidrom v oblasti vied o Zivej prirode (najma tych, ktoré sa zaoberaja zriedkavymi chorobami a genomikou),
a podporuje vyzvu Eurépskeho parlamentu, aby bol urychlene prijaty eurépsky akény plan pre zriedkavé choroby, pricom
by sa mala ozivit a dalej rozviniit vyzva z Tartu za zdravy Zivotny $tyl a zaviest do praxe pristup ,jedno zdravie®;

1.2.  vyzyva na urychlené zostladenie a objasnenie sposobu vymedzenia ,zriedkavych chorob“ s cielom podporit
koordinované vykondvanie iniciativ EU v tejto oblasti (vritane eurépskej stratégie pre vyskumné a technologické
infrastruktiry a iniciativy Vyberte si Eurdpu). Vyskumnd a technologickd infrastruktira (vratane infratruktiry zameranej
na zriedkavé choroby) zohrava dolezita dlohu pri rozvoji vied o Zivej prirode a ekonomiky dlhovekosti. Mala by zahfnat
nielen medicinu a genetiku, biotechnoldgie, infrastruktiru v oblasti starostlivosti a farmdciu, ale celti kultiru dlhovekosti
(vritane prevencie, zdravych potravin, Zivotného $tylu, kipelnej liecby a rekredcie, fyzického a duSevného zdravia
a mnohych dalsich prvkov), ako aj spektrum vied o Zivej prirode, ktoré presahuje rimec diagnostiky a liecby chorob
(vratane zriedkavych chorob). Prierezové podporné opatrenia by mali zahifiaf podporu talentovanych a mladych
podnikatelov, integraciu ddajov, ochranu dusevného vlastnictva a financovanie inovicii vo viacrotnom finanénom rdmci
(VFR) na roky 2028 — 2034;
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1.3.  zdoéraziuje, ze EU zohrava klticova dlohu pri koordinacii investicii do vyskumu, infrastruktiry (najma v oblasti
diagnostiky) a zru¢nosti, priom sa musia sicasne re§pektovat pravomoci a 3pecifikd clenskych stdtov, aby sa vo vedich
o zivej prirode mohla dosiahnut excelentnost a zniZit heterogenita a nerovnosti v pristupe ku kvalitnym lekdrskym
sluzbam. Odportica, aby holisticky pristup zahfiial: komplexné vedecké metddy zaloZené na tidajoch, aby sa mohli plne
odhalit a pochopif pri¢iny chordb (najmé zriedkavych chorob, napr. genetika, nezdravé ndvyky a zZivotny $tyl, znecistenie,
stres atd.); $irenie informdcii o prevencii a v¢asnej diagnostike (napr. pred pocatim); skrining a i¢innd a dostupn liecbu,
ako aj vysokokvalitni starostlivost a dostupnt podpornt infrastruktdru pre pacientov a ich rodiny. Tymto oblastiam by sa
mal dodat dalsf impulz prostrednictvom cieleného rozvoja vyskumu a inovécif sprevddzaného dostato¢nym financovanim,
jednoduch$im a nadCasovym legislativnym rdmcom zakotvenym v realite a podporou konkurencieschopnosti,
excelentnosti, talentov a digitalizdcie;

1.4.  podciarkuje, Ze eurdpske partnerstva si nevyhnutné na podporu zmysluplného a struktirovaného zapojenia celého
spektra zainteresovanych strdn a Ziada ustdlené mechanizmy ich G¢asti. Prostrednictvom struktiirovaného, transparentného
a systematického zapdjania organizicii pacientov, socidlnych partnerov a organizacii obcianskej spolo¢nosti vratane ich
povinného zastiipenia v riadiacich orgdnoch sa umoznia Struktirované konzultdcie pri vymedzovani priorit a détovych
protokolov, poZiadaviek na transparentnost rozhodnuti a pouZivania tidajov a mechanizmu na zabezpecenie tG¢inného
zohladnenia ich prispevkov;

1.5.  odporica, aby sa v kazdom ¢lenskom $tdte zriadili translaéné centrd $pecializované na zriedkavé ochorenia, ktoré
by zdruzovali lekdrsku obec, pacientov, socidlnych pracovnikov a biobanky, a aby sa zabezpecila ich koordindcia
a podpora na trovni EU. Tieto §truktiry mozno vyuZif na vytvorenie Struktirovanejsiecho pristupu k boju proti
zriedkavym chorobdm a na stanovenie jasnejsich cielov a priorit pri uplatiiovani holistického a integrovaného pristupu
v praxi. Ddlezitou stcastou tohto procesu je posilnenie eurépskych referenénych sieti a zvySenie ich dosahu;

1.6.  podciarkuje, Ze vedy o Zivej prirode v EU sa menia na vedy zaloZené na tidajoch. Rozvoj eurépskeho priestoru pre
zdravotné tdaje (EHDS), genomickej infrastruktdry 1+MG a Konzorcia pre vyskumni infrastruktdru biobdnk
a biomolekuldrnych zdrojov BBMRI-ERIC a bioinformatického ekosystému ELIXIR md preto zdsadny vyznam pre presné
medicinske postupy, genomickii diagnostiku, molekuldrnu epidemioldgiu a transla¢ny vyskum.

2. VSeobecné pripomienky

2.1.  KedZe systémy zdravotnej starostlivosti v EU sa znacne lfSia (v klinickej praxi, sposoboch starostlivosti, vyspelosti
tidajov, potrebach obyvatel'stva a riadiacich struktdrach), EU by mala prijat model, v rimci ktorého by sa uprednostnlla
koordindcia pred uniformitou, a vyuZzivat regiondlne $pecifikd na testovanie, validdciu a $kalovanie inovacii v oblasti
zdravia.

2.1.1.  EU musi podporovat zostladenie rozhrani, koordindciu cielov a $truktrovani vymenu dokazov a osvedéenych
postupov a zabezpecit interoperabilné toky Gdajov a porovnatelné klinické a regula¢né dokazy. Na dosiahnutie tohto ciela
st potrebné kliacové faktory, ako st ddtové prostredia, ktoré st v stlade s EHDS, interoperabilné normy dokazov pre
elektronické zdravotnictvo, ndstroje umelej inteligencie, lieky na inovativau liecbu (ATMP) a diagnostika a spolo¢né
metodické rdmce pre spolo¢né klinické hodnotenia/spolo¢né vedecké hodnotenia (JCAs[JSAs). Lieky na inovativnu lie¢bu
vritane génovej, bunkoveJ a tkamvoveJ liecby patria medzi najvyznamnejsie terapeutické skupiny zriedkavych chorob,
najmi tych, ktoré maji monogénny povod. Ich rozvoj by sa mal povazovat za strategickii prioritu EU. Testovacie
zariadenia pre lieky na inovativnu liecbu a klinické experlmentalne prostredia by mali vytvorit siet $pecializovanych uzlov,
ktoré podporujii experimentovanie v roznych kontextoch zdravotnej starostlivosti a umoziiuji Sirenie validovanych
inovécil vo vsetkych regiénoch.

2.1.2.  Eurdpska agentdra pre licky (EMA), organy hodnotenia zdravotnickych technoldgii a ,notifikované osoby* by mali
rychlejsie koordinovat poziadavky na dokazy, véasny dialog a konzultdcie a zlepsit flexibilitu $tandardizovanych postupov
a experimentélnych regula¢nych prostredi. Zabezpedi sa tym, aby sa inovacie mohli hodnotit v miestnych podmienkach,
aby sa dokazy sirili, aj ked sa postupy lisia, a aby regiondlne a klinické spolocné vedecké hodnotenia/spolocné klinické
hodnotenia prispievali k pochopeniu na tGrovni EU.
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2.2.  Genomika a molekulirna biolégia predstavuja vedecky zaklad sticasnych vied o Zivej prirode v EU a ¢oraz viac sa
zaclenuji do klinickej praxe, dohladu nad verejnym zdravim a partnerstva v oblasti vyskumu a inovécii. Celogenémové
a celoexémové sekvenovanie a transkriptomické pristupy (sekvenovanie RNA) umoziiuji presné medicinske postupy aj
identifikdciu genetickych portich. Genomika (Stidie a klinickd diagnostika) by sa mala zaclenit ako prierezovd zlozka
spoluprice EU v oblasti zdravia a vyskumu. Narodné koordinatné miesta by mali monitorovat infrastruktiru
sekvenovania, vyskumné kapacity, zru¢nosti pracovnej sily a pripravenost na integraciu tidajov, pricom by mali zabezpecit
stlad s ndrodnymi stratégiami v oblasti zdravia, dsilim o digitalizdciu a iniciativou 1+MG.

2.3. EHSV podporuje holisticky pristup k veddm o Zivej prirode a rimcu ,jedno zdravie“, pricom uzndva ,prepojenost
zdravia [udi, zvierat a Zivotného prostredia“. V¢asnd diagnostika, skrining, podpora vyskumu a inovdcii, zdravy Zivotny
Styl, prevencia a lepsi pristup k starostlivosti st nevyhnutnymi predpokladmi pre dlhovekost, rovnost a zlepéenie
sposobov starostlivosti o pacientov. VFR na roky 2028 — 2034 by mal odrdzat priority v oblasti zdravia vrdtane
zriedkavych chorob, aby sa zabranilo oslabeniu po ich zacleneni do ECF a programu Horizont EU.

2.4, Eurdpske referencné siete predstavujii klti¢ovy prvok systému EU na riadenie zriedkavych chorob, ktory umoziuje
konsoliddciu odbornych znalosti, cezhrani¢né klinické konzulticie a vymenu ddajov. Ich posilnenie a integricia
s eurpskym priestorom pre zdravotné daje a genomickymi iniciativami by sa mali povazovat za strategickd prioritu
s ciefom pontknut lepsi a lahs{ pristup a podporit spolupricu medzi vnitrodtitnymi systémami zdravotnej starostlivosti.
Mali by posobit ako uzly cezhrani¢nej genomickej starostlivosti podporou integracie pracovnych postupov klinického
sekvenovania, bezpe¢nych kandlov na interpretdciu variantov a multidisciplindrnych genomickych rdd a mechanizmov
Struktirovanej vymeny anonymizovanych tidajov o pripadoch vratane genomickych a fenotypovych informécii medzi
centrami eurdpskych referenénych sieti, a to v stilade s pravidlami ochrany ddajov a eurépskym priestorom pre zdravotné
udaje.

2.5.  EHSV opakuje svoj ndvrh rozsirit mandét Uradu pre pripravenost a reakcie na ntdzové zdravotné situdcie (HERA)
tak, aby zahffal zriedkavé choroby, alebo vyuzit trad HERA ako vzor pre novy orgin EU pre neprenosné ochorenia.
Cielom je podporit koordindciu, posilnit solidaritu v boji proti zriedkavym chorobdm a pomoct vypracovat a urychlit
prijatie a vykonavanle akéného planu EU pre zriedkavé choroby. Vyzyva takisto na posilnenie siete Orphanet, aby mohla
uvere]novat svoju pracu vo vietkych tradnych jazykoch EU a zabezpecit, aby pacienti a odbornici mali informacie, ktoré
potrebuji

3. Konkrétne pripomienky

3.1.  Zriedkavé choroby

3.1.1.  Zriedkavé choroby postihuji priblizne 36 — 39 miliénov ludi v EU, pricom podla odhadov sa zistilo 6 — 8 000
tisic roznych pordach. Priblizne 70 — 80 % zrledkavych chorob je genetického povodu. Vzhladom na malé a rozptylené
populdcie pacientov a velmi zloZitt d1agnost1ku sti potrebné koordinované opatrenia na trovni EU s cielom zlepsit
diagnostiku, vyskum, sposoby starostlivosti a pristup.

3.1.2.  Pacienti so zriedkavymi chorobami ¢asto prechddzaji ,diagnostickou odyseou®, ktord v Eurdpe trva v priemere
pdt az sedem rokov a Casto jej predchddza nesprévna diagnostika. Genémova diagnostika toto oneskorenie vyrazne
skracuje, ¢im sa zlepSuje pristup k vhodnej liecbe a podpore.

3.1.3.  Pristup k liecbe zriedkavych chorob sa v ramci EU 1§i. Rozdiely v nahrade nakladov, postupoch hodnotenia
zdravotnickych technoldgif a organizdcii systému zdravotnej starostlivosti vytvdraji Gizemné nerovnosti. Na zabezpecenie
spravodlivého pristupu st nevyhnutné harmonizované ramce tychto technoldgii, spoloéné klinické hodnotenia
a posilnené cezhrani¢né mechanizmy.
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3.1.4. EHSV vyzyva, aby sa reSpektovali interoperabilné formaty ddajov, harmonizované modely sdhlasu a normy
metatdajov pre zriedkavé choroby v stilade s eurdpskym priestorom pre zdravotné tdaje. Spolo¢né normy pre
generovanie genomickych tdajov, spracovanie vzoriek z biobdnk, modely metaidajov a mechanizmy na prepojenie
zdznamov medzi biobankami a klinickymi registrami st nevyhnutné na harmonizdciu postupov biobdnk a integraciu
genomickych tdajov do infrastruktiry biobank a registrov relevantnych pre zriedkavé choroby. Vybory pre cezhrani¢ny
pristup k tdajom by mali pracovat na jednotnych hodnotiacich kritéridch, ktorymi sa zabezpedi predvidatelny
a spravodlivy pristup pre akademickych a klinickych vyskumnych pracovnikov a vyskumnych pracovnikov z odvetvia.

3.1.5. EHSV zdoraziuje, Ze rozvoj vied o Zivej prirode moze byt tspesny len vdaka holistickému, integrovanému
pristupu a kulttire spoluprdce a sti¢innosti. Zahffia to aj lepsie zaclenenie prirodnych liecebnych postupov a klimatoterapiu
do prevencie a rehabilitdcie. Siet liecebnych ktipelov, klimatickych zdravotnickych zariadeni a prirodnych terapeutlckych
prostredi v EU pontika balneolégiu a klimatoterapiu zalozent na dokazoch, ktoré doplnajii biomedicinske inovacie,
podporuji dusevné zdravie a rehabilitaciu a pomdhaji zniZovat naklady na dlhodobt zdravotni starostlivost. Eurdpska
komisia musi uznat tieto vyhody ako stcast Stratégie pre eurépske vedy o Zivej prirode, podporovat s nimi stvisiaci
vyskum a digitdlne ndstroje a prepojit ich so $ir§imi cielmi v oblasti zdravého starnutia, prevencie a zelenej transformdcie.

3.1.6. Inovacny potencial je ¢oraz viac obmedzovany strukturalnymx regulacnymi prekdzkami, ktoré oddaluji pristup
na trh, zvysujii naklady na dodrZiavanie predpisov a znizujt atraktivnost EU ako miesta pre vyskum a investicie. Hlavné
prekdzky, ktoré brania inovacidm, sa musia odstranit, a to aj:

—  zefektivnenim a zjednodusenim prilis zdlhavych, zlozitych a duplicitnych povolovacich postupov (ktoré Casto trvaji
dva az tri roky), zabezpecenim chybajticich primeranych postupov zaloZenych na riziku,

—  odstrdnenim neefektivnosti vo fize pred predlozenim Ziadosti, vo fize postidenia rizika a vo fize riadenia rizika,
—  zmiernenim neprimeranych poziadaviek stanovenych v nariadeni o transparentnosti,

—  poskytovanim spolahlivych postdeni vplyvu a primeranych pravidiel a primeranym zohladnenim ti¢inkov novych
pravnych predpisov a administrativnych postupov na konkurencieschopnost a MSP a

—  stimulovanim ¢lenskych $titov, aby uplatiiovali vzdjomné uzndvanie s cielom zabezpecit spolocnii minimalnu
urovent kompatibility vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

4. Zabezpecit Eurépe celosvetové vediice postavenie v oblasti vied o Zivej prirode

4.1. S cielom riesit niektoré vyzvy sivisiace s diagnostikou a lie¢bou zriedkavych chorob EHSV navrhuje zamerat sa na:
—  zavddzanie individudlnych sposobov starostlivosti o pacientov,

— vdasnl a u¢innd diagnostiku vratane genetického skriningu a testovania pred pocatim v spolupraci s biobankami
a organizdciami zaoberajlicimi sa zriedkavymi chorobami,

—  pretavenie vedeckého pokroku do terapeutickych rieseni urychlenim schvalovania spésobov lie¢by vratane liekov na
zriedkavé choroby,

—  odbornt pripravu $pecialistov (odbornikov na klinickd genetiku a poradcov),

—  lepsie chdpanie zriedkavych chorob verejnostou, véasné odhalenie a prevenciu a celkovt kultiru postivajiicu Gsilie
o zdravs{ zivotny §tyl na nova Groven,
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—  zabezpecenie udrzatelného, dlhodobého financovania a koordinovaného rozvoja genomického vyskumu
a infraStruktary vratane centier sekvenovania, bioinformatickych platforiem, bezpe¢ného cloudového prostredia
a referen¢nych databaz,

—  zosuladenie sposobov liecby u deti a dospelych s cielom zabezpecit celoZivotny pristup.

4.2, EHSV zdoraznwje, Ze je potrebné modernizovat legislativny rdmec a ulahcit pristup biotechnologickych vyrobkov
na trh a zlepsit ich dostupnost v celosvetovom meradle, pricom sa zohladni siroké spektrum biotechnolégii stvisiacich so
zdravim vrdtane vyrobkov, technoldgii a priemyselnych aplikdcii. Regula¢né poziadavky by mali byt navrhnuté tak, aby
odrazali najnovsi vedecky vyvoj a umoziovali a ulah¢ovali inovacie.

4.2.1.  Je potrebné pokracovat v podpore vyspelych a $pickovych technoldgii, ako st vakciny, bunkové terapie CAR-T
a personalizovand medicina, ktoré st hlavnymi hnacimi silami globdlnej konkurencieschopnosti. Rovnako dolezité je
udrzat si silnt biotechnologicki zakladiiu (najma pokial ide o imunoldgiu a onkoldgiu) a uznat klticovii tlohu biologicky
podobnych liekov (') ako zavedenych moznosti liecby chronickych a Zivot ohrozujicich chordb, ¢o zdroven vyrazne
prispieva k pristupu pacientov a udrzatelnosti systému zdravotnej starostlivosti. EMA potvrdzuje klinickii rovnocennost
biologicky podobnych liekov s referenc¢nymi liekmi. Jasnejsie, predvidatelné a efektivne pravidld prisposobené potrebdm
pacientov a skutoCnej situdcii v oblasti biotechnologickych inovacii mozu podporit pokrok, vyvoj a uplatiiovanie
biotechnoldgif stivisiacich so zdravim (vrdtane liekov na inovativnu liecbu, molekuldrnej diagnostiky a novych liecebnych
postupov) s ciefom dosiahnut excelentnost v prevencii, diagnostike a lie¢be. Rozsiahle pouzivanie biologicky podobnych
liekov v terapeutickych oblastiach s vysokymi ndkladmi méze uvolnit fiskdlny priestor a zvysit kapacitu na dhradu
inovativnych terapii vratane liekov na inovativnu liecbu.

4.2.2.  UmozZnenie inovécil si vyZaduje zniZenie byrokracie a zjednodusenie, najma pokial ide o zrychlené schvalovanie,
ktoré mozu zlepsit jasnejsie, predvxdatel nejsie a efektivnejsie postupy. Na tento tcel by sa mala podporovat praca agentury
EMA a siete regulaénych organov EU, a to aj s cielom zlepsit a urychht uznévanie predpisov, ak st zapojené organy mimo
EU. S cielom poméct urychlif inovécie v oblastl vyskumu a vyvoja (najmi liekov), zabezpecit jednoduchsie vykondvanie
alternativnych testovacich metdd (bez pouZitia zvierat) (napr. bunkové testy) a podporit nahradenie testov in vivo etickymi,
skélovatelnymi alternativami by sa mal zjednodusit proces validacie a schvalovania modelov bez pouzitia zvierat. Okrem
toho by sa ¢lenské $taty mali stimulovat, aby aktualizovali rimce cenotvorby a thrad tak, aby odrdzali osobitnti povahu
vyvoja a vyroby biotechnoldgii (pociatoéné investicie, dlhé vyvojové cykly a zna¢né riziko), ¢im sa dosiahne rovnoviha
medzi nékladovou efektivnostou, pristupom na trh a sposobmi zabezpecenia dodévok.

4.2.3.  Potrebné je dalsie tsilie s cielom presvedcit ¢lenské staty, aby riesili systémovii neefektivnost pri povolovani
a riaden{ klinického skdSania () v snahe zabezpecit rychlejsie schvalovanie Ziadosti o klinické skiSanie a mensiu
administrativnu zataz pri predkladani zmien k prebiehajicim klinickym $tddidm (podstatné zmeny vratane sibeznych
podani). Mala by sa posilnit vzdjomnd dovera pri posudzovani poddvania sprdv ¢lenskymi $tdtmi a koordindcia medzi
etickymi vybormi v celej EU, aby sa zlepsila harmonizicia procesu schvalovania nadnirodného klinického skisania.
Regulacna efektivnost musi ist ruka v ruke s vedeckou integritou a konkurencieschopnostou, ¢im sa zarudi trvald
bezpecnost pacientov a zdroveit umozni spravodlivy vstup vysokokvalitnych lickov (vritane biologicky podobnych lickov)
na trh.

4.2.4.  Standardizdcia regula¢nych poiiadaviek je kld¢om k zniZeniu neistoty pre subjekty, ktoré Vyvijajli lieky,
a vyrobcov liekov. Vzhladom na pokracujdci vyvoj v oblasti biotechnolégii by mal Eurépsky liekopis zahffat $irsf sibor
biologickych a b10techn010g1ckych litok, ktoré odrézajii rozmanitost modernych biotechnologickych liekov v EU.
Regula¢né medzery v spravnej vyrobnej praxi, napr. v oblastiach, ako st postbiotikd, probiotikd alebo validacia ¢istenia, by
sa mali odstranit prostrednictvom cielenych usmernenf na trovni EU spolu s vedecky podlozenymi kritériami, ktoré mozu
pomdct posidit porovnatelnost latok.

(") Zohravaji tlohu v pristupe k zdravotnym systémom a ich stabilite, ale nie st prelomovymi technologickymi inovéciami.
(%) Za poslednych pit rokov sa priblizne 60 000 pacientov v EU nemohlo ziicastnit na klinickom sktisani z dovodu administrativnych
prekdzok a roztriestenych systémov schvalovania.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2026/2541oj
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4.2.5.  EU musi vyuzit interoperabilitu digitdlnych technolégif a technolégii umelej inteligencie (prostrednictvom tovarni
umelej inteligencie) na dosiahnutie pokroku vo vyskume a v klinickom vyvoji a zdroven zaistit bezpecnii vymenu tidajov
a pristup k nim. Ak by sa eurdpsky priestor pre zdravotné tdaje a akt o umelej inteligencii ti¢inne vykondvali, mohli by
sukromnému sektoru poskytnat pristup ku kritickym suborom udajov, ktoré vytvdraji priestor pre transformacné
inovécie, za predpokladu, Ze sa zaru¢i ochrana dusevného vlastnictva a obchodnych tajomstiev.

4.2.6. Rozsirenie spolo¢nej ddtovej siete DARWIN-EU agentiry EMA by umoznilo do vicSej miery vyuzivat tdaje
z praxe pri rozhodovani, a to pod podmienkou, Ze agentira EMA a vnitro§titne orgdny budd mat k dispozicii $pickové
odborné znalosti a cloudovii infrastruktiru na optimalizdciu pracovnych postupov.

4.2.7.  Posilnenie ochrany dusevného vlastnictva a regulacnej ochrany tdajov a zabezpecenie efektivnych autorizécii
a auditorskych procesov (vo vyskume a vyrobe, napr. dovozné licencie pre biotechnologické platformy, litky ludského
povodu a environmentélne povolenia) mozZe podporit rozsirenie. Pristup k rizikovému kapitdlu a nastroje ako dolezity
projekt spolocného eurépskeho zdujmu, financovanie EIB, mechanizmy verejného obstardvania a danové stimuly mozu
pomdct preklendt priepast medzi laboratérnym vyskumom a vyrobou v rozsahu spravnej vyrobnej praxe.

4.3.  Biologicky podobné lieky sa musia uzndvat nielen ako ndstroje na Gsporu ndkladov, ale aj ako inova¢né vyrobky
vyvinuté prostrednictvom vel'mi zlozZitych biotechnologickych procesov. EHSV zdorazriuje, Ze je nutné zabezpecit:

—  dlhodobii bezpecnost dodévok a odolnost priemyslu v EU presunom postupov verejného obstardvania tykajiicich sa
biologicky podobnych liekov nad rdmec logiky zaloZenej vylucne na cene (kedZe zameranie sa vyluéne na najnizsiu
cenu predstavuje riziko oslabenia hospoddrskej Zivotaschopnosti vyrobcov biologicky podobnych liekov),

—  transparentnost, nizsie ndklady na vyvoj a vy$Siu reprodukovatelnost dalsim rozvojom existujiicich usmerneni
tykajicich sa biologicky podobnych lieckov podla terapeutickej triedy vritane modelov porovnatelnosti
farmakodynamiky a uplatiiovania ndstrojov fyzikdlno-chemickej charakterizdcie a prehodnotenia obmedzeni na
zéaklade niekdajsich medzier v poznatkoch s cielom umoznit Sirsie vyuZivanie Gc¢innych metodik zalozenych na
dokazoch a

—  zriadenie kompeten¢ného centra pre farmaceutickd vyrobu, ktoré moze pomoct prildkat a podporit talenty a byt
dolezité pri podpore inovacii v priemyselnej vyrobe.

4.4, Nariadenim o transparentnosti (*) sa zaviedli poziadavky, ktoré vyrazne brania inovacidm, najma pre MSP. Podstatne
sa tym obmedzil rozsah informacii, ktoré mozu zostat doverné, ¢im sa obmedzila schopnost Ziadatelov chrdnit idaje, ktoré
st predmetom priemyselného vlastnictva. Proces tykajici sa Ziadosti o zachovanie dovernosti je prili§ byrokraticky a este
pred zacatim vedeckého hodnotenia dochddza k velkym oneskoreniam pocas validicie. Nadmernd povinnost oznamovat
Stadie predstavuje dalSiu vyzvu, ktord zahffia riziko sankcii alebo oneskorenia a brdni operdcidm a dodrZiavaniu
predpisov. Pred¢asné zverejiiovanie Ziadosti, ked sa spisy spristuptiuji verejnosti na zaciatku posudzovania a neposkytni
sa len doverné Casti, vyvoldva dalsie obavy, kedZe doverné Casti sa ¢asto obmedzujii len na osobné informdcie a iné tizko
vymedzené prvky. Konkurenti tak mozu zistif, aké inovdcie sa pripravujd, a zhromazd1t informdcie s ciefom rychlo
dobehniit povodného ziadatela, ¢o prevddzkovatelom z krajin mimo EU umoznuje uviest konkurenéné vyrobky na trh
edte predtym, ako Ziadatel z EU ziska povolenie.

4.5.  Nariadenie o vyzivovych a zdravotnych tvrdeniach (*) predstavuje vyznamnii prekdzku braniacu inovécii. Z dovodu
vel'mi nizkej miery Gspesnosti sa nepredkladajii takmer Ziadne nové Ziadosti. Neprimerané a nepodloZené prahové hodnoty
vedeckych dokazov stanovené v nariadeni o vyZivovych a zdravotnych tvrdeniach brania vedeckému pokroku, odrddzaji
od investicii do vyskumu prinosov potravin pre zdravie vzhladom na nizke Sance na tdspech a obmedzujd pristup
spotrebxtelov k doveryhodnym informdcidm. Na preklenutie inovacnej priepasti medzi EU a ostatnymi Castami sveta je
potrebnd revizia tohto rdmca.

() Uredba (EU) 2019/1381 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. junija 2019 o preglednosti in trajnosti ocenjevanja tveganja
v prehranski verigi v EU ter o spremembah uredb (ES) st. 1782002, (ES) §t. 1829/2003, (ES) §t. 1831/2003, (ES) st. 2065/2003, (ES)
§t. 1935/2004, (ES) st. 1331/2008, (ES) st. 1107/2009, (EU) 2015/2283 in Direktive 2001/18/ES (U. v. EU L 231, 6.9.2019, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/0j).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19242006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych a zdravotnych tvrdeniach
o potravinach (U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9, ELL: http /|data.curopa.eu/eli/reg/2006/1924/0j).
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Eurépska siet liecebnych kdapelov, klimatickych zdravotnickych centier a prirodnych terapeutickych prostredi ponidka
osvedéené modely balneolégie a klimatoterapie, ktoré urychluji rehabiliticiu, posiliuji odolnost a pomahajii znizovat
naklady na dlhodobt zdravotnt starostlivost. EHSV preto vyzyva Komisiu, aby uznala tieto aktiva ako sucast stratégie pre
eurdpske vedy o Zivej prirode, podporovala vyskum a digitdlne ndstroje a zlepsila ich dostupnost, prepojila ich so $irsimi
cielmi v oblasti zdravého starnutia a prevencie a aktivne zaclenila prirodné a klimatické terapie do Struktirovanych
programov prevencie a u¢innych spdsobov obnovy.

V Bruseli 18. februdra 2026

Predseda
Eurdpskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru
Séamus BOLAND
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