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1.  Sklepi in priporocila

Evropski ekonomsko-socialni odbor (EESO):

1.1  pozdravlja strategijo za evropske bioznanosti ter poseben poudarek, ki ga Ciper namenja redkim boleznim;
poudarja, da bi lahko Evropa s celostnim pristopom in spodbudnim okoljem postala vodilna v svetu na podro¢ju
bioznanosti (zlasti za redke bolezni in genomiko), ter se pridruzuje pozivu Evropskega parlamenta, naj se hitro sprejme
evropski akcijski naért za redke bolezni, tudi z oZivitvijo in nadaljnjim razvojem poziva iz Tartuja k zdravemu
zivljenjskemu slogu ter Siroko uporabo pristopa ,eno zdravje;

1.2 poziva k hitri uskladitvi in pojasnilu, kako se ,redke bolezni“ opredelijo, da bi podprli usklajeno izvajanje pobud EU
na tem podrodju (vkljuéno z evropsko strategijo za raziskovalno in tehnolosko infrastrukturo in strategijo Izberi Evropo).
Raziskovalna in tehnoloska infrastruktura (vkljuéno s tisto, ki se osredotoca na redke bolezni) je bistvena za razvoj
bioznanosti in ekonomije dolgoZivosti. Poleg medicine in genetike, biotehnologije, infrastrukture za oskrbo in farmacije bi
morala vkljucevati tudi celoten spekter kulture dolgozivosti (vklju¢no s preprecevanjem, zdravo prehrano, Zivljenjskim
slogom, balneoloskim zdravljenjem in rekreacijo, telesnim in duevnim zdravjem ter Stevilnimi drugimi elementi) in
bioznanosti, ki presega zgolj diagnosticiranje in zdravljenje bolezni (vklju¢no z redkimi boleznimi). Medsektorski
podporni ukrepi bi morali zajemati spodbujanje nadarjenih mladih podjetnikov, integracijo podatkov, zas¢ito intelektualne
lastnine in financiranje inovacij v ve¢letnem finan¢nem okviru za obdobje 2028-2034;
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1.3 poudarja klju¢no vlogo, ki jo ima EU pri usklajevanju nalozb v raziskave, infrastrukturo (zlasti za diagnostiko) ter
znanje in spretnosti, ob spoStovanju pristojnosti in posebnosti drzav ¢lanic, da bi zagotovila odlicnost na podrocju
bioznanosti in zmanjsala razlike in neenakosti pri dostopu do dobrih zdravstvenih storitev. V zvezi s tem predlaga, da bi
moral celosten pristop vkljucevati celovite znanstvene in na podatkih temelje¢e metode za diagnosticiranje in razumevanje
vzrokov bolezni (zlasti redkih bolezni, npr. genetike, nezdravih navad in Zivljenjskih slogov, onesnaZenosti, stresa itd.),
razirjanje informacij o prepreCevanju in zgodnji diagnozi (npr. pred spocetjem), presejanje ter u¢inkovito in dostopno
zdravljenje, pa tudi visokokakovostno oskrbo in dostopno podporno infrastrukturo za bolnike in njihove druZzine. Ta
podrodja bi lahko spodbudili z usmerjenim razvojem raziskav in inovacij, pri ¢emer bi bilo treba zagotoviti ustrezno
financiranje, oblikovati poenostavljen zakonodajni okvir, primeren za prihodnost, ki bi temeljil na dejanskih razmerah, ter
spodbujati konkurencnost, odli¢nost, talente in digitalizacijo;

1.4 poudarja, da so evropska partnerstva bistvena za pospesevanje smiselne in strukturirane udelezbe celotnega spektra
deleznikov, ter se zavzema za formalizirane mehanizme za njihovo sodelovanje. Strukturirano, pregledno in sistemati¢no
vkljucevanje organizacij bolnikov, socialnih partnerjev in organizacij civilne druzbe, ki bi med drugim zajemalo njihovo
obvezno zastopanost v organih upravljanja, bo omogocilo strukturirana posvetovanja pri dolocanju prednostnih nalog in
protokolov za podatke, zahtev glede preglednosti odlocitev in uporabe podatkov ter mehanizma, s katerim bi se zagotovilo
dejansko upostevanje njihovih prispevkov.

1.5  priporoca, da se v vsaki drzavi ¢lanici ustanovijo translacijski centri, specializirani za redke bolezni, ki bodo
zdruzevali zdravstveno skupnost, bolnike, socialne delavce in biobanke ter omogocili njihovo usklajevanje in podporo na
ravni EU. Te strukture bi se lahko uporabile za bolj strukturiran pristop k boju proti redkim boleznim ter za dolo¢itev
jasnejsih ciljev in prednostnih nalog z uporabo celostnega in integriranega pristopa v praksi. Klju¢ni del tega procesa sta
krepitev evropskih referenénih mrez in povecanje njihovega dosega;

1.6  poudarja, da se evropske bioznanosti razvijajo v podatkovne znanosti. Zato je razvoj evropskega zdravstvenega
podatkovnega prostora, infrastrukture za genomiko 1+MG in biobanko BBMRI-ERIC ter bioinformacijskega ekosistema
ELIXIR klju¢nega pomena za precizno medicino, genomsko diagnostiko, molekularno epidemiologijo in translacijske
raziskave.

2. Splo$ne ugotovitve

2.1  Ker se zdravstveni sistemi v EU mo¢no razlikujejo (po klini¢ni praksi, poteku oskrbe, zrelosti podatkov, potrebah
prebivalstva in strukturah upravljanja), bi morala EU sprejeti model, v katerem bi prednost imelo usklajevanje, in ne
prizadevanja v smislu enotnosti, za preskuSanje, potrjevanje in razirjanje zdravstvenih inovacij pa bi se izkoristile
regionalne posebnosti.

2.1.1  EU mora podpirati uskladitev vimesnikov, usklajevanje ciljev ter strukturirano izmenjavo dokazov in dobrih praks,
pri ¢emer mora zagotoviti interoperabilne pretoke podatkov ter primerljive klini¢ne in regulativne dokaze. Da bi to dosegli,
so potrebni klju¢ni omogocitveni dejavniki, kot so podatkovna okolja, skladna z evropskim zdravstvenim podatkovnim
prostorom, interoperabilni standardi dokazov za digitalno zdravje, orodja umetne inteligence, zdravila za napredno
zdravljenje in diagnostika ter skupni metodoloski okviri za skupne klini¢ne ocene[skupne znanstvene ocene. Zdravila za
napredno zdravljenje, vkljuéno z genskimi, celi¢nimi in tkivnimi terapijami, so med najpomembnejsimi terapevtskimi
skupinami za redke bolezni, zlasti monogenske. Njihov razvoj bi moral biti ena od strateskih prednostnih nalog EU.
Preskusevalne naprave za zdravila za napredno zdravljenje in klini¢ni peskovniki bi lahko tvorili mreZo specializiranih
vozlis¢, ki bi podpirala eksperimentiranje v razli¢nih sistemih zdravstvenega varstva in omogocala razsirjanje potrjenih
inovacij po regijah.

2.1.2  Evropska agencija za zdravila (EMA), organi za vrednotenje zdravstvenih tehnologij in ,priglaseni organi“ bi morali
hitreje usklajevati zahteve glede dokazov, zgodnji dialog in posvetovanja ter izboljsati prilagodljivost standardiziranih
postopkov in regulativnih peskovnikov. Tako bomo dosegli, da se bodo lahko inovacije ocenjevale v lokalnih pogojih, da se
bodo dokazi prenasali tudi, ¢e se bodo prakse razlikovale, ter da bodo regionalne in kliniéne skupne znanstvene ocene/
skupne klini¢ne ocene prispevale k razumevanju na ravni EU.
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2.2 Genomika in molekularna biologija sta znanstvena temelja sodobnih bioznanosti v EU. Vse bolj sta vklju¢eni
v klini¢no prakso, nadzor javnega zdravja ter partnerstva na podrodju raziskav in inovacij. Sekvenciranje celotnega
genoma in eksoma ter transkriptomski pristopi (sekvenciranje RNK) omogocajo tako precizno medicino kot
prepoznavanje genetskih motenj. Tudi genomika (Studije in klini¢na diagnostika) bi morala postati medsektorska
komponenta sodelovanja EU na podro¢ju zdravja in raziskav. Nacionalne koordinacijske tocke bi morale nadzorovati
infrastrukturo za sekvenciranje, raziskovalne zmogljivosti, znanje in spretnosti delovne sile in pripravljenost za
vkljucevanje podatkov, s tem pa zagotoviti usklajenost z nacionalnimi zdravstvenimi strategijami, prizadevanji za
digitalizacijo in pobudo 1+MG.

2.3 EESO podpira celosten pristop k bioznanostim in okvir ,eno zdravje, ki priznava medsebojno povezanost zdravja
ljudi, Zzivali in okolja. Zgodnja diagnostika, presejanje, spodbujanje raziskav in inovacij, zdrav Zivljenjski slog,
preprecevanje ter boljsi dostop do oskrbe so klju¢ni pogoji za dolgo Zivljenje, enakost in boljsi potek oskrbe bolnikov.
Vecletni finan¢ni okvir za obdobje 2028-2034 bi moral odrazati prioritete na podro¢ju zdravja, vklju¢no z redkimi
boleznimi, da bi preprecili zmanjsanje njihovega pomena v okviru Evropskega sklada za konkuren¢nost in programa
Obzorje Evropa.

2.4  Evropske referen¢ne mreze so klju¢ni elementi sistema EU za obvladovanje redkih bolezni, saj omogocajo
zdruZevanje strokovnega znanja, ¢ezmejna klini¢na posvetovanja in izmenjavo podatkov. Njihova okrepitev ter vkljucitev
v evropski zdravstveni podatkovni prostor in genomske pobude bi morali biti strateska prioriteta, da bi omogocale boljsi
in lazji dostop ter spodbujale sodelovanje med nacionalnimi zdravstvenimi sistemi. Delovati bi morale kot vozlis¢a za
Cezmejno oskrbo, podprto z genomiko, tako da bi spodbujale vkljucevanje klini¢no potrjenih delovnih procesov
sekvenciranja, varnih tokov za interpretacijo razli¢ic in multidisciplinarnih odborov za genomiko ter mehanizmov za
strukturirano izmenjavo anonimiziranih podatkov o primerih, vklju¢no z genomskimi in fenotipskimi informacijami, med
centri evropskih referen¢nih mrez, ob spostovanju pravil o varstvu podatkov in evropskega zdravstvenega podatkovnega
prostora.

2.5  EESO ponavlja svoj predlog, naj se mandat organa za pripravljenost in odzivanje na izredne zdravstvene razmere
(HERA) razsiri tako, da bo zajemal tudi redke bolezni, oziroma naj se ta organ uporabi kot model za nov organ EU za
nenalezljive bolezni. Cilj je spodbujati usklajevanje, okrepiti solidarnost pri obravnavi redkih bolezni ter pomagati pri
razvoju in pospeSevanju sprejemanja in izvajanja akcijskega nacrta EU za redke bolezni. EESO poziva tudi, naj se okrepi
Orphanet, da bo lahko svoja dela objavljal v vseh uradnih jezikih EU ter zagotavljal, da so bolnikom in strokovnjakom na
voljo potrebne informacije.

3. Posebne ugotovitve

3.1  Redke bolezni

3.1.1  Redke bolezni prizadenejo priblizno 36-39 milijonov ljudi v EU, pri ¢emer je bilo po ocenah opredeljenih Sest do
osem tiso¢ razli¢nih motenj. Priblizno 70-80 % redkih bolezni je genetskega izvora. Ker je bolnikov malo in so razprieni,
diagnostika pa je zelo zapletena, so potrebni usklajeni ukrepi na ravni EU za izbolj$anje diagnosticiranja, raziskav, poteka
oskrbe in dostopa.

3.1.2  Bolniki z redkimi boleznimi pogosto dozivljajo ,diagnosti¢no odisejado”, ki v Evropi v povpredju traja od pet do
sedem let, pogosto pa je pred pravo diagnozo podanih ve¢ napa¢nih. Genomska diagnostika ta zamudni proces znatno
skrajSuje ter izbolja dostop do ustreznega zdravljenja in podpore.

3.1.3  Dostop do razlicnih moznosti zdravljenja redkih bolezni se po EU razlikuje. Razlike glede povracila stroskov,
postopkov vrednotenja zdravstvenih tehnologij in organizacije zdravstvenih sistemov povzrocajo teritorialne neenakosti.
Za pravicen dostop so bistveni usklajeni okviri za vrednotenje zdravstvenih tehnologij, skupne klini¢ne ocene in trdnejsi
Cezmejni mehanizmi.

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


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

SL

UL C, 22.5.2026

3.1.4 EESO poziva k zavezi za interoperabilne oblike zapisa podatkov, usklajene modele soglasij in standarde
metapodatkov za podatke, povezane z redkimi boleznimi, v skladu z evropskim zdravstvenim podatkovnim prostorom.
Skupni standardi za pridobivanje genomskih podatkov, obdelavo vzorcev v biobankah, modele metapodatkov ter
mehanizme povezovanja podatkov med biobankami in klini¢nimi registri so klju¢ni, da bi uskladili postopke v biobankah
ter vkljucili genomske podatke v infrastrukturo biobank in registrov, ki je pomembna za redke bolezni. Cezmejni odbori
za dostop do podatkov bi si morali prizadevati za enotna merila za ocenjevanje, da bi raziskovalcem iz akademskega,
klini¢nega in industrijskega okolja zagotovili predvidljiv in pravicen dostop.

3.1.5 EESO poudarja, da je uspesen razvoj bioznanosti mozen samo s celostnim, vklju¢ujo¢im pristopom in kulturo
sodelovanja. To pomeni tudi boljse vklju¢evanje naravnih in klimatskih terapij v preprecevanje in rehabilitacijo. Evropska
mreZa zdravili§¢, klimatskih zdravili$¢ in naravnih terapevtskih okolij ponuja z dokazi podprto balneologijo in klimatsko
terapijo, ki dopolnjujeta biomedicinske inovacije, podpirata dusevno zdravje in rehabilitacijo ter zmanjsujeta dolgoro¢ne
stroske zdravstvenega varstva. Komisija mora te adute priznati v okviru strategije za evropske bioznanosti, spodbujati
raziskave in digitalna orodja, povezana z njimi, ter jih povezati s $ir§imi cilji na podro&ju zdravega staranja, preprecevanja
in zelenega prehoda.

3.1.6  Inovacijski potencial je vse bolj omejen zaradi strukturnih regulativnih ovir, ki upocasnjujejo dostop do trga,
povecujejo stroske skladnosti ter zmanjsujejo privlacnost EU kot lokacije za raziskave in naloZbe. Odpraviti je treba
klju¢ne ovire za inovacije, med drugim z:

— racionalizacijo in poenostavitvijo predolgih, zapletenih in podvojenih postopkov odobritve (ki pogosto trajajo dve do
tri leta) ter obravnavo pomanjkanja sorazmernih moznosti, ki temeljijo na tveganju;

— odpravo neucinkovitosti v fazi pred oddajo vloge, fazi ocene tveganja in fazi obvladovanja tveganja;
—  prilagoditvijo nesorazmernih zahtev iz uredbe o preglednosti;

—  zagotavljanjem zanesljivih ocen ucinka in sorazmernih pravil ter ustreznim upoStevanjem ucinkov nove zakonodaje
in upravnih postopkov na konkuren¢nost ter mala in srednja podjetja;

—  spodbujanjem drzav ¢lanic k uporabi vzajemnega priznavanja, da bi zagotovili skupno minimalno raven zdruzljivosti
med drzavami ¢lanicami.

4. Uveljavitev Evrope kot vodilne sile na podro&ju bioznanosti v svetu

41  Za reSevanje nekaterih izzivov, povezanih z diagnosticiranjem in zdravljenjem redkih bolezni, EESO predlaga
osredotocenost na:

—  dolotitev poteka oskrbe za posamezne bolnike;

—  zgodnjo in ucinkovito diagnostiko, vkljuéno z genskim presejanjem in testiranjem pred spocetjem, v sodelovanju
z biobankami in organizacijami, ki se osredotocajo na redke bolezni;

—  prenos znanstvenih dosezkov v terapevtske reitve s pospesitvijo postopkov odobritve, tudi za zdravila sirote;
—  usposabljanje specialistov (strokovnjakov in svetovalcev za klini¢no genetiko);

—  povelanje seznanjenosti javnosti z redkimi boleznimi, njihovim zgodnjem odkrivanjem in preprecevanjem ter
izboljsanje splosne kulture, kako zviSati raven prizadevanj za bolj zdrav Zivljenjski slog;
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—  zagotavljanje trajnostnega, dolgoro¢nega financiranja ter usklajenega razvoja raziskav na podrocju genomike in z njo
povezane infrastrukture, vklju¢no s centri za sekvenciranje, bioinformacijskimi platformami, varnimi okolji v oblaku
in referen¢nimi zbirkami podatkov;

—  uskladitev poteka zdravljenja pri otrocih in odraslih, da se pri obravnavi uposteva celotno Zivljenjsko obdobje.

4.2 EESO poudarja, da je treba posodobiti zakonodajni okvir in olajsati dostop do trga ter globalni dostop za
biotehnoloske proizvode, pri ¢emer je treba upostevati sirok spekter zdravstvenih biotehnologij, vklju¢no s proizvodi,
tehnologijami in industrijskimi uporabami. Regulativne zahteve bi bilo treba zasnovati tako, da bi odrazale najnovejsi
znanstveni razvoj ter omogocale in pospesevale inovacije.

4.2.1  Potrebna je tudi stalna podpora za napredno in visoko tehnologijo, kot so cepiva, celi¢no zdravljenje CAR-T in
personalizirana medicina, saj so to klju¢ni nosilci svetovne konkurencnosti. Prav tako je pomembno, da ohranimo trdne
biotehnoloske temelje (zlasti na podro¢jih imunologije in onkologije) ter priznamo klju¢no vlogo podobnih bioloskih
zdravil () kot uveljavljenih terapevtskih moznosti za kroni¢ne in Zivljenjsko nevarne bolezni, ki pomembno prispevajo
k dostopu bolnikov do zdravljenja in trajnostnosti zdravstvenega sistema. EMA potrjuje, da so podobna bioloska zdravila
klini¢no enakovredna referen¢nim zdravilom. Z jasnejsimi, predvidljivimi in u¢inkovitimi pravili, prilagojenimi potrebam
bolnikov in realnostim biotehnoloskih inovacij, bi lahko pospesili napredek, razvoj in uporabo zdravstvenih biotehnologij
(vklju¢no z zdravili za napredno zdravljenje, molekularno diagnostiko in novimi terapevtskimi praksami) ter dosegli
odli¢nost na podro¢ju prepreCevanja, diagnostike in zdravljenja. S Siroko uporabo podobnih bioloskih zdravil na
terapevtskih podrogjih z visokimi stroski bi lahko pridobili nekaj fiskalnega manevrskega prostora in povecali moznosti za
povracilo stroskov inovativnih zdravljenj, vklju¢no z zdravili za napredno zdravljenje.

4.2.2  Inovacije bi lahko omogocili z zmanjSanjem birokracije in poenostavitvijo, zlasti pri hitrih postopkih odobritve, ki
jih je mogoce izboljsati z jasnejsimi, predvidljivej$imi in racionaliziranimi moZnostmi. V ta namen bi bilo treba spodbujati
delo EMA in mreZe regulativnih organov EU, tudi za izbolj$anje in pospesitev regulativnega priznavanja, kadar so vkljuceni
organi iz drzav zunaj EU. Da bi pospesili inovacije na podro¢ju raziskav in razvoja (zlasti farmacevtskih izdelkov), olajsali
izvajanje alternativnih testnih metod brez testiranja na Zivalih (npr. preskusov na osnovi celic) ter spodbudili nadomestitev
testov in vivo z eti¢nimi, nadgradljivimi alternativami, bi bilo treba poenostaviti postopke potrjevanja in sprejemanja
modelov brez testiranja na Zivalih. Poleg tega bi bilo treba drzave ¢lanice spodbuditi, naj okvire za oblikovanje cen in
povracilo stroskov posodobijo tako, da bodo odrazali posebno naravo biotehnoloskega razvoja in proizvodnje (zacetne
nalozbe, dolgi razvojni cikli in znatna tveganja), pri Cemer je treba vzpostaviti ravnovesje med stroskovno ucinkovitostjo,
dostopom do trga in potmi zanesljive oskrbe.

4.2.3  Potrebna so nadaljnja prizadevanja, da bi drZave ¢lanice prepricali, naj odpravijo sistemske neucinkovitosti pri
odobritvi in upravljanju () klininih preskusanj, da bi pospesili odobritve vlog za klini¢na preskusanja in zmanjali
upravno breme pri predlozitvi predlogov sprememb preskusanj v teku (znatne spremembe, vklju¢no z vzporednimi
predlozitvami). Spodbujati bi bilo treba medsebojno zaupanje pri ocenjevanju poroc¢anja drzav ¢lanic ter usklajevanje med
etiénimi komisijami po vsej EU, da bi izboljsali usklajenost postopka odobritve za mednarodna klini¢na preskusanja.
Regulativno u¢inkovitost morata spremljati znanstvena integriteta in konkuren¢nost, da bi zagotovili stalno varnost
bolnikov ter omogocili posten dostop do trga za visokokakovostna zdravila (vklju¢no s podobnimi bioloskimi zdravili).

4.2.4  Standardizacija regulativnih zahtev je kljuéna za zmanjSanje negotovosti pri razvijalcih in proizvajalcih zdravil.
Glede na stalni razvoj biotehnologije bi morala Evropska farmakopeja vkljuevati $irsi nabor bioloskih in biotehnoloskih
snovi ter tako odraZati raznolikost sodobnih zdravil v EU, ki temeljijo na biotehnologiji. Regulativne vrzeli v okviru dobre
proizvodne prakse, npr. na podro¢jih postbiotikov, probiotikov ali validacije ¢isCenja, bi bilo treba zapolniti s ciljno
usmerjenimi smernicami na ravni EU in znanstveno utemeljenimi merili, ki lahko pomagajo pri oceni primerljivosti snovi.

(") Ta zdravila prispevajo k dostopu do zdravstvenih sistemov in njihovi stabilnosti, vendar niso prelomne tehni¢ne inovacije.
() V zadnjih petih letih je zaradi upravnih ozkih grl in razdrobljenih sistemov odobritve priblizno 60 000 bolnikov v EU zamudilo
moznost sodelovanja v klini¢nih preskusanjih.
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4.2.5  EU mora izkoristiti interoperabilnost digitalnih tehnologij in tehnologij umetne inteligence (prek tovarn umetne
inteligence) za spodbujanje raziskav in klini¢nega razvoja, pri ¢emer je treba zagotoviti varno izmenjavo podatkov in
dostop do njih. Z uéinkovitim izvajanjem evropskega zdravstvenega podatkovnega prostora in akta o umetni inteligenci bi
lahko zasebnemu sektorju zagotovili dostop do klju¢nih zbirk podatkov, s ¢imer bi omogocili preobrazbene inovacije, ob
tem pa bi morali poskrbeti za varovanje intelektualne lastnine in poslovnih skrivnosti.

4.2.6  Siritev zdruzene podatkovne mreze EMA DARWIN EU bi omogocila obseznejso uporabo realnih podatkov pri
odlo¢anju, vendar le, ¢e bodo imeli EMA in nacionalni organi vrhunsko strokovno znanje in infrastrukturo, ki temelji na
oblaku, za optimizacijo delovnih procesov.

4.2.7  Razsiritev je mogoce podpreti s krepitvijo varstva intelektualne lastnine in regulativnega varstva podatkov ter
ucinkovitimi postopki za odobritve in revizije (na podro¢ju raziskav in proizvodnje, npr. uvozna dovoljenja za
biotehnoloske platforme, snovi ¢loveskega izvora in okoljska dovoljenja). Dostop do tveganega kapitala in instrumentov,
kot so pomembni projekti skupnega evropskega interesa, financiranje Evropske investicijske banke, mehanizmi javnega
narocanja in davéne spodbude, bi lahko pomagal premostiti vrzel med laboratorijskimi raziskavami in nalozbami
v proizvodnjo v okviru dobre proizvodne prakse.

4.3 Podobna bioloska zdravila je treba priznati ne le kot orodja za zmanjSevanje stroskov, temve¢ tudi kot inovativne
proizvode, ki so bili razviti z uporabo zelo kompleksnih biotehnoloskih postopkov. EESO poudarja, da je treba zagotoviti:

—  dolgotrajno zanesljivo oskrbo in industrijsko odpornost v EU, tako da se pri javnem naroc¢anju podobnih bioloskih
zdravil ne bi upostevala zgolj cena (osredotocanje izklju¢no na najnizjo ceno bi namre¢ lahko ogrozilo gospodarsko
vzdrznost proizvajalcev podobnih bioloskih zdravil);

—  preglednost, nizje stroske razvoja in ve¢jo ponovljivost z nadaljnjim razvojem obstoje¢ih smernic za podobna
bioloska zdravila po terapevtskih skupinah, vklju¢no z modeli za farmakodinami¢no primerljivost in uporabo
fizikalno-kemijskih orodij za karakterizacijo, ter s ponovnim premislekom o omejitvah, ki so posledica zgodovinskih
vrzeli v znanju, da bi omogocili obseZnejSo uporabo ucinkovitih metodologij, ki temeljijo na dokazih; ter

—  vzpostavitev kompeten¢nega centra za farmacevtsko proizvodnjo, s katerim bi lahko privabljali in spodbujali talente
ter pomembno podpirali inovacije v industrijski proizvodnji.

4.4 Z uredbo o preglednosti (*) so bile uvedene zahteve, ki mo¢no ovirajo inovacije, zlasti za mala in srednja podjetja.
Zaradi nje se je znatno zmanjsal obseg informacij, ki lahko ostanejo zaupne, kar je omejilo zmoznost prijaviteljev za
varstvo za$citenih podatkov. Postopek za zahtevanje zaupnosti je pretirano birokratski, kar povzroca velike zamude ze
med potrjevanjem, Se preden se zane znanstvena ocena. Dodaten izziv je pretirana obveznost obvescanja o studijah, saj
vkljucuje tveganje za kazni ali zamude ter ovira delovanje in skladnost. Nadaljnja tezava je zgodnje razkritje vlog, saj
dosjeji postanejo javno dostopni Ze na zacetku ocenjevanja, zaupni pa ostanejo le doloceni deli, ki so pogosto omejeni na
osebne podatke in druge ozko opredeljene elemente. Tako lahko konkurenti prepoznajo inovacije v teku, zbirajo
pomembne informacije in hitro dohitijo prvotnega prijavitelja, kar izvajalcem zunaj EU omogoca lansiranje konkurené¢nih
izdelkov, $e preden prijavitelj v EU dobi odobritev.

4.5  Uredba o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih () mo¢no ovira inovacije. Zaradi izjemno nizke stopnje
uspesnosti ni predloZenih skoraj ni¢ novih vlog. Nesorazmerni in nevzdrzni pragovi za znanstvene dokaze, ki jih doloca ta
uredba, zavirajo znanstveni napredek, odvracajo od nalozb v raziskave o zdravstvenih koristih Zivil zaradi majhnih
moznosti uspeha ter omejujejo dostop potrosnikov do verodostojnih informacij. Revizija tega okvira je upravicena, da se
odpravi inovacijska vrzel med EU in drugimi deli sveta.

() 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) $t. 178/2002, (ES) §t. 1829/2003, (ES) 5t. 1831/2003, (ES) $t. 2065/2003, (ES)
$t. 1935/2004, (ES) &t. 13312008, (ES) §t. 1107/2009, (EU) 2015/2283 in Direktive 2001/18/ES (UL L 231, 6.9.2019, str. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/0j).

(*) Uredba (ES) $t. 1924/2006 Evropskega Parlementa in Sveta z dne 20. decembra 2006 o prehranskih in zdravstvenih trditvah na zivilih
(ULL 404, 30.12.2006, str. 9, ELL: http:|/data.europa.eulelijreg/2006/1924/0j).
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Evropska mreZa zdravilis¢, klimatskih zdravilis¢ in naravnih terapevtskih okolij ponuja preverjene modele balneologije in
klimatske terapije, ki pospesujejo rehabilitacijo, krepijo odpornost in prispevajo k zmanjSevanju dolgoro¢nih stroskov
zdravstvenega varstva. EESO zato poziva Komisijo, naj te adute prizna v okviru strategije za evropske bioznanosti,
spodbuja raziskave in digitalna orodja ter poveca njihovo dostopnost, jih poveze s $ir$imi cilji na podroc¢ju zdravega
staranja in prepreCevanja ter naravne in klimatske terapije aktivno vklju¢i v strukturirane programe preprecevanja in
ucinkovite poti okrevanja.

V Bruslju, 18. februarja 2026

Predsednik
Evropskega ekonomsko-socialnega odbora
Séamus BOLAND
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