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OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST PRIJEDLOGA
. Razlozi i ciljevi prijedloga

Biotehnologija i1 bioproizvodnja vazne su za konkurentnost, strateSku autonomiju i
gospodarsku sigurnost EU-a. Temelj su drustvene dobrobiti Unije u klju¢nim podru¢jima kao
Sto su zdravlje i hrana.

Njihova se strateSka vaznost odrazava u brzom Sirenju tog sektora. Tijekom posljednjeg
desetljeca biotehnoloska industrija EU-a rasla je viSe nego dvostruko brZe od ukupnog
gospodarstva EU-a i jedna je od gospodarski najproduktivnijih industrija. Uc¢inak
prelijevanja takoder je znatan: svako radno mjesto u industrijskoj biotehnologiji stvara 3,4
dodatna radna mjesta u Sirem gospodarstvu. U 2022. sektor biotehnologije ¢inio je
38,1 milijardu EUR BDP-a Unije i doprinio otvaranju 913 160 radnih mjesta, od kojih vise od
75 % (685 000) u sektoru zdravstvene biotehnologije?.

Medutim, EU zaostaje za drugim globalnim regijama kad je rije¢ o pretvaranju
vrhunske znanosti i inovacija u komercijalno odrZive proizvode, a posebno o proizvodnji
tih proizvoda u velikom opsegu. Unato¢ vodecem poloZaju njegove biotehnoloSke znanosti,
§to je vidljivo po broju publikacija koji je usporediv s onim SAD-a i Kine (slika 1), EU nailazi
na strukturne prepreke u klinickom razvoju, regulaciji 1 proizvodnji. Zbog toga start-up
poduzeca u Uniji preCesto ulazu, rastu, zapo$ljavaju, stvaraju vrijednost i stavljaju svoje
proizvode na trziSte u inozemstvu, a ne u EU-u. To se posebno odnosi na podrucje
zdravstvene biotehnologije, u kojem zakonodavni okviri ponekad teSko prate tempo
znanstvenog razvoja.

SNAZNI ZNANSTVENI TEMELJI EU-A

Najcitiranije
publikacije na
svijetu

EU SAD Kina

Globalni udio 10 % najcitiranijih publikacija u podrucju
biclogije, biomedicinskih istrazivanja i klinicke medicine
u 2022

Lrwor: Science, vjelie o v
Eumyska kooisiia, 2026 (jos nije objavena)

v | and Innovation Performance (SRIF) repoet],

Slika 1: Vrhunske publikacije EU-a u podrucju bioloskih znanosti u usporedbi s SAD-om i
Kinom

1 https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBio2025.pdf
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Kako bi ostao biotehnoloska sila, EU mora u najve¢oj moguéoj mjeri iskoristiti svoju
veli¢inu. Rascjepkanost upravljanja i slaba koordinacija medu drzavama ¢lanicama smanjuju
sposobnost EU-a za uvodenje industrijskih postrojenja za proizvodnju u velikom opsegu, §to
dovodi do slabe iskoriStenosti potencijala za bioproizvodnju, medu ostalim u strateSkim
podru¢jima kao $to su biosli¢ni lijekovi, u kojima EU ima veliko stru¢no znanje, ali slabo
iskoriStava svoj kapacitet. Osim toga, trebao bi osigurati §to vecu ravnotezu izmedu ponude
radne snage i1 specijaliziranih vjestina koje ¢e u buduénosti biti potrebne u sektorima
biotehnologije 1 bioproizvodnje. Trenutacni nedostatak vjeStina u kljuCnim podrucjima,
ukljucujuéi istrazivanje i razvoj, regulaciju, umjetnu inteligenciju i analitiku podataka,
dodatno smanjuje konkurentnost Europe. S druge strane, sve veca rodna neravnopravnost i
neiskoriSteni potencijal raznolike radne snage ukazuju na propustene prilike za inovacije i
otpornost.

Pristup financiranju za scale-up poduze¢a i dalje je ograni¢en u usporedbi s drugim
regijama. Biofarmaceutska start-up poduzeca iz SAD-a primila su oko devet puta vise
financijskih sredstava u kasnoj fazi od start-up poduzeca iz EU-a, pri ¢emu je u razdoblju od
2015. do lipnja 2025. (slika2) u SAD-u u zdravstvenu biotehnologiju ulozeno oko
219 milijardi EUR poduzetnickog kapitala, a u EU-u svega 25 milijardi EUR. Pritom su javna
trzista vlasnickog kapitala EU-a za biotehnologiju i dalje relativno nerazvijena, a burze su
uvelike rascjepkane medu drzavama ¢lanicama EU-a%. Zbog toga se mnoga scale-up
poduze¢a u EU-u odlucuju uvrstiti na burze u inozemstvu. U posljednjih Sest godina 66 od 67
biotehnoloskih poduzeca iz EU-a koja su uvrstena na burzu odlucila su svoje dionice uvrstiti
na burze izvan EU-a, §to pokazuje trajne strukturne nedostatke s kojima se suocavaju europski
inovatori®,

ZAOSTAJANJE EU-A U ULAGANJU PODUZETNICKOG
KAPITALA U BIOTEHNOLOGIJU

il
Udio
globalnog
poduzetnitkog
e 7% |
uloZenog u

zdravstvenu EU Kina SAD
biotehnologiju

Globalni udjeli ulaganja poduzetnitkog kapitala u
zdravstvenu biotehnologiju u razdoblju od 2015. do lipnja
2025.

I polis Group (2025.] na temelju baze

(zvor: Technopol
sodataka Crunchba

Slika 2: Ulaganja u zdravstvenu biotehnologiju u EU-u u usporedbi s SAD-om i Kinom

Zajednicki istrazivacki centar (2024.), Istrazivanje globalnog okruzenja biotehnoloskih inovacija:
preliminarna saznanja dobivena iz analize patenata,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC137266.

From discovery to economic impact: Biotechnology Competitiveness for Europe, VIaams Instituut voor
Biotechnologie, 2024.
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U skladu s ciljevima Akcijskog plana za kontinent umjetne inteligencije i Strategije za
primjenu umjetne inteligencije, EU mora iskoristiti i golemi potencijal umjetne inteligencije
za biotehnologije, pri ¢emu mora ukloniti prepreke kao §to su ograniCena okruzenja za
testiranje 1 fragmentirani podaci te iskoristiti puni potencijal umjetne inteligencije tijekom
cijelog zivotnog ciklusa biotehnoloskih proizvoda, posebno kad je rijeC o lijekovima. Nadalje,
Uredbom (EU) 2024/1689 (Akt o umjetnoj inteligenciji)* koja je stupila na snagu u kolovozu
2024., utvrden je ujednaceni pravni okvir, osobito za razvoj, stavljanje na trziste, stavljanje u
upotrebu i koriStenje Ul sustava i modela u Uniji, u skladu s vrijednostima Unije, radi
promicanja prihvacanja antropocentri¢ne i pouzdane umjetne inteligencije. S druge strane,
biotehnologija donosi nove rizike bioloSke zastite jer Sira dostupnost tih tehnologija
povecava mogucénost za njihovu zlouporabu, S§to predstavlja znatnu prijetnju zdravlju.
Medutim, neujednacenost ili nepostojanje nacionalna pravila o provjeri biotehnoloskih
proizvoda sa znatnim potencijalom za zlouporabu, kao $to je sinteticki DNK opasnih
patogena, povecava troskove uskladivanja, konkurentima ne pruza jednake uvjete i slabi
prevenciju.

Rascjepkanost i sloZenost regulatornog okvira EU-a smanjuje privlatnost EU-a za
pretvaranje najsuvremenijih istrazivanja i inovacija u utrzive proizvode. Na primjer, globalni
udio komercijalno sponzoriranih klinickih ispitivanja u Europskom gospodarskom prostoru
smanjio se s 22 % u 2013. na 12 % u 2023., dok se udio Kine u komercijalnim klinickim
ispitivanjima u istom razdoblju povecao s 5 % na 18 %, pri ¢emu je udio SAD-a ostao znatno
stabilniji®. Vazno je napomenuti da ukupno prijavljeno smanjenje ispitivanja malih molekula
upucuje na strateSki pomak prema razvoju bioloskih lijekova naustrb programa malih
molekula. Smanjenje broja ispitivanja malih molekula bilo je najznacajnije u ispitivanjima IL
faze (sa 62 % u 2015. na 47 % u 2024.) i 1ll. faze (sa 65 % na 53 % u istom razdoblju)®.
Posebice, EU zaostaje za drugim regijama koje imaju sve prilagodljivije regulatorne i
financijske sustave. U vecini tih regija odluke o potvrdenim zahtjevima za klinicka ispitivanja
donose se u roku od 60 dana, dok je u EU-u za donoSenje odluke o multinacionalnim
ispitivanjima u prosjeku potrebno 113 dana.

NajvaZnije cinjenice: potreba za pojednostavnjenjem i racionalizacijom Uredbe o
klini¢kim ispitivanjima

Klinic¢ka ispitivanja u EU-u klju¢na su za rani 1 jednaki pristup pacijenata inovativhom
lijecenju, o€uvanje znanstvene izvrsnosti te povec¢anje dugoro€ne konkurentnosti i blagostanja
EU-a. Donose znatne gospodarske i1 druStvene koristi jer privla¢e ulaganja u istraZivanje 1
razvoj te doprinose otvaranju radnih mjesta i smanjenju troskova zdravstvene zastite. Znatne
prednosti donose i pacijentima jer omogucéuju raniji pristup novim terapijama, ukljucujuci
personalizirane terapije (npr. za rijetke bolesti i rak), poboljSavaju kvalitetu Zivota i
unapreduju bazu dokaza za klini¢ke smjernice, odobrenje za stavljanje u promet i procjene
zdravstvenih tehnologija. Cini se da se udio klini¢kih ispitivanja s biologkim lijekovima
povecava naustrb ispitivanja malih molekula. Prodaja bioloskih lijekova kljucan je pokretac

4 Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih
pravila o umjetnoj inteligenciji i o izmjeni uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU)
br. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 i (EU) 2019/2144 te direktiva 2014/90/EU, (EU)
2016/797 i (EU) 2020/1828 (Akt o umjetnoj inteligenciji) (Tekst znacajan za EGP), SL L, 2024/1689,
12.7.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j.

5 Europska federacija farmaceutske industrije i udruzenja, Assessing the clinical trial ecosystem in
Europe (2024.) assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf
6 Global Trends in R&D 2025 - IQVIA
3
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rasta. Europska unija 2024. potroSila je 228 milijardi EUR na lijekove po kataloskim
cijenama, ukljucujuci 95 milijardi EUR na bioloske lijekove, na koje sad otpada 41 % ukupne
potrosnje za farmaceutske proizvode. Povecanje klinickih ispitivanja bioloskih lijekova u
Uniji potencijalno bi moglo dovesti do povecanja proizvodnje u Uniji, ranijeg podnosenja
zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet bioloskih lijekova regulatornom tijelu i veéeg
broja tih zahtjeva te povecanja udjela klinickih podataka iz EU-a u zahtjevima za odobrenje
za stavljanje u promet. Povoljno okruzenje za klinicka ispitivanja vazno je za ubrzanje
pristupa trziStu za nove lijekove, posebno u odnosu na globalne konkurente. U drzavama
Clanicama 1 dalje postoji znatna regulatorna rascjepkanost koja ograni¢ava ucinkovitost
sustava. Zbog toga je nuzno daljnje regulatorno pojednostavnjenje te pojednostavnjenje
odobravanja 1 provedbe klinickih ispitivanja. To je klju¢na tocka Draghijeva izvjes¢a o
buduénosti europske konkurentnosti’, u kojem se isticu potreba za uklanjanjem tih
neucinkovitosti te vaznost smanjenja regulatornih kasnjenja i administrativnog opterecenja.
Poziva se na uskladivanje predlozaka, bolju koordinaciju medu nacionalnim etickim odborima
te davanje vece vaznosti koriStenju umjetne inteligencije 1 digitalnih alata kako bi se proces
pojednostavnio. Budué¢i da globalni konkurenti, posebno SAD, Kina i Japan, ubrzano
poboljSavaju svoje poticaje za istraZzivanje i1 razvoj te regulatornu agilnost, Europa je u
opasnosti da izgubi svoju konkurentsku prednost u klinickim istrazivanjima. Polozaj EU-a u
globalnom okruzenju klinickih ispitivanja ve¢ je oslabljen i1 potrebno je hitno nadoknaditi to
zaostajanje.

Zbog toga je predsjednica Europske komisije u politickim smjernicama Komisije za
razdoblje 2024. — 2029. najavila Europski akt o biotehnologiji® kako bi se stvorilo
poticajno okruzenje za laksi put biotehnoloskih proizvoda iz laboratorija u tvornicu, a zatim i
na trziSte, uz odrzavanje najvisih sigurnosnih standarda za zasStitu stanovnistva i okolisa. Kako
je ve¢ navedeno u Komunikaciji o biotehnologiji 1 bioproizvodnji (oZujak 2024.) 1 izvjeS¢ima
Enrica Lette® (travanj 2024.) i Marija Draghija®® (rujan 2024.), potrebno je rijesiti probleme s
kojima se suoCavaju europska poduzeca, korisnici 1 potroSaci kako bi se potaknuo tehnoloski
napredak, konkurentnost i gospodarski rast EU-a. U svojoj Rezoluciji o buduénosti sektora
biotehnologije i bioproizvodnje EU-a'! Europski parlament preporucio je ,da se jasnim
regulatornim okvirima olakSa brzo i u¢inkovito uvodenje biotehnologije i bioproizvodnje”.
Europski parlament trenutacno radi na izvjeS¢u o vlastitoj inicijativi o ,,Javnozdravstvenim
aspektima biotehnologije i biologkih znanosti”*2. Drzave ¢lanice EU-a nedavno su pozvale
Komisiju da poduzme mjere za smanjenje rascjepkanosti i pojednostavnjenje regulatornog

okvira EU-a u svim podrugjima politika kako bi se oslobodio potencijal biotehnologija®.

7 Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strateqy for Europe,
Europska komisija, 9 rujna 2024.

Europska komisija (2024.), Politicke smjernice za sljedecu Europsku komisiju 2024. — 2029., 673c-
4e7a-8683-f63ffh2cf648 hr?filename=Political%20Guidelines%202024-2029 HR.pdf

9 Enrico Letta (2024.), Much more than a Market. Enrico Letta — Much more than a market (travanj
2024.)
10 Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe,

Europska komisija, 9 rujna 2024.

Europski parlament (2025.). Buduénost sektora biotehnologije i bioproizvodnje EU-a: primjena

rezultata istrazivanja, poticanje inovacija i jacanje konkurentnosti. Usvojeni tekstovi — Buduénost

sektora biotehnologije i bioproizvodnje EU-a: primjena rezultata istrazivanja, poticanje inovacija i

jatanje konkurentnosti — Cetvrtak, 10. srpnja 2025.

12 Europski parlament: 2025/2087(INI)

13 Vije¢e Europske unije, Poziv na djelovanje u podruéju bioloskih znanosti radi konkurentnosti Unije —
zakljucci Vije¢a (odobreni 30. rujna 2025.) (13323/25).

11
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https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-f63ffb2cf648_hr?filename=Political%20Guidelines%202024-2029_HR.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-f63ffb2cf648_hr?filename=Political%20Guidelines%202024-2029_HR.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_HR.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_HR.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_HR.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_HR.html
https://oeil.europarl.europa.eu/oeil/hr/procedure-file?reference=2025/2087(INI)
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13323-2025-INIT/hr/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13323-2025-INIT/hr/pdf
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S obzirom na vaznost zdravstvene biotehnologije medu ostalim primjenama biotehnologije,
primjereno je da se u Europskom aktu o biotehnologiji naglasak stavi na zdravstvenu
dimenziju biotehnologije za nju utvrdite posebne mjere. Kako bi ovaj Prijedlog bio
djelotvoran, njegovo se podrucje primjene proSiruje na zdravstvenu biotehnologiju na
sveobuhvatan nacin i obuhvaca zdravlje u Sirem smislu ¢lanka 168. Ugovora o funkcioniranju
Europske unije (UFEU) o zastiti javnog zdravlja. U tom se pogledu u ¢lanku 168. stavku 1.
UFEU-a istice da se pri utvrdivanju 1 provedbi svih politika 1 aktivnosti Unije mora osigurati
visok stupanj zastite zdravlja ljudi. U ¢lanku 168. stavku 4. UFEU-a pojasnjava se da se taj
cilj treba ostvarivati, medu ostalim, mjerama kojima se utvrduju visoki standardi kvalitete i
sigurnosti lijekova i medicinskih proizvoda, organa i tvari ljudskog podrijetla, krvi i
proizvoda od krvi te mjerama u veterinarskom 1 fitosanitarnom podruc¢ju, kojima je
neposredni cilj zastita javnog zdravlja. S obzirom na to i u skladu s pristupom ,Jedno
zdravlje” ova bi se Uredba trebala primjenjivati na zdravstvenu biotehnologiju, tj. na primjenu
biotehnologije u humanoj medicini, veterini te farmaceutskom i fitosanitarnom podrucju za
razvoj biotehnoloskih proizvoda i usluga. Trebala bi se primjenjivati na njihov cijeli zivotni
ciklus, ukljuujuéi povezana istrazivanja, pristup financiranju, razvoj, inovacije, ispitivanje,
validaciju, proizvodnju, stavljanje na trziste i aktivnosti primjene.

U prijedlogu Europskog akta o biotehnologiji potvrduje se potencijal EU-a da bude globalni
predvodnik. U regiji postoje visokokvalificirana radna snaga, vrhunski znanstveni instituti,
inovativna start-up i scale-up poduzeca, napredna infrastruktura i znatna sredstva privatnog
kapitala koja bi se mogla iskoristiti za potporu domacem rastu perspektivnih poduzeca.
Prijedlogom se stoga nastoje ukloniti prepreke koje ometaju razvoj sektora zdravstvene
biotehnologije EU-a, od istrazivanja u ranoj fazi do uvodenja i Sirenja u kasnijoj fazi. Njime
se uvode mjere olakSavanja u podrucjima zdravstvene biotehnologije, medu ostalim okvir za
priznavanje 1 potporu strateSkim projektima zdravstvene biotehnologije 1 strateSkim
projektima zdravstvene biotehnologije velikog ucinka, ¢iji je cilj skratiti vrijeme potrebno za
stavljanje na trZiSte, pri ¢emu se posebna paznja posvecuje potrebama malih 1 srednjih
poduzeca (MSP), te donose odredbe o otpornosti na budu¢e promjene kako bi se predvidjele
potrebe zdravstvenih biotehnologija. Odlu¢no djelovanje danas omogucit ¢e EU-u da u
potpunosti iskoristi svoj brzo rastu¢i biotehnoloski sektor, ojaca stratesku autonomiju 1
gospodarsku sigurnost te postavi temelje za konkurentan biotehnoloski sektor EU-a usmjeren
na buducnost.

Radi osiguravanja djelotvornosti materijalnih odredaba ovog Prijedloga i regulatornog
pojednostavnjenja, uvode se 1 izmjene zakonodavstva Unije u podrucju zdravlja te sigurnosti
hrane i hrane za Zivotinje, koje utje€u na inovacije i vrijeme potrebno za stavljanje na trziste
biotehnoloskih proizvoda 1 usluga, medu ostalim ako se to zakonodavstvo primjenjuje 1 na
proizvode koji nisu biotehnoloski proizvodi. Naime, bez ucinkovitog, ubrzanog i
pojednostavnjenog zakonodavnog okvira za klinicka ispitivanja u Uniji onemogucila bi se
djelotvornost drugih mjera iz ove Uredbe, a posebno okvira za priznavanje i potporu
strateSkim projektima zdravstvene biotehnologije 1 strateSkim projektima zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka, jer svi lijekovi u podrucju zdravstvene biotehnologije
zahtijevaju najsuvremenija klini¢ka istrazivanja i globalno konkurentan regulatorni okvir za
odobrenje klinickih ispitivanja. Sliéno tomu, za djelotvornost materijalnih mjera za
olaksavanje iz ovog Prijedloga potrebni su ubrzani postupci te pravodobniji postupak procjene
rizika za proizvode koji podlijezu odobrenju prije stavljanja na trziSte u skladu sa
zakonodavstvom Unije o hrani 1 hrani za zivotinje, medu ostalim za biotehnoloSke inovacije
za koje su od presudne vaznosti savjeti Europske agencije za sigurnost hrane prije podnosenja
zahtjeva za aspekte kao §to je dizajn studije.
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U drugoj fazi, nakon te inicijative usmjerene na zdravlje Komisija ¢e 2026. razmotriti Siri
biotehnoloski ekosustav izvan podruc¢ja zdravlja kako bi omogucila konkurentno unutarnje
trziste za sva podrucja biotehnologije.

Skracivanje vremena za stavljanje

SloZenost: spor izlazak na biotehnoloskih proizvoda na trzidte,
Y s uziste Regulatorno Sptereoni (med ol za VISP
. n:dosiatakt_ pojednostavnjenjei O\E’e) ) Konkurentnost
onkurentnosti u .
odrudiu Opterecujuci regulaterni okviri otpornost na buduce
P M promjene Claksavanje pristupa
biotehnolegije, 2 . T
unato¢ vodecem Brzo razvijajudi i visokariziéni odgovarajucelin flr&ancwc;’amu Ik
.. - ’ ! . P smanjenje rizika od nedostatka ”
poloZaju ! sektor] Y b|ot_ehno|ogm_‘ koje | Kapital otporan na rizik | financiranja u odnosu na Drustven(_)
znanosti ubrzavaju Ul i podaci SAD/druge blaggstanje
| Vjeitine ‘ (zdravlje, hrana,
Potencijal Rascienk - Povecanje upotrebe kljuénih odrzivost)
biotehnologije da aSCJe_p anost: resursa za rast i inovacije u
doprinese mali opseg . Umjetna inteligencija i sektoru (Ul i podaci, vjestine)
odgovoru na Rascjepkano struéno znanje odaci
vazne drutvene (npr. klasteri u cijeloj Europi, P Jacanje infrastrukture
izazove, strateskoj | | nema objedinjavanja Kl ; bicproizvodnje i cmoguéivanje Strateska
autonomiji EU-a i kapaciteta) asteri globalne konkurentnosti autonomija i
sigurnosti europskih centara izvrsnosti i
GuIrnost. Pristup kapitalu i infrastrukturi ° sigurnost
nedovoljno je o ; Biolotka zatiia i
iskorizten tezak i ograni¢en u odnosu na ioloska zastita i Iskoritavanje biotehnologkog
druge thmsdlkcwjz - ne’ka Srfm bioloska obrana napretka za obranu i zastitne
1 up I scale-up paduzeca sele u mjere protiv zlouporabe
inozemstvo kako bi se Sirila . . .
tehnologije dvojne namjene

Slika 3: Sektor biotehnologije i bioproizvodnje u Europi, ras¢lamba problema

Dosljednost s postojec¢im odredbama u tom podrudéju

Europskim aktom o biotehnologiji nastojat ¢e se pojednostavniti relevantni zakonodavni
okviri EU-a kako bi se stvorilo poticajno okruzenje za inovacije i razvoj te ubrzalo stavljanje
na trzi$te. Buduéi da je prvenstveno usmjeren na zdravlje, ovim ¢e se Prijedlogom izmijeniti
Uredba o klini¢kim ispitivanjima®*, Uredba o lijekovima za naprednu terapiju?®, Uredba
o standardima kvalitete i sigurnosti za tvari ljudskog podrijetla namijenjene primjeni
kod ljudi®® i Uredba o veterinarskim lijekovimal’. U podrudju sigurnosti hrane predlozene

14

15

16

17

Uredba (EU) br.536/2014 Europskog parlamenta i Vijea od 16. travnja 2014. o klinickim
ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ (Tekst
znacajan za EGP), SL L 158, 27.5.2014., str. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2014/536/0j.

Uredba (EZ) br. 1394/2007 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. studenog 2007. o lijekovima za
naprednu terapiju i o izmjeni Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (Tekst znacajan za
EGP), SL L 324, 10.12.2007., str. 121. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2007/1394/0j.

Uredba (EU) 2024/1938 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. lipnja 2024. o standardima kvalitete i
sigurnosti za tvari ljudskog podrijetla namijenjene primjeni kod ljudi i stavljanju izvan snage direktiva
2002/98/EZ i 2004/23/EZ (Tekst znaCajan za EGP), SLL, 2024/1938, 17.7.2024.
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j.

Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. prosinca 2018. o veterinarskim lijekovima i
stavljanju izvan snage Direktive 2001/82/EZ (Tekst znacajan za EGP), SL L 4, 7.1.2019., str. 43.
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/6/0j.
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mjere temelje se na opéim propisima o hrani'®. Prijedlogom ¢e se izmijeniti i

zakonodavstvo o namjernom uvodenju genetski modificiranih organizama (GMO)®.

U Prijedlogu se uzimaju u obzir i drugi postojec¢i propisi koji se revidiraju radi uskladenosti
cjelokupnog regulatornog sustava EU-a, a posebno Uredba o medicinskim proizvodima i
Uredba o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima®’, kao i predloZene mjere
pojednostavnjenja u zakonodavstvu o sigurnosti hrane i hrane za Zivotinje (paket za
pojednostavnjenje hrane i hrane za Zivotinje).

U Aktu o biotehnologiji iskoristit ¢e se i sinergije s drugim zakonodavstvom EU-a. Njime ¢e
se dopuniti Akt o Kkriti¢nim lijekovima®! kako bi se unaprijedilo biotehnolosko istraZivanje i
proizvodnja u EU-u. Akt je u skladu i s Farmaceutskom strategijom za Europu® i
dopunjuje tekuéu reviziju zakonodavstva EU-a o lijekovima®® kako bi se stvorili
odgovaraju¢i uvjeti za biotehnologiju od faze inovacija. Nadalje, predloZzenim mjerama
dopunjuje se Prijedlog uredbe o biljkama dobivenima odredenim novim genomskim
tehnikama i njihovoj primjeni u hrani i hrani za zivotinje.

. Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Kao jedna od vodeéih inicijativa u okviru Kompasa konkurentnosti?*, Prijedlog akta o
biotehnologiji uskladen je sa $irim programom EU-a za inovacije i konkurentnost te prioritete
Kompasa pretvara u konkretne mjere u strateSkom sektoru biotehnologije.

Naime, Akt o biotehnologiji dio je Komisijine strategije za biolo§ke znanosti®®. Predstavljen
je kao sredi$nji instrument za jacanje biotehnoloskog ekosustava Unije, pojednostavnjenje
regulatornih postupovnih putova i poticanje konkurentnosti Europe u bioloSkim znanostima,
pri Cemu se biotehnologija prepoznaje kao strateski klju¢na 1 medusektorska tehnologija.

Nadalje, Prijedlogom akta dopunjuju se druge politicke inicijative najavljene u Kompasu.
Prvo, cilj mu je poboljsati pristup kapitalu u kasnijoj fazi za biotehnoloSka poduzeca u skladu

18 Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju opcih
nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka
u podruéjima sigurnosti hrane, SL L 31, 1.2.2002., str. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j.

19 Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. ozujka 2001. o namjernom uvodenju u
okoli§ genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ —
Izjava Komisije, SL L 106, 17.4.2001., str. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j.

2 Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,
o0 izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42/EEZ (Tekst znacajan za EGP), SL L 117, 5.5.2017.,
str. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j i (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od
5.travnja2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima te o stavljanju izvan snage
Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije 2010/227/EU (Tekst zna¢ajan za EGP), SL L 117, 5.5.2017.,
str. 176. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/746/0j.

2 Akt o kriti¢nim lijekovima — javno zdravlje — Europska komisija

2 Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija ,,Farmaceutska strategija za Europu”, COM/2020/761 final.

3 Internetske stranice Europske komisije, Reforma zakonodavstva EU-a o farmaceutskim proizvodima.

% Europska komisija, lzgledi za europsku konkurentnost (Kompas konkurentnosti): Kompas

konkurentnosti — Europska komisija.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija ,,Odaberite Europu za bioloske znanosti Strategija za pozicioniranje EU-a kao
najprivlacnijeg mjesta na svijetu za bioloske znanosti do 2030.”, COM/2025/525 final.
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sa Strategijom za start-up i scale-up poduzeéa? i sluzit ¢e kao dopuna Fondu za scale-up
poduzeéa u Europi uspostavljenom u okviru te strategije i uniji Stednje i ulaganja?’, ¢iji je
cilj mobilizirati vece koli¢ine privatnog kapitala, poduprijeti ulaganja unutar EU-a i smanjiti

troskove financiranja za poduzeca u Uniji.

Drugo, odredbe o bioloskoj zastiti odrazavaju i usmjerenost Kompasa na talente kao temelj
inovacija i na meduovisnosti gospodarske snage i sigurnosti. U tom je kontekstu Akt u skladu
s ciljevima utvrdenima u Uniji vje$tina?® i doprinosi sigurnosti EU-a ja¢anjem zastitnih mjera
za biotehnologije s dvojnom namjenom. Njime se dopunjuje i Uredba (EU) 2022/2371 o
ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju®® te doprinosi koordiniranom odgovoru na
razini Unije na zdravstvene rizike koji mogu proizaci iz zlouporabe novih biotehnologija, kao
i Platforma za strate§ke tehnologije za Europu (STEP)®, koja je takoder usmjerena na
biotehnologije.

Trece, naglasak na koriStenju umjetne inteligencije u Prijedlogu akta u skladu je i s
Kompasom konkurentnosti i nedavno donesenom Strategijom za primjenu umjetne
inteligencije®, Akcijskim planom za kontinent umjetne inteligencije®?, europskim
Aktom o umjetnoj inteligenciji®® i Strategijom za europsku podatkovnu uniju®, u kojima
se istie potreba za jacanjem europskog inovacijskog kapaciteta, tehnoloSke konkurentnosti i
sigurnih ekosustava temeljenih na podacima uz podupiranje biotehnoloskog okruzenja.

Opéenito, Akt o biotehnologiji u skladu je i s Vizijom za poljoprivredu i hranu®- jer
ukljucuje izmjenu Opcéeg propisa o hrani kako bi se prosirio opseg savjeta koje Europska
agencija za sigurnost hrane (EFSA) pruza prije podnoSenja zahtjeva za dizajn studija i
reformu EFSA-ina sustava odbora kako bi se ubrzali postupci procjene rizika.

% Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom

odboru i Odboru regija ,,Strategija EU-a za start-up i scale-up poduzeca — Odaberite Europu za
pokretanje i ekspanziju poslovanja”, COM/2025/270 final.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija ,,Unija za Stednju i ulaganja — Strategija za povecanje bogatstva gradana i
gospodarske konkurentnosti EU-a”, COM/2025/124 final.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija ,,Unija vjestina”, COM/2025/90 final.

2 Uredba (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23.studenog 2022. o ozhiljnim
prekograniénim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU (Tekst
znacajan za EGP), SL L 314, 6.12.2022., str. 26. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j.
Platforma za strateSke tehnologije za Europu

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu i Vije¢u ,,Strategija za primjenu umjetne inteligencije”,
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COM/2025/723 final.
82 https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523
3 Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih

pravila o umjetnoj inteligenciji i o izmjeni uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU)
br. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 i (EU) 2019/2144 te direktiva 2014/90/EU, (EU)
2016/797 i (EU) 2020/1828 (Akt o umijetnoj inteligenciji), SL L, 2024/1689, 12.7.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu i Vijecu ,,Strategija za europsku podatkovnu uniju —
Oslobadanje podataka za UI”, COM(2025) 835 final.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija ,,Vizija za poljoprivredu i hranu — Zajednicko oblikovanje privlacnog
poljoprivrednog i prehrambenog sektora EU-a za buducée generacije”, COM(2025) 75 final.
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Naposljetku, pri izradi Prijedloga akta u obzir je uzeta priprema predstojecih i nedavnih
inicijativa, kao $to su buduéi Europski akt o inovacijama® i nedavno donesena Strategija
za biogospodarstvo®’, kako bi se osigurala sinergija.

Nadalje, klimatske promjene ukazuju na potrebu za stavljanjem otpornosti Unije u prvi plan,
$to se moze posti¢i, medu ostalim, usmjeravanjem na odrzive prehrambene sustave, bolju
prevenciju u podru¢ju zdravlja i inovativna zdravstvena rjeSenja. U tom je kontekstu u
Strategiji ,,od polja do stola”® koja je kljuéna sastavnica europskog zelenog plana®,
biotehnologija navedena kao tehnika koja je sigurna za potroSace i okoliS. Prijedlog akta u
skladu je i1 s ciljevima Europske komisije za postizanje klimatske neutralnosti utvrdenima u
Europskom zakonu o klimi*® i Strategiji Unije za prilagodbu klimatskim promjenama®.

U tom kontekstu Prijedlog europskog akta o biotehnologiji, uklju¢uju¢i mjere kojima se
podupiru inovacije, ubrzat ¢e stavljanje na trziSte biotehnoloskih proizvoda koji se mogu
prilagoditi klimatskim promjenama, koji doprinose zdravlju i sigurnosti opskrbe hranom jer se
proizvode odrzivom bioproizvodnjom te doprinose zastiti bioraznolikosti. Ti biotehnoloski
proizvodi ujedno bi mogli zamijeniti proizvode koji su potencijalno Stetniji za okolis$ i donijeti
velike prednosti potrosac¢ima i korisnicima. Biotehnologija i bioproizvodnja takoder ¢e se
morati uskladiti sa zakonodavstvom Unije u tim podruéjima, kao §to je Uredba o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH)* ili se primjenjivati ne
dovode¢i u pitanje odredbe Uredbe (EU) 2024/1735 o tehnologijama odrzZivog bioplina i
biometana te biotehnoloskim klimatskim i energetskim rjesenjima“®,

To pokazuje i da je Prijedlog akta u skladu s nacelom ,,nenano$enja bitne $tete”. Dionici su
u odgovorima na javno savjetovanje takoder prepoznali pozitivan uinak biotehnologije i
bioproizvodnje na okolis.

36 Internetske stranice Europske komisije ,,Iznesite svoje misljenje”: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14593-European-Innovation-Act_hr
7 Internetske stranice Europske komisije ,,Iznesite svoje misljenje”: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14555-Towards-a-circular-regenerative-and-competitive-

bioeconomy_hr

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijeéu, Europskom gospodarskom i socijalnom

odboru i Odboru regija ,,Strategija ,,od polja do stola” za pravedan, zdrav i ekoloski prihvatljiv

prehrambeni sustav”’, COM/2020/381 final.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom

odboru i Odboru regija, ,,Europski zeleni plan”, COM/2019/640 final.

40 Uredba (EU) 2021/1119 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. lipnja 2021. o uspostavi okvira za

postizanje klimatske neutralnosti i 0 izmjeni uredaba (EZ) br. 401/2009 i (EU) 2018/1999 (,,Europski

zakon o klimi”), SL L 243, 9.7.2021., str. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1119/0j.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom

odboru i Odboru regija ,,Stvaranje Europe otporne na klimatske promjene — nova strategija EU-a za

prilagodbu klimatskim promjenama”, COM/2021/82 final.

42 Prociceni tekst: Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o
registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije
za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ)
br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca 76/769/EEZ i direktiva Komisije
91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (Tekst znacajan za EGP). ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01

4 Procis¢eni tekst: Uredba (EU) 2024/1735 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. lipnja 2024. o
uspostavi okvira mjera za jacCanje europskog ekosustava za proizvodnju tehnologija s nultom neto
stopom emisija i izmjeni Uredbe (EU) 2018/1724 (Tekst =znacajan za EGP). ELL
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1735/2025-08-17
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Naposljetku, Prijedlogom akta o biotehnologiji poduprijet ¢e se digitalna transformacija u
skladu s nacelom ,digitalno kao standard”. Medu njegovim je posebnim ciljevima
»olakSavanje primjene umjetne inteligencije u ekosustavima i okvirima Unije za proizvodnju
biotehnologije i zdravstvenih tehnologija, u skladu s Uredbom (EU) 2024/1689”. Ocekuje se
da ¢e se Aktom, medu ostalim, poduprijeti koriStenje podataka, digitalnih platformi i
analitickih metodologija (npr. smanjenje potrebe za klinickim podacima) u razvoju
biotehnologije 1 u bioproizvodnji. Digitalizacija ¢e se ojacati i u suradnji u umrezavanju
biotehnoloskih klastera (npr. zahvaljujué¢i promicanju razvoja infrastrukture i digitalnih
platformi te tehnologija koje se temelje na umjetnoj inteligenciji). Ubrzana digitalizacija,
osobito veca upotreba podataka i integracija umjetne inteligencije, opcenito bi trebala
doprinijeti tehnoloSkom suverenitetu Unije.

Nadalje, Prijedlog europskog akta o biotehnologiji bit ¢e uskladen s relevantnim digitalnim
politikama, kao $to je Akt o umjetnoj inteligenciji*, kad je rije¢ o razvoju i testiranju
biotehnoloskih rjesenja koja se temelje na umjetnoj inteligenciji, te Okvir EU-a za
kiberneti¢ku sigurnost®, u pogledu nacela pristupa i sigurnosnih zastitnih mjera.

2. PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST | PROPORCIONALNOST
. Pravna osnova

Ova Uredba ima trostruki op¢i cilj: (i) poboljsati funkcioniranje unutarnjeg trzista uspostavom
okvira za jacanje konkurentnosti sektora zdravstvene biotehnologije od istrazivanja do
proizvodnje, (ii) stvoriti uvjete za razvoj i pravodobno stavljanje na trziste EU-a
biotehnoloskih inovacija, proizvoda i1 usluga te istodobno (ii1) oCuvati visoke standarde zaStite
zdravlja ljudi, zdravlja zivotinja, pacijenata, potrosaca i okolisa te visoke standarde etike,
kvalitete, sigurnosti hrane i hrane za Zivotinje i bioloske zastite.

Taj op¢i cilj podrazumijeva donosSenje mjera za:

i. jacanje sektora biotehnologije i istraZivackih, razvojnih 1 proizvodnih sposobnosti
EU-a uspostavom okvira za priznavanje strateSkih projekata zdravstvene
biotehnologije 1 strateskih projekata zdravstvene biotehnologije velikog ucinka te
mjera potpore za te projekte (stup 1);

ii. podupiranje financiranja biotehnoloskih poduzeca 1 projekata, ulaganja u njih i1
njihova pristupa kapitalu, medu ostalim uspostavom pilot-projekta za ulaganje u
zdravstvenu biotehnologiju u EU-u kako bi se nadoknadila razlika u izdacima za
biotehnoloske inovacije (stup 2);

iii. poboljsanje proizvodnih kapaciteta 1 strunog znanja EU-a u podrucju biosli¢nih
lijekova, medu ostalim na temelju medunarodne suradnje (stup 3);

44 Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih
pravila o umjetnoj inteligenciji i o izmjeni uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU)
br. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 i (EU) 2019/2144 te direktiva 2014/90/EU, (EU)
2016/797 i (EU) 2020/1828 (Akt o umjetnoj inteligenciji) (Tekst znacajan za EGP), SL L, 2024/1689,
12.7.2024. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j.

4 Uredba (EU) 2019/881 Europskog parlamenta i Vijeéa od 17. travnja 2019. o ENISA-i (Agencija
Europske unije za kibersigurnost) te o kibersigurnosnoj certifikaciji u podrucju informacijske i
komunikacijske tehnologije i stavljanju izvan snage Uredbe (EU) br. 526/2013 (Akt o kibersigurnosti)
(Tekst zna¢ajan za EGP), SL L 151, 7.6.2019., str. 15. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/881/0j.
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Vi.

Vii.

olakSavanje primjene umjetne inteligencije u ekosustavima i okvirima Unije za
proizvodnju biotehnologije i zdravstvenih tehnologija u skladu s Uredbom (EU)
2024/1689 (stup 4);

donosenje odredaba za proizvode zdravstvene biotehnologije kako bi se uspostavio
zakonodavni okvir koji je poticajan za inovacije te uzima u obzir tehnoloski i
znanstveni razvoj i napredak (stup 5);

sprecavanje zlouporabe biotehnologija i jaanje kapaciteta za biolosku obranu (stup

6);

omogucavanje djelotvornosti mjera u okviru stupova od 1 do 6 pomocu
zakonodavnog okvira kojim se poti¢e primjena biotehnoloskih inovacija, Sto
podrazumijeva izmjenu zakonodavstva Unije, osobito zakonodavstva o klinickim
ispitivanjima, veterinarskim lijekovima, sigurnosti hrane i hrane za zivotinje te
povezanog zakonodavstva (stup 7).

U skladu s tim odgovarajuca je pravna osnova sljedeca:

Clanak 114. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (,,UFEU”), kojim se EU-u
omogucuje poduzimanje mjera koje povecavaju uskladenost 1 smanjuju
rascjepkanost kako bi se stvorili jednaki uvjeti na jedinstvenom trzistu EU-a i u
potpunosti iskoristila njegova veliina za uspjeSan razvoj sektora zdravstvene
biotehnologije i bioproizvodnje. U skladu s ¢lankom 114. stavkom 3. UFEU-a,
prijedlogom se nastoji ostvariti cilj postizanja visoke razina zastite zdravlja i
sigurnosti.

Clanak 168. stavak 4. UFEU-a, kojim se Unija obvezuje na doprino$enje postizanju
visokog stupanja zastite zdravlja ljudi donosenjem, u svrhu rjesavanja zajednickih
sigurnosnih problema, (i) mjera kojima se utvrduju visoki standardi kvalitete i
sigurnosti organa i tvari ljudskog podrijetla, krvi i proizvoda od krvi, (ii) mjera u
veterinarskom i fitosanitarnom podrucju, kojima je neposredni cilj zastita javnog
zdravlja; te (iii) mjera kojima se utvrduju visoki standardi kvalitete i sigurnosti
uporabe lijekova i medicinskih proizvoda.

Clanak 173. stavak 3. UFEU-a, kojim se Uniji omogucuje odluéivanje o posebnim
mjerama za potporu djelovanju koje se poduzima u drzavama ¢lanicama kako bi se
osigurali potrebni uvjeti za konkurentnost industrije Unije, iskljuujuéi uskladivanje
zakona 1 drugih propisa drZava €lanica. Taj je ¢lanak pravna osnova za odredbe ove
Uredbe o pilot-projektu ulaganja u zdravstvenu biotehnologiju EU-a, kojim se
uspostavlja osnova za buducu financijsku potporu Unije zajedno s partnerima u
provedbi kako bi se olakSalo financiranje i ulaganje u poduzeéa i1 projekte
obuhvacene podru¢jem primjene Europskog akta o biotehnologiji.

Supsidijarnost (za neisklju¢ivu nadleZnost)

Ciljeve Prijedloga drzave ¢lanice ne mogu posti¢i samostalno jer su problemi prekograni¢ne
prirode i nisu ograniceni na pojedine drzave c¢lanice ili nekoliko drzava ¢lanica. Predlozena
djelovanja usmjerena su na podruc¢ja u kojima postoji dokaziva dodana vrijednost djelovanja
na razini EU-a zbog razmjera, brzine i opsega napora koje je potrebno uloziti.

Osim toga, utvrdeni pokretaci trziSta prisutni su u svim drzavama ¢lanicama, §to utjece na
funkcioniranje jedinstvenog trzista i globalnu konkurentnost poduzeéa iz EU-a. Pristup
financiranju je rasprSen unutar EU-a, a poduzeca iz EU-a nemaju kapacitet za pristup
privatnom financiranju na konkurentskoj razini, medu ostalim u kasnijim fazama razvoja. Na
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sli¢an nac¢in su u EU-u rasprSeni i europski biotehnoloski klasteri, bez dovoljnog znacaja na
europskoj razini da bi mogli globalno konkurirati. Razvoj i uvodenje rjeSenja umjetne
inteligencije za biotehnologiju i dalje su ograni¢eni, medu ostalim zbog niske razine pohrane,
pristupa i razmjene podataka relevantnih za biotehnologiju u EU-u, uklju¢ujuci preko granica.
Osim toga, u cijelom EU-u postoji jasna potreba za privlacenjem, prekvalifikacijom i
usavrSavanjem radne snage.

Nadalje, iako je viSe drzava c¢lanica poduzelo mjere za poticanje inovacija u podrucju
biotehnologije, spomenuta uska grla i dalje postoje. Oc¢ekuje se da ¢e poboljsanja zahtijevati
znatno viSe vremena i da u konacnici nece biti dovoljna za trziSno natjecanje na globalnoj
razini. Na primjer, pristup financiranju ostao bi raspr$en na razini EU-a, a rast klastera u EU-u
ostao bi ograni¢en i ne bi ostvario dostatne koristi od prekograni¢nog povezivanja.

Naposljetku, znacajne regulatorne prepreke s kojima se suoCavaju europska biotehnoloska
poduzeca proizlaze iz zakonodavstva EU-a. Stoga se radi djelotvornosti materijalnih mjera iz
ovog Prijedloga predlaze pojednostavnjenje zakonodavstva EU-a u podrucju zdravlja te
sigurnosti hrane i hrane za zivotinje kako bi se olaksali inovacije i stavljanje biotehnoloskih
proizvoda i usluga na trziste Unije te povecala pravna jasnoca.

. Proporcionalnost

Odabrane mjere u okviru industrijske politike i materijalni dio Prijedloga usmjereni su na
posebna podruéja intervencija navedena u nastavku.

— Odredbe o strateskim projektima zdravstvene biotehnologije i strateSkim projektima
zdravstvene biotehnologije velikog ucinka, razmjerne su ciljevima koji se Zele
posti¢i, medu ostalim time Sto se prva kategorija projekata priznaje na razini drzava
Clanica, a druga kategorija na razini EU-a na temelju procjene na razini drZava
Clanica, . Nadalje, priznavanje takvih projekata temelji se na jasnim kriterijima koji
su prilagodeni kako bi projekti koji znatno doprinose konkurentnosti, otpornosti i
sigurnosti Unije bili obuhvaceni rezimom pojacane potpore. Osim toga, njihovo
priznavanje ne ograni¢ava mogucnost drzava ¢lanica da podupiru dodatne projekte
drugim instrumentima. Drzavama ¢lanicama je omogucena fleksibilnost u pogledu
tijela koja namjeravaju imenovati za priznavanje strateSkih projekata zdravstvene
biotehnologije te u pogledu ocjenjivanja zahtjeva za strateske projekte zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka. Ta se fleksibilnost odnosi i na jedinstvene kontaktne
tocke te pruzanje administrativne, tehnic¢ke i1 financijske potpore, u skladu s pravom
Unije i nacionalnim sustavima. Ubrzavanje rokova za izdavanje dozvola primjenjuje
se samo na priznate projekte i namijenjeno je pojednostavnjenju postupaka bez
snizavanja okolisnih, zdravstvenih ili sigurnosnih standarda.

Sliéno tomu, mjere kojima se podupire umreZzavanje medu klasterima zdravstvene
biotehnologije ograni¢ene su na ono $to je potrebno za poticanje sinergija na unutarnjem
trziStu, a EU-ova mreza potpore za zdravstvenu biotehnologiju nastoji nadograditi i dopuniti
postojece nacionalne strukture i strukture EU-a, pri ¢emu se izbjegava udvostrucavanje.

— Kad je rije¢ o pristupu financiranju, intervencije su usmjerene na mjere kojima se
mobiliziraju javna sredstva i privatni kapital, a javno financiranje mora biti u skladu
s pravilima o drzavnim potporama.

— PredloZeni nacini interakcije s drzavama clanicama u kontekstu Europske
upravljacke skupine za zdravstvenu biotehnologiju omogucuju prilagodbu prioriteta,
medu ostalim osiguravanjem da mjere potpore za strateSke projekte zdravstvene
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biotehnologije i strateske projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka i dalje
ostanu strogo uskladene s op¢im ciljem Uredbe.

Predlozene odredbe o izmjeni odnose se na skradivanje vremena potrebnog za stavljanje
biotehnoloskih proizvoda i usluga na trziSte i usmjerene su na odredeno sektorsko
zakonodavstvo Unije u kojem postoji prostor za pojednostavnjenje regulatorne i
administrativne sloZenosti. Pojednostavnjenje se odnosi na promjene koje su potrebne za
djelotvornost materijalnih odredaba iz ovog Prijedloga, a poboljSat ¢e pravnu jasnocu,
sigurnost i opc¢u ucinkovitost predmetnih zakonodavnih okvira EU-a.

. Odabir instrumenta
Prijedlog ima oblik uredbe Europskog parlamenta i Vijeca.

Uredba je najprikladniji pravni instrument za stupove od 1 do 4 s obzirom na potrebu za
ujednacenom primjenom novih pravila, osobito uvjeta i postupka za priznavanje strateskih
projekata zdravstvene biotehnologije i strateskih projekata zdravstvene biotehnologije velikog
ucinka te za njihovu administrativnu, tehnicku i financijsku potporu, a u Sirem smislu i za
poduzeca 1 neprofitne organizacije aktivne u relevantnim biotehnoloskim sektorima na
cijelom unutarnjem trziStu. To vrijedi i za stup 5, koji se odnosi na odredbe o proizvodima
zdravstvene biotehnologije, s obzirom na to da nastoje omoguciti dijalog i veca fleksibilnost
unutar svih zakonodavnih okvira Unije u podru¢ju zdravlja. Odabir uredbe kao pravnog
instrumenta primjeren je i za stup 6 jer se samo uredbom, ¢ije se pravne odredbe izravno
primjenjuju, moze posti¢i razina ujednacenosti potrebna za jacanje bioloske obrane i bioloske
zastite EU-a te sprecavanje zlouporabe biotehnologije.

U svakom slucaju, odabir instrumenta opravdan je s obzirom na to da se u stupu 7 utvrduju
odredbe o izmjeni viSe vazecih propisa Unije u podrucju zdravlja te sigurnosti hrane i hrane
za Zivotinje.

Naposljetku, uredba je primjerena za odredbe o evaluaciji ove Uredbe koje nije potrebno
prenijeti nacionalnim mjerama i koje se izravno primjenjuju.

3. REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA |
PROCJENA UCINKA
. Ex post evaluacije/provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva

Predlozenim mjerama ciljano se mijenja viSe zakonodavnih akata EU-a, pri ¢emu se ne
mijenjaju njihovi ciljevi, postoje¢i op¢i regulatorni okvir ili njihovo funkcioniranje. Prema
potrebi, te su mjere osmisljene na temelju vise aktualnih studija ili evaluacija, kao $to je
tekuca evaluacija EFSA-e. Studija koja je u tijeku o Uredbi o klini¢kim ispitivanjima dat ¢e
doprinos izvjes¢u Komisije, koje ¢e biti predstavljeno pet godina nakon datuma pocetka
primjene tog akta (1. sije¢nja 2022.).

Opseznim postupkom savjetovanja 1 sveobuhvatnom popratnom studijom u kojoj je utvrdeno
vise od 200 regulatornih izazova koji proizlaze iz zakonodavstva EU-a prikupljeni su dokazi o
izazovima 1 problemima, relevantnim odredbama zakonodavstva i pitanjima koja nisu uredena
zakonodavstvom.
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. Savjetovanja s dionicima

U okviru pripreme Prijedloga provedena su sveobuhvatna savjetovanja s dionicima. Poziv na
olitovanje “°bio je otvoren od 14. svibnja do 11. lipnja 2025., a prikupljena su 222 valjana
pojedinaéna doprinosa®’ niza dionika, kao §to su poslovna udruzenja®® (63), poduzeéa (50),
nevladine organizacije (44), akademske i istrazivacke institucije (20), javna tijela u EU-u (14),
gradani EU-a (14) i druge kategorije (17)*.

PODNESCI
NA POZIV ZA OCITOVANJE

Ostalo Gradani EU-a

Javna tijela

Akademske
Poslovna i

udruZenja istraZivatke

institucije

NVO-i

Poduzeca
Polovina podnesaka stigla je iz industrije.

U okviru analize razmotrena su ukupno 222 valjana pojedinaina doprinosa.

Slika 4: podnesci na poziv na o€itovanje

Vecina ispitanika imala je sjediste u EU-u (197 odgovora iz 15 drzava c¢lanica). Vecina tih
doprinosa dosla je iz Belgije (74), nakon ¢ega slijede Njemacka (29), Francuska (20),
Nizozemska (16), Danska (12) i Spanjolska (11). Primljeno je i 25 doprinosa iz 7 treéih
zemalja (Sjedinjene Ameri¢ke Drzave, Svicarska, Ujedinjena Kraljevina, Norveska, Kanada,
Australija i Argentina).

Kad je rije¢ o postoje¢im propisima koji su povezani s biotehnologijom, razne skupine
dionika, kao Sto su akademske/istrazivacke institucije, nevladine organizacije, predstavnici
poduzeca (ukljuéuju¢i MSP-ove) i javna tijela, istaknule su spore i sloZzene regulatorne
okvire koji dovode do dugotrajnih postupaka odobravanja, $to oteZava inovacije i odgada
pristup trzistu. Predstavnici poduzeca (ukljucujuéi udruzenja i velika poduzeca) osvrnuli su se
na nepredvidljivost nekih postupaka odobravanja. Predstavnici akademskih/istrazivackih
institucija 1 poslovnih udruzenja isto su tako izrazili zabrinutost zbog zastarjelih
regulatornih okvira, dok su poslovna udruzenja posebno navela ograni¢enu fleksibilnost
regulatornih okvira EU-a. Osim toga, dionici iz kategorija nevladine organizacije / ostalo,
velika poduze¢a 1 MSP-ovi, poslovna udruzenja i sindikati sloZili su se da razlicita

46 Internetske stranice Europske komisije ,,Iznesite svoje misljenje: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act_hr

Jedan dionik poslao je tri podneska, koja se ra¢unaju kao jedan odgovor. Drugi dionik poslao je dva
podneska, koja se takoder racunaju kao jedan odgovor.

47

48 Podnesci triju dionika koji su se identificirali kao sindikati analiziraju se zajedno s podnescima
poslovnih udruzenja kao podnesci predstavnika industrije.
49 U analizi su grupirani zajedno s povratnim informacijama nevladinih organizacija.
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nacionalna pravila i tumacenje/provedba pravila EU-a dovode do rascjepkanih uvijeta za
ulazak na trziSte. Povratne informacije malih poduzeca ukazale su na visoke regulatorne
troSkove zbog regulatorne rascjepkanosti, a javna tijela potvrdila su i visoke troskove
uskladivanja. Naposljetku, neke povratne informacije ukazale su na nedosljednosti izmedu
zakonodavnih okvira EU-a, osobito Uredbe o klini¢kim ispitivanjima, Uredbe o lijekovima
za naprednu terapiju, Uredbe o medicinskim proizvodima, Uredbe o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima, Uredbe REACH te Opce uredbe o zastiti podataka (GDPR).

Vecina dionika navela je i manjak kapitala otpornog na rizike. Dionici isti¢u rascjepkane
programe financiranja, ograniceno financiranje u ranoj fazi i nizak udio poduzetnickog
kapitala u EU-u u usporedbi s SAD-om i Kinom. Na primjer, predstavnici
akademskih/istrazivackih institucija naveli su da poduzetnicki kapital EU-a ¢ini samo oko
5 % svjetskog poduzetnickog kapitala. Predstavnici velikih poduzeca posebno su istaknuli
nedovoljna javna ulaganja u istraZivanje i razvoj, sto upucuje na slabu uskladenost politika
i programa. Neki dionici iz kategorije nevladine organizacije / ostalo naveli su i rizik od
ovisnosti o stranom kapitalu, osobito u podru¢ju biotehnologija povezanih sa zdravljem i
obranom.

Dionici su istaknuli temeljnu ulogu obrazovanja i vjeStina radne snage u podruéju
biotehnologije i bioproizvodnje. lIzrazili su zabrinutost zbog odljeva talenata i globalnog
trziSnog natjecanja. To stanje pogorSavaju postojeée regulatorne prepreke i prepreke
mobilnosti koje ometaju prekograni¢nu i medusektorsku mobilnost, kako je navedeno u
povratnim informacijama akademskih/istrazivackih institucija. Osim toga, dionici su istaknuli
ograni¢ene moguénosti za poduzetnistvo od akademske zajednice do izgradnje poduzeca.
Nadalje, mnogi dionici naisli su na manjak specijaliziranih i interdisciplinarnih
kompetencija koje bi trebala imati radna snaga u podrucju biotehnologije i bioproizvodnje.
Od drugih ogranicenja navedeni su nedovoljan broj osoba s diplomom u podru¢ju STEM-a,
nedostatak financijskih sredstava ili niska razina ulaganja u cjelozivotno uéenje (npr. digitalne
kompetencije, kompetencije u podrucju umjetne inteligencije) i nejednak pristup programima
usavrS$avanja.

Dionici iz svih skupina (ukljucujuéi akademske/istrazivacke institucije, poslovna udruzenja /
sindikate, velika poduzeca, gradane te nevladine organizacije / ostalo 1 javna tijela) istaknuli
su ograni¢ene proizvodne kapacitete u Uniji. Neki od navedenih temeljnih ¢imbenika bili su
visoki troSkovi, infrastrukturne 1 investicijske razlike, ograni¢ena digitalizacija, slabosti lanca
opskrbe i rascjepkani regulatorni okviri. To su posebno naglasili MSP-ovi, koji su ujedno
istaknuli probleme povezane s nepriznavanjem tehnologija za kontrolu kvalitete.

Nadalje, navedena su ogranicenja inkubacije i ubrzanja u EU-u. Mnoge skupine dionika,
kao Sto su akademske/istrazivacke institucije, velika poduzeca, nevladine organizacije / ostalo
I javna tijela, istaknule su potrebu za premoscivanjem raskoraka izmedu istrazivanja i
industrije u europskom biotehnoloSkom ekosustavu. Izrazile su zabrinutost zbog prepreka
inkubaciji 1 ubrzanju, kao §to su manjak financijskih sredstava u ranim fazama, rascjepkano
okruZenje za potporu, regulatorna opterecenja, prepreke u javno-privatnoj suradnji te kulturne
prepreke 1 prepreke povezane s vjeStinama. Poslovna udruzenja i javna tijela slozila su se s
tom tvrdnjom i naglasila da u EU-u nema uskladenih nacina za komercijalizaciju. Velika
poduzeca posebno su istaknula nedostatak financijskih i administrativnih kapaciteta MSP-ova
I start-up poduzeca za pristup financiranju na razini EU-a ili zastitu intelektualnog
vlasniStva.
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Dionici su opéenito prepoznali vaznu ulogu umjetne inteligencije i podataka u promicanju
biotehnologije. Medutim, akademske/istrazivacke institucije i velika poduzeca naveli su da
nailaze na probleme kao $to su nedostatak pristupa podacima i sigurne razmjene
podataka, rascjepkani podatkovni ekosustavi, ukljuuju¢i ograni¢enu interoperabilnost
podataka, nejasno¢e u pogledu upravljanja podacima i nedovoljna koordinacija. Poslovna
udruzenja i javna tijela spomenula su i rascjepkanu racunalnu snagu i nejednak pristup
infrastrukturi za testiranje. Osim toga, MSP-ovi su istaknuli da poduzec¢a nemaju dovoljno
informacija 1 znanja o primjeni i uskladenosti s propisima u podrucju umjetne inteligencije.
Dionici iz kategorije nevladine organizacije / ostalo opc¢enito su naveli slicne tvrdnje, ali se
zalazu i za to da se uzme u obzir utjecaj infrastruktura umjetne inteligencije na okolis. Veéina
dionika istaknula je i regulatornu rascjepkanost, tehni¢ke i pravne prepreke, prepreke
inovacijama i nedostatke u upravljanju. Vise skupina dionika navelo je i nedostatak vjestina u
podrucju umjetne inteligencije te eticke nesigurnosti.

Naposljetku, kad je rije¢ o bioloSkoj =zastiti, dionici su naveli da biotehnologija i
bioproizvodnja nude transformativne moguénosti u vise podrucja primjene, ali moraju biti
uredene politikama kojima se inovacije uravnotezuju sa sigurnos$éu, pravednoséu i zastitom
okolisa. RazliCite skupine dionika istaknule su izazove povezane s bioloSkom zaStitom. Na
primjer, akademske/istrazivacke institucije, nevladine organizacije i javna tijela kao glavne su
probleme naveli rascjepkano upravljanje bioloSkom zasStitom i regulatornu sloZenost.
Posebno su istaknuli neuskladenost propisa EU-a i nacionalnih propisa, koja onemogucuje
dosljednost okvira bioloSke zaStite. Osim toga, javna tijela kao kljucan su problem navela
ograni¢enu suradnju, primjerice nedostatke u suradnji medu nacionalnim tijelima i slabu
prekograni¢nu suradnju. Akademske/istrazivacke institucije i nevladine organizacije navele su
slabu uskladenost provjere nukleinske kiseline zbog trenutacnih dobrovoljnih sustava kao
prijetnju bioloskoj zastiti. Naposljetku, MSP-ovi i nevladine organizacije spomenuli su rizike
dvojne namjene.

Javno savjetovanje *° provedeno je od 4. kolovoza do 10. studenog 2025. Zaprimljeno je
ukupno 359 doprinosa. Nisu utvrdeni dvostruki doprinosi ni odgovori skupina dionika.
Odgovore koji su uzeti u obzir za analizu®! dostavilo je 91 poduzece i 61 poslovno udruzenje,
47 nevladinih organizacija, 44 akademske/istrazivacke institucije, 54 gradana EU-a i 9
drzavljana tre¢ih zemalja te 21 javno tijelo. Dodatna dva odgovora dostavila su dva sindikata,
dva udruZenja potrosaca i jedna organizacija za zastitu okoli$a®, a jo§ 27 ispitanika izjasnilo
se kao ,,ostalo”.

50 Internetske stranice Europske komisije ,,Iznesite svoje misljenje”: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-sayl/initiatives/14627-Biotech-Act/public-consultation_hr

U okviru odgovora poslovnih udruZenja analizirani su odgovori koje su dostavila Cetiri sindikata.

U statistickim podacima dva sindikata, dvije organizacije potroSaca i organizacija za zastitu okoliSa
razvrstani su medu ispitanike koji su se izjasnili kao ,,0stalo”.
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Zaprimiljeno je ukupno 359 odgovora.

Slike 5. 1 6.: podnesci za javna savjetovanja i podnesci industrije po veli¢ini poduzeca

Veéina odgovora iz industrijskog sektora doSla je od MSP-ova (ukupno 53, od cega 12
srednjih, 17 malih i 24 mikropoduzeca), dok je 38 odgovora doslo od velikih poduzeéa. Javna
tijela koja su sudjelovala obuhvacala su osam nacionalnih, osam regionalnih i dva lokalna
tijela te tri medunarodne organizacije.

Ukupno je 16 ispitanika navelo da su privatni ulaga¢i, od ¢ega 13 iz EU-a, a tri iz tre¢ih
zemalja (Svicarska i Ujedinjena Kraljevina). Veéina ih se izjasnila kao poduzeée. Na pitanje o
vrsti ulaganja koje su osigurali osam ih je navelo da je osiguralo ,,vrijednosni kapital”, pet je
odabralo opciju ,,poslovni andeo”, cCetiri ,privatni vlasnicki kapital”, tri ,korporativni
poduzetnicki kapital”, a jedan je naveo ,,0stalo”.

Naposljetku, od ukupnog broja primljenih odgovora 43 ispitanika navela su da su dio
klastera ili klasterske organizacije. Rije¢ je o 26 poduzeca, 15 poslovnih udruzenja, jednoj
nevladinoj organizaciji 1 jednom subjektu iz kategorije ,,ostalo”.

Dionici su opéenito vrlo zainteresirani za biotehnoloski sektor i svjesni su njegova
velikog potencijala u skladu s ciljevima gospodarske, socijalne i okoliSne politike EU-a.
Toc¢nije, velika veéina ispitanika slozila se da bi biotehnoloski proizvodi i proizvodi
bioproizvodnje mogli pozitivno utjecati na gospodarstvo i drustvo EU-a te je prepoznala
njihov doprinos okoligu®®. Ispitanici smatraju da su biotehnoloski proizvodi i proizvodi
bioproizvodnje koji su dosli na trziste EU-a sigurni i zastiéeni®*. Medutim, ne smatraju da su
informacije o biotehnoloskim proizvodima i proizvodima bioproizvodnje u EU-u za korisnike

3 Pozitivan gospodarski utinak: 9() 3 04 se potpuno slaze / slaze (324/359); Pozitivan socijalni uéinak: 89,7 % se
potpuno slaze / slaze (322/359); Pozitivan ucinak na okolis: 80,2 % se potpuno slaze / slaze (288/359).

54 76,3 %: 175 se potpuno slaze, 99 se slaze (od 359).
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i potrodace® primjereno dostupne i priopéene velikom broju ljudi. Osim toga, samo je manji
broj ispitanika bio voljan platiti cjenovnu premiju za te proizvode®®.

Odgovori na javno savjetovanje o regulatornom okviru EU-a bili su u skladu s teziStem
Prijedloga akta. Glavne regulatorne prepreke® koje su utvrdili dionici odnosile su se na
ocjenjivanje i dobivanje odobrenja za stavljanje proizvoda na trziSte, nakon Cega slijedi
faza pretkomercijalnog ispitivanja ili klinickih ispitivanja, u komercijalizaciji proizvoda
te u povecanju proizvodnje i razvoju proizvoda.

Jos jedan nalaz javnog savjetovanja odnosi se na percepciju regulatornog okruzenja EU-a
u usporedbi s nekim tre¢im zemljama. Neki dionici smatraju da regulatorno okruzenje EU-
a ima nizu razinu predvidljivosti>® te da je sloZenije i nejasnije®®, §to dovodi do veéih
troskova uskladivanja®® i sporijeg ulaska na trziste®. Stajaliita o tome nudi li regulatorno
okruzenje EU-a visu razinu sigurnosti i zaStite bila su popriliéno razli¢ita®®. Javna tijela
(57,9 %, 11/19), nevladine organizacije (46,5 %, 20/43), ostali dionici (48,5 %, 15/31) i
akademske/istrazivacke institucije (42,9 %, 18/42) imali su pozitivan stav.

Ti nalazi govore o hitnoj potrebi za mjerama za pojednostavnjenje i racionalizaciju
regulatornog okruzenja kako bi postalo fleksibilno i pogodno za inovacije te kako bi
biotehnoloski proizvodi 1 usluge mogli brze sti¢i na trziste EU-a.

Osim toga, ispitanici su izvijestili o niskoj razini pristupa privatnim ulaganjima u EU-u,
osobito kad je rije¢ o pristupu javnom uvrstavanju na burzu, privatnom vlasni¢kom kapitalu,
financiranju zaduzivanjem, poduzetni¢kom kapitalu u seriji B (faza Sirenja) i C (faza rasta) te
trziStima kapitala / dioni¢arima®®. Valja napomenuti da su dionici naveli i nisku razinu
dostupnosti nekih javnih sredstava, posebno za potporu proSirenju kapaciteta,
duzni¢ke/vlasni¢ke instrumente i potporu komercijalizaciji®*. Dionici su naveli manje
potesko¢a u pristupu strateskim istrazivackim ili prodajnim partnerstvima/suradnjama,
andelima, poduzetniCkom kapitalu u start-up/ ranoj fazi (serija A) i Kkorporativnom
financiranju®® te javnim bespovratnim sredstvima i subvencijama®.

Na pitanje o ¢imbenicima Kkoji poti¢u ulaganja u biotehnolosko poduzeée nije bilo vecéih
razlika u odgovorima. Medu cimbenicima koje su dionici smatrali vaznima bili su (i)

55 28,1 %: 30 se potpuno slaze, 71 se slaze (od 359).

56 15,6 %: 13 se potpuno slazu, 43 se slazu (od 359);

57 Slaganje / potpuno slaganje u vezi s tim preprekama bilo je u rasponu od 63 % do 76 %.
58 Predvidljivije je: 40,8 %: 45 se uopce ne slaze, 92 se ne slaze (od 336).

59
60

Manje je slozeno i jasnije je: 64,6 %: 99 se uopée ne slaze, 116 se ne slaze (od 333).

Omogucuje nize troSkove uskladivanja s propisima: 62 %: 98 se uopce ne slaze, 109 se ne slaze (od
334).

Ubrzava ulazak biotehnoloskih proizvoda i proizvoda bioproizvodnje na trziste: 65,7 %: 126 se uopce
ne slaze, 92 se ne slaze (od 332).

Jam¢i visu razinu sigurnosti i zastite 21,4 % se ne slaze / se uopée ne slaze. (72/337) 36,8 % se slaze /
potpuno slaze (124/337). a 41,8 % bilo je neutralno ili je odgovorilo ,nije primjenjivo / ne znam”

61

62

(141/337).
63 Slaganje / potpuno slaganje s tim da su te opcije lako dostupne bilo je u rasponu od 3,9 % do 6,7 %.
64 Slaganje / potpuno slaganje s tim da su te opcije lako dostupne bilo je u rasponu od 4,2 % do 5,6 %.
65 Slaganje / potpuno slaganje s tim da su te opcije lako dostupne bilo je u rasponu od 11,4 % do 21,2 %.
66 Slaganje / potpuno slaganje s tim da su lako dostupni iznosilo je 19,2 % (69/359).
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revolucionarna tehnologija, (ii) regulatorna sigurnost, (iii) inovativna znanost, (iv) znanstveni
dokazi, (v) iskusan upravljacki tim i (vi) dostatna zastita prava intelektualnog vlasnistva®’.

Kad je rije¢ o klasterima, utvrdeno je pet glavnih prepreka s kojima se suocavaju
biotehnoloski klasteri i/ili klasterske organizacije EU-a, a koje ih sprecavaju da ostvare svoj
puni potencijal: (i) nedovoljna financijska potpora, (ii) nedovoljna javna potpora, (iii)
nemogucnost dosezanja kritiéne mase dionika, (iv) nedovoljni inkubatori za start-up poduzeca
ili nedovoljna infrastruktura za potporu poslovanju i (v) nedovoljna suradnja medu postojecim
klasterima®®,

Dionici su naveli da su glavni problemi koji utje¢u na sektor bioproizvodnje u EU-u (i)
globalna konkurencija, (ii) trajanje i/ili sloZenost postupaka izdavanja dozvola za nove
objekte, (iii) poteskoce u prelasku s pilot-proizvodnje na industrijsku proizvodnju, (iv)
visoki troskovi energije, i (V) visoki troskovi sirovina i/ili postupaka®®. Veéina ispitanika
slozila se da velike probleme predstavljaju 1 nedosljedne politike zasStite okoliSa i odrzivosti,

slabosti u lancima opskrbe i drugi operativni trogkovi’®.

U javnom savjetovanju potvrdene su i poteSskoce s kojima se suocava radna snaga EU-a.
Dionici su se slozili da su tri glavna problema (i) ogranicene financijske i poduzetnicke
vjesStine te nacini razmisljanja, (ii) nedovoljno stru¢no znanje o propisima i osiguravanju
kvalitete te (iii) nedostatak strukovnih vjestina’®.

Neki su dionici naveli da imaju poteskoca u pristupu podacima ili njihovoj upotrebi za
razvoj biotehnologkih proizvoda ili proizvoda bioproizvodnje’. Dionici su istaknuli i da su
tehnoloski izazovi 1 izazovi u provedbi regulatornih okvira glavne prepreke KoriStenju
umjetne inteligencije u podruéju istraZivanja i razvoja”™ te uvodenju biotehnoloskih
proizvoda koji se temelje na umjetnoj inteligenciji’®. Na pitanje o vrstama potpore koje su
potrebne biotehnolo$kim poduzeéima, posebno MSP-ovima, dionici su istaknuli (i) razvoj
vjestina 1 osposobljavanje u podrucju umjetne inteligencije, (ii) pristup obiljeZenim
skupovima podataka, (iii) partnerstva s javnim istrazivackim ustanovama ili
centrima/tvornicama umjetne inteligencije, (iv) namjenske instrumente financiranja i (V)
regulatorna izolirana okruzenja za testiranje modela umjetne inteligencije povezanih s
biotehnologijom’®.

Kad je rije¢ o primjeni biotehnologije u obrani 1 sigurnosti, dionici su naveli sljede¢e kao
glavne izazove: (i) rizici za strateSku autonomiju u bioproizvodnji (i dostupnost
medicinskih i nemedicinskih protumjera), (ii) rizici u pogledu kiberneticke sigurnosti za
biotehnolosku infrastrukturu i alate umjetne inteligencije koji se koriste u biotehnologiji, (iii)

67 Slaganje / potpuno slaganje u vezi s tim ¢imbenicima bilo je u rasponu od 72,4 % do 79,9 %.

68 Slaganje / potpuno slaganje u vezi s tim preprekama bilo je u rasponu od 46,2 % do 58,5 %.

69 Slaganje / potpuno slaganje u vezi s tim izazovima bilo je u rasponu od 58,2 % do 66,9 %.

n Slaganje / potpuno slaganje u vezi s tim izazovima bilo je u rasponu od 50,1 % do 51,5 %.

n Slaganje / potpuno slaganje u vezi s tim izazovima bilo je u rasponu od 51,8 % do 58,5 %.

e 21,4 % ispitanika odgovorilo je djelomic¢no (77/359), a 18,4 % odgovorilo je ,,Da” (66/359), sto ukupno

iznosi 39,8 %. Medutim, 44 % ispitanika dalo je odgovor ,nije primjenjivo / ne znam” (158/359
odgovora), a 16,2 % odgovorilo je ,,Ne” (58/359).

Tehnoloski izazovi: 61,3 %: 65 se potpuno slaze, 155 se slaze (od 359); poteskoce u provedbi
regulatornih okvira: 59,1 %: 81 se potpuno slaze, 131 se slaze (od 359).

Tehnoloski izazovi: 51,5 %: 63 se potpuno slazu, 122 se slazu (od 359); poteSkoce u provedbi
regulatornih okvira: 52,1 %: 81 se potpuno slaze, 106 se slaze (od 359).

» Slaganje / potpuno slaganje u vezi s potrebnim vrstama potpore bilo je u rasponu od 59,1 % do 65,5 %.
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slabe to¢ke u otpornosti biotehnoloskih lanaca opskrbe i (iv) prijetnje povezane s
bioloskom zastitom i bioloskom sigurno$éu, ukljucujuéi zlouporabu biotehnologije’®. Kao
Cetiri glavne prilike koje biotehnologija stvara u podru¢ju obrane i sigurnosti naveli su: (i)
razvoj novih inovativnih medicinskih protumjera, (ii) olaksavanje otkrivanja bioloskih i
kemijskih prijetnji, (iii) ve¢u sigurnost opskrbe hranom i (iv) razvoj materijala s novim

funkcijama i/ili pobolj$anim zna¢ajkama’’.

Osim toga, provedene su ciljane aktivnosti savjetovanja, kako je detaljno opisano u
nastavku, medu ostalim u kontekstu vanjske studije najavljene u Komunikaciji Komisije
»lzgradnja buducnosti uz pomoc¢ prirode: poticanje biotehnologije 1 bioproizvodnje u EU-u”
(djelovanje 1)78.

Prvo, o analizi regulatornih problema 1 izazova s kojima se suocava biotehnoloski sektor te o
mapiranju primjenjivog zakonodavstva EU-a i nacionalnog zakonodavstva u podrucju
biotehnologija odrzane su sljedece aktivnosti savjetovanja:

. anketa za javna tijela,

. anketa za druge dionike, ukljuuju¢i predstavnike industrije i organizacije
pacijenata,

. razgovori s predstavnicima MSP-ova i velikih poduzeca te predstavnicima sektora

spin-off poduzeca, saveza/platforme, scale-up poduzeca i udruzenja EU-a,

. pet tematskih radionica, koje su obuhvacale (i) zdravlje/farmaceutsku industriju,
(i) poljoprivredu/okolis, (iit) hranu i hranu za zivotinje, (iv) biokemikalije i plastiku
i (v) materijale na bioloskoj osnovi.

Drugo, prikupljeni su dokazi o u¢incima utvrdenih odredaba politike radi analize.
Dokazi o klini¢kim ispitivanjima prikupljeni su (do studenog 2025.) u okviru:

. tri radionice koje je Europska komisija u lipnju, rujnu i studenom 2025.7°
organizirala s predstavnicima nacionalnih nadleznih tijela i ¢lanovima eti¢kog odbora
iz cijelog EU-a radi razmjene misljenja sa stru¢njacima kako bi se utvrdio nacin
definiranja opcija politike,

. ciljanih razgovora,
. ciljane ankete za razne skupine dionika:
. ankete usmjerene na sponzore i organizacije za klini¢ka istrazivanja, u

okviru koje je primljeno 48 odgovora®,

7 Slaganje / potpuno slaganje u vezi s Cetiri glavna izazova bilo je u rasponu od 42,3 % do 51,5 %.

" Slaganje / potpuno slaganje u vezi s tri glavne prilike bilo je u rasponu od 43,7 % do 48,2 %.

. Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom

odboru i Odboru regija ,lzgradnja buduénosti uz pomo¢ prirode: poticanje biotehnologije i

bioproizvodnje u EU-u”, COM(2024) 137 final.

CTAG: Savjetodavna skupina za klini¢ka ispitivanja; na radionicu je pozvana i Koordinacijska skupina

za klinicka ispitivanja ravnatelja agencija za lijekove (MedEthics-EU). EMA je promatra¢ u CTAG-u.

8 32 od komercijalnih sponzora, 6 od nekomercijalnih sponzora, 3 od organizacija za klini¢ka istrazivanja
i 7 od drugih dionika kao $to su neprofitne organizacije, vlasnici bolnica, interesne skupine, istrazivacke
infrastrukture, trgovinska udruzenja i pruzatelji usluga povezanih s biolo§kim znanostima.
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. druge ciljane ankete, u kojoj su prikupljena stajali§ta 44 javna tijela iz 25
zemalja EU-a/EGP-a%!,

. ankete prilagodene predstavnicima pacijenata, u okviru koje je primljen
jedan odgovor organizacije na nacionalnoj razini koja predstavlja pacijente koji
boluju od odredene bolesti.

Dokazi o uéincima opcija na genetski modificirane mikroorganizme prikupljeni su u okviru
25 razgovora (do studenog 2025.).

Naposljetku, u okviru popratne studije za evaluaciju EFSA-e provedene su i ciljane
aktivnosti savjetovanja.

. Prikupljanje i primjena stru¢nog znanja

Ozbiljan zaostajanje u konkurentnosti u podru¢ju biotehnologije te trziSne i regulatorne
prepreke s kojima se suocavaju europska poduzeca utvrdeni su u Komunikaciji Komisije
,Izgradnja buduénosti uz pomo¢ prirode: poticanje biotehnologije i bioproizvodnje u EU-u®?”
te u izvjes¢ima Draghija® i Letted,

Osim toga, u prethodno navedenoj vanjskoj studiji koju je narucila Europska komisija
(,,Analiza regulatornog okvira za biotehnologiju i bioproizvodnju u EU-u”) detaljno su
mapirani glavni dijelovi zakonodavstva EU-a i nacionalnog zakonodavstva Kkoji se
primjenjuju na proizvode i procese biotehnologije i bioproizvodnje, bez obzira na to jesu li
horizontalni ili specifi¢ni za sektor, a utvrdeni su i problemi te njihovi uzroci i posljedice za
dionike. U studiji se procjenjuju i ucinci opcija politike povezanih s regulatornim okvirom
EU-a.

. Procjene udinka

S obzirom na politi¢ki hitnu potrebu za rjeSavanjem utvrdenih problema politike procjena
ucinka nije se mogla provesti u raspoloZzivom vremenskom okviru prije donoSenja Prijedloga.
Umjesto toga sastavit ¢e se analiti¢ki radni dokument sluzbi Komisije. U njemu ¢e se objasniti
Prijedlog i predstaviti temeljni dokazi i analiza u¢inka, ukljucuju¢i analizu troskova i koristi.
Velik broj odredaba Prijedloga odnosi se na mjere pojednostavnjenja koje obi¢no nemaju
odrzive alternative i ne mijenjaju ciljeve izmijenjenog zakonodavstva. Medutim, predlozene
mjere temelje se na sveobuhvatnim savjetovanjima s dionicima, koja su dopunjena analizom
trenutacne situacije kako bi se postigao transparentan i proporcionalan pristup utemeljen na
dokazima.

. Primjerenost i pojednostavnjenje propisa

U Prijedlogu se utvrduju mjere za jac¢anje ekosustava biotehnologije i bioproizvodnje u EU-u
te za skracivanje vremena potrebnog za stavljanje biotehnoloskih proizvoda na trziste u EU-u.

81 20 odgovora etickih odbora, 20 odgovora nacionalnih nadleznih tijela, tri odgovora ministarstava ili

vladinih tijela i jedan odgovor ispitanika koji je razvrstan i kao ministarstvo i kao eticki odbor.
Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijeéu, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija ,lzgradnja buduénosti uz pomo¢ prirode: poticanje biotehnologije i
bioproizvodnje u EU-u”, COM(2024) 137 final.

82

8 Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe,
Europska komisija, 9 rujna 2024.

84 Enrico Letta (2024.), Much more than a Market. Enrico Letta — Much more than a market (travanj
2024.)https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-
letta.pdf
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Cilj Prijedloga akta je pojednostavniti postojeéi regulatorni okvir i ukloniti regulatorna
opterecenja koja oteZavaju inovacije i konkurentnost subjekata iz EU-a. Mjere su u
prvom redu namijenjene kako bi se pojasnili i skratili postupovni rokovi u cijelom razvojnom
ciklusu (npr. pojednostavnjenjem slozenih i nerazmjernih zahtjeva) i uspostavilo fleksibilno
regulatorno okruzenje za inovativni sektor koji brzo raste (npr. pomocu regulatornih izoliranih
okruzenja 1 omoguéavanjem sve vece upotrebe podataka i1 umjetne inteligencije).
fleksibilno i suradni¢ko regulatorno okruzenje, stoga ¢e donijeti korist svim akterima, a
posebno poduzeéima. Opcenito se o¢ekuje da ¢e te mjere poduzeéima omoguciti da uvode
inovacije na trziSte, a posebna korist o¢ekuje se za MSP-ove zbog smanjenja prepreka ulasku
na trziSte u podrucju biotehnologije. Mjere potpore usmjerene su i na potrebe MSP-ova te
start-up i scale-up poduzeca.

Nacionalna i regionalna tijela imat ¢e koristi od pojednostavnjenih, uskladenijih postupaka i
bolje koordinacije, ¢ime ¢e se smanjiti udvostru¢avanje posla i olakSati donosenje dosljednijih
regulatornih odluka u cijeloj Uniji.

Predlozene mjere ciljane su izmjene kojima se zadrzavaju ciljevi odrzavanja i o¢uvanja visoke
razine zastite zdravlja i okoli$a iz postoje¢ih propisa. Sli¢no tomu, mjerama za sprecavanje
zlouporabe biotehnologija 1 jacanje sposobnosti EU-a za biolosku obranu, ukljucujuci
pracenje bioloskih rizika koji se temelje na umjetnoj inteligenciji, osigurat ¢e se da inovacije
prate stroge zastitne mjere za javno zdravlje i sigurnost.

Nadalje, o¢ekuje se da ¢e biotehnoloska poduzec¢a u EU-u, a posebno ona s potencijalom za
preobrazbu biotehnoloskog ekosustava, imati bolji pristup kapitalu u razli¢itim fazama
razvoja i infrastrukturi potrebnoj za procjenu industrijskog potencijala njihovih inovacija, sto
¢e doprinijeti uspjesnom biotehnoloskom i bioproizvodnom ekosustavu u EU-u. Strateski
biotehnoloski projekti, koje se Prijedlogom nastoji poticati, mogu ukljucivati i aktivnosti
usmjerene na rjeSavanje sve veceg manjka vjestina u biotehnologiji 1 bioproizvodnji te se
ofekuje da ¢e doprinijeti razvoju radne snage koja moze doprinijeti inovacijama,
regulatorna sigurnost i¢i ¢e u prilog ulagac¢ima i financijskim posrednicima, ¢ime ¢e se
povecati dostupnost kapitala otpornog na rizike u EU-u.

U skladu s politikom i zakonodavstvom Unije 0 umjetnoj inteligenciji inicijativa ce
ukljucivati poticaje za upotrebu umjetne inteligencije u cijelom biotehnoloSkom ekosustavu,
S§to ¢e poduzedima, a osobito MSP-ovima, pruziti viSe smjernica i prilika za integraciju
pouzdanih i visokokvalitetnih rjeSenja umjetne inteligencije u procese istrazivanja, ispitivanja
i proizvodnje.

Krajnji korisnici, ukljucuju¢i pacijente i gradane, imat ¢e koristi od biotehnoloskih
proizvoda koji zadovoljavaju njihove potrebe. Ocekuje se da ¢e krace vrijeme potrebno za
stavljanje na trziste i ve¢a ucinkovitost klini¢kih ispitivanja omoguditi raniji pristup sigurnim,
djelotvornim, visokokvalitetnim i1 cjenovno pristupa¢nim biotehnoloskim proizvodima,
ukljucujuéi napredne terapije, dijagnostiku, biosli¢ne lijekove 1 inovativne bioproizvode, §to
¢e pogodovati i sustavima zdravstvene zastite.

Opcenito se ocekuje da c¢e te ciljane mjere zajedno (i) olakSati rast biotehnoloske i
bioproizvodne industrije u EU-u, (ii) poboljsati globalnu konkurentnost i inovacijski kapacitet
biotehnoloskih poduzec¢a u EU-u te (iii) povecati strateSku autonomiju EU-a u klju¢nim
tehnoloskim podruc¢jima.
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. Temeljna prava

Ovim se Aktom posStuju temeljna prava i slobode utvrdeni u Povelji o temeljnim pravima
Europske unije®®.

Ocekuje se da ¢e predlozene mjere za pojednostavnjenje zakonodavstva EU-a i nove
inicijative o industrijskoj politici EU-a doprinijeti neometanom funkcioniranju unutarnjeg
trziSta, a posebno slobodi poduzetnistva (Clanak 16. Povelje). Mjerama u okviru ovog
Prijedloga nastoje se omoguciti inovacije, prosiriti proizvodni kapaciteti EU-a i pojasniti
postupci za stavljanje biotehnologija na trziste. Zajamdit ¢e se i visoka razina zastite zdravlja
ljudi te poboljsati pravo na pristup preventivnoj zdravstvenoj zastiti i pravo na lijeCenje pod
uvjetima utvrdenima nacionalnim zakonima i praksama, kako je predvideno u c¢lanku 35.
Povelje. Sli¢no tomu, Prijedlog ¢e doprinijeti visokoj razini zaStite okoliSa i poboljSanju
njegove kvalitete u skladu s ¢lankom 37. Povelje.

4, UTJECAJ NA PRORACUN

Ne dovodec¢i u pitanje ishod pregovora o sljede¢em prijedlogu visegodiSnjeg financijskog
okvira (VFO), strateski projekti zdravstvene biotehnologije i strateSki projekti biotehnologije
velikog u¢inka mogu se podupirati iz programa, fondova i instrumenata Unije u skladu s
ciljevima iz uredaba o uspostavi tih fondova i programa. Ocekuje se da ¢e doprinos do¢i iz
sastavnice za zdravlje, biotehnologiju, poljoprivredu i biogospodarstvo Europskog fonda za
konkurentnost, za koji bi se prema prijedlogu Komisije tijekom VFO-a za razdoblje 2028. —
2034. dodijelila ukupna sredstva u iznosu od 20,4 milijarde EUR. Predlaze se da se dvjema
agencijama (EMA 1 EFSA) dodijeli vise osoblja te da im se dodijele financijska sredstva za
obavljanje zada¢a povezanih s tim projektima. Potrebna financijska sredstva nadoknadit ¢e se
iz primjenjivih programa po naslovima tih agencija u VFO-u za razdoblje 2028. — 2034. i, ako
je to moguce, dodatnim prihodima koje ¢e ostvariti trece strane. U izvjeStaju o financijskim i
digitalnim aspektima zakonodavnog prijedloga prikazan je i procijenjeni u¢inak na proracun u
okviru naslova 4., ukljucujuci povezane ljudske i administrativne resurse.

5. DRUGI ELEMENTI
. Planovi provedbe i mehanizmi praéenja, evaluacije i izvjes¢ivanja

Provedba ¢e kratkorocno biti usmjerena na dovrSetak strateSkog mapiranja biotehnoloskog
ekosustava Unije u roku od Sest mjeseci od stupanja Uredbe na snagu te na uspostavu novih
upravljackih 1 potpornih struktura, ukljucuju¢i EU-ovu mreZu potpore za zdravstvenu
biotehnologiju, Odbor za predvidanja za nove zdravstvene inovacije i Europsku upravljacku
skupinu za zdravstvenu biotehnologiju. Kako bi poduprla drzave ¢lanice u provedbi Uredbe,
promicala njezinu ujednacenu primjenu i prema potrebi pojasnila tehnicke ili operativne
elemente, Komisija moze izdati smjernice o posebnim pitanjima, ukljucujuéi kriterije 1
postupke za priznavanje strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije i strateskih projekata
zdravstvene biotehnologije velikog ucinka te koordinaciju izmedu EU-ove mreZe potpore za
zdravstvenu biotehnologiju 1 drugih relevantnih mreZa. Od drZava c¢lanica zahtijevat ¢e se da
imenuju nacionalne jedinstvene kontaktne tocke i pocnu primjenjivati pojednostavnjene
regulatorne postupke.

8 Povelja o temeljnim pravima Europske unije, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/char_2012/0j.
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Pracenje Ce se oslanjati na strateSko mapiranje kao stalnu bazu dokaza, dopunjenu redovito
azuriranim informacijama o popisu strateskih projekata zdravstvene biotehnologije i projekata
zdravstvene biotehnologije velikog ué¢inka.

Stratesko mapiranje biotehnoloSkog ekosustava u srednjoro¢nom razdoblju redovito ¢ée se
azurirati i upotrebljavati kao temelj za odabir projekata i usmjeravanje dodjeljivanja potpore
Unije. Pet godina nakon pocetka primjene uredbe i svakih pet godina nakon toga Komisija ¢e
ocijeniti njezinu djelotvornost i u¢inak te o svojim nalazima izvijestiti Europski parlament,
Vijece, Europski gospodarski i socijalni odbor i Odbor regija.

. Detaljno obrazlozenje posebnih odredaba prijedloga

Poglavlje I. — Predmet, podrucje primjene i definicije

U tom se poglavlju utvrduje predmet ovog Prijedloga, koji se sastoji od mjera koje izraZavaju
njegov op¢i cilj (i) uspostave okvira za jaanje konkurentnosti sektora biotehnologije od
istrazivanja do proizvodnje kako bi se poboljSalo funkcioniranje unutarnjeg trziSta (ii)
stvaranja uvjeta za razvoj i1 pravodobno stavljanje na trziSte Unije biotehnoloskih inovacija,
proizvoda i usluga te (iii) o€uvanja visokih standarda zastite zdravlja ljudi, zdravlja Zivotinja,
pacijenata, potrosaca i okolisa te visokih standarda etike, kvalitete, sigurnosti hrane i hrane za
zivotinje 1 bioloSke zaStite. U njemu se utvrduje i1 podru¢je primjene Prijedloga, koje
obuhvacéa proizvode i usluge zdravstvene biotehnologije tijekom njihova cijelog Zivotnog
ciklusa, ukljucuju¢i povezane aktivnosti istrazivanja, financiranja, razvoja, inovacija,
testiranja, validacije, proizvodnje, stavljanja na trziSte i koriStenja. Naposljetku, navode se
definicije klju¢nih pojmova koji se koriste u cijelom Prijedlogu, ukljucujuéi pojmove
,biotehnologija”, ,,zdravstvena biotehnologija”, ,biotehnoloski proizvod”, ,biotehnoloska
usluga” 1 ,,bioproizvodnja”.

Poglavlje 11 — Zdravstvena biotehnologija i bioproizvodnja u Uniji

Tim se poglavljem uvode koncepti strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije i1 strateskih
projekata zdravstvene biotehnologije velikog ucinka te se uspostavlja okvir za priznavanje i
podupiranje takvih projekata usmjerenih na jacanje kapaciteta i lanaca vrijednosti industrijske
bioproizvodnje EU-a. Strateski projekti trebali bi mobilizirati i usmjeriti djelovanje na razini
Unije 1 drzava ¢lanica, medu ostalim na javna i privatna ulaganja te na ubrzanje izdavanja
dozvola i druge mjere potpore, kako bi se povecala konkurentnost i otpornost Europe u
podrucju biotehnologije. Radi izgradnje snaznog biotehnoloSkog ekosustava EU-a ukljucene
su odredbe za poticanje suradnje medu projektima, mrezama i klasterima koja pogoduje
trziSnom natjecanju. Te bi se mjere trebale temeljiti na strateSkom mapiranju biotehnoloSkog
ekosustava Unije kako bi se utvrdili kapaciteti, nedostaci, ovisnosti i potrebe za ulaganjima,
na temelju Cega ¢e se odredivati prioriteti strateSkih projekata velikog ucinka i donositi
Unijine politike i1 odluke o financiranju. Uspostavlja se i mreza EU-a za potporu zdravstvenoj
biotehnologiji, koja se sastoji od nacionalnih i regionalnih podru¢nih jedinica koje pruzaju
potporu biotehnoloskim projektima i inovatorima pri snalaZzenju u regulatornim postupovnim
putovima koji su relevantni za zdravstvene biotehnologije, te se utvrduju mogucnosti za
financiranje, Sirenje i umreZavanje te iskoriStavanje i dopunjavanje aktivnosti postojecih
nacionalnih i europskih mreza koje podupiru MSP-ove, start-up i scale-up poduzeca te
inovatore.
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Naposljetku, tim se poglavljem osniva Europska upravljacka skupina za zdravstvenu
biotehnologiju, koja se sastoji od predstavnika drzava ¢lanica i Komisije, i utvrduju se njezine
zadace, koje ukljucuju olakSavanje komunikacije izmedu drzava Clanica, Komisije 1 raznih
dionika kako bi se omogucilo djelotvorno priznavanje i provedba biotehnoloskih projekata.

Poglavlje I11. — Pristup financiranju

U tom se poglavlju uspostavlja pilot-projekt EU-a za ulaganja u zdravstvenu biotehnologiju u
partnerstvu s grupom Europske investicijske banke i drugim partnerima u provedbi, Kkoji
objedinjuje vlasnicke instrumente i dug po uzoru na pothvate prilagodene profilima rizika koji
su specifi¢ni za biotehnologiju kako bi se mobilizirala privatna ulaganja u taj sektor. Projekte
koji doprinose pilot-projektu EU-a za olaksavanje pristupa kapitalu u kasnoj fazi razvoja
Komisija ¢e priznati kao strateSke projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka.
Poduzeca, projekti i inicijative obuhvaceni podruc¢jem primjene ove Uredbe mogu se uzeti u
obzir za dobivanje financijske potpore Unije i drzava ¢lanica, u skladu s primjenjivim
pravilima o drzavnim potporama.

Poglavlje 1V. — Produljenje svjedodZbe o dodatnoj zastiti

Tim se poglavljem uvodi produljenje svjedodzbe o dodatnoj zastiti za 12 mjeseci za lijekove
razvijene biotehnoloskim postupcima i lijekove za naprednu terapiju. Cilj je potaknuti razvoj
proizvoda razvijenih pomocéu inovativnih biotehnoloskih tehnologija koje ¢e pacijentima
donijeti terapijsku prednost. Taj ¢e poticaj poduprijeti i klinicki razvoj i proizvodnju tih
proizvoda u Uniji, pod uvjetom da postoji uskladenost s primjenjivim pravilima trziSnog
natjecanja.

Poglavlje V. — Ja¢anje konkurentnosti u podrucju biosli¢nih lijekova

Tim se poglavljem podupire konkurentnost EU-a u podruéju biosli¢nih lijekova jer se potice
razvoj smjernica EMA-e za lakse odobravanje biosli¢nih lijekova. Poglavlje ukljucuje i mjere
kojima se podupiru strateski projekti zdravstvene biotehnologije usmjereni na odobrenje za
istrazivanje, razvoj, proizvodnju i stavljanje u promet bioslicnih lijekova te promice
medunarodna suradnja izmedu gospodarskih subjekata i1 biotehnoloSkih klastera u tom
podrucju, pod uvjetom da se poStuju primjenjiva pravila trziSnog natjecanja. Financiranje iz
drZzava ¢lanica trebalo bi biti u skladu s primjenjivim pravilima o drZzavnim potporama.

Poglavlje VI. — Umjetna inteligencija i podaci kao pokretaci biotehnologije

U skladu s politikom o umjetnoj inteligenciji na prvom mjestu uvedenom u Strategiji za
primjenu umjetne inteligencije tim se poglavljem poticu uvodenje i integracija umjetne
inteligencije u mjere kojima se podupire biotehnologija kako bi se potaknule inovacije,
ucinkovitost i tehnoloSka suverenost u podruc¢ju biotehnologije i bioproizvodnje. Navode se i
smjernice koje EMA treba izdati o upotrebi umjetne inteligencije tijekom cijelog Zivotnog
ciklusa lijjekova te se stvaraju pouzdana okruZenja za testiranje umjetne inteligencije 1
akceleratori kvalitete podataka kao strateski projekti zdravstvene biotehnologije velikog
ucinka za unapredenje sigurne biotehnologije koja se temelji na umjetnoj inteligenciji.

Poglavlje VII. — Regulatorni instrumenti za nove proizvode zdravstvene biotehnologije

U tom se poglavlju utvrduje fleksibilni, suradnicki 1 anticipativni pristup reguliranju novih
proizvoda zdravstvene biotehnologije, a u tu svrhu jacaju se i dopunjuju postojeci mehanizmi
u pravu Unije, posebno (i) mehanizmi uvedeni u revidiranoj Direktivi 2001/83/EZ o
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interakciji i kombinacijama lijekova i medicinskih proizvoda te o regulatornim izoliranim
okruzenjima te (ii) mehanizmi predvideni [revidiranom] Uredbom o medicinskim
proizvodima, Uredbom o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, revidiranom
Uredbom o farmaceutskim proizvodima i Uredbom o tvarima ljudskog podrijetla koji
omogucuju davanje misljenja i preporuka ili donosenje obvezuju¢ih odluka o regulatornom
statusu proizvoda. U tom se poglavlju utvrduje meduokvirni repozitorij regulatornog statusa
na razini Unije, u kojem ¢e se prikupljati relevantna misljenja, preporuke, odluke i smjernice,
¢ime se poticu transparentnost, dosljednost i uzajamno ucenje medu tijelima Unije i
nacionalnim tijelima. Prepoznajuci potrebu za anticipativnim upravljanjem, uspostavlja se i
Odbor za predvidanja za nove zdravstvene inovacije, koji ¢e savjetovati Komisiju i voditi
strukturirano ispitivanje vidokruga i dijalog medu okvirima o predstoje¢im znanstvenim i
tehnoloSkim kretanjima. Naposljetku, predvida se uspostava regulatornog izoliranog
okruzenja na razini Unije za proizvode zdravstvene biotehnologije u ranoj fazi razvoja koji
nisu obuhvaceni postoje¢im pravnim okvirima u podrucju zdravstva.

Poglavlje VI11. — Bioloska obrana i sprecavanje zlouporabe biotehnologije

Ovim se poglavljem uspostavlja okvir za spreCavanje zlouporabe zabrinjavajuéih
biotehnoloskih proizvoda. Obuhvaéa odredbe o provjeri, pracenju i izvje$¢ivanju o sumnjivim
transakcijama povezanima sa zabrinjavaju¢im biotehnoloskim proizvodima te mehanizme
izvrSenja za osiguravanje uskladenosti. Utvrduju se posebni uvjeti pod kojima Komisija moze
priznati strateske projekte zdravstvene biotehnologije velikog uc¢inka u obliku projekata EU-a
u podruéju kapaciteta za bioloSku obranu, koji se mogu posebno uzeti u obzir za financiranje
u skladu s temeljnim aktima Unije, pod uvjetom ostvarivanja uskladenosti s primjenjivim
pravilima o drzavnim potporama. Naposljetku, Uredbom se nastoji promicati visoka razina
zaStite od biotehnoloSkih prijetnji te poticati inovacije 1 konkurentnost u biotehnoloskom
sektoru.

Poglavlje IX. — lzmjene uredaba (EZ) br.178/2002, (EZ) br.1394/2007, (EU)
br. 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 i (EU) 2024/1938

U tom se poglavlju uvode izmjene zakonodavnih okvira EU-a u podru¢ju zdravlja i sigurnosti
hrane 1 hrane za Zivotinje radi pojednostavnjenja postupaka i skrac¢ivanja vremena potrebnog
za stavljanje na trZiSte, koje su potrebne za djelotvornost materijalnih odredaba utvrdenih u
ovom Prijedlogu, a postiZzu se stvaranjem zakonodavnih okvira koji poti€u inovacije. Osim
toga, u njemu se utvrduju izmjene Uredbe (EU) 2024/795 (Uredba o STEP-u)® u pogledu
statusa strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije i strateskih projekata zdravstvene
biotehnologije velikog uc¢inka na temelju te uredbe.

Izmjene Uredbe (EZ) br. 178/2002 (Uredba o opéim propisima o hrani)

8 Uredba (EU) 2024/795 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. veljade 2024. 0 uspostavi
Platforme za strateske tehnologije za Europu (STEP) i o izmjeni Direktive 2003/87/EZ te uredaba (EU)
2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) br. 1303/2013, (EU) br.223/2014, (EU)
2021/1060, (EU) 2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 i (EU) 2021/241, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/795/0j.
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Ovom se Uredbom predlazu izmjene Uredbe (EZ) br. 178/2002% o utvrdivanju op¢ih nacela i
zahtjeva zakona o hrani kako bi se pojednostavnili postupci procjene rizika. Klju¢ne promjene
ukljucuju (i) proSirenje savjetovanja prije podnoSenja zahtjeva kako bi se obuhvatila
znanstvena pitanja, kao $to su dizajn studija i strategije ispitivanja, te njegovo spajanje sa
savjetovanjem u vezi s produljenjem u jedinstveni postupak radi pojednostavnjenja postupaka
podnosenja zahtjeva, (ii) skraivanje postupovne odgode za neispunjavanje zahtjeva za
obavjes¢ivanje o studiji u fazi prije podnoSenja zahtjeva sa Sest na tri mjeseca kako bi se
skratilo vrijeme potrebno za stavljanje na trziste, (iii) zahtjev da osoblje EFSA-e predsjeda
povjerenstvima i obavlja duznost potpredsjednika Znanstvenog odbora (bez prava glasa) kako
bi se poboljsala ucinkovitost i uskladenost svih povjerenstava i (iv) uvodenje odredaba za
regulatorna izolirana okruzenja kako bi drzave Clanice mogle testirati inovativne tehnologije
pod uskladenim uvjetima koji su poticajni za inovacije te Stite zdravlje i sigurnost potrosaca.
Te bi izmjene trebale doprinijeti, medu ostalim, ubrzanju postupka procjene rizika koji EFSA
provodi za proizvode koji podlijezu odobrenju prije stavljanja na trziste u skladu s propisima
Unije o hrani i hrani za Zivotinje te poticati inovacije u tom sektoru. Stoga su potrebne radi
osiguravanja djelotvornosti materijalnih mjera iz ovog Prijedloga za jacanje inovativnog
biotehnoloSkog sektora u podruc¢ju sigurnosti hrane 1 hrane za zZivotinje.

Izmjene Uredbe (EZ) br. 1394/2007 (Uredba o lijekovima za naprednu terapiju)

Kako bi se ubrzao pristup ispitivanim lijekovima za naprednu terapiju koji sadrzavaju GMO-e
ili se sastoje od njih, a Cine slozene inovativne proizvode, ovom se Uredbom predlazu
posebne odredbe za olakSavanje povezanih klinic¢kih ispitivanja. U tom se pogledu predlaze
da se Uredba (EZ) br. 1394/2007 izmijeni kako bi se propisalo da pri kontroli rizika od
namjernog ispustanja GMO-a u okoli$ koja se provodi na temelju Uredbe (EU) br. 536/2014
naruditelje ispitivanja treba izuzeti od zahtjeva za podnoSenje procjene rizika za okoli§ za
odredene jasno razgrani¢ene kategorije ispitivanih lijekova za naprednu terapiju koji se
sastoje od ili sadrzavaju GMO-¢e koji ne predstavljaju rizik ili predstavljaju zanemariv rizik za
zdravlje ljudi i okoli§. Medutim, naruditelji klinickih ispitivanja moraju u okviru zahtjeva za
klinicko ispitivanje podnijeti izjavu u kojoj se objaSnjava zasto predmetni ispitivani lijekovi
za naprednu terapiju pripadaju jednoj ili viSe posebnih kategorija proizvoda Kkoji ne
predstavljaju rizik za zdravlje ljudi 1 okolis ili zaSto je taj rizik zanemariv. Odbor za lijekove
za humanu primjenu iz ¢lanka [148.] Uredbe [...] [revidirana Uredba (EZ) br. 726/2004] mora
provjeriti tu izjavu. Zbog istih razloga povezanih s pristupom razmjernim riziku ovom se
Uredbom predlaze i da se prethodno navedene kategorije ispitivanih lijekova za naprednu
terapiju izuzmu od zahtjeva povezanih s GMO-om iz Uredbe (EU) br. 536/2014 u pogledu
proizvodnje i uvoza.

Znanstveni 1 tehnoloski napredak poti¢e razvoj lijekova za naprednu terapiju. Kako bi
regulatorni okvir za lijekove za naprednu terapiju bio otporan na buduce promjene i mogao
obuhvatiti odredene inovativne proizvode koji bi mogli imati koristi od okvira za lijekove za
naprednu terapiju, a da nisu obuhvaceni drugim pravnim okvirima EU-a, [revidiranom
Direktivom 2001/83/EZ] Komisija se ovlas¢uje za donoSenje delegiranih akata radi izmjene
definicije lijeka za gensku terapiju i lijeka za terapiju somatskim stanicama iz Uredbe o
lijekovima za naprednu terapiju, bez proSirenja njihova podruéja primjene. S obzirom na
tehni¢ki i1 znanstveni napredak trebalo bi moéi izmijeniti i definiciju lijeka dobivenog
postupcima tkivnog inzenjerstva.

87 Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju opc¢ih
nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka
u podru¢jima sigurnosti hrane, SL L 31, 1.2.2002., str. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j.
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Izmjene Uredbe (EU) br. 536/2014 (Uredba o klinickim ispitivanjima)

To poglavlje kljucno je za poboljSanje europskog okvira za klinicka ispitivanja, a cilj mu je
skratiti rokove za odobrenje, potaknuti vec¢u prekograni¢nu suradnju i poboljSati regulatornu
ucinkovitost bez ugrozavanja standarda sigurnosti i kvalitete ili etickih standarda.
Pojednostavnjenje i ubrzanje postupaka potrebni su za djelotvornost temeljnih mjera
iznesenih u ovom Prijedlogu koje omogucuju provedbu. Rokovi za odobravanje
multinacionalnih klini¢kih ispitivanja skratit ¢e se sa 106 na 75 dana, ukljucuju¢i validaciju 1
eticko preispitivanje. Ako narucitelju ispitivanja nije upucen zahtjev za informacije, rokovi za
odobrenje prvotnog klinickog ispitivanja smanjit ¢e se sa 75 dana na 47 dana od podnosenja
do donosenja odluke. Zbog sve vecih znanstvenih i regulatornih spoznaja u podrucju lijekova
za naprednu terapiju ukinut ¢e se dodatno razdoblje od 50 dana za ocjenjivanje tih lijekova.
Razdoblje ocjenjivanja znacajnih izmjena skratit ¢e se s 96 na 47 dana, uz moguénosti
paralelnih znacajnih izmjena. Ako narucitelju ispitivanja nije upucen zahtjev za informacije,
rokovi za ocjenu znacajnih izmjena smanjit ¢e se sa 64 dana na 33 dana od podnosSenja do
donoSenja odluke. Uloga drZzave ¢lanice izvjestiteljice ojacat ¢e se kako bi mogla predvoditi
znanstveno, eticko i regulatorno ocjenjivanje koriste¢i uzajamno povjerenje medu drzavama
Clanicama 1 vaznost svoje ocjene. Komunikacija izmedu naruditelja ispitivanja i drzava
Clanica poboljsat ¢e se tijekom ocjenjivanja. Jedinstvena osnovna dokumentacija za ispitivane
proizvode pojednostavnit ¢e klinicka ispitivanja u kojima se koristi isti ispitivani lijek 1
pomoci ¢e u provedbi registracijskih ispitivanja i pripremi zahtjeva za odobrenje za stavljanje
u promet u Europi. Uvodenje nove kategorije klinickih ispitivanja ,minimalnog rizika”
dodatno ¢e doprinijeti pojednostavnjenju klini¢kih ispitivanja minimalnog rizika. Obvezni
predlosci uskladeni na razini EU-a omogudit ¢e uskladivanje. Definirat ¢e se jedinstveni
postupak ocjenjivanja za kombinirane studije koje ukljucuju ispitivanje lijeka zajedno s
medicinskim proizvodom ili in vitro dijagnostickim proizvodom. Uskladit ¢e se pravna
osnova za obradu osobnih podataka u klini¢kim ispitivanjima u skladu sa zahtjevima Uredbe
(EU) 2016/679. Ubrzani i pojednostavnjeni postupci omogucit ¢e provedbu multinacionalnih
klinickih ispitivanja povezanu s izvanrednim stanjima u podrucju javnog zdravlja. Poticat ¢e
se primjena UI sustava i digitalizacija u klinickim ispitivanjima. Uspostavit ¢e se izolirana
okruZenja za klinicka ispitivanja kako bi se testirali inovativni pristupi. Prilog I. Uredbi (EU)
br. 536/2014 takoder se mijenja radi dosljednosti s izmjenama Uredbe (EZ) br. 1394/2007
predlozenima u ovoj Uredbi u pogledu odredenih kategorija ispitivanih lijekova za naprednu
terapiju koji sadrzavaju GMO-e ili se sastoje od njih.

Izmjene Uredbe (EU) 2019/6 (Uredba o veterinarskim lijekovima)

.....

postupak uvodenja izmjena od kemijski sintetiziranih lijekova. Uredbom (EU) 2019/6%8
uvedene su izmjene koje ne zahtijevaju ocjenjivanje kako bi se smanjilo administrativno
opterecenje, koje ¢e se u tom odjeljku dodatno optimizirati bez ugrozavanja kvalitete,
sigurnosti ili djelotvornosti. Kako bi se smanjilo administrativno opterecenje za inovacije, u
tom se odjeljku predvida da bi se procjena ucinaka veterinarskih lijekova koji sadrzavaju
genetski modificirane organizme na zdravlje ljudi i okoli§ trebala provoditi isklju¢ivo u
okviru procjene rizika za okoli§ u skladu s Uredbom (EU) 2019/6, ¢ime bi se uklonila potreba
za procjenom u skladu sa zakonodavstvom Unije 0 GMO-ima i ojacale obveze na temelju

88 Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeéa od 11. prosinca 2018. o veterinarskim lijekovima i
stavljanju izvan snage Direktive 2001/82/EZ (Tekst znacajan za EGP), SL L 4, 7.1.2019., str. 43. ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2019/6/0j.
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Uredbe 2019/6. U tom se odjeljku pojasnjava i da zivotinje tretirane tim veterinarskim
lijekovima ili njihovi proizvodi nisu automatski obuhvac¢eni podru¢jem primjene
zakonodavstva Unije 0 GMO-ima. Osim toga, Komisija je ovlastena za prilagodbu tehnickih
zahtjeva iz Priloga II. Uredbi 2019/6 znanstvenom i tehnickom napretku. Veterinarski lijekovi
razvijeni biotehnoloskim postupkom za dijagnosticiranje, lijeCenje ili spreCavanje zoonotskih
bolesti imaju pravo na dodatnih godinu dana svjedodzbe o dodatnoj zastiti. Naposljetku,
uvodenje regulatornih izoliranih okruzenja za inovacije u podrucju zdravlja Zivotinja
omogucit ¢e testiranje, stavljanje na trziSte ili koriStenje novih tehnologija, metoda ili
proizvoda pod proporcionalnim nadzorom ako ne postoji posebno zakonodavstvo EU-a, $to ¢e
potaknuti odgovorne inovacije u veterinarskoj medicini.

Izmjene Uredbe (EU) 2024/795 (Uredba o STEP-u)

Tom se odredbom uvode izmjene Uredbe (EU) 2024/795 kako bi se utvrdilo da se smatra da
strateSki projekti zdravstvene biotehnologije, ukljucujuéi strateSke projekte zdravstvene
biotehnologije velikog u¢inka priznate u skladu s ovom Uredbom, doprinose ciljevima STEP-
a iz Clanka 2. stavka 1. tocke (a) podtocke iii. ili to¢ke (b) Uredbe o STEP-u, prema potrebi.

Izmjena Uredbe (EU) 2024/1938 (SoHO)

Tvari ljudskog podrijetla (SOHO) vaZzan su element biotehnologije jer mogu postati polazni
materijali za inovativne lijekove. U tom se odjeljku uvodi regulatorno izolirano okruZenje u
okvir za tvari ljudskog podrijetla. Omogucuje pristup vrlo inovativnim terapijama i
proizvodima, koji, medutim, zahtijevaju regulatorne prilagodbe, te stvara uvide koji mogu
posluziti kao temelj za aZuriranje regulatornih okvira kako bi ostali fleksibilni, prilagodljivi i
svrsishodni s obzirom na znanstveni 1 tehnoloski napredak.

Poglavlje X. — Zavrsne odredbe

To poglavlje sadrzava odredbe o (i) pracenju, (ii) delegiranju ovlasti, (iii) postupku odbora,
(iv) obvezi Komisije da priprema redovita izvjeS¢a Europskom parlamentu i Vijeéu za
evaluaciju ove Uredbe, (v) postupanju s povjerljivim informacijama te stupanju na snagu i
primjeni.
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2025/0406 (COD)
Prijedlog

UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o uspostavi okvira mjera za jacanje sektora biotehnologije i bioproizvodnje u Uniji,

posebno u podruéju zdravlja, i o izmjeni uredaba (EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 1394/2007,

(EU) br. 536/2014, (EU) 2019/6 (EU), 2024/795 i (EU) 2024/1938 (Europski akt 0

biotehnologiji)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114.,
¢lanak 168. stavak 4. i ¢lanak 173. stavak 3.,

uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora,

uzimajuci u obzir misljenje Odbora regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

buduéi da:

(1)

)

©)

Biotehnologija je strateska tehnologija koja je klju¢na za konkurentnost 1 stratesku
autonomiju Unije i njezino vodstvo u inovacijama. Primjenu nalazi u vise sektora, a
posebno u sektoru zdravlja. Unija je 2021. bila drugi najve¢i doprinositelj globalnoj
vrijednosti biotehnologija. Od 2008. do 2018. biotehnoloska industrija u Uniji rasla je
vise nego dvostruko brze od ukupnog gospodarstva, $to je €ini jednom od najbrze
rastu¢ih inovativnih industrija u Uniji. Konkretno, zdravstvena biotehnologija
doprinosi viSe od 80 % vrijednosti ukupnog biotehnoloSkog trziSta 1 kljucan je
pokreta¢ danasnje inovativne medicinske industrije. Bioloski lijekovi, ukljucujuci
biosli¢ne lijekove, ¢ine 40 % ukupne prodaje lijekova u Uniji.

Iako je globalno priznata zbog svoje znanstvene izvrsnosti, Unija se i dalje suocava sa
strukturnim izazovima pri pretvorbi najnaprednijih istrazivanja i inovacija u razvoj,
testiranje, proizvodnju i primjenu biotehnologije velikih razmjera. Stoga i dalje u
velikoj mjeri ostaje nedovoljno iskoriSten znatan potencijal biotehnoloskih primjena u
viSe sektora da doprinesu rjeSavanju velikih druStvenih izazova, moderniziraju
gospodarstvo Unije 1 ojacaju stratesSku autonomiju 1 sigurnost Unije.

To je posebno posljedica ograni¢enog pristupa rizicnom kapitalu i drugim izvorima
financiranja, nedostatka vjestina na unutarnjem trzistu, sporosti postupaka izdavanja
dozvola koja onemogucuje pravodobnu provedbu projekata i inicijativa ¢iji je cilj
uvodenje biotehnoloSkih inovacija na trziSte te fragmentiranih i ponekad slozenih

regulatornih okvira.
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(4)

()

(6)

(")

(8)

Kako bi se uklonilo to zaostajanje u konkurentnosti, cilj ove Uredbe trebao bi biti
poboljsanje funkcioniranja unutarnjeg trziSta uspostavom okvira za jacanje
konkurentnosti sektora zdravstvene biotehnologije, od istrazivanja i inovacija do
proizvodnje, stvaranje uvjeta za istrazivanje, razvoj, pravodobno stavljanje na trziste
Unije 1 proizvodnju inovacija, proizvoda i1 usluga zdravstvene biotehnologije, medu
ostalim pojednostavnjenjem i racionalizacijom zakonodavnih okvira Unije, uz
istodobno ocuvanje visokih standarda zaStite zdravlja ljudi i Zivotinja, pacijenata i
okolisa, etickih standarda, kakvoce, sigurnosti hrane i hrane za zivotinje i bioloske
zastite.

S obzirom na vaznost koju zdravstvena biotehnologija ima u odnosu na druge
primjene biotehnologije, kako je navedeno u uvodnoj izjavi 1., primjereno je da se ova
Uredba usredotoCi na zdravstvenu dimenziju biotehnologije i da se za nju utvrde
posebne mjere. Kako bi se osigurala djelotvornost ove Uredbe, njezino bi podrucje
primjene trebalo obuhvacati zdravstvenu biotehnologiju na sveobuhvatan nacin i
ukljucivati zdravlje u Sirem smislu ¢lanka 168. UFEU-a o zastiti javnog zdravlja.

U c¢lanku 168. stavku 1. UFEU-a naglasava se da se pri definiranju i provedbi svih
politika i aktivnosti Unije mora zajamciti visoka razina zaStite zdravlja ljudi. U
¢lanku 168. stavku 4. UFEU-a pojasnjava se da se taj cilj treba ostvarivati, medu
ostalim, mjerama kojima se utvrduju visoki standardi kvalitete i sigurnosti lijekova i
medicinskih proizvoda, organa i tvari ljudskog podrijetla, krvi i proizvoda od krvi te
mjerama u veterinarskom 1 fitosanitarnom podrucju, kojima je neposredni cilj zastita
javnog zdravlja.

U skladu s tim i u skladu s pristupom ,,Jedno zdravlje”, €iji je cilj sveobuhvatna i
odrziva ravnoteza i optimizacija zdravlja ljudi, Zivotinja i ekosustaval, ova bi se
Uredba trebala primjenjivati na zdravstvenu biotehnologiju, koja podrazumijeva
primjenu biotehnologije u podruc¢ju humane i veterinarske medicine 1 farmaceutskom 1
fitosanitarnom podrucju u svrhu razvoja biotehnoloskih proizvoda i usluga. Ova bi se
Uredba trebala primjenjivati na njihov cijeli Zivotni ciklus, ukljuuju¢i povezane
aktivnosti istrazivanja, pristupa financiranju, razvoja, inovacija, ispitivanja, validacije,
proizvodnje, stavljanja na trZiste i uporabe.

Kako bi se osigurala djelotvornost, dosljednost i uskladenost nekih pravnih akata koje
bi trebalo izmijeniti ovom Uredbom radi poticanja konkurentnosti Unije u podrucju
biotehnologije, ova bi se Uredba u odredenim slucajevima trebala primjenjivati i na
proizvode 1 aktivnosti koji nisu biotehnoloski proizvodi i aktivnosti kako bi se izbjeglo
donoSenje razli¢itih pravila za biotehnoloske i nebiotehnoloske proizvode i aktivnosti.
To se posebno odnosi u podrucju zdravlja na zakonodavstvo Unije o klinickim
ispitivanjima i u podru¢ju sigurnosti hrane i hrane za zivotinje na Uredbu (EZ)
br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeéa®.

Europska komisija: Skupina glavnih znanstvenih savjetnika i Glavna uprava za istrazivanje i inovacije,
One Health governance in the European Union, Ured za publikacije Europske unije, 2024.,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/8697309.

Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju opc¢ih
nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka
u podru¢jima sigurnosti hrane, SL L 31, 1.2.2002., str. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j.
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(9)

(10)

(11)

(12)

Ova bi se Uredba trebala primjenjivati ne dovode¢i u pitanje ujednaceni pravni okvir
za razvoj, stavljanje na trziste, stavljanje u uporabu i koristenje umjetne inteligencije
(,,UI”), koji je utvrden Uredbom (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vije¢a®.

Ova Uredba ne bi trebala utjecati na primjenu Direktive 2010/63/EU Europskog
parlamenta i Vije¢a* o zastiti Zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe ni Uredbe
(EZ) 2006/1907 Europskog parlamenta i Vijec¢a®.

Unija je donijela druge inicijative za jaCanje konkurentnosti odredenih sektora
gospodarstva Unije. U tom pogledu, Uredba (EU) 2024/1735 Europskog parlamenta i
Vije¢a® usredotodena je na &iste i resursno udinkovite tehnologije, koje posebno
ukljucuju tehnologije s nultom neto stopom emisija. Tom se uredbom uspostavlja
okvir za osiguravanje sigurne i odrzive opskrbe Unije tehnologijama s nultom neto
stopom emisija navedenima u njezinu ¢lanku 4. Te tehnologije ukljucuju tehnologije
odrzivog bioplina i biometana i biotehnoloska klimatska i1 energetska rjeSenja.
Medutim, kako je potvrdeno Uredbom (EU) 2024/795 Europskog parlamenta i
Vijeéa’, biotehnologije imaju primjenu i izvan podruéja ¢istih i resursno uéinkovitih
tehnologija. Stoga je primjereno da se ova Uredba primjenjuje ne dovodeci u pitanje
odredbe Uredbe (EU) 2024/1735 u pogledu tehnologija odrzivog bioplina i biometana
I biotehnoloskih klimatskih i energetskih rjesenja.

Strateski projekti zdravstvene biotehnologije trebali bi sluZiti kao ciljani instrumenti za
mobilizaciju javnih i privatnih ulaganja koordiniranim djelovanjem Unije, drzava
¢lanica, industrije, istrazivacke zajednice i drugih relevantnih dionika. Trebali bi
doprinijeti ciljevima Unije u podrucju biotehnologije jatanjem industrijskih kapaciteta
1 lanaca vrijednosti, Sirenjem kriti¢ne istrazivacke 1 tehnoloSke infrastrukture,
ubrzavanjem inovacija 1 uvodenja tehnologija kao $to su metodologije novog pristupa
ili napredne podatkovne i digitalne platforme. U skladu s tim, u ovoj bi Uredbi trebalo
utvrditi odredbe za priznavanje i pruzanje potpore takvim projektima u drzavama
Clanicama te bi trebalo utvrditi kriterije za takvo priznavanje. Kako bi se olaksala
provedba i osigurao dosljedan pristup u cijeloj Uniji, Komisija bi mogla izdati

Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih
pravila o umjetnoj inteligenciji i o izmjeni uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU)
br. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 i (EU) 2019/2144 te direktiva 2014/90/EU, (EU)
2016/797 i (EU) 2020/1828 (Akt o umijetnoj inteligenciji) (SL L, 2024/1689, 12.7.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Procisceni tekst: Direktiva 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna2010. o zastiti
zivotinja  koje se koriste u znanstvene svrhe (Tekst znacajan za EGP). ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26

Procis¢eni tekst: Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o
registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ogranicavanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije
za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ)
br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca 76/769/EEZ i direktiva Komisije
91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (Tekst znaajan za EGP). ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01.

Uredba (EU) 2024/1735 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. lipnja 2024. o uspostavi okvira mjera za
jacanje europskog ekosustava za proizvodnju tehnologija s nultom neto stopom emisija i izmjeni
Uredbe (EU) 2018/1724 (Tekst =znacajan za EGP), SLL 1735, 28.6.2024., str. 1.
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1735/0j.

Uredba (EU) 2024/795 Europskog parlamenta i Vijeca od 29. veljace 2024. 0 uspostavi Platforme za
strateske tehnologije za Europu (STEP) i o izmjeni Direktive 2003/87/EZ te uredaba (EU) 2021/1058,
(EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) br. 1303/2013, (EU) br. 223/2014, (EU) 2021/1060, (EU)
2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 i (EU) 2021/241 (SL L, 2024/795, 29.2.2024.
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/795/0j).
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smjernice o primjeni tih kriterija. Priznavanje strateSkih projekata zdravstvene
biotehnologije donijelo bi jasne Koristi najinovativnijim poduze¢ima tako Sto bi se
ubrzalo izdavanje dozvola, smanjilo administrativno opterec¢enje, poboljsala pravna
sigurnost i olakSao pristup financijskoj potpori. Time bi se ojacale njihove sposobnosti
za brze Sirenje biotehnoloskih inovacija. Kad je rijec o tijelima, okvir omogucuje laksu
koordinaciju, sprecava udvostru¢avanje procjena i podupire dosljedno i uéinkovito
donosenje odluka.

Metodologije novog pristupa koje se primjenjuju u bioloskim istrazivanjima, ranom
otkrivanju, pretklinickom razvoju te regulatornom testiranju i ispitivanju kakvoce
lijekova 1 medicinskih tehnologija imaju potencijal za dobivanje znanstvenih i
tehnoloskih podataka koji su usporedivi s podacima koji se dobivaju aktualnim
standardnim metodama ili su u nekim slu¢ajevima informativniji od tih podataka i brze
se dobivaju. Prednost koja se time dobiva pridonijet ¢e jaCanju inovacijskog
ekosustava i vecoj europskoj konkurentnosti u podrucju biotehnologije.

Odredeni strateski projekti zdravstvene biotehnologije mogu sistemski doprinijeti
ciljevima Unije u podrucju biotehnologije i imati multiplikacijski ucinak. Takvi
projekti djeluju kao katalizatori suradnje izmedu akademske zajednice, industrije i
javnih tijela te mogu posluziti kao uporiSta za regionalne biotehnoloske klastere i
inovacijske ekosustave u drzavama ¢lanicama. Iskustvo u vise drzava ¢lanica pokazalo
je da takvi projekti mogu brzo povecati industrijske kapacitete, privuc¢i ulaganja i
ojacati polozaj Unije u globalnim lancima vrijednosti. U skladu s tim, Komisija bi
takve projekte trebala priznati kao strateSke projekte zdravstvene biotehnologije
velikog ucinka 1 takvi bi se projekti mogli posebno razmatrati za financiranje
sredstvima Unije, prioritetni pristup administrativnoj potpori i ubrzane postupke na
razini drzava clanica. Kad je rije¢ o nacionalnom financiranju takvih projekata,
Uredbom (EU) 2024/795% predvidene su mjere za potporu kljuénim strateskim
tehnologijama 1 strateSkim tehnologijama u nastajanju te njihovim odgovarajuéim
lancima vrijednosti u okviru programa koji se provode u okviru podijeljenog
upravljanja. Tom su uredbom izmijenjeni temeljni akti viSe fondova u okviru
podijeljenog upravljanja, tj. uredbe (EU) 2021/1056° (EU) 2021/1057%° i (EU)
2021/1058 Europskog parlamenta i Vije¢a'!, kako bi se drzavama ¢lanicama
omogucilo da svoje nacionalne i regionalne programe usmjere prema ulaganjima u
kriti€ne tehnologije, ukljuCujuéi biotehnologije. Ne dovodeéi u pitanje primjenjiva
pravila kojima se ureduju pojedinacni instrumenti financiranja i u skladu s
primjenjivim pravilima o drzavnim potporama, taj se pristup stoga moze primijeniti na
strateske projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka, za koje se smatra da u
skladu s ovom Uredbom doprinose ciljevima STEP-a.

10

11

Uredba (EU) 2024/795 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. veljace 2024. o uspostavi Platforme za
strateske tehnologije za Europu (STEP) i o izmjeni Direktive 2003/87/EZ te uredaba (EU) 2021/1058,
(EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) br. 1303/2013, (EU) br. 223/2014, (EU) 2021/1060, (EU)
2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 i (EU) 2021/241, ELI: .

Uredba (EU) 2021/1056 Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. lipnja 2021. o uspostavi Fonda za
pravednu tranziciju (SL L 231, 30.6.2021., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1056/0j).
Uredba (EU) 2021/1057 Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. lipnja 2021. o uspostavi Europskog
socijalnog fonda plus (ESF+) i stavljanju izvan snage Uredbe (EU) br. 1296/2013 (SL L 231,
30.6.2021., str. 21., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1057/0j).

Uredba (EU) 2021/1058 Europskog parlamenta i Vijeca od 24. lipnja 2021. o Europskom fondu za
regionalni  razvoj i  Kohezijskom fondu (SLL 231, 30.6.2021., str.60., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1058/0j).
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Strateska vaznost biotehnologije za europsku konkurentnost ve¢ je utvrdena, medu
ostalim u okviru predlozenog Europskog fonda za konkurentnost (ECF) za
visegodis$nji financijski okvir (VFO) za razdoblje 2028. — 2034., koji sadrzava posebnu
sastavnicu ,,Zdravstvo, biotehnologija, poljoprivreda 1 biogospodarstvo”. U
Draghijevu izvjeséu o buduénosti europske konkurentnosti'? preporucuje se da bi
Unija trebala usmyjeriti resurse na ograni¢en broj vrhunskih centara izvrsnosti u
bioloskim znanostima i biotehnologiji. Strateski projekti zdravstvene biotehnologije
velikog uc¢inka mogli bi doprinijeti tom usmjeravanju napora i biti alat za u¢inkovitu
upotrebu resursa u razdoblju VFO-a 2028. — 2034. kako bi se Uniji pomoglo da se
pozicionira medu vodece regije za biotehnologiju. Trebalo bi utvrditi primjere
kategorija takvih projekata velikog ucinka i posebne kriterije za njihovo priznavanje
od strane Komisije. Medu tim kategorijama strateski projekti zdravstvene
biotehnologije velikog uc¢inka u obliku akceleratora razvoja biotehnologije koji, medu
ostalim, osiguravaju pouzdane testne ili demonstracijske objekte koji repliciraju
stvarne procese biotehnologije, trebali bi imati klju¢nu ulogu u pretvaranju europske
znanstvene izvrsnosti u proizvodne industrijske kapacitete. Udruzivanjem napredne
opreme i stru¢nog znanja te pruzanjem pristupa na temelju kriterija, uklju¢ujuéi malim
i srednjim poduzecima, start-up i scale-up poduzeéima, takvi bi projekti trebali
smanjiti udvostruavanje napora, smanjiti prepreke ulasku na trziSte i poticati
specijalizirane vjestine koje su potrebne za naprednu bioproizvodnju. Slicno tome,
strateSki projekti zdravstvene biotehnologije velikog uc¢inka u obliku centara izvrsnosti
za napredne terapije, ukljucujuéi za lijekove za naprednu terapiju, trebali bi
kombinirati istrazivacke sposobnosti sa sposobnostima regulatorne znanosti i
proizvodnim sposobnostima, ¢ime bi se omogucio brzi, sigurniji i uc¢inkovitiji razvoj
inovativnih terapija. Ako se povezu s digitalnom i podatkovnom infrastrukturom,
trebali bi omoguciti ubrzavanje klinickog prijenosa, poboljSanje kontrole kakvoce 1
olakSavanje pristupa pacijenata u cijeloj Uniji.

Kako bi se na razini cijele Unije maksimalno povecale koristi od ulaganja u projekte
ili subjekte koji upravljaju infrastrukturom, objektima i uslugama koji se podupiru i
uspostavljaju ili priznaju u skladu s ovom Uredbom, takvi projekti ili subjekti trebali
bi korisnicima iz svih drzava ¢lanica, ukljuujuéi akademske institucije, industrijska
poduzeca, s posebnim naglaskom na MSP-ove, start-up i scale-up poduzeca, i javna
istrazivacka tijela, omoguditi otvoren, nediskriminiraju¢i i transparentan pristup
temeljen na kriterijima. Uvjeti pristupa trebali bi biti razmjerni i osigurati pravedno
postupanje prema Kkorisnicima, uzimaju¢i u obzir ciljeve 1 kapacitete svake
infrastrukture, potrebu da se zajamce pravedne mogucnosti MSP-ovima, start-up i
scale-up poduzec¢ima i dionicima koji se bave istrazivanjem te odgovarajuce zastitne
mjere za zaStitu interesa sigurnosti, povjerljivosti, intelektualnog vlasniStva i
gospodarske sigurnosti.

Djelotvorna provedba ciljeva koji se nastoje posti¢i ovom Uredbom ovisi o dobrom
upravljanju 1 partnerstvu svih dionika na relevantnim teritorijalnim razinama i
druStveno-gospodarskih dionika. Posebice, strateSki projekti biotehnologije usmjereni
na manjak talenata i vjestina klju¢nih za odrZavanje biotehnoloskih i bioproizvodnih
industrija te za osiguravanje radne snage nuzne za inovacije, industrijsko Sirenje i
dugoro¢nu konkurentnost trebali bi se osmiSljavati 1 razvijati uz puno sudjelovanje
relevantnih socijalnih partnera. Takvo aktivno sudjelovanje klju¢no je kako bi se od

12

Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe,
Europska komisija, 9 rujna 2024.
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samog pocetka mogle uzeti u obzir socijalne implikacije te kako bi se mogle poticati
odgovorne inovacije.

Direktivom (EU) 2022/2555 Europskog parlamenta i Vije¢a!® utvrdena je obveza
kljuénih 1 vaznih subjekata da osiguraju visoku zajednicku razinu kibersigurnosti U
cijeloj Uniji, medu ostalim zahtjevi o upravljanju rizikom, izvjes¢ivanju o incidentima
1 zastiti mreznih i informacijskih sustava. Stoga bi subjekti koji su osnovani ili se
podupiru na temelju ove Uredbe, a obuhvaceni su podru¢jem primjene Direktive (EU)
2022/2555, trebali ispunjavati zahtjeve utvrdene u toj direktivi.

Radi zastite sigurnosti, javnog poretka 1 strateSkih interesa Unije, pristup
biotehnoloskoj infrastrukturi i skupovima podataka strateskih projekata zdravstvene
biotehnologije i strateskih projekata zdravstvene biotehnologije velikog ucinka, koji su
priznati u skladu s ovom Uredbom i financiraju se u skladu s programima Unije,
trebao bi u odnosu na tu infrastrukturu ili skupove podataka biti ureden pravilima
utvrdenima u tim programima. Time se uklanjaju rizici povezani s nezakonitim
prijenosom tehnologije, neprijateljskim uplitanjem ili strateSkom ovisnoScu.

Kako bi se stvorila baza dokaza za buduce djelovanje Unije u cilju daljnjeg jacanja
sektora biotehnologije i bioproizvodnje, Komisija bi trebala provesti stratesko
mapiranje biotehnoloskog ekosustava Unije. Tim bi se mapiranjem trebali analizirati
industrijski kapaciteti, infrastruktura i objekti relevantni za biotehnolosko istrazivanje,
razvoj, testiranje i proizvodnju te procijeniti ¢imbenici koji utjecu na sposobnost Unije
da privuce i zadrzi ulaganja u bioproizvodnju, ukljucujuéi pristup javnom i privatnom
kapitalu otpornom na rizike u svim fazama inovacijskog ciklusa, razvoj i koordinaciju
biotehnoloskih klastera i bioproizvodnih ekosustava u cijeloj Uniji te procijeniti
problemi i potrebe u pogledu radne snage.

Prepoznajuéi transformativnu ulogu podataka i umjetne inteligencije u podrucju
biotehnologije 1 bioproizvodnje, mapiranje bi trebalo obuhvacati 1 procjenu pristupa
podacima, raCunalnog kapaciteta i digitalne infrastrukture za sektor zdravstvene
biotehnologije te identificiranje mjera za poticanje odgovornih biotehnoloSkih
inovacija temeljenih na umjetnoj inteligenciji 1 moguéih mjera za ublaZavanje
povezanih rizika, oslanjajuci se na analize provedene u kontekstu postojecih inicijativa
Unije kao $to su europski prostor za zdravstvene podatke!4, Strategija za primjenu
umijetne inteligencije!®, Strategija za podatkovnu uniju®, Akcijski plan za kontinent
umjetne inteligencije!’ i Europska strategija za umjetnu inteligenciju u znanosti'é.

13

14

15
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17
18

Direktiva (EU) 2022/2555 Europskog parlamenta i Vije¢a od 14. prosinca 2022. 0 mjerama za Visoku
zajedni¢ku razinu kibersigurnosti $irom Unije, izmjeni Uredbe (EU) br. 910/2014 i Direktive (EU)
2018/1972 i stavljanju izvan snage Direktive (EU) 2016/1148 (Direktiva NIS 2), SL L 333,
27.12.2022., str. 80. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j.

Uredba (EU) 2025/327 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. veljace 2025. o europskom prostoru za
zdravstvene podatke i o izmjeni Direktive 2011/24/EU i Uredbe (EU) 2024/2847 (SL L, 2025/327,
5.3.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija ,,Strategija za primjenu umjetne inteligencije”, COM(2025) 723 final od
8. listopada 2025.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu i Vijecu ,,Strategiji za europsku podatkovnu uniju —
Oslobadanje podataka za UI”, COM(2025) 835 final, 19. studenog 2025.
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija ,,Europska strategija za umjetnu inteligenciju u znanosti — Predstavljanje
Resursa za Ul znanost u Europi (RAISE)”, COM(2025) 724 final od 8. listopada 2025.
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Kako bi se osigurala odgovaraju¢a suradnja s drzavama cClanicama i optimizirala
upotreba relevantnog znanja i stru¢nog znanja dostupnog na razini Unije, to bi
mapiranje trebala provoditi Komisija u suradnji s relevantnim agencijama i tijelima
Unije, ukljucujuéi, ako je relevantno, Vije¢e za umjetnu inteligenciju osnovano na
temelju Uredbe (EU) 2024/1689, i s Europskom upravljackom skupinom za
zdravstvenu biotehnologiju (,,upravljacka skupina”) osnovanom u skladu s ovom
Uredbom, kako bi se olakSala njezina provedba, pruzali savjeti Komisiji i drzavama
Clanicama te osiguralo koordinirano djelovanje, posebno u pogledu strateskih
projekata zdravstvene biotehnologije i strateskih projekata zdravstvene biotehnologije
velikog ucinka.

Kako bi se osigurao transparentan, dosljedan i ucinkovit postupak za utvrdivanje
strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije, svaka drzava clanica trebala bi
imenovati nadlezno tijelo odgovorno za procjenu i provjeru ispunjava li projekt uvjete
utvrdene u ovoj Uredbi potrebne za njegovo priznavanje kao strateskog projekta
zdravstvene biotehnologije. Imenovano tijelo trebalo bi provesti procjenu u
pravednom, transparentnom i vremenski ograni¢enom postupku. Ako se utvrdi da
projekt ispunjava uvjete za priznavanje kao strateski biotehnoloski projekt, imenovano
tijelo trebalo bi izdati sluzbenu odluku o priznavanju.

S obzirom na njithovu sistemsku i prekograniénu vaznost te koristi povezane sa
statusom strateskog projekta zdravstvene biotehnologije velikog ucinka, takvi bi se
projekti trebali priznavati u okviru dvostupanjskog postupka u kojem sudjeluju tijela
koja su drzave ¢lanice imenovale u tu svrhu i Komisija. Ta bi tijela trebala ocijeniti i
proslijediti zahtjeve i njihovu ocjenu Komisiji s ciljem donoSenja odluke Komisije.
Dvostupanjski postupak trebao bi osigurati da takvi projekti podlijezu dodatnoj
provjeri na razini Unije i da se na njih primjenjuju dosljedni standardi priznavanja u
cijeloj Uniji. Kako bi se osigurala istorazinska ocjena, suradnja s drzavama ¢lanicama
1 dosljedna provedba u cijeloj Uniji, Komisija bi pri donoSenju odluke trebala uzeti u
obzir stajaliSta Europske upravljacke skupine za zdravstvenu biotehnologiju osnovane
ovom Uredbom.

Kako bi se omogucilo ucinkovito uskladivanje postupaka financiranja Unije i ciljeva
ove Uredbe u pogledu potpore strateSkim projektima zdravstvene biotehnologije
velikog ucinka te kako bi se osiguralo da projekti s najve€om dodanom vrijednoscu
Unije mogu brzo ostvariti pravo na prioritetnu potporu, uz priznavanje takvih
projekata odlukom Komisije, Komisija bi mogla imati mogucnost priznavanja takvih
projekata 1 u kontekstu pozivd na podnoSenje prijedloga objavljenih u okviru
relevantnih programa financiranja Unije.

Kako bi se postigla kriti¢na masa 1 osiguralo da strateska ulaganja donose Sire koristi,
Komisija i drzave Clanice trebale bi promicati 1 olakSavati stvaranje pozitivnih ucinaka
prelijevanja kojima se jacaju konkurentnost Unije, umrezavanje i suradnja medu
strateSkim projektima zdravstvene biotehnologije, strateskim projektima zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka, istrazivackim organizacijama, industrijskim klasterima
1 drugim relevantnim prekograni¢énim dionicima u svrhu pomaganja udruzivanja
nacionalnih i Unijinih resursa i objekata, promicanja razvoja interoperabilnih
infrastruktura 1 digitalnih platformi 1 olakSavanja prijenosa znanja. Ta bi suradnja
trebala biti u skladu s pravom Unije o trziSnom natjecanju.

Takvo umrezavanje i suradnja trebali bi se temeljiti na 1 omoguditi suradnju s i
integriranje postoje¢ih mreza koje proizlaze iz drugih inicijativa Unije relevantnih za
biotehnologiju, ukljucuju¢i one koje djeluju u okviru Europske platforme za suradnju
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Klastera, Europskog saveza klastera, mreza koje se podupiru u okviru programa Obzor
Europa, partnerstva za pametnu specijalizaciju i europske mreze centara izvrsnosti za
lijekove za naprednu terapiju koju je Komisija najavila u Strategiji za europske
bioloske znanosti®®, europskih referentnih mreza kako su definirane u Direktivi
2011/24/EU  Europskog parlamenta i Vije¢a®® i EU-ove mreZe centara za
sveobuhvatnu skrb o oboljelima od raka najavljene u Europskom planu za borbu protiv
raka?l. Cilj takve suradnje trebao bi biti jacanje sinergija, olak3avanje pristupa
financiranju na regionalnoj razini i na razini Unije te poboljSanje koordinacije
inovacijskih ekosustava povezanih s biotehnologijom u cijeloj Uniji.

Radi smanjenja sloZenosti i poboljSanja ucinkovitosti, transparentnosti i dosljednosti u
postupku izdavanja dozvola za strateSke projekte zdravstvene biotehnologije i
strateSke projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka trebala bi postojati
jedinstvena kontaktna tocka na nacionalnoj razini koja je odgovorna za olakSavanje i
koordinaciju cijelog postupka izdavanja dozvola. Jedinstvena kontaktna tocka trebala
bi biti sucelje izmedu nositelja strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije ili
strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije velikog ucinka i relevantnih tijela za
ili viSe tijela kao jedinstvene kontaktne toCke. Kako bi se osigurali pojednostavnjeni
postupci, ta bi jedinstvena kontaktna tocka trebala biti ista kao jedinstvena kontaktna
tocka iz Uredbe (EU) ../.. [Uredba o ubrzavanju procjena utjecaja na okoli§ — uredba o
izdavanju dozvola], koja je odgovorna za olakSavanje i koordinaciju svih aspekata
procjena utjecaja na okolis. Drzave Clanice trebale bi same odlucivati o tome je li
jedinstvena kontaktna tocka ujedno 1 tijelo koje donosi odluke o izdavanju dozvola.
Kako bi se osigurala djelotvorna provedba njihovih odgovornosti, drzave c¢lanice
trebale bi svojim jedinstvenim kontaktnim tockama i svim tijelima ukljuenima u
postupak izdavanja dozvola osigurati dovoljno osoblja i resursa.

Unija je postupno prepoznala zdravstvenu biotehnologiju kao strateSki sektor koji
doprinosi op¢oj otpornosti Unije. U Uredbi (EU) 2024/795 biotehnologija je utvrdena
kao jedna od strateskih tehnologija kljucnih za smanjenje strateSkih ovisnosti Unije 1
jaCanje njezine gospodarske 1 industrijske otpornosti. Nadalje, u Komunikaciji
Komisije ,Izgradnja buduénosti uz pomo¢ prirode: poticanje biotehnologije i
bioproizvodnje u EU-u” biotehnologija i bioproizvodnja navode se kao strateske
tehnologije klju¢ne za konkurentnost, otpornost i autonomiju Europe, a zdravstvena
biotehnologija izri¢ito se spominje da kao tehnologija klju¢na za otpornost
zdravstvenog sustava. S obzirom na taj dosljedan okvir Unije koji potvrduje sistemski
doprinos biotehnologije otpornosti, strateSke projekte zdravstvene biotehnologije 1
strateSke projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka trebalo bi smatrati
projektima koji doprinose ciljevima iz ¢lanka 14. Uredbe [...] [Uredba o ubrzavanju
procjena utjecaja na okolis — uredba o izdavanju dozvola].

19

20

21

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija ,,Strategija za europske bioloske znanosti: Odaberite Europu za bioloske
znanosti — Strategija za pozicioniranje EU-a kao najprivla¢nijeg mjesta na svijetu za bioloske znanosti
do 2030.”, COM(2025) 525 final od 2. srpnja 2025.

Direktiva 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. ozujka 2011. o primjeni prava pacijenata u
prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi, SL L 88, 4.4.2011., str. 45,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/0j.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu i Vijeéu ,,Europski plan za borbu protiv raka”,
COMY/2021/44 final od 3. veljace 2021.
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S obzirom na njihov doprinos konkurentnosti, otpornosti i pripravnosti Unije, strateSke
projekte zdravstvene biotehnologije koje su drzave ¢lanice priznale u skladu s ovom
Uredbom trebalo bi smatrati projektima od javnog interesa. Osim toga, drzave Clanice
trebale bi takvim projektima dodijeliti status najveée nacionalne vaznosti koji je
dostupan u nacionalnom pravu, tj. najviSu oznaku koja se dodjeljuje najvaznijim
strateSkim projektima, te bi trebale odobravati odgovaraju¢e postupovne prednosti,
ukljucujuéi prioritetno postupanje te koordinirano i ubrzano izdavanje dozvola, i
donijeti mjere olakSavanja u skladu s pravom Unije.

S obzirom na to da strateSki projekti zdravstvene biotehnologije velikog u¢inka mogu
imati prekograni¢ne 1 sistemske koristi, na temelju svoje procjene svakog
pojedinacnog slucaja tijelo za izdavanje dozvola moze zakljuciti da javni interes koji
se ostvaruje projektom prevladava nad javnim interesima povezanima sa zaStitom
prirode 1 okoliSa te da se stoga projekt moze odobriti, pod uvjetom da su ispunjeni svi
relevantni uvjeti iz direktiva 2000/60/EZ?2, 2009/147/EZ? ili 92/43/EEZ?* Europskog
parlamenta i Vijeca ili iz zakonodavnih akata Unije o obnovi prirode.

Radi osiguravanja predvidljivosti i administrativne ucinkovitosti, ukupno trajanje
postupka izdavanja dozvola za strateske projekte zdravstvene biotehnologije trebalo bi
ograniiti na deset mjeseci od potvrde potpunog zahtjeva, a za strateSske projekte
zdravstvene biotehnologije velikog u¢inka na osam mjeseci s obzirom na prioritet brze
provedbe takvih projekata u odnosu na druge vrste biotehnoloskih projekata. U
iznimnim i opravdanim okolnostima trebalo bi dopustiti produljenje za najviSe tri
mijeseca.

Drzave Clanice na ¢ija se drzavna podrucja odnose strateski projekti zdravstvene
biotehnologije ili strateski projekti zdravstvene biotehnologije velikog ucinka trebale
bi poduzeti sve odgovarajuce mjere kako bi olakSale pravodoban i djelotvoran razvoj i
primjenu tih projekata. Takve bi mjere trebale ukljucivati pruZzanje administrativne
potpore, na zahtjev nositelja projekata, te javne financijske i1 tehni¢ke potpore s
posebnim naglaskom na MSP-ovima, start-up i scale-up poduzec¢ima, ne dovodeci
pritom u pitanje pravo Unije o trziSnom natjecanju.

Komisija bi trebala blisko suradivati s drzavama c¢lanicama 1 dopunjavati njihove
mjere za potporu strateSkim projektima zdravstvene biotehnologije, medu ostalim u
okviru Europske upravljacke skupine za zdravstvenu biotehnologiju osnovane ovom
Uredbom, radi ostvarivanja sinergije i optimalnih ishoda. Komisija bi posebno trebala
pomagati nositeljima projekata da identificiraju relevantne mogucnosti financiranja
koje su dostupne u okviru postoje¢ih programa financiranja Unije, medu ostalim
putem mjera EU-ove mreZe potpore za zdravstvenu biotehnologiju osnovane ovom
Uredbom radi pomaganja dionicima u podrucju biotehnologije u snalazenju u
regulatornim postupovnim putovima za zdravstvenu biotehnologiju te u utvrdivanju
mogucénosti financiranja, Sirenja i umrezavanja u cijeloj Uniji. Nadalje, radi jacanja
Unijina ekosustava biotehnoloskih inovacija Komisija bi takoder trebala promicati
mjere koje malim i srednjim poduzeéima, start-up poduzec¢ima i scale-up poduze¢ima
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24

Direktiva 2000/60/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2000. o uspostavi okvira za
djelovanje Zajednice u podruc¢ju vodne politike, SL L 327, 22.12.2000., str.1. ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j.

Direktiva 2009/147/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. studenog 2009. o o¢uvanju divljih ptica,
SL L 20, 26.1.2010., str. 7. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j.

Direktiva Vije¢a 92/43/EEZ od 21. svibnja 1992. o o¢uvanju prirodnih staniSta i divlje faune i flore,
SL L 206, 22.7.1992., str. 7. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j
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omogucuju veci pristup istrazivackoj 1 tehnoloskoj infrastrukturi, ukljucujuéi
infrastrukturu financiranu u okviru programa Unije.

Strateski projekti zdravstvene biotehnologije velikog ucinka trebali bi ostvarivati
korist od mjera financijske, tehnicke i administrativne potpore. Osim toga, kako bi se
osiguralo da se sredstva Unije za biotehnologiju usmjeravaju na mjere koje imaju
potencijal za ostvarivanje najve¢ih koristi na razini Unije, strateSki projekti
zdravstvene biotehnologije velikog u¢inka mogli bi se posebno razmatrati za
financijsku potporu u kontekstu pripreme, donosenja i provedbe programa rada
Komisije za relevantne programe, fondove i instrumente Unije.

Opseg 1 priroda potpore Unije strateSkim projektima zdravstvene biotehnologije
velikog ucinka moze zahtijevati dugoro¢nu koordinaciju i velika javna i privatna
ulaganja. U tom kontekstu javno-privatna partnerstva imaju kljuénu ulogu u
udruZivanju stru¢nog znanja, podjeli rizika i ubrzavanju uvodenja inovacija.-Stoga bi
Komisija mogla predvidjeti donosenje buducih prijedloga za uspostavu odgovarajucih
pravnih subjekata za mobilizaciju ulaganja, koordinaciju istrazivackih i inovacijskih
aktivnosti i podupiranje industrijske primjene biotehnoloskih 1 bioproizvodnih
kapaciteta u svim drzavama c¢lanicama, uz osiguravanje uskladenosti s ciljevima
politike Unije. Ti bi pravni aranzmani mogli biti u obliku europskih partnerstava u
okviru kojih se Unija u suradnji s privatnim i/ili javnim partnerima i u skladu s
pravilima o trziSnom natjecanju obvezuje zajedniCki podupirati razvoj i provedbu
programa aktivnosti, ukljucujuci one povezane s prihvacanjem na trzitu, regulatornim
prihvacanjem ili prihvacanjem u okviru politika.

Kako bi se osiguralo da se najpovoljnije odredbe primjenjuju medu razlicitim
okvirima, odredbe ove Uredbe o postupku izdavanja dozvola, prioritetnom statusu
strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije i1 strateskih projekata zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka 1 administrativnoj, tehnickoj i1 financijskoj potpori
takvim projektima trebale bi se primjenjivati ne dovodeci u pitanje povoljnije odredbe
koje su utvrdene u drugim propisima Unije.

Biotehnoloska poduzeca, posebno MSP-ovi, start-up i scale-up poduzeca i neprofitne
organizacije suocavaju se s izazovima u snalazenju u regulatornim postupcima i
mogucénostima financiranja, Sirenja i umreZavanja u Uniji. Kako bi uklonila te izazove,
Komisija bi trebala upravljati, koordinirati i podupirati EU-ovu mrezu potpore za
zdravstvenu biotehnologiju, sastavljenu od nacionalnih i regionalnih podruznica, koja
mobilizira 1 dopunjuje postojece strukture kao Sto je Europska poduzetnicka mreZa.
Mreza bi trebala pomagati subjektima koji razvijaju proizvode i nositeljima projekata,
posebno MSP-ovima, start-up i scale-up poduzeé¢ima, u ucinkovitijem snalazenju u
zakonodavnom okviru, regulatornim putovima za zdravstvene biotehnologije i
mogucénostima financiranja na razini Unije 1 nacionalnoj razini. Nadalje, EU-ova
mreza potpore za zdravstvenu biotehnologiju trebala bi pruzati potporu strateskim
projektima zdravstvene biotehnologije te pojacanu pomoc¢ strateSkim projektima
zdravstvene biotehnologije velikog ucinka. Komisija bi Mrezi trebala staviti na
raspolaganje interaktivni alat temeljen na umjetnoj inteligenciji za pomo¢ subjektima
koji razvijaju proizvode i nositeljima projekata, posebno MSP-ovima, start-up i scale-
up poduzec¢ima, u ucinkovitijem snalazenju u regulatornom okviru i putovima te
mogucénostima financiranja na razini Unije i nacionalnoj razini.

Trebalo bi osnovati Europsku upravljacku skupinu za zdravstvenu biotehnologiju
(,,Upravljacka skupina”) radi pruzanja savjeta Komisiji i drzavama ¢lanicama s ciljem
olakSavanja provedbe ove Uredbe, poticanja suradnje s Komisijom i medu drzavama
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Clanicama te razmjene najbolje prakse. Upravljacku skupinu bi trebali Ciniti
predstavnici iz svih drzava ¢lanica i Komisije.

Drzave Clanice trebale bi Upravljackoj skupini dostavljati godiSnji pregled strateskih
projekata zdravstvene biotehnologije i strateskih projekata zdravstvene biotehnologije
velikog ucinka koje su priznale te pregled postojecih i novih inicijativa suradnje i
mreza medu takvim projektima. Cilj je tog pregleda pruziti informacije za pracenje
napretka u provedbi ove Uredbe, potporu koordinaciji i prijedlozima mjera za
poboljsanje biotehnoloskog i bioproizvodnog ekosustava Unije te za olakSavanje
razmjene najbolje prakse. U tom bi pregledu drzave ¢lanice trebale navesti napredak,
prepreke i najbolje prakse.

Kako bi se omogucilo djelotvorno upravljanje i ucenje u cijeloj Uniji, Upravljacka
skupina trebala bi periodi¢no preispitivati sistemske izazove povezane s financiranjem
1 uvodenjem, posebno za strateske projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka,
te Komisiji i drzavama ¢lanicama preporuciti korektivne mjere.

S obzirom na kapitalno intenzivnu prirodu biotehnologije i veliku vjerojatnost
nekomercijalizacije pojedinacnih projekata, pristup financiranju strukturno je usko
grlo u tom sektoru. Kako bi se povecao potencijal biotehnologije da doprinese
konkurentnosti i otpornosti Unije te otvaranju i odrzavanju kvalitetnih radnih mjesta,
potrebno je mobilizirati dostatna financijska sredstva prilagodena profilu rizi¢nosti
sektora tijekom cijelog zivotnog ciklusa financiranja.

Kako bi se otklonile najveée poteskoce u funkcioniranju trzista kapitala Unije,
Komisija provodi strategiju za uniju Stednje 1 ulaganja, koja ¢e smanjiti fragmentaciju
trziSta, stvoriti bolje investicijske prilike za gradane 1 pro8iriti mogucénosti financiranja
za poduzeca. Posebno, nastojat ¢e poboljSati pristup financiranju vlasnickim kapitalom
i zaduzivanjem za sva poduzeca, ukljuujuci start-up i scale-up poduzeca, ojacati
ulogu rizi¢nog kapitala 1 institucionalnih ulagaca te bolje uskladiti instrumente javnog
financiranja Unije s ciljevima strategije. U nedavnoj Uputi Komisije o zakonodavnim
programima® takoder se pojasnjava da Unijini, nacionalni i regionalni zakonodavni
programi mogu biti namijenjeni biotehnoloSkom sektoru upuc¢ivanjem na Kompas
konkurentnosti, ¢ime se podupire povoljni bonitetni tretman ulaganja u okviru takvih
programa.

Biotehnoloski sektor u Uniji suocava se s trajnim manjkom financiranja u usporedbi s
drugim vode¢im regijama, posebno u fazama Sirenja i industrijske primjene. Unija
poduzima mjere kako bi rijesila taj problem, medu ostalim putem vodeceg programa
InvestEU uspostavljenog Uredbom (EU) 2021/523 Europskog parlamenta i Vije¢a®.
Program InvestEU podupire ulaganja u biotehnologiju na transverzalan nacin, ¢ime se
omogucuju ulaganja u biotehnoloske projekte i poduzeéa usmjerena na sve faze
razvoja, ukljuCuju¢i faze od start-up do scale-up faze i fazu uvodenja. Na temelju
novog dogovora Vijec¢a i Europskog parlamenta o jacanju programa InvestEU jamstvo
Unije povecava se za 2,9 milijardi EUR, ¢ime se oslobada gotovo 55 milijardi EUR
dodatnih javnih i privatnih ulaganja, ukljucujuéi ulaganja u biotehnologiju. U okviru
programa InvestEU ve¢ je mobilizirano ukupno 7,5 milijjardi EUR ulaganja u
biotehnologiju. U razdoblju od 2026. do 2027. ocekuje se mobilizacija dodatnih

25
26

C(2025) 7231 final
Uredba (EU) 2021/523 Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. ozujka 2021. o uspostavi programa
InvestEU i izmjeni  Uredbe (EU) 2015/1017, SLL 107, 26.3.2021.,  str. 30.

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j.
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ulaganja u biotehnologiju u iznosu od najmanje 4 milijarde EUR. Partneri u provedbi
programa InvestEU imaju klju¢nu ulogu u poticanju ulaganja u biotehnoloske projekte
1 poduzeta. EIB 1 EIF podupiru biotehnologiju, ukljucujué¢i zdravstvenu
biotehnologiju, putem vise financijskih proizvoda programa InvestEU. Ulaganja u
zdravstvenu biotehnologiju dodatno se poticu u okviru inicijative HERA Invest.
Portfelj projekata ojacan je savjetodavnim uslugama programa InvestEU, kojima se
podupiru inicijative kao $to je EIB-ova Inicijativa europskih tehnoloskih predvodnika.

Kao dopunu potpori koju Europsko vijeée za inovacije osigurava inovatorima duboke

tehnologije 1 disruptivnim inovatorima u podrucju biotehnologije trebalo bi, u suradnji
s Grupom Europske investicijske banke (EIBG) ili drugim partnerima u provedbi,
uspostaviti EU-ov pilot-program ulaganja u zdravstvenu biotehnologiju za
mobilizaciju javnih i1 privatnih ulaganja i ja¢anje konkurentnosti i otpornosti Unije,
koji ¢e se provoditi u okviru neizravnog upravljanja i povezivati instrumente
vlasnickog kapitala i jamstvene instrumente s poduzetnickim dugom prilagodenim
profilima rizika specificnima za biotehnologiju.

Pilot-programom ulaganja u zdravstvenu biotehnologiju mobilizirao bi se znatan iznos
kapitala iz EIBG-a, proratuna Unije, javnih nacionalnih programa i ulagaca iz
ulaganja u taj sektor, koji se trenuta¢no procjenjuje na 40 milijardi EUR godi$nje, Sto
¢e u sljede¢ih deset godina iznositi 400 milijardi EUR, te kako bi se osigurala
dugoroc¢na konkurentnost i strateSka autonomija sektora.

Pilot-program ulaganja u zdravstvenu biotehnologiju trebao bi biti prilagoden
profilima rizika u biotehnologiji i potrebama Zivotnog ciklusa na trzistu Unije. Trebalo
bi biti moguce ukljuciti nove 1 ve postojece instrumente, koji obuhvacaju
savjetodavne usluge, izravna i neizravna pojedinacna ulaganja, izravno i neizravno
posredovano financiranje ili portfeljno financiranje. U operativhom planu pilot-
programa trebalo bi navesti detaljne instrumente, parametre prihvatljivosti i rizika i
okvirna dodijeljena sredstva.

Pilot-program moze primati financijsku potporu Unije u okviru programa Unije. Do
uspostave tog pilot-programa, u okviru programa pokrenutog uz potporu EIBG-a u
okviru aktualnog visegodisnjeg financijskog okvira za razdoblje 2021. — 2027., Koji
obuhvaca tekucée aktivnosti ulaganja 1 prima potporu iz programa InvestEU, u 2026. i
2027. mobilizirat ¢e se do 10 milijardi EUR ulaganja u biotehnoloski sektor.

Javna trzista vlasni¢kog kapitala Unije za biotehnologiju 1 dalje su plitka u odnosu na
usporediva trzista na globalnoj razini, Sto europskim start-up i scale-up poduze¢ima
ograni¢ava mogucnosti financiranja u kasnoj fazi i opcije izlaska. Burze su i dalje
uglavnom rascjepkane u drzavama Clanicama, uz ogranienu pokrivenost
specijaliziranih istrazivanja i ograni¢enu namjensku specijalisticku trgovinu, zbog
Cega se europska scale-up poduzeca uvrstavaju u inozemstvu. Kako bi se uklonilo to
usko grlo za konkurentnost biotehnoloSkog sektora Unije 1 dopunila strategija za uniju
Stednje 1 ulaganja, €iji je cilj poticati integraciju i povecati dubinu trziSta kapitala
Unije, Komisija bi projekte koji doprinose Unijinu pilot-projektu za olakSavanje
pristupa kapitalu u kasnoj fazi razvoja trebala priznati kao strateSke projekte
zdravstvene biotehnologije velikog ucinka u skladu s uvjetima utvrdenima u ovoj
Uredbi.

Biotehnologija je klju¢na za suverenitet 1 strateSku autonomiju Unije i njezino vodstvo
u inovacijama. U tom pogledu Unija poduzima mjere za ostvarivanje svojih ciljeva
politike u podrucju biotehnologije, medu ostalim putem Okvirnog programa za
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istrazivanja i inovacije uspostavljenog Uredbom (EU) 2021/695 Europskog
parlamenta i Vije¢a?’, kojim se podupire provedba strategije za bioloske znanosti, i
drugih relevantnih inicijativa ,,Odaberite Europu”.

Komisija je predlozila Europski fond za konkurentnost (ECF)?® za razdoblje VFO-a
2028. —2034., ¢iji je cilj povecanje europske konkurentnosti, posebno u strateskim
sektorima i tehnologijama tijekom ulaganja. Predlozeno je njegovo strukturiranje u
Cetiri sastavnice politika koje odrazavaju strateske prioritete klju¢ne za konkurentnost i
otpornost Unije. Predlaze se financiranje za potporu biotehnoloSkom sektoru u okviru

sastavnice za zdravlje, biotehnologiju, poljoprivredu i biogospodarstvo.

Poduzeca, projekti i inicijative obuhvaéeni podruc¢jem primjene ove Uredbe mogli bi
se posebno razmatrati za financijsku potporu u okviru inicijativa pod vodstvom Unije,
ukljucujuéi one kojima je cilj mobilizacija privatnog kapitala, te iz Unijinih programa i
instrumenata financiranja, kao projekti strateSke tehnologije i, ako je primjereno,
projekti iz strateskog podruéja duboke tehnologije. Takve inicijative, programi i
instrumenti ukljuuju programe kohezijske politike, program InvestEU, EIBG-ov
program TechEU 1 Inicijativua europskih tehnoloskih predvodnika, uz potporu iz
programa InvestEU, koju je pokrenuo EIBG zajedno s viSe drzava clanica, te
Europsko vije¢e za inovacije osnovano u okviru programa Obzor Europa, kao i
instrumente tijekom trajanja VFO-a za razdoblje 2028. — 2034.

Nadalje, strateski projekti zdravstvene biotehnologije velikog ucinka projekti su s
velikom europskom dodanom vrijedno$c¢u, ukljucujuéi prekograni¢ne projekte, za koje
se ocCekuje da ¢e donijeti strukturnu gospodarsku preobrazbu, produktivnost,
dugoro¢ni rast i1 kvalitetna radna mjesta u biotehnoloskom sektoru te koristi
jedinstvenom trziStu. S obzirom na potrebu da se potroSnja Unije, javna i1 privatna
potrosnja uskladi s Unijinim prioritetima konkurentnosti?®, takvi bi se projekti mogli
posebno razmatrati za financijsku potporu Unije, ukljuuju¢i u obliku mjeSovitog
financiranja, u okviru programa, fondova i financijskih instrumenata Unije.

U Uredbi (EU) 2024/795 utvrdeno je da je razvoj i proizvodnja biotehnologije u Uniji,
zajedno s digitalnim tehnologijama, inovacijama duboke tehnologije i Cistim 1 resursno
u¢inkovitim tehnologijama, klju¢na za smanjenje strateskih ovisnosti Unije i zelenu i
digitalnu tranziciju, ¢ime se osigurava suverenitet i strateSka autonomija Unije te
promicu konkurentnost 1 odrzivost industrije Unije. U skladu s tim, tom se uredbom
uspostavlja Platforma za strateSke tehnologije za Europu (STEP) za bolje
usmjeravanje 1 mobilizaciju resursa u okviru postojec¢ih programa Unije prema
kritiénim ulaganjima, ukljucujuéi u projekte na razini Unije i prekograni¢ne projekte,
¢iji je cilj poduprijeti razvoj ili proizvodnju kriti¢nih tehnologija i tehnologija u
nastajanju i njihovih lanaca vrijednosti u strateSkim sektorima, ukljucujuéi sektor
biotehnologije.

27
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Uredba (EU) 2021/695 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. travnja 2021. o uspostavi Okvirnog
programa za istrazivanja i inovacije Obzor Europa, o utvrdivanju pravila za sudjelovanje i Sirenje
rezultata te o stavljanju izvan snage uredbi (EU) br. 1290/2013 i (EU) br. 1291/2013, SL L 170,
12.5.2021., str. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2021/695/0j.

Prema Prijedlogu UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA o uspostavi Europskog fonda
za konkurentnost (,,ECF”), ukljucuju¢i posebni program za istrazivacke i inovacijske aktivnosti u
podruc¢ju obrane, o stavljanju izvan snage uredaba (EU) 2021/522, (EU) 2021/694, (EU) 2021/697 i
(EVU) 2021/783 i 0 izmjeni uredaba (EU) 2021/696, (EU) 2023/588 i (EU) [EDIP].

Radni dokument sluzbi Komisije, IzvjeSée o procjeni ucinka o Europskom fondu za konkurentnost,
SWD(2025) 555 final.
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Financiranje na razini Unije moZe se iskoristiti za olakSavanje ulaganja u strateske
projekte zdravstvene biotehnologije i strateske projekte zdravstvene biotehnologije
velikog uc¢inka koji su priznati u skladu s ovom Uredbom. Takvi projekti mogu imati
pristup postoje¢im instrumentima financiranja Unije ako ispunjavaju kriterije utvrdene
u tim instrumentima. Tijela nadlezna za programe Unije obuhvaéene Uredbom (EU)
2024/795 trebala bi razmotriti podupiranje strateSkih projekata zdravstvene
biotehnologije 1 strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije velikog ucinka koji su
priznati u skladu s ovom Uredbom. Stoga bi Uredbu (EU) 2024/795 trebalo izmijeniti
kako bi se utvrdilo da bi strateske projekte zdravstvene biotehnologije i strateske
projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka koji su priznati u skladu s ovom
Uredbom trebalo smatrati projektima koji doprinose ciljevima STEP-a u smislu
podupiranja razvoja ili proizvodnje kriticnih tehnologija u biotehnologijama u cijeloj
Uniji ili zaStite 1 jacanja njihovih lanaca vrijednosti te rjeSavanja problema nedostatka
radne snage i vjeStina kljuénih za razne vrste kvalitetnih radnih mjesta kojima se
podupire taj cilj, prema potrebi.

Drzave clanice mogu osigurati financijsku potporu za biotehnologiju kao stratesku
tehnologiju koja je klju¢na za inovacijske sposobnosti, suverenost, otpornost i vodstvo
Unije, medu ostalim u provedbi relevantnih programa Unije. U tom bi pogledu drzave
¢lanice trebale djelovati u skladu s Unijinim pravom o trZiSnom natjecanju i prema
potrebi primjenjivati relevantne okvire. To ukljucuje kriterije za analizu spojivosti
drzavnih potpora za promicanje provedbe vaznih projekata od zajednickog europskog
interesa s unutarnjim trzistem®°, smjernice na temelju procjene spojivosti koju je
Komisija provela u pogledu potpora za promicanje istrazivanja, razvoja i inovacija®l,
Uredbu Komisije (EU) br. 651/2014% i Okvir za drzavne potpore u okviru plana za
gistu industriju®,

Za strateSke projekte u podrucju zdravstvene biotehnologije moZze biti potrebno
mjeSovito financiranje iz privatnih 1 nacionalnih izvora i izvora Unije. Nacionalno
financiranje trebalo bi u potpunosti biti u skladu s pravilima o drzavnim potporama.
Komisija bi trebala podupirati nositelje projekata u povezivanju s potencijalnim
ulagacima, medu ostalim putem Europske mreZe za potporu biotehnologiji. Osim toga,
Europska upravljacka skupina za zdravstvenu biotehnologiju osnovana ovom
Uredbom trebala bi koordinirati financiranje strateSkih projekata zdravstvene
biotehnologije 1 strateskih projekata zdravstvene biotehnologije velikog ucinka.

Lijekove razvijene s pomocu inovativnih biotehnoloskih tehnologija koji ce
pacijentima donijeti terapijsku prednost trebalo bi poticati produljenjem svjedodzbe o
dodatnoj zastiti.

Znaajan napredak u analitickim metodologijama 1 alatima za procjenu
biokompatibilnosti omogucuje preciznije dokazivanje usporedivosti biosli¢nih lijekova
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Komunikacija Komisije ,,Kriteriji za analizu spojivosti drzavnih potpora za promicanje provedbe vaznih
projekata od zajednickog europskog interesa s unutarnjim trziStem”, 2021/C 528/02, C/2021/8481,
SL C 528, 30.12.2021., str. 10.

Komunikacija komisije ,,Okvir Zajednice za drzavne potpore za istrazivanje i razvoj i inovacije”,
2022/C 414/01, C/2022/7388, SL C 414, 28.10.2022., str. 1.

Uredba Komisije (EU) br. 651/2014 od 17. lipnja 2014. o ocjenjivanju odredenih kategorija potpora
spojivima s unutarnjim trziStem u primjeni ¢lanaka 107. i 108. Ugovora, SL L 187, 26.6.2014., str. 1.
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2014/651/2023-07-01.

KOMUNIKACIJA KOMISIJE ,,Okvir za mjere drzavne potpore kojima se podupire plan za Cistu
industriju (okvir za drzavne potpore u sklopu plana za C¢istu industriju)”’, C/2025/7600, SL C,
C/2025/3602, 4.7.2025.
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1 njihovih referentnih bioloskih lijekova. Nadovezujuéi se na svoj teku¢i rad na
dokumentu za razmatranje o prilagodenom klinickom pristupu u razvoju biosli¢nih
lijekova®, Europska agencija za lijekove®® (,Agencija”) trebala bi izraditi
neobvezujuée smjernice uzimaju¢i u obzir moguée smanjenje klinickih podataka
potrebnih za postupke razvoja i izdavanja odobrenja za stavljanje u promet biosli¢nih
lijekova, na temelju pouzdanih analiti¢kih i drugih neklini¢kih dokaza.

Proizvodni kapaciteti i strucno znanje u podrucju biosli¢nih lijekova u Uniji mogu
znatno doprinijeti osiguravanju konkurentnosti, strateSke autonomije i otpornosti
Unije, 1 sa stajaliSta zdravlja 1 sa stajaliSta odrzivosti. Stoga bi drzave Clanice trebale
priznati i podupirati projekte koji ispunjavaju uvjete utvrdene u ovoj Uredbi za
strateske projekte za proizvodnju biosli¢nih lijekova.

Biosli¢ni lijekovi mogu imati vaznu ulogu u diversifikaciji i jacanju lanaca opskrbe,
promicanju trziSnog natjecanja i poticanju gospodarskog rasta u Uniji te za njezine
globalne partnere. U skladu s tim, nositelje strateskih projekata za biosli¢ne lijekove i
poduzec¢a koja djeluju u tom podrucju trebalo bi poticati na uspostavu ili jacanje
suradnje s medunarodnim biotehnoloskim klasterima.

Umjetna inteligencija moZe poboljSati razvoj, sigurnost, ucinkovitost 1 Sirenje
biotehnologije i bioproizvodnje, pod uvjetom da se primjenjuje odgovorno i u skladu
sa zakonodavstvom Unije. Kako bi se to postiglo, Komisija i drzave ¢lanice trebale bi
pri provedbi ove Uredbe promicati pristup ,,Ul na prvom mjestu” uveden u okviru
Strategije za primjenu umjetne inteligencije te razmjenu znanja, standarda i najboljih
praksi relevantnih za odgovornu primjenu pristupa ,,Ul na prvom mjestu”,
Odgovorna i djelotvorna integracija Ul-ja moze poboljsati postupke istrazivanja i
razvoja i regulatorne postupke te time poduprijeti konkurentnost inovatora iz Unije u
podrucju biotehnologije. Komisija i drZave €lanice bi trebale stoga poticati primjenu
takvih pristupa 1 olakSati razmjenu znanja, standarda i najboljih praksi relevantnih za
njihovu primjenu. Ta bi suradnja trebala biti u potpunosti u skladu s Unijinim
pravilima o trziSnom natjecanju.

Zbog brzog Sirenja i sve vece sloZenosti primjena umjetne inteligencije u cijelom
zivotnom ciklusu lijekova potrebne su strukturirane 1 dosljedne smjernice kako bi se
osigurala njihova sigurna, djelotvorna i pouzdana primjena. Agencija razvija stru¢no
znanje u tom podrucju putem inicijativa kao Sto su Prilog 22. Dobroj proizvodackoj
praksi — Umjetna inteligencija, pitanja i odgovori o Ul-ju u podrucju
farmakovigilancije, Prilog o dobroj klinickoj praksi u Smjernicama o racunalnim
sustavima i elektronickim podacima u klinickim ispitivanjima (Guideline on
computerised systems and electronic data in clinical trials) i inicijativa o Ul-ju u
klini¢kom razvoju. Stoga je primjereno da Agencija izradi neobvezujuce smjernice o
uvodenju 1 upotrebi sustava temeljenih na naprednim tehnologijama, ukljucujuéi Ul
sustave 1 Ul modele opée namjene, u aktivnostima razvoja, proizvodnje i klini¢kih
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EMA Reflection paper on a tailored clinical approach in biosimilar development, 17. ozujka 2025.,
nacrt dostupan na: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-tailored-clinical-
approach-biosimilar-development_en.pdf

[Revidirana UREDBA EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA o utvrdivanju postupaka Unije za
odobravanje i nadzor lijekova za humanu primjenu, o utvrdivanju pravila o Europskoj agenciji za
lijekove te o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1394/2007 i Uredbe (EU) br. 536/2014 i stavljanju izvan snage
Uredbe (EZ) br. 726/2004, Uredbe (EZ) br. 141/2000 i Uredbe (EZ) br. 1901/2006]

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu i Vijecu ,,Strategija za primjenu umjetne inteligencije”,
COM/2025/723 final.
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ispitivanja te aktivnostima nakon izdavanja odobrenja radi uskladivanja s primjenjivim
zakonodavstvom Unije u podrucju zdravlja. Kako bi se osigurala dosljednost u
podru¢ju zdravlja i digitalnom sektoru, Agencija bi pri izradi ili azuriranju takvih
smjernica trebala suradivati s Komisijom, ukljucujuéi Ured za umjetnu inteligenciju, te
bi se prema potrebi trebala savjetovati s relevantnim nacionalnim nadleznim tijelima i
dionicima te relevantnim stru¢nim koordinacijskim skupinama osnovanima na temelju
zakonodavstva Unije u podrucju zdravlja 1 digitalnom sektoru.

Nadalje, Agencija bi trebala izraditi neobvezujuce smjernice o uvodenju i upotrebi Ul
sustava i Ul modela opée namjene i u postupcima odobravanja lijekova, u cilju
optimizacije postupaka i poveéanja ucinkovitosti regulatornih aktivnosti. Takve bi
smjernice trebalo izraditi 1 objaviti u dogovoru s Komisijom, Vijeem za umjetnu
inteligenciju i nadleznim tijelima.

Kako bi se ubrzao razvoj i Sirenje biotehnoloskih inovacija koje su omogucene,
unaprijedene ili u znatnoj mjeri poduprte umjetnom inteligencijom i naprednim
racunalnim metodama, Uniji su potrebna namjenska testna okruZenja koja kombiniraju
eksperimentalne, ra¢unalne i podatkovne sposobnosti. S obzirom na njihovu klju¢nu
ulogu u podupiranju biotehnoloskih inovacija temeljenih na umjetnoj inteligenciji,
primjereno je u ovoj Uredbi utvrditi zahtjeve za Komisijino priznavanje i potporu
strateSkim projektima zdravstvene biotehnologije velikog wucinka u obliku
biotehnoloskih testnih okruzenja, pod odredenim uvjetima.

Takva bi okruZenja mogla osigurati kapacitete biokemijskih laboratorija (wet-lab),
bioprocesa, pilot-linija i translacijske validacije koji su potrebni za razvoj
biotehnologije temeljene na umjetnoj inteligenciji te bi trebala dopuniti, bez
udvostrucavanja, funkcije regulatornih izoliranih okruzenja uspostavljenih na temelju
prava Unije ili nacionalnog prava, te objekte za testiranje i eksperimentiranje
uspostavljene u skladu s Uredbom (EU) 2024/1689. U njima bi prema potrebi trebalo
koristiti i zdravstvene podatke te europski prostor za zdravstvene podatke u skladu sa
zakonodavstvom Unije. Ta bi infrastruktura trebala podupirati razvoj biotehnoloskih
primjena u kojima upotreba Ul-ja moze ubrzati napredak, posebno u podrucjima
povezanima sa zdravljem kao §to su napredne terapije, u slucaju kojih Ul moze
poboljsati djelotvornost i sigurnost — na primjer optimiziranim predvidanjem CRISPR
mjesta, identifikacijom tumorskih antigena 1 inzZenjerstvom sekvenci, dizajnom
sredstva za isporuku ili povezivanjem razli¢itih varijanti tumorskih stanica pacijenta s
tipovima CAR-T stanica.

Visokokvalitetni, interoperabilni i dobro obiljezeni skupovi podataka provjerenog
podrijetla klju¢ni su za razvoj, testiranje i validaciju pouzdanih i konkurentnih Ul
sustava 1 modela koji se upotrebljavaju u biotehnoloSkim primjenama. Na primjer,
skupovi podataka generirani tijekom pruZanja zdravstvene zaStite obi¢no se
evidentiraju na nacin kojim se podupire njihova pocetna svrha, kao §to je dijagnoza ili
lije¢enje. Cesto u tehni¢kom smislu nisu lako upotrebljivi ni prikladni za treniranje,
testiranje 1 validaciju UI sustava, na primjer zbog primjene razli¢itih podatkovnih
standarda ili manjka obiljeZavanja. S obzirom na potencijal Ul sustava i modela za
potporu istraZivanju i inovacijama s primjenom u podruc¢ju biotehnologije vazno je
zajamciti dostupnost visokokvalitetnih podataka za treniranje, testiranje 1 validaciju Ul
sustava i modela koji se upotrebljavaju u primjenama zdravstvene biotehnologije.
Kako bi se lakSe koristili u te svrhe, primjereno je olakSati poboljSanje kvalitete tih
podataka. Stoga bi ova Uredba trebala sadrzavati odredbe na temelju kojih bi Komisija
priznala strateSke projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka u obliku
akceleratora kvalitete biotehnoloskih podataka kako bi se pruzila pomo¢ subjektima
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koji zakonito raspolazu relevantnim podacima radi poboljSanja kvalitete podataka,
njihove standardizacije i daljnjih poboljSanja.

Ti projekti akceleratora kvalitete biotehnoloSkih podataka trebali bi dopunjavati
inicijative Unije kao $to su podatkovni laboratoriji®’ i uzimati u obzir posebne zahtjeve
biotehnologije koji se odnose na kvalitetu podataka kako bi bioloski 1 zdravstveni
skupovi podataka bili pouzdani, interoperabilni i upotrebljivi za razvoj naprednih Ul
modela.

Subjekti koji zakonito pohranjuju relevantne podatke i akceleratori kvalitete
biotehnoloskih podataka u kontekstu projekata akceleratora kvalitete biotehnoloskih
podataka osobne podatke obraduju u javnom interesu. Komisija bi u odluci kojom se
projekt priznaje kao strateski projekt zdravstvene biotehnologije velikog ucinka trebala
navesti posebne odredbe o obradi osobnih podataka koji su potrebni za postizanje
ciljeva projekta. Takva odredba moze posebno ukljucivati kategorije podataka,
posebne uloge strana ukljucenih u obradu i subjekte kojima se osobni podaci mogu
otkriti. Ako Komisija akceleratore kvalitete biotehnoloskih podataka prizna na temelju
poziva na podnoSenje prijedloga, trebala bi imati ovlasti da provedbenim aktom
donese posebne odredbe o obradi osobnih podataka u obliku odluke prije objave
poziva, a korisnici poziva trebali bi podlijegati obvezama utvrdenima u toj odluci.

Elektroni¢ki zdravstveni podaci iz ¢lanka 51. Uredbe (EU) 2025/327 Europskog
parlamenta i Vijeéa®, koji su poboljsani akceleratorima kvalitete biotehnoloskih
podataka, trebali bi se staviti na raspolaganje u skladu s tom uredbom. Akceleratori
kvalitete biotehnoloskih podataka podupiru ciljeve europskog prostora za zdravstvene
podatke jer doprinose poboljSanju kvalitete podataka koji se stavljaju na raspolaganje
u okviru tog prostora.

Kako bi se omogucdile inovacije i konkurentnost u biotehnologiji, potrebno je MSP-
ovima, start-up i scale-up poduzeéima i istrazivackim organizacijama osigurati pristup
racunalnom kapacitetu visokih performansi i1 resursima umjetne inteligencije koji su
potrebni za napredno istraZivanje, razvoj 1 bioproizvodnju. Te se mjere mogu
poduprijeti sredstvima iz Unijinih programa financiranja, fondova i financijskih
instrumenata u skladu s propisima kojima se ureduju. Komisija bi se trebala pobrinuti
za djelotvornu koordinaciju s drugim inicijativama Unije koje nude racunalne
kapacitete kako bi se maksimalno povecala u€inkovitost i izbjeglo udvostrucavanje.
Komisija bi, medu ostalim preko Europske mreze za potporu biotehnologiji, trebala
pruzati informacije 1 potporu za pristup raCunalnim kapacitetima visokih performansi i
resursima umjetne inteligencije relevantnima za djelatnosti biotehnologije i
bioproizvodnje, posebno MSP-ovima te start-up i scale-up poduzecima.

Vrlo inovativni proizvodi ili usluge u podrucju zdravstvene biotehnologije znatno se
razlikuju s obzirom na mjeru u kojoj su uskladeni ili se mogu uskladiti s postoje¢im
zakonodavnim okvirima i postupcima Unije. Medutim, te bi proizvode unato¢
slozenosti trebalo u¢inkovito i primjereno ocijeniti u okviru jedinstvenog regulatornog
puta, po mogucénosti kombiniranim nac¢inom. Ne uzima se u obzir Cinjenica da ti
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PredloZzeno u Komunikaciji Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i
socijalnom odboru i Odboru regija ,,Europska strategija za umjetnu inteligenciju u znanosti:
predstavljanje Resursa za Ul znanost u Europi (RAISE), COM(2025) 724 final od 8. listopada 2025.
Uredba (EU) 2025/327 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. veljace 2025. o europskom prostoru za
zdravstvene podatke i o izmjeni Direktive 2011/24/EU i Uredbe (EU) 2024/2847, SL L, 2025/327,
5.3.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2025/327/0j.
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proizvodi ili usluge zdravstvene biotehnologije, u obliku pripravaka, proizvoda,
dijagnostickih ili drugih proizvoda za ljudsku uporabu, imaju svojstva koja
predstavljaju izazov za zakonodavne okvire Unije u podrucju zdravlja (,,proizvodi
zdravstvene biotehnologije”), primjerice zbog toga Sto su u fazi razvoja i mogli bi biti
obuhvaceni podru¢jem primjene Unijina zakonodavnog okvira, ali postoje pitanja
relevantnosti drugih zakonodavnih okvira Unije, i/ili zbog toga Sto je rije¢ o
kombinaciji razli¢itih proizvoda, tehnologija, postupaka ili komponenata koji su
regulirani razli¢itim zakonodavnim okvirima Unije i/ili zbog toga §to zahtijevaju
ciljane prilagodbe odredenih zahtjeva u okviru primjenjivih zakonodavnih okvira
Unije, u idealnom slu¢aju u ranoj fazi razvoja. Ta se obiljezja medusobno ne
iskljucuju 1 mogu se preklapati.

Subjekti koji razvijaju takve proizvode zdravstvene biotehnologije stoga se mogu
suociti s regulatornom nesigurnoséu, Sto bi moglo odgoditi ili sprijeciti pristup
pacijenata korisnim tehnologijama i stvoriti prepreke inovacijama i pristupu
financiranju te narusiti konkurentnost. Kako bi se subjektima koji razvijaju proizvode
zdravstvene biotehnologije ponudili u¢inkoviti i predvidljivi regulatorni postupovni
putovi, zakonodavni okviri Unije u podru¢ju zdravlja trebali bi obuhvacati
odgovarajuce instrumente te savjetodavne i suradnicke pristupe kako bi se ti proizvodi
zdravstvene biotehnologije mogli uéinkovito i pravodobno ocijeniti. Osim toga,
subjektima koji razvijaju proizvode zdravstvene biotehnologije trebalo bi na najbolji
moguéi nacin pruziti potporu u snalaZzenju u regulatornim postupovnim putovima za
njihove proizvode. Ovom bi Uredbom stoga trebalo predvidjeti mjere i olakSavajuce
mjere kako bi se uspostavili u¢inkoviti putovi za subjekte koji razvijaju proizvode sa
skradenim vremenom za stavljanje na trziSte te istodobno ocuvale sve postojece
odredbe za zastitu javnog zdravlja.

S druge strane, Unija ima veliko iskustvo 1 stru¢nost u rjeSavanju regulatornih
sloZenosti, a vazne mjere za rjeSavanje pitanja proizvoda zdravstvene biotehnologije
ve¢ su predlozene. Direktivom 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a
pojasnjava se koji se zakonodavni okviri primjenjuju na kombinacije lijekova i drugih
proizvoda te se za njih uspostavlja jedinstveni nacin izdavanja odobrenja. Osim toga,
postojeci zakonodavni okviri Unije u podrucju zdravlja, primjerice [revidirana Uredba
(EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca, [revidirana Uredba (EU) 2017/746],
[revidirana Uredba (EZ) br.726/2004] i Uredba (EU) 2024/1938 Europskog
parlamenta i Vije¢a?®, sadrzavaju posebne mehanizme koji omogucéuju odredivanje
regulatornog statusa proizvoda koji nisu jasno obuhvaéeni zakonodavnim okvirom
Unije u podruc¢ju zdravlja. Ti mehanizmi uklju¢uju moguénost trazenja preporuke ili
misljenja od odgovarajuc¢ih savjetodavnih tijela ili Agencije, ovisno o slucaju, na
razini Unije te u konacnici moguénost obvezuju¢ih odluka Komisije o regulatornom
statusu. Ti bi mehanizmi trebali omoguciti predvidljivost i jednozna¢na misljenja za
proizvode o ¢ijem se statusu raspravlja kako bi se izbjegli slucajevi u kojima je i dalje
nejasno koji se okvir primjenjuje, a ocjenjivanje proizvoda zbog toga je zaustavljeno
ili odgodeno.
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Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenog 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu, SLL 311, 28.11.2001., str. 67., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j.

Uredba (EU) 2024/1938 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. lipnja 2024. o standardima kvalitete i
sigurnosti za tvari ljudskog podrijetla namijenjene primjeni kod ljudi i stavljanju izvan snage direktiva
2002/98/EZ i 2004/23/EZ, SL L, 2024/1938, 17.7.2024., ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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Subjekti koji razvijaju proizvode zdravstvene biotehnologije, posebno MSP-ovi te
start-up i scale-up poduzeéa, Cesto nemaju regulatorno stru¢no znanje i kapacitete
potrebne za utvrdivanje, predvidanje 1 planiranje pokretanja odgovarajucih
regulatornih postupaka. Zbog toga bi EU-ova mreza potpore za zdravstvenu
biotehnologiju, koja djeluje kao pruzatelj usluga, tim subjektima koji razvijaju
proizvode trebala pruziti preliminarnu potporu tako da im olakSa informiranje o
primjenjivim zakonodavnim okvirima i pristup tim okvirima te ih uputi na relevantna
misljenja, preporuke, smjernice i odluke.

Kako bi se tim subjektima koji razvijaju proizvode omogucilo predvidanje i snalazenje
U postupcima za utvrdivanje regulatornog statusa, trebalo bi uspostaviti meduokvirni
repozitorij regulatornog statusa na razini Unije. Taj bi repozitorij trebao objediniti
relevantna misljenja, preporuke, odluke i smjernice izradene u okviru mehanizama
uspostavljenih u zakonodavnim okvirima Unije u podru¢ju zdravlja s ciljem
utvrdivanja regulatornog statusa proizvoda. Taj bi repozitorij trebao ukljucivati i
preporuke o Klasifikaciji proizvoda kao lijekova za naprednu terapiju koje je izdao
Odbor za naprednu terapiju osnovan u skladu s Uredbom (EZ) br. 1394/2007
Europskog parlamenta i Vije¢a*! prije datuma pocetka primjene Uredbe (EZ)
br. 726/2004. Trebao bi biti dostupan subjektima koji razvijaju proizvode i nadleznim
tijelima kako bi im omogucio da razumiju kako se ocjenjuje status slicnih proizvoda
zdravstvene biotehnologije i o kojim se pitanjima raspravlja. To ¢e usmjeravati
subjekte koji razvijaju proizvode i tijela kako bi se poboljsala ucinkovitost, poticala
transparentnost te osigurala dosljednost i uzajamno ucenje medu tijelima Unije i
nacionalnim tijelima. Taj repozitorij regulatornog statusa ne bi trebao ukljucivati
misljenja, preporuke, odluke i smjernice o regulatornom statusu UI sustava i modela
obuhvacenih podru¢jem primjene Uredbe (EU) 2024/1689.

Postoje¢i mehanizmi za pitanja proizvoda zdravstvene biotehnologije, ukljucujuci
prethodno opisane mehanizme za utvrdivanje njihova regulatornog statusa, omogucuju
savjetovanje izmedu razli¢itih savjetodavnih tijela 1 Agencije. Medutim, ti su postupci
obi¢no usredotoéeni na konkretne proizvode i primjenjuju se na pojedina¢noj osnovi.
Stoga postoji potreba za sustavnijom koordinacijom medu zakonodavnim okvirima
Unije radi lakSeg identificiranja 1 pripreme na nove inovacije koje poti¢u razvoj
proizvoda zdravstvene biotehnologije koji bi mogli predstavljati izazov za postojece
zakonodavne okvire Unije u podruju zdravlja. S obzirom na ocekivano povecanje
broja proizvoda zdravstvene biotehnologije koji ulaze u regulatorni sustav sve je veca
potreba za horizontalnim predvidanjem u okviru kojeg se tehnoloski razvoj predvida
na temelju strukturiranih aktivnosti ispitivanja vidokruga koje ¢e regulatornim tijelima
omoguciti proaktivno usvajanje regulatornih pristupa umjesto reaktivnog rjeSavanja
svakog novog zahtjevnog slucaja.

U tu bi svrhu ovom Uredbom trebalo osnovati Odbor za predvidanja za nove
zdravstvene inovacije kako bi se postoje¢i mehanizmi dopunili platformom za
horizontalnu koordinaciju i analizu usmjerenu na budué¢nost. Taj bi odbor trebao
provoditi ispitivanje vidokruga kako bi se nove tehnologije prepoznale u ranoj fazi i
kako bi se odrzale rasprave o medusektorskim regulatornim pitanjima radi prikupljanja
informacija i predvidanja rasprava o proizvodima zdravstvene biotehnologije do kojih
bi moglo do¢i unutar pojedinacnih okvira. Trebao bi Komisiji, Agenciji, relevantnim
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Uredba (EZ) br. 1394/2007 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. studenog 2007. o lijekovima za
naprednu terapiju i o izmjeni Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004, SL L 324, 10.12.2007.,
str. 121. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2007/1394/qj.
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savjetodavnim tijelima na razini Unije te nadleznim tijelima i drugim subjektima u
drzavama clanicama koji djeluju u podrucju zdravlja pruzati znanje o novim
znanstvenim 1 tehnoloSkim kretanjima u podru¢ju zdravlja kao temelju razvoja
proizvoda zdravstvene biotehnologije.

Taj bi odbor trebao dopuniti postoje¢e mehanizme klasifikacije uspostavljene u skladu
s odgovaraju¢im zakonodavnim okvirima Unije, a ne ih zamijeniti, te ¢e oni i dalje
imati iskljuc¢ivu nadleznost za davanje misljenja, preporuka ili obvezujucih odluka o
regulatornom statusu odredenih proizvoda. Drzave clanice, kao tijela koja su
prvenstveno odgovorna za odluke o regulatornom statusu, trebale bi biti intenzivno
ukljuene u rad tog odbora, razmjenjivati prakti¢no stru¢no znanje i iskustvo kao
temelj za meduokvirni dijalog, doprinositi radu na uskladivanju i imenovati stru¢njake
koji ¢e zastupati njihovu perspektivu.

Proizvodi zdravstvene biotehnologije predstavljaju sve veéi izazov za zakonodavstvo
Unije u podrucju zdravlja i zahtijevaju njegovu vecu fleksibilnost, posebno u pogledu
proizvoda zdravstvene biotehnologije koji bi mogli biti kandidati za regulatorna
izolirana okruzenja u takvim okvirima. Razvoj i provedba tih izoliranih okruzenja
jasno ima koristi od djelotvornog savjetovanja medu tijelima odgovornima za
regulatorna izolirana okruzenja obuhvacena podru¢jem primjene drugih zakonodavnih
akata Unije osim ove Uredbe. OlakSavanjem razmjene informacija 1 iskustava medu
izoliranim okruZenjima, medu ostalim o regulatornim pristupima, tehnoloSkim
izazovima 1 novim znanstvenim spoznajama, Unija moZe razviti dosljednije i
prilagodljivije regulatorne odgovore za proizvode zdravstvene biotehnologije.
Aktivnosti izoliranih okruzenja trebale bi se provoditi u potpunosti u skladu s
odredbama o razmjeni protumonopolskih informacija na temelju prava Unije o
trziSnom natjecanju. Odbor za predvidanja za nove zdravstvene inovacije mogao bi
imati ulogu u promicanju te uskladenosti i razmjene znanja.

Komisija bi trebala mo¢i uspostaviti regulatorna izolirana okruZenja za proizvode
zdravstvene biotehnologije koji su u vrlo ranoj fazi razvoja i1 nisu obuhvaceni
podru¢jem primjene postojec¢ih zakonodavnih akata Unije u podrucju zdravlja, zbog
¢ega ne mogu imati koristi od regulatornih izoliranih okruZenja uspostavljenih u
skladu s tim drugim aktima. Ta izolirana okruZenja trebala bi omoguditi kontrolirano
okruzenje =za istrazivanje 1 ocjenjivanje inovativnih tehnologija. Trebala bi
funkcionirati u skladu s posebnim planom izoliranog okruzenja u kojem se navode
trajanje izoliranog okruZenja, mjere za smanjenje rizika i mehanizmi nadzora. U
kontekstu razvoja i1 provedbe plana izoliranog okruZenja za te proizvode Komisija se
moze savjetovati sa savjetodavnim tijelima i agencijama osnovanima na temelju
zakonodavnih akata Unije u podrucju zdravlja kako bi, na primjer, utvrdila koji bi se
zahtjevi ili pravila utvrdeni u tim aktima mogli primjenjivati na predmetne proizvode.
Ishod izoliranog okruZenja bila bi preporuka Komisije o postojeCem odgovaraju¢em
regulatornom postupku za odobravanje predmetnog proizvoda. Iskustva steCena u tim
izoliranim okruZenjima trebala bi dovesti do promisljanja 0 mogu¢im regulatornim
mjerama koje za predmetne proizvode ili kategorije proizvoda treba poduzeti na razini
Unije. Taj bi pristup Uniji omogucio da fleksibilno odgovori na nove inovacije i
prikupi bazu dokaza za potencijalne buduce zakonodavne promjene.

Biotehnologije su klju¢ne za obranu i zastitu Unije. Boljom koordinacijom civilnog i
obrambenog istrazivanja, razvoja i proizvodnje moze se ubrzati sigurno inoviranje i
smanjiti rascjepkanost. Stoga bi ova Uredba trebala sadrzavati odredbe na temelju
kojih bi Komisija, pod uvjetima iz ove Uredbe, priznavala i podupirala projekte koji
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doprinose europskom radaru za bioloSke prijetnje kao strateSke projekte zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka.

Osim toga, ova bi Uredba trebala sadrzavati odredbe na temelju kojih bi Komisija, pod
uvjetima iz ove Uredbe, priznavala i podupirala projekte velikog ucinka na podrucju
sposobnosti bioloSke obrane kao strateske projekte zdravstvene biotehnologije velikog
ucinka. Takvi bi projekti trebali znatno doprinijeti ciljevima kao $to su sprecavanje ili
ublazavanje zlouporabe biotehnologija. Stoga bi takvi projekti trebali imati prioritetni
status u administrativnim postupcima u skladu s ovom Uredbom te bi se mogli
posebno uzimati u obzir za potporu u okviru nacionalnih programa i instrumenata
financiranja te programa i instrumenata financiranja na razini Unije, medu ostalim iz
proracuna dodijeljenih za obranu.

Ne dovodec¢i u pitanje nadleznosti drzava clanica i u skladu s Unijinim programima i
instrumentima financiranja, biotehnoloske aktivnosti relevantne za obranu, sigurnost,
zaStitu, pripravnost i otpornost, ukljucujuéi tehnologije s dvojnom namjenom, mogle
bi se prema potrebi posebno razmotriti za potporu u okviru Europskog fonda za
obranu, okvirnih programa Unije za istrazivanje i drugih Unijinih instrumenata
financiranja.

Nadalje, ako tako odluc¢e nacionalna tijela, rashodi za takvu infrastrukturu dvojne
namjene 1 povezane aktivnosti u podru¢ju bioloSke obrane mogu se uracunati u
relevantne ciljeve potros$nje za obranu.

Potaknuto napretkom u sinteti¢koj biologiji 1 uredivanju genoma, biotehnolosko
okruzenje razvija se brze nego ikad prije, Sto biotehnologiju zajedno s umjetnom
inteligencijom ¢ini predvodnikom u inovacijama i pruza nezapamcene mogucénosti za
unapredenje zdravlja 1 zaStitu od bioloSkih prijetnji. Zbog tog napretka 1 zlouporaba
biotehnologije postaje brza, jeftinija i dostupnija. Biotehnologije mogu predstavljati
ozbiljne 1 specificne rizike koji zahtijevaju kontinuiranu procjenu 1 anticipatorne
zaStitne mjere. Stoga je potreban poseban okvir za spre¢avanje i zastitu zlouporabe
ograni¢enog skupa biotehnoloskih proizvoda sa znatnim potencijalom za zlouporabu
(,,zabrinjavajuci biotehnoloski proizvodi”).

Pravila Unije 1 medunarodna pravila ureduju odredene aspekte povezane s bioloSkim
prijetnjama, bioloskim incidentima ili bioloSkim rizicima, posebno u vezi s ozbiljnim
prekograniénim prijetnjama zdravlju*?, kontrolom izvoza, brokeringom, tehni¢kom
pomodéi, provozom i prijenosom robe s dvojnom namjenom*®, otpornoséu u podruéju
bioloSke sigurnosti i bioloSke zaStite putem Konvencije o bioloskom i toksi¢nom
oruzju (BTWC)* i Konvencije o kemijskom oruzju (CWC), ograni¢ene uporabe
genetski modificiranin mikroorganizama®, zastite radnika od rizika povezanih s
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Uredba (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i Vijeta od 23.studenog 2022. o ozbiljnim
prekograniénim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013, str. 26.
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j.

Uredba (EU) 2021/821 Europskog parlamenta i Vijeca od 20. svibnja 2021. o uspostavi rezima Unije za
kontrolu izvoza, brokeringa, tehnicke pomoci, provoza i prijenosa robe s dvojnom namjenom, SL L
206, 11.6.2021., str. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2021/821/0j.

Odluka Vije¢a (ZVSP) 2023/2636 od 20. studenog 2023. o izmjeni Odluke (ZVSP) 2021/2072 za
potporu jacanju otpornosti u podrucju bioloske zastite i bioloske sigurnosti putem Konvencije o
bioloskom i toksi¢nom oruzju, viSe nije na snazi. SL L, 2023/2636, 22.11.2023., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2636/0j

Direktiva 2009/41/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja2009. o ograni¢enoj uporabi
genetski modificiranih mikroorganizama (preinacena) (Tekst znacajan za EGP), SL L 125, 21.5.2009.,
str. 75. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j.
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izlaganjem bioloskim agensima na radu®® te u vezi s Ul sustavima i modelima na
temelju Uredbe (EU) 2024/1689. Medutim, pristup je i dalje rascjepkan i ne uzima u
dovoljnoj mjeri u obzir sve aspekte koji se odnose na zlouporabu povezanu s
biotehnologijama. Stoga bi na razini Unije trebalo osigurati dosljednu i visoku razinu
zastite kako bi se zajamcilo da biotehnologija 1 dalje bude pouzdana i gospodarskim
subjektima u biotehnoloskom sektoru pruza pravnu sigurnost.

Drzave clanice primjenjuju razliite zahtjeve za pregled, provjeru, izvjesc¢ivanje i
pracenje sumnjivih transakcija za zabrinjavajuce biotehnoloSke proizvode, $to
ukljucuje stolnu opremu i zabrinjavajuce sekvence. Taj nedostatak uskladenosti stvara
dodatne troskove za gospodarske subjekte, posebno za one koji su uspostavili
kvalitetne sigurnosne sustave, te bi mogao narusiti trziSno natjecanje na unutarnjem
trziStu i stvoriti prepreke trgovini i inovacijama.

Stoga je potreban okvir Unije za bolje pra¢enje moguce zlouporabe zabrinjavajucih
biotehnoloskih proizvoda koji traze dionici iz industrije, uklju¢uju¢i MSP-ove, kako bi
se zastitilo slobodno kretanje robe i zajam¢ili jednaki uvjeti na unutarnjem trzistu. Taj
okvir treba uzeti u obzir najnovija medunarodna kretanja i dobre prakse u drugim
jurisdikcijama 1 relevantnim industrijskim konzorcijima i forumima za utvrdivanje
standarda, medu ostalim kako bi se promicala interoperabilnost za subjekte iz Unije
koji posluju na globalnoj razini i uspostavili jednaki uvjeti ha unutarnjem trzistu.

Kako bi nadzor ostao proporcionalan i prilagoden rizicima te u skladu s postoje¢im
zakonodavstvom Unije o uskladivanju, dopunske mjere uskladivanja uspostavljene
ovom Uredbom radi sprecavanja zlouporabe trebale bi se primjenjivati samo na
ograni¢eni podskup zabrinjavajuc¢ih biotehnoloskih proizvoda koji predstavljaju
najveéi rizik od zlouporabe i ¢ija zlouporaba ima najvece posljedice, kao Sto su
odredene zabrinjavajuce sekvence ili stolna laboratorijska oprema pomocu koje se one
mogu stvoriti. Radi pravne jasnoce i sigurnosti takve bi proizvode trebalo navesti u
Prilogu I. ovoj Uredbi. Budu¢i da ¢e se biotehnologija i dalje brzo razvijati, okvir
Unije trebao bi biti fleksibilan kako bi se mogao prilagoditi novim biotehnoloSkim
proizvodima, materijalima i znanstvenim dokazima o potencijalnim rizicima. Stoga bi
Komisija trebala biti ovlastena za donoSenje delegiranih akata radi izmjene Priloga I.
kako bi se na znanstvena i sigurnosna kretanja reagiralo brzo i uz savjetovanje s
relevantnim stru¢njacima, ukljucuju¢i savjetodavnu skupinu za bioloSku zastitu
osnovanu na temelju ove Uredbe, postujuéi pritom postojece medunarodne i druge
relevantne regulatorne okvire.

Okvir Unije trebao bi biti sveobuhvatan kako bi se mogao primijeniti na stavljanje na
raspolaganje, uvodenje ili koriStenje zabrinjavaju¢ih biotehnoloskih proizvoda od
strane bilo koje fizicke ili pravne osobe u Uniji, kao i na njihovo stavljanje na
raspolaganje bilo kojoj fizickoj ili pravnoj osobi izvan Unije.

Kako bi se smanjili rizici na prodajnom mjestu u Uniji, prije stavljanja na raspolaganje
zabrinjavajuc¢ih biotehnoloskih proizvoda uklju¢enih u Prilogl. ovoj Uredbi
gospodarski subjekti trebali bi provjeriti legitimnu potrebu i miroljubive svrhe
potencijalnih kupaca.
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Direktiva 2000/54/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 18. rujna 2000. o zastiti radnika od rizika
povezanih s izlaganjem biolo§kim agensima na radu (sedma pojedinac¢na direktiva u smislu ¢lanka 16.
stavka 1. Direktive 89/391/EEZ), SLL 262, 17.10.2000., str. 21.
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/54/0j.
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Osim gospodarskih subjekata zabrinjavajuc¢e biotehnoloske proizvode mogu staviti na
raspolaganje i koristiti 1 druge fizicke i pravne osobe, ukljucujuéi istrazivace,
laboratorije, sveuciliSta ili istrazivacke institucije. Te bi osobe trebale podlijegati istim
obvezama provjere kao i gospodarski subjekti, pri ¢emu bi trebalo ocuvati slobodu
istrazivanja i akademsku slobodu u skladu s ¢lankom 13. Povelje Europske unije o
temeljnim pravima i ¢lankom 179. Ugovora o funkcioniranju Europske unije, osim
ako se znanje i materijali dijele s osobama koje su zaposlene u istom pravnom
subjektu. Zabrinjavajuéi biotehnoloski proizvodi ne bi trebali biti dostupni $iroj
javnosti.

Stolna laboratorijska oprema za sintezu nukleinskih kiselina posebno je problemati¢na
u smislu provjere legitimne potrebe 1 pracenja zabrinjavajucih sekvenci. Ta bi oprema
stoga trebala sadrzavati automatski mehanizam za provjeru zabrinjavajucih sekvenci.

Ovom bi Uredbom trebalo utvrditi odredbe kojima se od gospodarskih subjekata
zahtijeva da prijave sumnjive transakcije u cijelom lancu opskrbe bez obzira na to je li
potencijalni kupac pripadnik Sire javnosti ili privatni ili javni gospodarski subjekt te bi
se trebale primjenjivati na biotehnoloske proizvode koji se smatraju zabrinjavaju¢ima
uzimaju¢i u obzir rizik ili prijetnju koju predstavljaju, Sto ukljucuje odredene
zabrinjavajue sekvence 1 biotehnoloSke proizvode. Prijavljivanje sumnjivih
transakcija 1 njihovo evidentiranje tijjekom tri godine omoguéilo bi drugim
gospodarskim subjektima da budu svjesni rizika predmetnog proizvoda, pri cemu bi se
izbjegavalo dvostruko prijavljivanje, a tijelima omogucilo da prate i procjenjuju rizike
te provjeravaju uskladenost s obvezama utvrdenima u ovoj Uredbi.

Sumnjive transakcije trebalo bi brzo otkriti i prijaviti primjenom uskladenih
postupaka, pri ¢emu bi drZave Clanice trebale imenovati nacionalne kontaktne tocke
koje stavljaju na raspolaganje jasne kanale za prijavljivanje te evidentiraju podatke i
osiguravaju uskladenost kako bi se doprinijelo zastiti nacionalne sigurnosti i sigurnosti
Unije.

Ako je zabrinjavaju¢i biotehnoloski proizvod obuhvacen i kategorijama koje su
uredene drugim zakonodavstvom Unije, a sumnjiva transakcija povezana s tim
zabrinjavaju¢im biotehnoloSkim proizvodom veé¢ je prijavljena u skladu s jednim
pravnim okvirom, ne bi je trebalo ponovno prijavljivati kako bi se izbjeglo dvostruko
prijavljivanje.

Provjera legitimne potrebe ne bi se trebala primjenjivati na licencirane biotehnoloske
proizvode Kkoji sadrzavaju sekvence nukleinske kiseline, uklju¢ujuéi odobrene lijekove
za humanu i veterinarsku uporabu, jer su podvrgnuti regulatornoj procjeni i ne
predstavljaju zasebne bioloske prijetnje. Medutim, samostalne sekvence nukleinske
kiseline u sintetickom obliku trebale bi biti obuhvadene tom provjerom legitimne
potrebe jer se mogu zloupotrijebiti 1 biti relevantne za nadzor bioloske zastite.

Odredeni alati koji bi se mogli zloupotrijebiti bez daljnjih izmjena i nanijeti ozbiljnu
Stetu javnom zdravlju i sigurnosti, poljoprivrednim usjevima i drugom bilju,
Zivotinjama, okoliSu, materijalnoj ili drZzavnoj sigurnosti (istrazivanje dvojne namjene
koje izaziva zabrinutost) sve su cjenovno pristupacniji i dostupniji, medu ostalim zbog
povecanja sposobnosti umjetne inteligencije, §to povecava rizik od zlouporabe koju
provode akteri koji nemaju odgovaraju¢e kompetencije, nadzor, legitimnu ili
miroljubivu namjeru. Stoga je potreban razmjeran okvir koji se temelji na riziku kako
bi se moguénosti zlouporabe istrazivanja dvojne namjene koja izazivaju zabrinutost
svele na najmanju moguéu mjeru, medu ostalim za Ul modele u bioloskim
primjenama, te ocuvala legitimna istrazivanja i inovacije.
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Nadzor koji provode javna tijela potreban je za odgovorno i sigurno provodenje
istrazivanja, inoviranja i komercijalnih poslova. Na taj se nacin ujedno moze izgraditi
povjerenje javnosti u biotehnologiju. Za djelotvoran nadzor potrebna su adekvatno
osposobljena nacionalna inspekcijska tijela s adekvatnim resursima i odgovaraju¢im
istraznim ovlastima, dopunjena revizijama koje se temelje na riziku kako bi se
provjerila djelotvornost obveza provjere utvrdenih u ovoj Uredbi, kao i
osposobljavanje 1 informiranje osoblja odredenih inspekcijskih tijela 1 dionika te
redovite razmjene medu inspekcijskim tijelima i gospodarskim subjektima, ukljucujuéi
subjekte aktivne na internetskim trziStima. Osim toga, drzave ¢lanice trebale bi utvrditi
pravila o sankcijama koje se primjenjuju na povrede odredaba ove Uredbe u vezi sa
sprecavanjem zlouporabe biotehnologije. Takve sankcije trebale bi biti uCinkovite,
proporcionalne i odvracajuce.

Komisija bi trebala pratiti drzave ¢lanice u izvrSenju tog zakonodavstva te u tu svrhu
moci traziti informacije i evidenciju radi provjere okvira za provjeru i prijavljivanje
sumnjivih transakcija gospodarskih subjekata.

S obzirom na razvoj okruzenja bioloske zastite i rizika od zlouporabe zabrinjavajucih
biotehnoloskih proizvoda ovom bi se Uredbom trebala osnovati savjetodavna skupina
za biolosku zastitu (,,Savjetodavna skupina”) koja bi pratila bioloske rizike i
upozoravala Komisiju kad utvrdi nove zabrinjavaju¢e biotehnoloske proizvode.
Savjetodavna skupina trebala bi dopunjavati rad postojec¢ih stru¢nih skupina u
podru¢ju zdravstvene sigurnosti. Trebala bi se sastojati od neovisnih vodecih
znanstvenika na svjetskoj razini. Njezine bi ¢lanove trebalo birati i oni bi trebali
postupati u skladu s Odlukom Komisije od 30. svibnja 2016. o uspostavi horizontalnih
pravila o osnivanju i radu struénih skupina Komisije. Clanove Savjetodavne skupine
trebala bi imenovati Komisija na temelju najnovijeg znanstvenog ili tehni¢kog
stru¢nog znanja u podrucju bioloSke zastite, bioloSke obrane 1 umjetne inteligencije.

Umjetna inteligencija ima znatan potencijal za povecanje konkurentnosti i inovacijskih
kapaciteta Unije, medu ostalim u podrucju biotehnologije. Taj bi se potencijal trebao
iskoristiti na siguran i odgovoran nacin. U tom se pogledu Uredbom (EU) 2024/1689
utvrduju uskladena pravila za stavljanje na trziste, stavljanje u upotrebu i koristenje Ul
sustava 1 modela u Uniji, zabrane odredenih praksi u podru¢ju Ul-ja, uskladena pravila
o transparentnosti za odredene Ul sustave, pravila o prac¢enju trzista, nadzoru trzista,
upravljanju i izvrSavanju te mjere za potporu inovacijama. Ul sustavi 1 Ul modeli opce
namjene mogu smanjiti prepreke zlouporabi biotehnologije. To se nastoji ublaziti
odredbama Uredbe (EU) 2024/1689 kojima se ureduju Ul sustavi i Ul modeli opce
namjene. Nadalje, Ul modeli, kako su opisani u Uredbi (EU) 2024/1689, koji se
upotrebljavaju za bioloSke primjene i koji nisu obuhvaéeni Uredbom (EU) 2024/1689
(,,UI modeli u bioloskim primjenama’) takoder mogu predstavljati rizike, ukljucujuci
razliCite vrste sistemskih bioloskih rizika.

Ul modeli u bioloskim primjenama obuhvacaju i specijalizirane alate i opcenitije
modele trenirane na velikim skupovima podataka o bioloSkim sekvencama koji se
mogu prilagoditi razli¢itim zadacama nize u lancu. T1i modeli u bioloskim primjenama
mogu pomo¢i u razvoju novih, opasnijih bioloSkih prijetnji i tako povecati gornju
granicu Stete od zlouporabe biotehnologije. Stoga je potrebno pratiti sposobnosti tih Ul
modela u bioloskim primjenama te istrazivati i procjenjivati rizike kako bi se utvrdili
eventualni modeli koji predstavljaju bioloske sistemske rizike i poduzele potrebne
mjere za smanjenje rizika. Osim toga, trebalo bi poboljsati sistemsku otpornost kako bi
se sprijecili 1 otkrili slucajevi zlouporabe te kako bi se odgovorilo na njih.
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Savjetodavna skupina trebala bi stoga pratiti sposobnosti Ul modela u bioloskim
primjenama u bliskoj suradnji sa znanstvenicima i poduze¢ima koji ih razvijaju te bi
trebala biti zaduzena za izdavanje kvalificiranog upozorenja Komisiji ako utvrdi da Ul
model u bioloskim primjenama koje nisu obuhvacene Uredbom (EU) 2024/1689
predstavlja bioloski sistemski rizik. Savjetodavna skupina trebala bi obavijestiti
znanstveno povjerenstvo neovisnih struénjaka osnovano na temelju ¢lanka 68. Uredbe
(EU) 2024/1689 ako opravdano sumnja da Ul model obuhvaéen tom uredbom
predstavlja bioloski sistemski rizik. To bi povjerenstvo zatim moglo izdati
kvalificirano upozorenje Uredu za umjetnu inteligenciju u skladu s Uredbom (EU)
2024/1689. Budu¢i da je zadaca Ureda za umjetnu inteligenciju, osnovanog Odlukom
Komisije C(2024) 390*, razvoj stru¢nog znanja i sposobnosti Unije u podrudju
umjetne inteligencije te doprinos provedbi prava Unije o umjetnoj inteligenciji, taj bi
odbor trebao sudjelovati u osnivanju savjetodavne skupine.

Europska upravljacka skupina za zdravstvenu biotehnologiju koja se osniva ovom
Uredbom trebala bi osigurati odgovarajucu koordinaciju i razmjenu informacija medu
drzavama clanicama o izvrSenju odredaba o bioloskoj zastiti iz ove Uredbe, prema
potrebi uz savjetovanje sa savjetodavnom skupinom, drugim relevantnim tijelima i
vanjskim stru¢njacima.

Ovom bi Uredbom trebalo uspostaviti okvir mjera, posebno za strateSke projekte
zdravstvene biotehnologije 1 strateSke projekte zdravstvene biotehnologije velikog
ucinka, kako bi se omogucio rast sektora zdravstvene biotehnologije. Ova Uredba, a
posebno mjere iz poglavlja od II. do VIIL., trebale bi sluziti stvaranju i jacanju
povoljnih uvjeta za zdravstvenu biotehnologiju, od istrazivanja i razvoja do
pravodobnog stavljanja na trziSte Unije i proizvodnje biotehnoloskih inovacija i
proizvoda. Nacin stavljanja inovacija 1 proizvoda zdravstvene biotehnologije na trziste
ureden je vaznim 1 sveobuhvatnim skupovima regulatornih pravila 1 postupaka.
Preispitivanje i pojednostavnjenje tih pravila i postupaka sastavni je dio postizanja
cilja olakSavanja 1 ubrzavanja razvoja, stavljanja na trziSte i proizvodnje proizvoda 1
inovacija zdravstvene biotehnologije. Prakticna djelotvornost mjera iz ove Uredbe,
posebno onih iz poglavlja od Il. do VIII., uvelike ovisi o preispitivanju i
pojednostavnjenju odredenih pravila i postupaka primjenjivih na inovacije i proizvode
zdravstvene biotehnologije kako bi se olakSao pravodoban pristup trzistu. Kako je
navedeno u uvodnim izjavama [od 5. do 7.], zdravstvenu biotehnologiju treba Siroko
tumaciti tako da obuhvaca 1 veterinarska 1 fitosanitarna podrucja Ciji je izravni cilj
zaStita javnog zdravlja.

Na primjer, kako bi mjere olakSavanja utvrdene u ovoj Uredbi bile ucinkovite,
potreban je pravodobniji i jednostavniji postupak procjene rizika za proizvode Koji
podlijezu odobrenju prije stavljanja na trziste u skladu s propisima Unije o hrani te
ubrzani postupci 1 mjere za olakSavanje inovacija, kao Sto su mjere za regulatorna
izolirana okruzenja.

Uredbom (EZ) br. 178/2002 utvrduju se opca nacela i zahtjevi propisa o hrani kako bi
se stvorio zajednicki temelj za mjere kojima se ureduju ti propisi na razini Unije 1 na
nacionalnoj razini. Za potrebe procjene rizika na razini Unije, njome se oshiva
Europska agencija za sigurnost hrane (,,Agencija”’) kao odgovorno tijelo Unije za
procjenu rizika prvenstveno u podrucju sigurnosti hrane i hrane za Zivotinje.
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Odluka Komisije od 24. sije¢nja 2024. 0 oshivanju Europskog ureda za umjetnu inteligenciju C(2024)
390.
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S obzirom na sve vecu raSirenost zdravstvenih problema povezanih s prehranom
Kljuéno je prosiriti ovlasti Agencije kako bi se obuhvatili svi aspekti prehrane i kako bi
mogla pruzati savjete o nutritivnim svojstvima prehrambenih proizvoda i1 praksi,
ukljucujuéi one koji proizlaze iz naprednih biotehnoloskih procesa.

Uoceno je da je znatan dio dokumentacije o zahtjevu i prijavi podnesene Agenciji
nepotpun ili ne ispunjava primjenjive zahtjeve regulatornih i znanstvenih specifikacija,
stoga Agencija tijekom postupka procjene rizika mora traziti dodatne informacije kako
bi mogla provesti najkvalitetniju znanstvenu procjenu, $to ponekad uzrokuje znatna
kasnjenja. To je slucaj 1 kad je rije¢ o biotehnoloSkim inovacijama i proizvodima, koji
bi prije podnoSenja zahtjeva imali velike koristi od znanstvenih savjeta o dizajnu
studije i strategijama ispitivanja. Podnositelji zahtjeva ili podnositelji obavijesti za
takve proizvode, posebno mala i srednja poduzeéa, pri sastavljanju dokumentacije
zahtjeva nemaju uvijek jasan uvid u primjenjive regulatorne i znanstvene zahtjeve,
posebno kad je rije¢ o vrstama i pojedinostima studija koje treba provesti. Stoga je
primjereno prosiriti raspon op¢ih savjeta prije podnoSenja koje Agencija pruza na
zahtjev potencijalnog podnositelja zahtjeva ili podnositelja obavijesti kako bi se
obuhvatili savjeti o regulatornim aspektima, ukljucuju¢i primjenjiva pravila i
smjernice, te znanstveni savjeti o dizajnu studije i strategijama ispitivanja. Te bi
savjete trebali pruzati osoblje i stru¢njaci Agencije kako bi se zajamcili najnoviji
znanstveni savjeti. S obzirom na prosirenje opsega opé¢ih savjeta prije podnosSenja
zahtjeva, koji su ve¢ dostupni za nova odobrenja i produljenja, viSe nije potrebno
propisati posebne savjete prije podnoSenja zahtjeva za produljenja.

Praksa je pokazala da se postoje¢e postupovne posljedice u slucaju neispunjenja
obveze obavjeS¢ivanja o naru¢enim studijama u fazi prije podnoSenja prijave ¢ine
suviSe strogima, posebno za mala 1 srednja poduzeca, te bi mogle ugroziti
konkurentnost 1 inovacije u lancu hranom. Stoga je trajanje postojece postupovne
posljedice u slucaju neispunjenja obveze potrebno skratiti sa Sest mjeseci na tri
mjeseca nakon ponovnog podnosenja relevantnog zahtjeva ili obavijesti.

Kako bi se povecala uskladenost procjena rizika koje provode znanstveni paneli u
okviru Agencije, potaknule snaznije sinergije i promicala veéa uskladenost u
smjernicama 1 znanstvenim miSljenjima u korist podnositelja zahtjeva te istodobno
poboljsala djelotvornost 1 u¢inkovitost postupaka procjene rizika Agencije, primjereno
je da osoblje Agencije predsjeda Znanstvenim odborom i znanstvenim panelima bez
prava glasa. Znanstveni odbor i dalje bi se trebao sastojati od stru¢njaka.

Sektor hrane i hrane za Zivotinje biljezi brz tehnoloski napredak, ukljucujuci
biotehnologiju, umjetnu inteligenciju, tehnike pametne poljoprivrede i razvoj
metodologija novog pristupa, koje bi mogle doprinijeti smanjenju ispitivanja na
Zivotinjama 1 praksi kruznog gospodarstva kojima se promice ucinkovitost resursa i
smanjenje otpada. Stoga je primjereno drzavama clanicama omoguditi uspostavu
regulatornih izoliranih okruZenja za kontrolirano testiranje tih inovacija te poticanje
istrazivanja i1 razvoja, pri ¢emu bi trebalo omoguditi prilagodljive regulatorne prakse
koje se mogu izmijeniti u skladu s povratnim informacijama i rezultatima ispitivanja
uzivo. Uredbu (EZ) br. 178/2002 trebalo bi stoga na odgovarajuci nacin izmijeniti.

S obzirom na raznolikost sektora obuhvacenih propisima Unije o hrani i ¢injenicu da
drzave ¢lanice imaju razliCite prehrambene sustave, kulturne preferencije, lokalne
trziSne uvjete te tijela za istrazivanje 1 procjenu rizika, trebalo bi uspostaviti
regulatorna izolirana okruzenja na nacionalnoj razini kako bi se postigla potrebna
fleksibilnost za eksperimentiranje koje je posebno prilagodeno lokalnim potrebama,
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preferencijama i ponaSanju potrosaca. Iz istih razloga te kako bi se poduprle inovacije
u cijelom lancu opskrbe hranom, regulatorna izolirana okruzenja trebalo bi odobriti i
na maloprodajnoj razini, a stavljanje proizvoda u tim okruZzenjima na raspolaganje
subjektima u poslovanju s hranom ili potroSac¢ima ne bi se trebalo smatrati stavljanjem
na trziSte. Medutim, kako uspostava regulatornih izoliranih okruzenja ne bi ugrozila
sigurnost hrane ili informiranje potroSaca te kako bi ta okruzenja bila uspostavljena i
funkcionirala na nacin koji omogucuje prikupljanje pouzdanih i korisnih informacija
za buduce regulatorne promjene, trebalo bi utvrditi pravila o ciljevima koji se nastoje
ostvariti u okviru tih okruzenja, naCinima njihova donoSenja, izmjene i1 opoziva,
kontroli aktivnosti koje se provode u okviru regulatornog izoliranog okruzenja,
pracenju i izvjesc¢ivanju te pravila kojima se jamci zastita zdravlja ljudi, zivotinja i
okolisa.

Za neke proizvode regulatorna izolirana okruzenja ne bi trebala biti dopuStena.
Iskustvo je pokazalo da odredene vrste nove hrane medu razliitim segmentima
potroSaca izazivaju eticka ili kulturna pitanja u pogledu njihove prihvatljivosti. Buduéi
da su ti aspekti najbolje mogu uzeti u obzir u okviru primjenjivog strogog
regulatornog okviru uspostavljenog Uredbom (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i
Vijeéa®®, primjereno je novu hranu iskljuéiti iz podrudja primjene regulatornih
izoliranih okruzenja. Kad je rije¢ o GMO-ima, postoje zakoniti putovi koji omogucuju
testiranje inovacija, primjerice u skladu s dijelom B Direktive 2001/18/EZ o
namjernom uvodenju genetski modificiranih organizama u druge svrhe osim stavljanja
na trziSte, koji se radi pravne sigurnosti ne bi trebali duplicirati. Zbog toga bi
regulatorna izolirana okruZenja trebala biti ograni¢ena na proizvode koji sadrzavaju
GMO-¢ ili se sastoje od njih, a podlijezu odobrenju na temelju dijela C Direktive
2001/18/EZ. Kad je rije¢ o inovacijama u podru¢ju novih tehnologija recikliranja
plastike koja dolazi u dodir s hranom, poglavljem IV. Uredbe Komisije (EU)
2022/1616* veé je uspostavljen okvir za poticanje razvoja takvih novih tehnologija
bez prethodnog odobrenja. Radi primjene jedinstvenih pravila o razvoju novih
tehnologija recikliranja kojima se §titi zdravlje potrosaca primjereno je iskljuciti razvoj
tehnologija recikliranja iz moguce primjene regulatornih izoliranih okruZenja i umjesto
toga se osloniti na postupak utvrden u poglavlju IV. Uredbe (EU) 2022/1616.

Kako bi se postigli jedinstveni uvjeti i nacela za uspostavu, rad i nadzor regulatornih
izoliranih okruzenja, Komisiji bi trebalo dodijeliti provedbene ovlasti u kontekstu
Uredbe (EZ) br. 178/2002. Te bi provedbene ovlasti trebalo izvrsavati u skladu s
Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a®®. U izvanrednim
situacijama Komisija moze privremeno donijeti mjere u skladu s hitnim postupkom
kojima se zahtijeva suspenzija predmetnog regulatornog izoliranog okruZenja.

S obzirom na dodatno financijsko opterecenje Agencije zbog proSirenja njezinih
ovlasti na temelju izmjena iz ove Uredbe, mogla bi se razmotriti moguénost
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Uredba (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. studenog 2015. 0 novoj hrani, o izmjeni
Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeéa i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)
br. 258/97 Europskog parlamenta i Vije¢a i Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001 (SL L 327,
11.12.2015., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).

Uredba Komisije (EU) 2022/1616 od 15. rujna 2022. o materijalima i predmetima od reciklirane
plastike koji dolaze u dodir s hranom i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 282/2008 (SL L 243,
20.9.2022., str. 3., ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1616/0j).

Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i
op¢ih nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti
Komisije (SL L 55, 28.2.2011,, str. 13., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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utvrdivanja naknada kako bi se u potpunosti ili djelomi¢no financirale nove zadace
EFSA-e.

Klini¢ka ispitivanja koja ukljucuju ispitivane lijekove za naprednu terapiju,
ukljucujuéi one koji sadrzavaju genetski modificirane organizme ili se od njih sastoje
u smislu ¢lanka 2. Direktive 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a®!, pacijentima
s rijetkim ili neizljecivim stanjima mogu omogudéiti rani pristup transformativnim
terapijama i vazna su za pripremu odobrenja za stavljanje u promet lijekova za takvo
lijecenje. Zbog prirode i1 dizajna odredenih ispitivanih lijekova za naprednu terapiju
rizici za zdravlje ljudi i okolis koji proizlaze iz namjernog uvodenja GMO-a u okoli$ u
praksi su ili iskljuceni ili zanemarivi. Na primjer, u virusnim vektorima, koji su
genetski modificirani virusi koji se upotrebljavaju za isporuku genetskog materijala u
stanice, genom divljeg virusa u velikoj se mjeri uklanja, $to dovodi do rekombiniranih
Cestica koje se ne mogu replicirati. Budu¢i da se ne mogu same razmnoZzavati, te
Cestice uglavnom predstavljaju zanemariv rizik za zdravlje ljudi i okolis.

Stoga bi se kontrola rizika od namjernog uvodenja GMO-a u okoli§ na temelju Uredbe
(EV) br. 536/2014 trebala odvijati u skladu s pristupom razmjernom riziku, a Uredbu
(EZ) br.1394/2007 trebalo bi izmijeniti u pogledu odredenih jasno definiranih
kategorija ispitivanih lijekova za naprednu terapiju koji sadrzavaju GMO-e ili se
sastoje od njih, a koji ne predstavljaju rizik za zdravlje ljudi i okolis$ ili je taj rizik
zanemariv. Takve jasno razgrani¢ene kategorije ispitivanih lijekova za naprednu
terapiju primjereno je izuzeti od zahtjeva za podnosenje procjene rizika za okolis,
medutim, narucitelji klinickih ispitivanja trebali bi u zahtjevu za klinicko ispitivanje
dostaviti izjavu u kojoj se objaSnjava zaSto doti¢ni ispitivani lijekovi za naprednu
terapiju pripadaju jednoj ili vise posebnih kategorija proizvoda koji ne predstavljaju
rizik ili predstavljaju zanemariv rizik za zdravlje ljudi i okoli§. Odbor za lijekove za
humanu primjenu iz ¢lanka [148.] Uredbe [...] [revidirana Uredba (EZ) br. 726/2004]
trebao bi provjeriti tu izjavu. Zbog istih razloga povezanih s pristupom razmjernim
riziku prethodno navedene kategorije ispitivanih lijekova za naprednu terapiju ujedno
bi trebalo izuzeti od zahtjeva iz Uredbe (EU) br. 536/2014 u pogledu proizvodnje i
uvoza. Trebalo bi izmijeniti i Prilog I. Uredbi (EU) br. 536/2014 kako bi bio dosljedan
s prethodno navedenim izmjenama Uredbe (EZ) br. 1394/2007.

Znanstveni 1 tehnoloski napredak potice razvoj lijekova za naprednu terapiju. Kako bi
zakonodavni okvir za lijekove za naprednu terapiju bio otporan na buduce promjene,
Komisiji bi trebalo delegirati ovlast za donoSenje delegiranih akata radi izmjene
Uredbe (EZ) br. 1394/2007 kako bi se definicija lijeka dobivenog postupcima tkivnog
inZenjerstva pojasnila bez proSirenja njezina podrucja primjene s obzirom na tehnicki i
znanstveni napredak u podrucju lijekova za naprednu terapiju. U tu bi svrhu Komisija
trebala provesti odgovarajuca savjetovanja s Agencijom 1 Koordinacijskim odborom
za tvari ljudskog podrijetla.

Mjere utvrdene u ovoj Uredbi, uklju¢uju¢i one koje se primjenjuju na strateske
projekte zdravstvene biotehnologije 1 strateske projekte zdravstvene biotehnologije
velikog ucinka, pristup financiranju, biosliéne lijekove 1 primjenu umjetne
inteligencije u sektoru zdravstvene biotehnologije, usmjerene su na jacanje sektora
zdravstvene biotehnologije. Njihov je cilj potaknuti istrazivanje, razvoj, testiranje i
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Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. oZujka 2001. 0 namjernom uvodenju u
okoli§ genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ, SL L
106, 17.4.2001., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j.
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pripremu za ulazak na trziste proizvoda i usluga zdravstvene biotehnologije. To vrijedi
za centre izvrsnosti za napredne terapije, ¢iji je glavni cilj ubrzati stavljanje naprednih
terapija na trziSte, ubrzati klinicki prijenos, poboljSati kontrolu kvalitete te olaksati
pristup za pacijente u cijeloj Uniji. Slicno tomu, svrha akceleratora razvoja
biotehnologije jest osigurati pouzdane testne ili demonstracijske objekte za testiranje
procesa, validaciju i proizvodnju malih serija, ukljucujuéi za pocetne faze klinickih
ispitivanja. Osim toga, vrijeme potrebno za stavljanje biotehnoloskih proizvoda na
trziSte jedan je od kljucnih ¢imbenika koji utjeu na ulaganja u sektor, a time i na
pristup financiranju za subjekte koji razvijaju proizvode i start-up poduzeéa u
biotehnoloSkom sektoru. Ocekuje se da ¢e mnogi proizvodi koji podlijezu tim
mjerama biti bioloski lijekovi (,,bioloski lijekovi”), za koje su klini¢ka istrazivanja i
ispitivanja kljucan korak na putu prema trziStu. Stoga su mjere utvrdene u ovoj
Uredbi, posebno one koje se odnose na strateske projekte zdravstvene biotehnologije i
strateSke projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka, suStinski povezane s
jacanjem klinickih istrazivanja u Europi i ovise o njemu. To je zato §to svi
biotehnoloski proizvodi za koje se oCekuje da ¢e se razvijati ili podupirati u okviru
strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije i strateskih projekata zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka uvelike ovise o u¢inkovitom i dinami¢nom ekosustavu
klini¢kih istraZivanja u Uniji.

Izmjena Uredbe (EU) br.536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a® radi
pojednostavnjenja postupka i skradivanja vremena potrebnog da biotehnoloske
inovacije dodu na trziste Unije kljucna je za racionalizaciju i ubrzavanje postupaka
klini¢kih ispitivanja u Uniji te postizanje globalne konkurentnosti zakonodavnog
okvira kako bi se u Uniju privuklo viSe klini¢kih istrazivanja. Bez ucinkovitog,
ubrzanog i pojednostavnjenog zakonodavnog okvira za odobrenje klinickih ispitivanja
u Uniji onemogucila bi se djelotvornost drugih mjera iz ove Uredbe, a posebno okvira
za priznavanje i potporu strateSkim projektima zdravstvene biotehnologije i strateskim
projektima zdravstvene biotehnologije velikog ucinka, jer svi lijekovi u podrucju
zdravstvene biotehnologije zahtijevaju najsuvremenija klinicka istraZivanja i globalno
konkurentan regulatorni okvir za odobrenje klinickih ispitivanja.

Klini¢ka ispitivanja omogucuju rani pristup najinovativnijim terapijama, doprinose
odrzivom zdravstvenom sustavu, omogucuju ocuvanje znanstvene izvrsnosti i
specijaliziranih vjeStina te podupiru blagostanje u Uniji. Posebno su vaZzna za razvoj
inovativnih bioloskih lijekova, koji ¢esto pruzaju terapijske moguénosti kojima se
spasavaju zivoti, medu ostalim u skrbi za oboljele od raka ili lijeCenju rijetkih
genetskih bolesti, a njihova sloZenost Cesto otezava i poskupljuje njthov razvoj.
Povecanje klinic¢kih ispitivanja bioloSkih lijekova u Uniji potencijalno bi moglo
dovesti do povecanja proizvodnje u Uniji, ranijeg podnosenja zahtjeva za odobrenje za
stavljanje u promet bioloskih lijekova regulatornom tijelu i veceg broja tih zahtjeva te
povecanja udjela klini¢kih podataka iz EU-a u zahtjevima za odobrenje za stavljanje u
promet. S obzirom na to prodaja bioloskih lijekova kljucan je pokretac rasta. Europska
unija 2024. potrosila je 228 milijardi EUR na lijekove po kataloskim cijenama,
ukljucujuci 95 milijardi EUR na bioloske lijekove, na koje sad otpada 41 % ukupne
potro$nje za farmaceutske proizvode. Rast potro$nje za bioloske lijekove 1 dalje je
trostruko ve¢i od onog za male molekule (~5 %) te premasSuje i ukupno trziste lijekova
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Uredba (EU) br.536/2014 Europskog parlamenta i Vijea od 16. travnja 2014. o klinickim
ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ (SL L
158, 27.5.2014., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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koji se izdaju na recept s rastom od 14,7 % u posljednjem razdoblju®. U tom se
kontekstu ¢ini da je potrebno pojednostavniti Uredbu (EU) br. 536/2014 i ubrzati
multinacionalna klinic¢ka ispitivanja kako bi se skratilo vrijeme potrebno za stavljanje
biotehnoloskih inovacija u podruc¢ju zdravlja na trziste i tako postigla djelotvornost
materijalnih odredaba iz ove Uredbe.

S druge strane, Uredba (EU) br. 536/2014 primjenjuje se na sva klinicka ispitivanja
neovisno o vrsti ispitivanog lijeka, tj. bez obzira na to je li rije¢ o bioloskim ili
kemijskim molekulama. Medutim, izmjene te uredbe radi racionalizacije i
pojednostavnjenja koje su uvedene ovom Uredbom posebno su relevantne za bioloske
lijekove. Naime, razvoj bioloskih lijekova uvelike se oslanja na multinacionalna
klinicka ispitivanja kako bi se mogao ukljuciti potreban broj pacijenata.

Nadalje, ograni¢enje podrucja primjene predvidenih izmjena na bioloske lijekove bilo
bi protivno temeljnom nacelu Uredbe (EU) br. 536/2014 o uspostavi uskladenog
sustava za odobravanje Kklini¢kih ispitivanja na razini EU-a. To bi stvorilo dva puta
odobravanja za kemijske lijekove i1 bioloske lijekove, iako ih ne bi bilo primjereno
proceduralno razlikovati s obzirom na koordinirani postupak ocjenjivanja utvrden
Uredbom (EU) br.536/2014 te jedinstveni portal i bazu podataka EU-a, koji
funkcioniraju kao IT sustav koji je tom uredbom predviden za -elektroni¢ko
podnoSenje 1 ocjenjivanje svih zahtjeva. Osim toga, utvrdivanje razli€itih rokova za
bioloske i kemijske lijekove moglo bi stvoriti nesigurnost za subjekte koji razvijaju
lijekove 1 moglo bi se smatrati stvaranjem dvostrukih standarda za klinicka
istrazivanja lijekova, pri ¢emu bi kra¢i rokovi iSli u prilog biotehnoloskim
proizvodima, koji su cesto slozeniji. Taj rascjepkani pristup mogao bi povecati
optereCenje regulatora 1 dovesti do razli¢itih nacionalnih tumacenja provedbe
odgovarajuc¢ih postupaka odobravanja. To bi pak moglo staviti multinacionalna
klinicka ispitivanja u nepovoljan polozaj s viSe povezanih negativnih ucinaka za
razvoj bioloskih lijekova. Nadalje, takav bi pristup mogao posebno negativno utjecati
na kombinirana ispitivanja kombiniranih lijekova, u kojima se bioloske 1 kemijske
djelatne tvari kombiniraju u jednom farmaceutskom obliku, za lije¢enje iscrpljujucih
medicinskih stanja, ukljuujuéi, na primjer, rak dojke, plu¢a i debelog crijeva ili
autoimune bolesti, te na ispitivanja u kojima se usporeduju bioloski 1 kemijski lijekovi
ili na ispitivanja u kojima se kemijski lijek primjenjuje kao standardni nacin lije€enja u
kontrolnoj skupini. Stoga bi se izmjene Uredbe (EU) br.536/2014 trebale
primjenjivati 1 na bioloSke 1 na kemijske proizvode.

Unija ima jedinstvene prednosti kao mjesto za multinacionalna klinicka ispitivanja
zbog velike populacije, bogate genetske raznolikosti, znanstvene izvrsnosti i
pouzdanih istrazivackih infrastruktura te visokih etickih i sigurnosnih standarda i
standarda kvalitete. Kako bi se te prednosti u potpunosti iskoristile 1 uzimajuci u obzir
kljuénu 1 sve vazniju ulogu koju istrazivanja i klinicka ispitivanja imaju za uspjeSan
sektor zdravstvene biotehnologije, potrebno je izmijeniti Uredbu (EU) br. 536/2014
kako bi se dodatno pojednostavnili i ubrzali postupci odobravanja, posebno za
multinacionalna klinicka ispitivanja.

Kako bi se ubrzali i pojednostavnili postupci odobravanja za multinacionalna klinicka
ispitivanja, potrebno je dodijeliti snazniju vodecu ulogu drzavi Clanici izvjestiteljici 1
dodatno ojacati nacelo uzajamnog povjerenja i oslanjanja na ocjene drzave clanice
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Vidjeti sliku 2, rast potro$nje EU-a po kataloSkim cijenama prema segmentu i vodeéem podrudju
terapije, u Prilogu ovom dokumentu.
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izvjestiteljice. Ocjena koju obavlja drzava €lanica izvjestiteljice, ukljucuju¢i ocjenu
etickih aspekata ispitivanja, trebala bi sluziti kao referenca za druge doti¢ne drzave
¢lanice. Doti¢ne drzave Clanice trebale bi dopuniti ocjenu drzave Clanice izvjestiteljice
samo ako je to potrebno i imati pravo iznositi primjedbe iz perspektive etike,
relevantnog nacionalnog prava ili nacionalnog standarda skrbi. Davanjem vece
vaznosti ocjeni drzave Clanice izvjestiteljice smanjilo bi se udvostrucavanje posla,
drzavama Clanicama i naruciteljima ispitivanja omogucilo da ucinkovitije dodjeljuju
resurse, a razina zastite ispitanika i pouzdanosti podataka bila bi visoka.

Utvrdeni rokovi u kontekstu odobravanja klini¢kih ispitivanja potrebni su radi brzine i
vece predvidljivosti postupka odobravanja, posebno za multinacionalna klinicka
ispitivanja. Utvrdeni maksimalni rokovi trebali bi tijelima drzava ¢lanica omoguciti da
uz ucinkovito planiranje skrate razdoblje neaktivnosti, a time i regulatorna kasnjenja
izmedu faza ocjenjivanja te bi ukupno skratili postupak za odobrenje klinickih
ispitivanja. Osim toga, vece oslanjanje na drzavu ¢lanicu izvjestiteljicu takoder bi
dovelo do povecanja ucinkovitosti, poboljsalo dodjelu resursa i omogucilo skra¢ivanje
uzastopnih koraka ocjenjivanja bez ugrozavanja kvalitete ocjena. To bi i$lo u prilog i
naruciteljima ispitivanja jer bi ubrzalo pocetak klini¢kog ispitivanja te povecalo
transparentnost i predvidljivost za ucinkovitije planiranje. Kako bi se smanjila
regulatorna uska grla tako da omoguci koordinirana interakcija izmedu ocjena dijela |.
I dijela II. u multinacionalnim klinickim ispitivanjima, trebalo bi uskladiti rokove za
njihovo ocjenjivanje.

S obzirom na vaznost lijekova za naprednu terapiju kao pokretaca inovacija u
biotehnologiji i regenerativnoj medicini primjereno je uvesti niz regulatornih odredaba
za pojednostavnjenje i skrac¢ivanje rokova za odobravanje klini¢kih ispitivanja u Uniji.
Posebno, kako bi se ubrzala provedba klinickih ispitivanja u kojima se istrazuju
lijekovi za naprednu terapiju, postupak odobravanja trebalo bi skratiti ukidanjem
trenutacno primjenjivih dodatnih 50 dana razdoblja ocjenjivanja.

Nadalje, kako bi se iskoristilo uzajamno povjerenje i poticali visoki eticki standardi, u
ocjenjivanju eti¢kih aspekata dijela I. dokumentacije u vezi sa zahtjevom trebali bi
sudjelovati eticki odbori. Tu bi eticku perspektivu trebalo integrirati u izvjesée o
ocjeni drzave clanice izvjestiteljice. Doti¢ne drZave ¢lanice trebale bi prema potrebi
mo¢i iznijeti konsolidirana razmatranja u kojima su objedinjeni doprinosi njihovih
nadleznih eti¢kih odbora. Obvezno objedinjavanje eticke revizije iz ocjene dijela I.
koje provodi drzava C¢lanica izvjestiteljica doprinijela bi vecoj uskladenosti i
transparentnosti provedbe eti¢ke revizije. Osim toga, takvo objedinjavanje trebalo bi
smanjiti broj razmatranja 1 povecati njihovu dosljednost 1 time poduprijeti sveukupnu
pouzdanost evaluacije i smanjiti opterecenje za narucitelje ispitivanja i nacionalna
regulatorna tijela.

Primjereno je da unaprijedeni portal EU-a pruza tehni¢ka sredstva za jasnu i
pravodobnu komunikaciju izmedu ukljucenih drzava Clanica i narucitelja ispitivanja
tijekom ocjenjivanja, kad se izdaju zahtjevi za informacije.

Kako bi se dodatno povecala ucinkovitost i brzina ocjene dijela I. u multinacionalnim
klini¢kim ispitivanjima, ako se nacionalnim pravom zahtijevaju prijevodi dokumenata
iz dijela 1., te bi prijevode trebalo ocijeniti zajedno s dijelom II. Doti¢ne drzave ¢lanice
svoja razmatranja u vezi s to¢noscu tih prijevoda narucitelju ispitivanja dostavljaju u
postupku ocjene dijela II. Premjestanje ocjene kvalitete prijevoda u dio Il. zahtjeva
omogucit ¢e drzavi Clanici izvjestiteljici da se usmjeri na tehni¢ku i znanstvenu ocjenu
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ispitivanja, a predmetne drzave cClanice zadrzale bi moguénost provjere jezicne
toc¢nosti i prikladnosti za svoja drzavna podrucja.

Kako bi narucitelj klinickih ispitivanja mogao dinamicki prilagoditi klinicka
Ispitivanja promijenjenim okolnostima tijekom njihova zivotnog ciklusa ili kako bi se
uzela u obzir znanstvena kretanja i omogucila nesmetana provedba klinickog
ispitivanja, trebalo bi dopustiti podnoSenje paralelnih znacajnih izmjena. Takvo
podnosenje bi trebalo dopustiti ako se znacajna izmjena, unato¢ odobrenju druge
izmjene koje je u tijeku, odnosi na razli¢ite i neovisne aspekte dokumentacije.
Omogucavanje paralelnih znacajnih izmjena doprinijelo bi vecoj fleksibilnosti i
prilagodljivosti regulatornog sustava. To bi olakSalo azuriranja povezana sa sigurno$éu
ispitanika 1 omogucilo pravodobnu reakciju na nove znanstvene spoznaje ili
omogucilo operativne prilagodbe za poboljSanje pristupa pacijenata i ucinkovitosti
ispitivanja.

Kako bi se dodatno poduprla ucinkovitost i dosljednost podnosenja zahtjeva za
klinicka ispitivanja u svim drzavama c¢lanicama, primjereno je razviti i propisati kao
obvezujuce uskladene predloske za podnoSenje dokumenata iz dijela Il. u okviru
zahtjeva za klinic¢ka ispitivanja. Ocekuje se da ¢e koriStenje uskladenih predlozaka
pojednostavniti postupke podnoSenja zahtjeva i ocjenjivanja, ¢ime ¢e se smanjiti
administrativno optereCenje za narucitelje ispitivanja 1 drzave clanice. Uskladeni
predlosci mogu se azurirati s obzirom na tehnicki i znanstveni razvoj. Kako bi dodatno
pojednostavnile prvotno odobrenje i1 povecale ucinkovitost, predmetne drzave Clanice
mogu se osloniti i na ocjenu zajednickih aspekata i elemenata iz dijela Il. zahtjeva koju
je provela drzava €lanica izvjestiteljica.

U okviru inovativnih i personaliziranih terapija primjena lijekova ¢esto se kombinira s
medicinskim proizvodima, ukljucujuéi in vitro dijagnosticke medicinske proizvode. U
razvoju tih terapija klinicka ispitivanja jednog ili viSe lijekova mozda ce trebati
kombinirati s klini¢kim ispitivanjem jednog ili viSe medicinskih proizvoda ili
studijama ucinkovitosti jednog ili vise in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda.
Odobravanje i provedba tih kombiniranih studija sloZeni su zbog primjene zahtjeva iz
dva ili tri zakonodavna okvira Unije u podru¢ju zdravlja i ¢injenice da se one obi¢no
provode u viSe drzava clanica. Kako bi se poduprle inovacije i ucinkovito iskoristili
resursi narucitelja ispitivanja 1 drZzava ¢lanica, potrebno je uspostaviti namjenski put za
odobravanje i provedbu takvih kombiniranih studija, uklju¢ujuc¢i koordinirano
ocjenjivanje u svim drzavama ¢lanicama.

Iskustvo steceno tijekom pandemije bolesti COVID-19 pokazalo je da Unija treba brzo
poduzeti mjere za jaCanje razvoja i pristupa lijekovima potrebnima tijekom krize,
medu ostalim kako bi se ubrzalo, pojednostavnilo i racionaliziralo odobravanje
multinacionalnih klini¢kih ispitivanja relevantnih za spreCavanje, lijeCenje ili
dijagnosticiranje bolesti uzrokovane novom ozbiljnom prekograni¢nom prijetnjom
zdravlju. Regulatorna fleksibilnost, ukljuuju¢i ubrzani postupak odobravanja
klini¢kih ispitivanja, potrebna je za pravodobno, ucinkovito 1 koordinirano
ublaZzavanje 1 moguce ograniCavanje nove prijetnje zdravlju. Stoga je primjereno
omoguciti ubrzani postupak za odobravanje multinacionalnih klini¢kih ispitivanja u
situacijama u kojima je proglaSeno izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja na
razini Unije u skladu s ¢lankom 23. stavkom 1. Uredbe (EU) 2022/2371 Europskog
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parlamenta i Vije¢a® ili u slu¢ajevima nove ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju
koja bi mogla dovesti do proglaSenja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja na
razini Unije. Time bi se trebale dopuniti mjere iz Uredbe Vijeéa (EU) 2022/2372% o
okviru mjera za osiguravanje opskrbe medicinskim protumjerama relevantnim za
krizne situacije u slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja na razini
Unije.

Na temelju iskustava steCenih primjenom Uredbe (EU) br. 536/2014 zahtjeve za
odobravanje 1 nadzor klini¢kih ispitivanja primjereno je dodatno prilagoditi u skladu s
rizicima koje predstavljaju za ispitanike. U tom kontekstu sustav kategorizacije rizika
trebalo bi doraditi uvodenjem razlike izmedu klinickih ispitivanja minimalnog rizika,
u kojima se ispitivanja provode nakon izdavanja odobrenja za stavljanje u promet, i
klini¢kih ispitivanja niskog rizika, u kojima se upotrebljavaju odobreni lijekovi ¢ija je
djelotvornost i sigurnost znanstveno dokazane, ali koji se koriste izvan njihova
pocetnog odobrenja za stavljanje u promet.

Za klinicka ispitivanja koja ispunjavaju kriterije za klini¢ka ispitivanja minimalnog
rizika prije pocetka klinickog ispitivanja trebala bi se zahtijevati samo eticka revizija.
PoboljSanje primjene pristupa razmjernog riziku doprinijet ¢e stvaranju regulatornog
okvira koji pogoduje istrazivanju i inovacijama. Narucitelji ispitivanja, posebno oni
nekomercijalni, koji provode ve¢inu klini¢kih ispitivanja minimalnog rizika i klinic¢kih
ispitivanja niskog rizika u Uniji, imat ¢e velike koristi od pojednostavnjenih
regulatornih zahtjeva razmjernih riziku koji ¢e dovesti do smanjenja administrativnog
optereCenja bez ugrozavanja sigurnosti, dobrobiti i prava ispitanika. Povecanje
primjene regulatornog okvira razmjernog riziku dodatno omogucéuje drzavama
¢lanicama da se usmjere na ocjenjivanje klinickih ispitivanja koja predstavljaju veci
rizik za ispitanike.

Kako bi u klini¢kim ispitivanjima bila tono zastupljena ciljna populacija u svoj
njezinoj raznolikosti te kako bi se poboljsalo lije¢enje dostupno osjetljivim skupinama
stanovniStva, lijekove koji ¢e vjerojatno donijeti znatnu klinicku korist trebalo bi
temeljito 1 na odgovaraju¢i nacin ispitati s obzirom na ucinke u tim posebnim
skupinama, medu ostalim u pogledu zahtjeva povezanih s njihovim posebnim
svojstvima te zaStitom zdravlja 1 dobrobiti ispitanika koji pripadaju tim skupinama. U
tom kontekstu zaStita osjetljivih skupina, kao Sto su onesposobljeni ispitanici,
maloljetnici te trudnice ili dojilje, zahtijeva pomno razmatranje rizika od iskljucivanja
u odnosu na rizik od uklju¢ivanja u klinic¢ka ispitivanja. To je u skladu s HelsinSkom
deklaracijom Svjetskog lije¢nickog udruZenja iz 2024.

Elektroni¢ki zdravstveni podaci kojima se pristupa na temelju poglavlja IV. Uredbe
(EU) 2025/327 mogu pruziti vrijedne informacije za klinicka ispitivanja, posebno za
plan klini€kog ispitivanja ili dizajn dokumentacije ispitivanih lijjekova. Stoga bi
narucitelji ispitivanja trebali mo¢i koristiti te podatke pri podnoSenju zahtjeva za
odobrenje klinickog ispitivanja ili njegove izmjene. Osim toga, nadlezna tijela trebala
bi ih uzeti u obzir pri ocjenjivanju tih zahtjeva.
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Uredba (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23.studenog 2022. o ozbiljnim
prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU (SL L 314,
6.12.2022., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).

Uredba Vije¢a (EU) 2022/2372 od 24. listopada 2022. o okviru mjera za osiguravanje opskrbe
medicinskim protumjerama relevantnim za krizne situacije u slucaju izvanrednog stanja u podrucju
javnog zdravlja na razini Unije.
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Za razvoj lijeka mogu biti potrebna razna klini¢ka ispitivanja dok se ne prikupe
pouzdani podaci 0 njegovoj sigurnosti i djelotvornosti kojima se potkrepljuje zahtjev
za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet. Znanje o lijekovima nastaje postupno
tijekom tog razvoja. Koristenje iste dokumentacije za ispitivani lijek u razli¢itim
klinickim ispitivanjima pomaze u prikupljanju dosljednih i potpunih informacija,
pojednostavnjuje razvoj proizvoda, doprinosi uc¢inkovitom ocjenjivanju, upravljanju i
nadzoru te moze skratiti vrijeme potrebno za stavljanje na trziSte. Zbog toga bi
narucitelj ispitivanja trebao mocéi =zatraziti izradu osnovne dokumentacije o
ispitivanom lijeku 1 osloniti se na tu dokumentaciju upuéivanjem na nju u svim
klinickim ispitivanjima koja se odnose na predmetni ispitivani lijek. Kako bi mogli
azurirati osnovnu dokumentaciju, naruciteljima ispitivanja trebalo bi omogucditi da
zatraze njezinu izmjenu. Jedna od drzava ¢lanica na koju se odnose ispitivanja koja
obuhvacaju ispitivani lijek trebala bi preuzeti ulogu drzave ¢lanice depozitara osnovne
dokumentacije, odgovornost za provjeru potpunosti i prikladnosti te dokumentacije te
upravljanje zahtjevima za njezino azuriranje. Drzave clanice na koje se odnosi
osnovna dokumentacija trebale bi se oslanjati na ocjenu drzave ¢lanice depozitara.
Drzava c¢lanica depozitar moze se prema potrebi savjetovati s doticnim drzavama
¢lanicama.

U razvoju biosli¢nih lijekova brz razvoj analitickih 1 funkcionalnih metoda
karakterizacije slozenih bioloskih i biotehnoloskih djelatnih tvari zahtijeva prilagoden
klinicki pristup razvoju bioslicnih lijekova sa smanjenom potrebom za potvrdnim
usporednim ispitivanjima klini¢ke djelotvornosti. Podnosenjem pojednostavnjene
dokumentacije ispitivanog lijeka za biosli¢ne lijekove, kojom bi se prema potrebi
zamijenili podaci o kvaliteti i kontroli kvalitete upuéivanjem na relevantnu dodatnu
glavnu datoteku o kvaliteti djelatne tvari ili odgovarajuée potvrde, dopunio bi se
prelazak na riziku razmjernije zahtjeve za klinicke podatke. To dvostruko
pojednostavnjenje i racionalizacija trebalo bi biti usmjereno na regulatornu kontrolu
klju¢nih podataka o usporedivosti, a ne zahtijevati dvostruko podnosenje i ocjenjivanje
cjelovite dokumentacije o kvaliteti ispitivanog lijeka. Kombiniranje pojednostavnjene
1 pouzdane ocjene podataka o kvaliteti s ciljanim generiranjem klinickih podataka
trebalo bi pospjesiti integrirani 1 uinkoviti razvoj biosli¢nih lijekova uz smanjeno
administrativno opterecenje i1 troSkove razvoja za proizvodace biosli¢nih lijekova,
osobito u Uniji. Brze stavljanje na trziSte biosli¢nih lijekova trebalo bi pacijentima
olaksati pristup cjenovno pristupacnijim bioloskim terapijama.

Kako bi se dodatno optimizirala upotreba resursa za narucitelje ispitivanja i drzave
¢lanice, mogucénost da se u zahtjevu za klinicko ispitivanje upucuje na glavnu datoteku
za djelatnu tvar ili na odgovarajucu potvrdu ili na potvrdu kojom se potvrduje da je
kvaliteta djelatne tvari na odgovaraju¢i nacin kontrolirana u okviru relevantne
monografije Europske farmakopeje ili na potvrdenu glavnu dokumentaciju o
platformskoj tehnologiji trebala bi prema potrebi biti dostupna za sve ispitivane
lijekove, ukljucujuéi lijekove za naprednu terapiju. U tim slucajevima
pojednostavnjena dokumentacija ispitivanog lijeka mora sadrzavati sve relevantne
podatke o djelatnoj tvari ili njezinoj proizvodnji koji nisu ukljuceni u glavnu datoteku
ili potvrdu na koje se upucuje.

Kako bi se uzela u obzir sve veca vaznost dostave ispitivanih lijekova i dodatnih
lijekova ispitanicima, Uredbu (EU) br. 536/2014 trebalo bi izmijeniti kako bi se
uspostavio okvir za kontrolirani prijevoz tih lijekova unutar drzave ¢lanice u kojoj su
klinicka ispitivanja odobrena izravno u domove ispitanika ili preko ljekarne ili
ovlasStene osobe, pod nadzorom ispitivac¢a. Tako se postize odgovorna i transparentna
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praksa dostave koja se prilagodava stvarnim potrebama, kao Sto se pokazalo za
vrijeme pandemije bolesti COVID-19. Distribucija preko ljekarne ili ovlastene osobe
mogla bi se posebno uzeti u obzir u skupnim ispitivanjima.

Kako bi se povecala regulatorna ucinkovitost, osigurala dosljednost u provedbi Uredbe
(EU) br. 536/2014 u cijeloj Uniji i olaksala predvidljivost zahtjeva za subjekte koji
razvijaju lijekove, potrebno je osigurati okvir za uskladivanje nacionalnih zahtjeva u
pogledu distribucije ispitivanih lijekova 1 dodatnih lijekova, posebno za
decentralizirana 1 multinacionalna klinicka ispitivanja. Kako bi se postigla takva
uskladenost, radne skupine za inspekcije, koje pruzaju informacije 1 preporuke o svim
pitanjima koja se izravno ili neizravno odnose na dobru klini¢ku praksu, dobru
proizvodacku praksu i dobru distribucijsku praksu, trebale bi u suradnji s Komisijom
sastaviti smjernice i prema potrebi ih revidirati kako bi pratile tehnicki i znanstveni
napredak u podru¢ju klinickih ispitivanja. S obzirom na specijalizirano znanje i
iskustvo svojih ¢lanova, koji predstavljaju drzave ¢lanice, radne skupine za inspekcije
posebno su prikladne za olak$avanje koordinacije nacionalnih zahtjeva, uklanjanje
nepotrebnih administrativnih prepreka i promicanje ucinkovitijeg i1 uskladenijeg
pristupa provedbi klinickih ispitivanja u Uniji.

Kako bi se olaksala provedba Uredbe (EU) br. 536/2014 te istodobno zastitila kvaliteta
ispitivanih lijekova i naruciteljima ispitivanja donijela veca predvidljivosti, primjereno
je predvidjeti i op¢a nacela za osiguranje kvalitete u postupcima koji ne podlijezu
odobrenju za proizvodnju i uvoz, kao S§to su ponovno pakiranje i1 ponovno
oznacivanje.

Kako bi se osiguralo djelotvorno postizanje ciljeva ove Uredbe od kljucne je vaznosti
da relevantni subjekti putem sustava nadzora provjeravaju uskladenost s pravnim
zahtjevima za proizvodnju ispitivanih lijekova. Odredbe Direktive (EU).../... [dodati
upucivanje nakon donosenja COM(2023) 192 final] o sustavu nadzora i suradnji u
inspekcijama te odredbe [Uredbe (EU)... ... Europskog parlamenta i Vijeca [dodati
upucivanje nakon donosenja COM(2023) 193 final] o suradnji izmedu nacionalnih
nadleznih tijela 1 Agencije u inspekcijama u tre¢im zemljama trebale bi se
primjenjivati na nadzor proizvodnje ispitivanih lijekova.

Kako bi se osiguralo djelotvorno postizanje ciljeva ove Uredbe od klju¢ne je vaznosti
provjera, putem sustava nadzora, uskladenosti s odredbama Uredbe (EU) br. 536/2014,
ukljucujuéi radi provjere sukladnosti s dobrom klinickom praksom. Stoga bi nadlezna
tijela drzava clanica trebala biti ovlasStena za provodenje inspekcije na licu mjesta ili na
daljinu, uklju€ujuéi, prema potrebi, nenajavljene inspekcije. Osim toga, nadlezno tijelo
drzave €lanice trebalo bi prema potrebi moci zatraziti pomo¢ druge drZave Clanice ili
Agencije radi provedbe zajednicke inspekcije ili zatraziti od drzave clanice ili
Agencije da provede inspekciju u njegovo ime.

Disruptivni 1 inovativni pristupi klinickim ispitivanjima mogu zahtijevati prilagodbe
pravila o odobrenjima i provedbi klinickih ispitivanja. Kako bi se iskoristile prednosti
tih inovacija i istodobno osigurale potrebne zastitne mjere, klju¢no je stvoriti siguran
prostor za testiranje novih regulatornih pristupa i tehnologija. To prema potrebi
ukljucuje koriStenje umjetne inteligencije u izradi plana ispitivanja, prikupljanju
podataka, analizi i interakciji sa sudionicima. Zbog toga je potrebno predvidjeti
mogucnost uspostave kontroliranog eksperimentalnog okruZenja u obliku regulatornog
izoliranog okruZenja, §to bi regulatornim tijelima omogucilo da testiraju nove metode
za odobravanje i provedbu klinickih ispitivanja, na primjer ako se neki zahtjevi iz
dokumentacije ne mogu u potpunosti ispuniti, te istodobno uspostaviti ucinkovite

64

HR



HR

(150)

(151)

mjere za zaStitu sudionika i pouzdanost podataka. Saznanja steCena u okviru aktivnosti
provedenih u izoliranom okruzenju trebala bi posluziti kao temelj za buduée smjernice
I, prema potrebi, zakonodavne izmjene.

Obrada osobnih podataka, ukljucujuéi genetske podatke i podatke koji se odnose na
zdravlje, na temelju Uredbe (EU) br. 536/2014 trebala bi biti u skladu sa zahtjevima za
zastitu osobnih podataka utvrdenima u uredbama (EU) 2016/679° i (EU) 2018/1725
Europskog parlamenta i Vije¢a®’. Primjereno je pojasniti da je osnova za obradu
osobnih podataka u kontekstu klinickih ispitivanja utvrdena u Uredbi (EU)
br. 536/2014, u skladu s ¢lankom 6. stavkom 1. tockom (c) Uredbe (EU) 2016/679.
Agencija bi trebala imati pristup osobnim podacima koji su joj potrebni za obavljanje
zadaca u javnom interesu ili ispunjavanje pravnih obveza u skladu s ¢lancima 40., 80. i
81. Uredbe (EU) br. 536/2014. Komisija bi trebala imati pristup osobnim podacima
koji su joj potrebni za obavljanje zadace u skladu s ¢lancima 78., 79., 80. i 81. Uredbe
(EV) br. 536/2014.

Posebno, Uredbu (EU) br. 536/2014 trebalo bi izmijeniti kako bi se propisala obveza
narucitelja ispitivanja i ispitivaca da obraduju osobne podatke kad je to potrebno za
ispunjavanje pravnih njihovih obveza u pogledu jamcenja sigurnosti i djelotvornost
lijekova, pri podnoSenju zahtjeva za odobrenje klini¢kih ispitivanja i njihovoj
provedbi. To ukljuuje obveze provodenja istrazivackih aktivnosti u skladu s
odobrenim planom, izvjes¢ivanja o sigurnosti i arhiviranja u skladu s Uredbom (EU)
br. 536/2014. Relevantne informacije koje treba prikupiti u skladu s odobrenim
planom sadrzavat ¢e osobne podatke ispitanika, uklju¢ujuéi genetske ili podatke koji
se odnose na zdravlje. Obrada takvih posebnih kategorija osobnih podataka u
kontekstu klinickih ispitivanja odvija se zbog javnog interesa u podrucju javnog
zdravlja, osobito radi osiguravanja visokih standarda lijekova u skladu s ¢lankom 9.
stavkom 2. to¢kom (i) Uredbe (EU) 2016/679. Osim toga, osobni podaci mogu
obuhvacati identifikacijske podatke, kao Sto su spol i dob, broj socijalnog osiguranja i
podaci za kontakt. Nadalje, narucitelji ispitivanja mogu prikupljati i obradivati druge
podatke potrebne za provedbu odobrenog plana, kao $to su osobni podaci ispitivaca.
Kategorije osobnih podataka koji se prikupljaju 1 obraduju u kontekstu odredenog
klini¢kog ispitivanja trebale bi biti navedene u odobrenom planu. Uredbu (EU)
br. 536/2014 trebalo bi izmijeniti kako bi se utvrdile posebne zastitne mjere za obradu
osobnih podataka, ukljucujuéi genetske podatke ili podatke koji se odnose na zdravlje,
u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2. to¢kama (i) i (j) Uredbe (EU) 2016/679. Na primjer,
trebala bi propisati informirani pristanak za sudjelovanje u klinickom ispitivanju te
obvezu Cuvanja povjerljivosti evidencija 1 osobnih podataka sudionika. U planu bi
trebalo utvrditi dodatne odgovarajuce zasStitne mjere kao $to su odredene tehnicke i
organizacijske mjere koje je potrebno poduzeti, ukljucujué¢i pseudonimizaciju,
kontrolu cjelovitosti 1 povjerljivosti, enkripciju i ogranicenja pristupa. Osim toga,
svako klinicko ispitivanje trebalo bi podlijegati etickoj reviziji.
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Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s
obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Direktive 95/46/EZ (Opca wuredba o zastiti podataka) (SL L 119, 4.5.2016., str.1., ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u
vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom
kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br.45/2001 i Odluke
br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018., str. 39., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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Buduc¢i da se ovom Uredbom mijenja Uredba (EU) br. 536/2014 kako bi se uspostavio
uskladeni okvir za obradu osobnih podataka u okviru klinickih ispitivanja, drzave
Clanice ne bi trebale mo¢i zadrzati ili uvesti dodatne uvjete na temelju ¢lanka 9.
stavka 4. Uredbe (EU) 2016/679, ukljucujuci ograni¢enja i posebne odredbe kao §to je
trazenje privole pojedinaca u smislu te uredbe, u pogledu obrade osobnih podataka,
ukljucujuéi genetske podatke ili podatke koji se odnose na zdravlje, na temelju Uredbe
(EU) br. 536/2014 kako je izmijenjena ovom Uredbom.

Osobne podatke koji se prikupljaju i obraduju u okviru svakog odobrenog plana u
skladu s Uredbom (EU) br. 536/2014 kako je izmijenjena ovom Uredbom isti voditelj
obrade moze dalje obradivati za potrebe drugih klinickih ispitivanja koja se provode u
skladu s tom uredbom. Ti podaci mogu ukljucivati imena, podatke za kontakt te
zdravstvene i genetske podatke ispitanika. Isti voditelj obrade trebao bi takve osobne
podatke mo¢i dodatno obradivati u svrhe znanstvenog istrazivanja.

U svrhu daljnjeg rjeSavanja pitanja rascjepkanosti unutar drzava ¢lanica i medu njima
kad je rije¢ o primjeni mjera koje se primjenjuju na klinicka ispitivanja te u pogledu
odredenih aspekata koji su i dalje u nacionalnoj nadleznosti potaknuti daljnje
uskladivanje, potrebno je omoguciti blizu suradnju medu nadleznim tijelima i etickim
odborima drzava ¢lanica. U tu bi svrhu trebalo prosiriti ulogu i zada¢e Skupine za
koordinaciju klini¢kih ispitivanja i savjetovanje. Ta bi skupina trebala posebno biti
ovlastena za izdavanje ili potvrdivanje smjernica povezanih s provedbom i nadzorom
klinickih ispitivanja kako bi sve drzave clanice ujednaceno tumacile i uskladeno
provodile Uredbu (EU) br. 536/2014.

Eticki odbori ukljueni u ocjenjivanje zahtjeva za klini¢ka ispitivanja trebali bi
suradivati u okviru posebnog foruma radi jacanja suradnje u podrucju etickih aspekata
klini¢kih ispitivanja koji su u nacionalnoj nadleZnosti.

U Uredbi (EU) br. 536/2014 navode se odgovornosti drzava ¢lanica za imenovanje
nadleznih tijela i eti¢kih odbora za provedbu regulatornih aktivnosti, ukljucujuci
nadzor. Kako bi mogli obavljati svoje uloge u skladu s odredbama ove Uredbe o
izmjeni Uredbe (EU) br. 536/2014, tim nadleznim tijelima i odgovornim eti¢kim
odborima trebalo bi dodijeliti potrebne ovlasti te bi trebali imati na raspolaganju
kvalificirano osoblje 1 dostatne resurse za djelotvorno obavljanje svojih duznosti. U
Uredbi (EU) 536/2014 isti¢e se vaznost komunikacije 1 koordinacije za provodenje
dosljednih 1 ucinkovitih regulatornih mjera u drzavama clanicama. Kljucéno je i
definirati kako ¢e Komisija provjeravati provode li nadlezna tijela ispravno propise.
Uredbu (EU) br. 536/2014 trebalo bi na odgovarajuéi na¢in izmijeniti.

Integracija umjetne inteligencije u klinicka ispitivanja prilika je za pobolj$anje njihova
dizajna, provedbe i nadzora. Taj tehnoloSki napredak donosi znatne pogodnosti
naruciteljima klini¢kih ispitivanja, regulatornim tijelima 1 u konacnici pacijentima.
Medu moguéim poboljSanjima su bolje odredivanje krajnjih tocki, napredna statisticka
analiza, optimizacija odabira pacijenata te poboljSanje obrade i analize podataka. Alati
umjetne inteligencije mogu pomo¢i da se ubrza razvoj lijekova, no kljucno je da
njihova upotreba u klini¢kim ispitivanjima bude u skladu s primjenjivim
zakonodavstvom. To ukljuCuje, prema potrebi, uskladenost s Uredbom (EU)
2024/1689, Uredbom (EU) 2017/746, Uredbom (EU) 2017/745 i Uredbom (EU)
2016/679.

Narucitelji ispitivanja odgovorni su za procjenu moguceg ucinka i rizika alata umjetne
inteligencije na sigurnost pacijenata u skladu sa smjernicama. Neispitani sustavi mogu
dovesti do rodnih i drugih pristranosti 1 pogreSaka, Sto pak moze uzrokovati
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nepouzdane ishode ili nemoguénost to¢nog tumacenja medicinskih podataka. Ti bi
rizici mogli dovesti do pogresne dijagnoze, nepravilnog lijeenja ili pogresnog odabira
pacijenata, Sto je posebno opasno u opseznim klini¢kim ispitivanjima s velikim brojem
sudionika. Smjernice za razvoj i primjenu alata umjetne inteligencije koje je Agencija
razvila u suradnji sa Skupinom za koordinaciju klinic¢kih ispitivanja i savjetovanje te
prema potrebi drugim stru¢nim skupinama osnovanima u skladu s pravom Unije
trebale bi pomoc¢i naruciteljima ispitivanja, nacionalnim nadleznim tijelima i etickim
odborima pri ocjenjivanju koristi i rizika alata umjetne inteligencije u kontekstu
zivotnog ciklusa klini¢kih ispitivanja.

Kako bi se dodatno ojacala konkurentnost Europske unije u klinickim istrazivanjima, a
pacijenti dobili pravodoban pristup inovativnim lijekovima, potrebno je pratiti
djelotvornost odredaba ove Uredbe o izmjeni Uredbe (EU) br.536/2014 radi
racionalizacije i pojednostavnjenja odobravanja i provedbe multinacionalnih klinic¢kih
ispitivanja. Takvo bi se pracenje trebalo temeljiti na kljuénim pokazateljima
od pet godina jer taj pokazatelj odrazava privlacnost Unije i sposobnost europskog
regulatornog sustava da podupire klini¢ka istrazivanja uz odrzavanje visoke kvalitete
podataka i standarda sigurnosti pacijenata. Uredbu (EU) br. 536/2014 trebalo bi na
odgovaraju¢i nacin izmijeniti.

Upravljanje promjenama tijekom zivotnog ciklusa veterinarskih lijekova podlijeze
regulatornim odobrenjima. Postupanje s izmjenama za bioloske proizvode posebno je
kriticno zbog utjecaja koji promjene u izvoriSnim materijalima ili postupku
proizvodnje mogu imati na sigurnost i u¢inkovitost gotovog proizvoda. Potrebno je 1
dalje zajamciti da promjene uvedene tijekom zivotnog ciklusa veterinarskog lijeka ne
promijene pozitivan omjer Koristi i rizika i pritom izbjegavati nepotrebno
administrativno optere¢enje. U tu bi svrhu trebalo dodatno optimizirati postupak
provedbe izmjena koje ne zahtijevaju ocjenjivanje utvrden u ¢lanku 61. Uredbe (EU)
2019/6 Europskog parlamenta i Vije¢a®®.

Napredak u biotehnologiji donosi nove moguénosti razvoja veterinarskih lijekova,
ukljucujuéi moguénost razvoja cjepiva s poboljSanim profilima sigurnosti i
djelotvornosti u puno kra¢em vremenskom razdoblju. Mogucénost brzog uvodenja i
upotrebe cjepiva klju¢na je za reakciju na izbijanje odredenih bolesti Zivotinja, ¢ime se
smanjuju rizici za zdravlje ljudi, doprinosi dobrobiti Zivotinja i smanjuju ekonomski
gubici poljoprivrednika.

Sigurnost veterinarskih lijekova ocjenjuje se u okviru postupaka izdavanja odobrenja
za stavljanje u promet u skladu s Uredbom (EU) 2019/6. Nadlezna tijela odgovorna za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet duzna su provjeriti sigurnost za ciljne vrste,
korisnike, potrosace i okoliS. Isto tako, provedba klinickih ispitivanja podlijeze
odobrenju i1 nadzoru nadleznih tijela odgovornih za veterinarske lijekove. Uredbom
(EU) 2019/6 zahtijeva se i da se ta ispitivanja provode u skladu s dobrom klini¢kom
praksom, $to ukljuCuje obvezu narucitelja ispitivanja da osiguraju da ne postoje razlozi
povezani s okoliSem koji onemogucuju provedbu ispitivanja.
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Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. prosinca 2018. o veterinarskim lijekovima i
stavljanju  izvan snage Direktive 2001/82/EZ (SLL 4, 7.1.2019., str.2., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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Uredba (EU) 2019/6 i zakonodavstvo Unije o GMO-ima (direktive 2001/18/EZ%° i
2009/41/EZ%°, uredbe (EZ) 1829/2003%, 1830/2003° i 1946/2003% Europskog
parlamenta 1 Vije¢a) imaju iste ciljeve zastite zdravlja ljudi i Zivotinja te okoliSa od
genetski modificiranih organizama. Buduc¢i da usporedne ocjene i dokumentacija te
povecano administrativno optere¢enje ne idu u prilog povecanju zastite zdravlja ljudi
ili okoliSa i1 negativno utjeCu na primjenu biotehnologije u veterinarskoj medicini,
rizike za zdravlje ljudi 1 Zivotinja i za okoli§ koje predstavljaju veterinarski lijekovi
koji sadrzavaju genetski modificirane organizme ili se od njih sastoje trebalo bi
procjenjivati iskljuc¢ivo u skladu s Uredbom (EU) 2019/6. To bi pojednostavnjenje
trebalo pratiti postroZenje postojecih obveza u vezi s provedbom klini¢kih ispitivanja
veterinarskih lijekova koji sadrzavaju GMO-e ili se sastoje od njih.

Kako bi se uklonila pravna nesigurnost za subjekte koji razvijaju proizvode, nositelje
odobrenja za stavljanje u promet i korisnike, trebalo bi pojasniti da s obzirom na to da
je svrha veterinarskih lijekova lije¢enje Zivotinja, lijeCene zivotinje ili proizvodi
dobiveni od njih ne ulaze u podru¢je primjene zakonodavstva Unije o GMO-ima na
temelju primjene tih lijekova.

Komisija bi trebala biti ovlaStena za donoSenje delegiranih akata kako bi izmijenila
Prilog Il. Uredbi (EU) 2019/6 radi njegove prilagodbe znanstvenom i tehnickom
napretku.

Za veterinarske lijekove razvijene biotehnoloskim postupcima namijenjene za
dijagnosticiranje, lijeenje ili spreCavanje zoonotskih bolesti trebalo bi postojati pravo
na dodatnih godinu dana produljenja svjedodzbe o dodatnoj zastiti kako bi se potaknuo
razvoj takvih lijekova.

Znanstveni 1 tehniCki napredak u biotehnologiji omogucuje razvoj novih tehnologija,
metoda ili proizvoda koji se mozda ne uklapaju u postojece zakonodavstvo Unije.
Neuskladenost zahtjeva ometa razvoj, stavljanje na trziste 1 primjenu novih koncepata
koji mogu biti korisni za zdravstvenu zaStitu Zivotinja. Kako bi se olakSao razvoj,
stavljanje na trziSte ili koriStenje inovativnih tehnologija, metoda ili proizvoda
povezanih sa zdravljem Zivotinja koji se izravno ili neizravno odnose na razvoj,
proizvodnju ili upotrebu veterinarskih lijekova pod uvjetima koji jamce zaStitu
zdravlja Zivotinja 1 javnog zdravlja te okoliSa, mogu se uspostaviti regulatorna
izolirana okruzenja. Regulatorno izolirano okruZenje trebalo bi uspostaviti samo ako
ne postoji zakonodavstvo Unije kojim se ureduje stavljanje na trZiSte i koriStenje
relevantne tehnologije, metode ili proizvoda.

Komisija moZe uspostaviti regulatorno izolirano okruzenje provedbenim aktom
donesenim na temelju preporuke Agencije, u kojoj bi trebalo analizirati oCekivane
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Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. ozujka 2001. o namjernom uvodenju u
okolis§ genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 90/220/EEZ (SL L
106, 17.4.2001., str. 1.).

Direktiva 2009/41/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja2009. o ograni¢enoj uporabi
genetski modificiranih mikroorganizama (SL L 125, 21.5.2009., str. 75.).

Uredba (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj
hrani i hrani za Zivotinje (SL L 268, 18.10.2003., str. 1.).

[Uredba (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj
hrani i hrani za Zivotinje (SL L 268, 18.10.2003., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 1946/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. srpnja 2003. o prekograni¢nom
prijenosu genetski modificiranih organizama (SL L 287, 5.11.2003., str. 1.).
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potencijalne koristi 1 rizike te postojece regulatorne prepreke. Agencija bi trebala
utvrditi i objaviti tehnicke i znanstvene zahtjeve za tehnologije, metode ili proizvode u
okviru regulatornog izoliranog okruzenja i postupaka. Trebala bi se pobrinuti za to da
su zahtjevi 1 postupci koje utvrduje razmjerni i prilagodeni posebnim rizicima.
Regulatorno izolirano okruzenje moze se prekinuti u bilo kojem trenutku ako se nakon
utvrdivanja negativnih ucinaka na zdravlje zivotinja, javno zdravlje ili okoli§ pokaze
da je omjer koristi i rizika negativan, a ne postoje zadovoljavaju¢e mjere za smanjenje
rizika koje bi se mogle provesti.

Tehnologije, metode ili proizvodi razvijeni u okviru regulatornog izoliranog okruzenja
trebali bi se stavljati na trziSte ili upotrebljavati samo na temelju odobrenja koje izdaje
Komisija. Ovisno o posebnim svojstvima predmetnih proizvoda, za odobrenje za
stavljanje na trziste ili uporabu tehnologija, metoda ili proizvoda moze biti potrebno
odobrenje po klasi. Drzave clanice trebale bi biti ovlaStene za poduzimanje
privremenih mjera ako se utvrde ozbiljni rizici za zdravlje zivotinja, javno zdravlje ili
okolis. U takvim slucajevima drzave ¢lanice trebale bi odmah obavijestiti Agenciju.

Radi pravne sigurnosti zavrSetak regulatornog izoliranog okruZenja ne bi trebao
utjecati na valjanost ve¢ dodijeljenih odobrenja za stavljanje na trziSte ili uporabu
tehnologija, metoda ili proizvoda, osim ako je regulatorno izolirano okruzenje prestalo
zbog razloga povezanih sa zaStitom javnog zdravlja, zdravlja Zivotinja ili okolisa.

Kako bi se pravna sigurnost u jednakoj mjeri pruzila subjektima koji razvijaju
proizvode i nadleznim tijelima, rokove bi trebalo utvrditi i u Uredbi (EU) 2024/1938 te
za sve aktere uklju¢ene u postupak savjetovanja na nacionalnoj razini i razini Unije,
ukljucujuéi nadlezna tijela za tvari ljudskog podrijetla, Koordinacijski odbor za tvari
ljudskog podrijetla osnovan tom uredbom te savjetodavna tijela osnovana na temelju
drugog relevantnog zakonodavstva Unije. Stoga bi Uredbu (EU) 2024/1938 trebalo
izmijeniti kako bi se Komisiji dodijelila ovlast za donoSenje provedbenih akata za
utvrdivanje tih rokova, koji bi trebali biti ambiciozni 1 utvrdeni na temelju iskustva
steCenog u postupku savjetovanja od pocetka primjene te uredbe.

Podru¢je tvari ljudskog podrijetla karakteriziraju brze znanstvene 1 tehnoloske
inovacije u kojima se razvijaju pristupi zdravstvene biotehnologije koji s obzirom na
postojece pravne zahtjeve mogu predstavljati znanstvene ili regulatorne izazove. Kako
bi se podupro razvoj tih inovacija u ranim fazama i istodobno zajamcila zastita javnog
zdravlja, drzave Clanice trebale bi moc¢i uspostaviti regulatorna izolirana okruzenja za
tvari ljudskog podrijetla koje se joS ne mogu razviti u potpunosti u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EU) 2024/1938, pod uvjetom da se ocekuje da ¢e inovativne
znacajke ili metode znatno doprinijeti kvaliteti, sigurnosti, u¢inkovitosti ili pristupu
pacijenata lijeCenju. Aktivnosti u izoliranom okruZenju trebale bi omoguciti raspravu o
razvoju zajednickih pristupa 1 mogucoj prilagodbi zakonodavnih okvira na temelju
steCenog iskustva. Sve tvari ljudskog podrijetla razvijene u regulatornim izoliranim
okruzenjima trebale bi se distribuirati za primjenu kod ljudi samo ako su propisno
odobrene, pri ¢emu su pocetna odobrenja ograniCena na trajanje regulatornog
izoliranog okruZenja. Taj bi okvir trebao omoguciti kontrolirano eksperimentiranje s
inovativnim regulatornim pristupima uz ocuvanje klju¢nih zastitnih mjera za javno
zdravlje 1 sigurnost. Uredbu (EU) 2024/1938 trebalo bi na odgovaraju¢i nacin
izmijeniti.

Regulatorna izolirana okruzenja u podruc¢ju tvari ljudskog podrijetla trebala bi se
provoditi pod nadzorom predmetnih nadleznih tijela za tvari ljudskog podrijetla i,
prema potrebi, nadleznih tijela imenovanih u skladu s drugim predmetnim
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zakonodavstvom Unije i drzava Clanica. Potonja tijela ponajprije bi trebala biti
ukljucena ako su za pripremu tvari ljudskog podrijetla potrebni koraci koji ukljucuju
upotrebu proizvoda uredenih drugim zakonodavnim okvirom Unije ili ako se tvari
ljudskog podrijetla u obliku terapije koja se primjenjuje zajedno s proizvodima koji su
uredeni takvim drugim okvirom Unije.

Kako bi se osigurali jedinstveni uvjeti za provedbu ove Uredbe u pogledu Komisijina
priznavanja strateSkih projekata biotehnologije velikog ucinka, modaliteta obrade
osobnih podataka potrebnih za ostvarivanje svrhe tih projekata u obliku akceleratora
kvalitete biotehnoloskih podataka te pravila za odabir, sastav, broj c¢lanova i
funkcioniranje Odbora za predvidanja za nove zdravstvene inovacije Komisiji bi
trebalo dodijeliti provedbene ovlasti.

Kako bi se osigurali jedinstveni uvjeti za provedbu ove Uredbe, Komisiji bi trebalo
dodijeliti provedbene ovlasti za utvrdivanje kriterija za pojaSnjenje u kojim
slu¢ajevima treba smatrati da projekt ima snazan sistemski potencijal i potencijal
katalizatora u biotehnoloskom ekosustavu Unije i ubrzava inovacije, za utvrdivanje
kriterija za priznavanje centara izvrsnosti za napredne terapije, ukljucujuci lijekove za
naprednu terapiju, za utvrdivanje postupovnih pravila za priznavanje strateskih
projekata zdravstvene biotehnologije velikog uéinka i formata izvje$¢a o ocjeni koje
imenovana tijela podnose u vezi sa zahtjevima za priznavanje strateSkih projekata
zdravstvene biotehnologije velikog ucinka te za uspostavu regulatornih izoliranih
okruzenja za proizvode zdravstvene biotehnologije i zajednickih nacela, kriterija 1
prakti¢nih aranzmana za ocjenu zahtjeva zaprimljenih od subjekata koji razvijaju
proizvode i uspostavu i nadzor regulatornih izoliranih okruZenja i povezanih planova
izoliranih okruzenja. Te bi ovlasti trebalo izvrSavati u skladu s Uredbom (EU)
br. 182/2011.

Komisiji bi trebalo delegirati ovlast za donoSenje akata u skladu s ¢lankom 290.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije u vezi s izmjenom Priloga I. ovoj Uredbi u
kojem se navode zabrinjavajuc¢i biotehnoloSki proizvodi. Posebno je vazno da
Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede odgovarajuéa savjetovanja,
ukljuc¢ujuéi ona na razini stru¢njaka, te da se ta savjetovanja provedu u skladu s
nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016. Osobito, s ciljem osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u
pripremi delegiranih akata, Europski parlament i Vije¢e primaju sve dokumente
istodobno kada 1 strucnjaci iz drzava Clanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju
pristup sastancima struénih skupina Komisije koji se odnose na pripremu delegiranih
akata.

Provedeno je savjetovanje s Europskim nadzornikom za zaStitu podataka 1 s
Europskim odborom za zaStitu podataka u skladu s ¢lankom 42. Uredbe (EU)
2018/1725% te su oni dali misljenje [datum].

S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego
se zbog njezina opsega ili ucinaka djelovanja oni na bolji na¢in mogu ostvariti na
razini Unije, Unija moze donijeti mjere u skladu s na¢elom supsidijarnosti utvrdenim u
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Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u
vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom
kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br.45/2001 i Odluke
br. 1247/2002/EZ, SL L 295, 21.11.2018., str. 39., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2018/1725/0j).
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¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s na¢elom proporcionalnosti utvrdenim
u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono §to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

DONHNELI SU OVU UREDBU:

POGLAVLJE I.
PREDMET, PODRUCJE PRIMJENE | DEFINICIJE

Clanak 1.

Predmet i podrucje primjene

1. Ovom se Uredbom uspostavlja okvir za jacanje konkurentnosti sektora zdravstvene
biotehnologije u Uniji. Njome se stvaraju i jacaju povoljni uvjeti za zdravstvenu
biotehnologiju, kako je definirana u ¢lanku 2. stavku 1. tocki 2., od istrazivanja i
razvoja do pravodobnog stavljanja na trziSte Unije 1 proizvodnje biotehnoloskih
inovacija i proizvoda, uz istodobnu zastitu visokih standarda zastite zdravlja ljudi,
sigurnosti pacijenata 1 zdravlja Zivotinja, okoliSa, etike, kvalitete proizvoda,
sigurnosti hrane i hrane za zivotinje i bioloske zastite.

2. Ovom se Uredbom utvrduju mjere za:

(@)

(b)

(©)

(d)
(€)
(f)

(9)
(h)

uspostavu  okvira za priznavanje strateSkih projekata zdravstvene
biotehnologije i strateskih projekata zdravstvene biotehnologije velikog ucinka
I mjera potpore za te projekte;

nove proizvode zdravstvene biotehnologije i1 regulatorna izolirana okruZzenja u
svthu podupiranja inovacija i uzimanja u obzir tehnoloskog 1 znansStvenog
razvoja i napretka;

potporu nositeljima projekata biotehnologije, MSP-ovima, start-up i scale-up
poduzeé¢ima 1 neprofitnim subjektima koji razvijaju biotehnoloske proizvode
uspostavom EU-ove mreze potpore za zdravstvenu biotehnologiju;

potporu za pristup kapitalu, financiranje i ulaganja u biotehnoloska drustva 1
projekte;

jacanje znanja 1 kapaciteta za proizvodnju bioslicnih proizvoda u Uniji,
uklju€ujuéi putem medunarodne suradnje;

lakSu primjenu naprednih tehnologija, ukljucuju¢i UI u bioloskim primjenama,
u ekosustavima zdravstvene biotehnologije u Uniji, uz istodobno pracenje 1
ublaZavanje bioloSkih rizika povezanih s upotrebom takvih tehnologija, u
skladu sa zakonodavstvom Unije o uskladivanju u podru¢ju umjetne
inteligencije;

stavljanje na trziSte posebno proizvoda zdravstvene biotehnologije 1
biotehnoloskih usluga prema ubrzanom i pojednostavnjenom postupku;

sprecavanje zlouporabe biotehnologija i jaCanje sposobnosti bioloske obrane, u
komplementarnosti s i ne dovodeéi u pitanje aktivnosti koje se financiraju u
okviru Unijinih programa i instrumenata financiranja povezanih s obranom.

3. Ova se Uredba primjenjuje na inovacije i proizvode zdravstvene biotehnologije i
njihov ekosustav tijekom njihova Citavog zivotnog ciklusa, ukljucuju¢i povezane
aktivnosti istrazivanja, financiranja, razvoja, inovacija, ispitivanja, validacije,
proizvodnje, stavljanja na trziste i uporabe.
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Izmjene zakonodavstva Unije navedenog u ¢lancima od 56. do 61. nisu ogranicene
na proizvode i aktivnosti zdravstvene biotehnologije, ve¢ se odnose i na druge
proizvode, usluge i aktivnosti koji su obuhvaceni podru¢jem primjene tog
zakonodavstva.

Ova Uredba ne utjece na primjenu Direktive 2010/63/EU o zastiti zivotinja koje se
koriste u znanstvene svrhe ni Uredbe (EU) 1907/2006 o registraciji, evaluaciji,
autorizaciji 1 ograni¢avanju kemikalija (REACH).

Ova se Uredba primjenjuje ne dovodeéi u pitanje Uredbu (EU) 2024/1689 o
utvrdivanju uskladenih pravila o umjetnoj inteligenciji.

Ova se Uredba primjenjuje ne dovodeci u pitanje Uredbu [...] [Uredba o ubrzavanju
procjena utjecaja na okoli§ — uredba o izdavanju dozvola].

Clanak 2.
Definicije
Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedeée definicije:

1.  ,Dbiotehnologija” znai primjena znanosti i tehnologije na Zive organizme,
njihove dijelove, proizvode i modele radi izmjene zivih ili nezivih materijala u
svrhu proizvodnje znanja, proizvoda i usluga;

2.  ,zdravstvena biotehnologija” znaci primjena biotehnologije za promicanje,
zastitu ili poboljSanje zdravlja ljudi i biotehnoloske primjene relevantne za
zdravlje Zivotinja, zdravlje bilja, veterinarsko javno zdravlje i sigurnost hrane,
u mjeri u kojoj ta podru¢ja izravno ili neizravno doprinose zastiti zdravlja ljudi
i u skladu su s ciljevima javnog zdravlja Unije, kako je utvrdeno u ¢lanku 168.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije;

3. ,biotehnoloski proizvod” znaci svaka roba, tehnologija ili aktivnost koja
proizlazi iz primjene biotehnologije, ukljuujuci svaki postupak, aktivnost,
tehniku, alat ili znanje koji ukljuc¢uju biotehnologiju;

4, ,hapredna biotehnoloSka inovacija” znaci biotehnoloski proizvod, postupak,
usluga ili razvojna tehnologija koji na temelju preliminarnih znanstvenih ili
tehnickih dokaza pokazuju potencijal za znatno poboljSanje ucinkovitosti,
sigurnosti, odrzivosti, dostupnosti i/ili isplativosti u odnosu na postojeca
rjeSenja te koji zbog svoje novine, tehnicke slozenosti i/ili potencijala stvaranja
trziSta podrazumijevaju visoku razinu tehnoloskog ili komercijalnog rizika 1
mogu stvoriti nova trzista ili uzrokovati znatne poremecaje postojecih;

5. ,bioproizvodnja” znaci proizvodnja biotehnoloskih proizvoda na komercijalnoj
razini;
6. ,biotehnoloski klaster” znaci geografska koncentracija medusobno povezanih

poduzeca, istrazivackih ustanova i organizacija usmjerenih na biotehnologiju i
bioloSke znanosti u kojima se poticu suradnja i inovacije;

7. ,nositelj projekta” znaci svako poduzece ili konzorcij poduzeca koji razvija
strateSki projekt zdravstvene biotehnologije iz Clanka 3. ili strateski projekt
zdravstvene biotehnologije velikog ucinka iz ¢lanka 4.;

8.  ,postupak izdavanja dozvola” znac¢i postupak koji obuhvaca sve relevantne
dozvole za izgradnju, proSirenje i prenamjenu strateskih projekata zdravstvene
biotehnologije 1 strateskih projekata zdravstvene biotehnologije velikog ucinka
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

te upravljanje tim projektima, ukljucuju¢i gradevinske dozvole i procjene
utjecaja na okoli$ i odobrenja ako su potrebni, a koji obuhvaéa sve zahtjeve i
postupke od potvrde da je zahtjev za takve dozvole potpun do priopéenja
odluke doti¢ne jedinstvene kontaktne tocke o ishodu postupka;

»duboke tehnologije” =zna¢i inovacije s potencijalom za pruzanje
transformativnih rjeSenja koje se temelje na najnaprednijoj znanosti,
tehnologiji 1 inZenjerstvu;

»MSP” zna¢i mikro, malo ili srednje poduzece u smislu Priloga Preporuci
Komisije 2003/361/EZ°°;

,Grupa Europske investicijske banke (EIBG)” zna¢i Europska investicijska
banka, Europski investicijski fond ili bilo koje drustvo kéi Europske
investicijske banke;

,hacionalna razvojna banka ili institucija” znai pravni subjekt kako je
definiran u ¢lanku 2. to¢ki 21. Uredbe (EU) 2021/523 Europskog parlamenta i
Vijeéa66;

»partner u provedbi” znaci subjekt koji u okviru neizravnog upravljanja

provodi potporu iz EU-ova pilot-programa ulaganja u zdravstvenu
biotehnologiju;

,,UI sustav” zna¢i Ul sustav kako je definiran u ¢lanku 3. to¢ki 1. Uredbe (EU)
2024/1689;

,Ul model opée namjene” znac¢i Ul model kako je definiran u ¢lanku 3.
tocki 63. Uredbe (EU) 2024/1689;

,,UI sustav op¢e namjene” znac¢i Ul sustav opce namjene kako je definiran u
¢lanku 3. toc¢ki 66. Uredbe (EU) 2024/1689;

,»klinicko ispitivanje” znaci klinicko ispitivanje kako je definirano u ¢lanku 2.
stavku 2. tocki 2. Uredbe (EU) br. 536/2014;

»lijek za naprednu terapiju” znaci lijek za naprednu terapiju kako je definiran u
¢lanku 2. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 1394/2007;

»metodologije novog pristupa” znaci inovativne metode koje ne ukljucuju Zive
zivotinje, kao §to su in vitro pristup (zasnovan na stanicama ili tkivima), in
chemico pristup (kemijski zasnovan) i in silico pristup (ra¢unalno zasnovan) te
kombinacije tih pristupa;

,bioloske prijetnje” znaci rizici koje predstavljaju Stetni bioloski agensi kao $to
su patogeni ili toksini koji mogu uzrokovati bolest ili znacajne druStvene
posljedice, bilo da se prirodno pojavljuju ili su uvedeni slucajno ili kao
posljedica namjerne zlouporabe;

,»bioloska obrana” znac¢i djelovanja, politike 1 mjere, posebno one drzavnih
aktera, koje se donose u preventivne, zaStitne ili miroljubive svrhe radi
suzbijanja bioloskih prijetnji, smanjenja rizika i pripreme za otkrivanje,
procjenu 1 odgovor na bioloske prijetnje te oporavak od njih;

65
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Preporuka Komisije od 6. svibnja 2003. o definiciji mikropoduzeéa te malih i srednjih poduzeca (Tekst znacajan za EGP) (priopéeno pod brojem dokumenta

C(2003) 1422), SL L 124, 20.5.2003., str. 36. ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j

Uredba (EU) 2021/523 Europskog parlamenta i Vijeca od 24. ozujka 2021. 0 uspostavi programa InvestEU i izmjeni Uredbe (EU) 2015/1017 SL L 107
H 1

26.3.2021., str. 30. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j.
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22. ,bioloska zaStita” znac¢i kontrola, odgovornost za 1 zaStita visokorizi¢nih
bioloskih agensa 1 =zabrinjavaju¢ih tehnologija, materijala i toksina te
relevantnih kriti¢nih informacija od neovlastenog pristupa, gubitka, krade,
zlouporabe, diverzije ili namjernog uvodenja od strane osoba koje ih
namjeravaju zlouporabiti;

23. ,zabrinjavaju¢i biotehnoloski proizvod” zna¢i svaka roba, usluga ili
tehnologija, ukljucuju¢i softver proizveden na temelju primjene znanosti i
tehnologije na zive organizme, njihove dijelove, proizvode ili modele kod kojih
postoji znatan rizik od bioloSke zlouporabe, koji su navedeni u Prilogu I.,
ukljucujudéi sve pragove i iskljucenja;

24. ,stolna laboratorijska oprema za sintezu nukleinskih kiselina” znaci svaka
oprema koja korisniku omogudéuje sintetiziranje nukleinskih kiselina
individualno ili u srediSnjem istrazivackom objektu.

2. Za potrebe odredaba o bioloskoj zastiti i sprecavanju zlouporabe biotehnologije
utvrdenih u poglavlju VIII. odjeljku 2. primjenjuju se sljedece definicije:

(@) ,stavljanje na raspolaganje” znaci svako opskrbljivanje, bilo uz naplatu ili
besplatno;

(b) ,legitiman” znaci u dobroj volji, u uobi¢ajenom tijeku priznatih profesionalnih,
istrazivackih ili komercijalnih aktivnosti te u skladu s primjenjivim pravom
Unije i nacionalnim pravom;

(c) ,legitimna potreba” za zabrinjavaju¢im biotehnoloskim proizvodom znaci
potreba za takvom biotehnologijom u legitimne i miroljubive svrhe, ukljuc¢ujuéi
rukovanje, proizvodnju, uzgoj, eksperimentiranje, o€uvanje, uniStavanje i
unutarnji prijevoz od strane legitimnog ¢lana znanstvene zajednice ili
legitimnog poduzeca, u skladu s primjenjivim medunarodnim ugovorima,
zakonima, standardima i nadzorom;

(d) ,,sumnjiva transakcija” znaci svaka transakcija koja se odnosi na zabrinjavajuce
biotehnoloske proizvode za koju, uzimajuéi u obzir sve relevantne ¢imbenike,
postoje opravdani razlozi za sumnju u legitimnost namjera potencijalnog
kupca.

POGLAVLJE II.
ZDRAVSTVENA BIOTEHNOLOGIJA | BIOPROIZVODNJA U UNIJI
ODJELJAK 1.
PRIZNAVANJE STRATESKIH PROJEKATA ZDRAVSTVENE BIOTEHNOLOGIJE U UNIJI

Clanak 3.
StrateSki projekti zdravstvene biotehnologije

1. Kako bi omogucile pristup mjerama potpore utvrdenima u poglavlju Il. odjeljku 2.,
drzave clanice projekte koji se provode u Uniji priznaju na temelju obrazloZene
odluke kao strateSke projekte zdravstvene biotehnologije ako ti projekti znatno
doprinose najmanje jednom od sljedecih specifi¢nih ciljeva:
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(@)

(b)

(©)

jacanje industrijskih kapaciteta 1 lanaca vrijednosti u sektoru zdravstvene
biotehnologije provodenjem jedne ili viSe sljedecih aktivnosti:

i udruzivanjem resursa 1 znanja istrazivackih organizacija, dionika iz
industrije biotehnologije i/ili javnih tijela u Uniji;

ii.  stvaranjem novih ili znatnim proSirenjem postoje¢ih objekata za
proizvodnju biotehnoloskih proizvoda, posebno u biotehnoloskim
sektorima u kojima takvi objekti ne postoje ili su ograniceni, ukljucujuci
one za proizvodnju biosli¢nih lijekova;

iii. izgradnjom ili nadogradnjom pogona za bioproizvodnju na industrijskoj
razini uz primjenu inovativnih, odrzivih, sigurnih i digitaliziranih procesa
i tehnologija;

Iv. smanjenjem ovisnosti o dobavlja¢ima iz tre¢ih zemalja za kljucne
sirovine i meduproizvode biotehnologije;

v. integriranjem naprednih digitalnih sustava proizvodnje i upravljanja
lancima opskrbe temeljenih na umjetnoj inteligenciji radi poboljSanja
produktivnosti, sljedivosti i odrzivosti u svim biotehnoloskim lancima
vrijednosti;

Sirenje ili nadogradnja kriticne istrazivacke i tehnoloSke infrastrukture kao
temelja za razvoj, testiranje i validaciju proizvoda zdravstvene biotehnologije,
medu ostalim ukljucujuci testnu i pilot-infrastrukturu za bioproizvodnju,
podatkovne platforme 1 digitalne platforme, provodenjem jedne ili viSe
sljedecih aktivnosti:

i.  uspostavom, proSirenjem ili nadogradnjom testne, demonstracijske i
pilot-infrastrukture koja povezuje istrazivacke, razvojne i validacijske
kapacitete 1 kapacitete industrijske primjene za biotehnoloske proizvode 1
procese; ili

ii. integriranjem naprednih digitalnih, podatkovnih i Ul sposobnosti radi
poboljsanja modeliranja i simulacije te optimizacije procesa; ili

iii. uspostavom interoperabilne infrastrukture koja povezuje istrazivacke
organizacije, industriju i javna tijela u cijeloj Uniji; ili

iv. promicanjem i integriranjem primjene metodologija novog pristupa u
podru¢jima kao Sto su bioloska istrazivanja, otkrivanje 1 pretklinicki
razvoj, regulatorno testiranje i ispitivanje kakvoce te proizvodnja lijekova
i medicinskih tehnologija;

ubrzavanje inovacija i primjene tehnologije u zdravstvenoj biotehnologiji
provodenjem jedne ili viSe sljedecih aktivnosti:

I. uvodenjem ili Sirenjem primjene revolucionarnih inovacija u
biotehnologiji s potencijalom jacanja industrijske konkurentnosti Unije,
ukljucujuéi tehnologije i alate temeljene na umjetnoj inteligenciji;

ii.  podupiranjem MSP-ova, start-up i scale-up poduzeca, sveudilista i
istrazivackih centara pri dobivanju pristupa naprednim bioproizvodnim i
laboratorijskim kapacitetima;
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(d)

(€)

iii. promicanjem prijenosa tehnologije i suradnje s odgovaraju¢im objektima
u tre¢cim zemljama u kojima su na temelju prava Unije uspostavljena
partnerstva pod vodstvom Unije;

zadovoljavanje potreba za talentima i vjeStinama ili sprecavanje nedostatka
talenata i vjestina kriticnih za razliCite vrste radnih mjesta za potporu jacanju
sektora zdravstvene biotehnologije i bioproizvodnje te podupiranje otvaranja i
zadrzavanja kvalitetnih radnih mjesta u EU-u provodenjem jedne ili viSe
sljede¢ih aktivnosti:

i privlacenjem 1 zadrZzavanjem talenata u Uniji 1 nastojanjem da se
osiguraju adekvatne mogucnosti za usavrSavanje i prekvalifikaciju koje
obuhvacaju Sirok raspon vjeStina potrebnih za biotehnologiju 1
bioproizvodnju, medu ostalim tehnicke vjestine, podatkovnu znanost, UI,
intelektualno vlasniStvo 1 upravljanje projektima te poduzetnicke
vjeStine, provodenjem  aktivnosti koje ukljuuju  naukovanje,
pripravniStvo, kontinuirano obrazovanje i osposobljavanje, u bliskoj
suradnji s regionalnim i lokalnim tijelima, ustanovama za obrazovanje i
osposobljavanje te poslovnim i socijalnim partnerima;

ii.  osnivanjem javno-privatnih partnerstva izmedu sveuciliSta, pruzatelja
strukovnog obrazovanja i osposobljavanja, poduzeca, posebno MSP-ova,
start-up 1 scale-up poduzeca, socijalnih partnera i instituta za
primijenjeno istrazivanje;

iii.  osnivanjem sveucilisnih saveza, medu ostalim u suradnji s poslodavcima,
kako bi se poboljsala njihova provedba u podrucju inovacija i razvoja
vjestina i talenata;

doprinos jaCanju pripravnosti i sposobnosti odgovora EU-a na prioritetne
prijetnje zdravlju podupiranjem razvoja, proizvodnje i opskrbe medicinskim
protumjerama.

2. Projekti iz stavka 1. mogu se provoditi na drzavnom podrucju dvije ili vise drzava
Clanica.

Clanak 4.

StrateSki projekti zdravstvene biotehnologije velikog uc¢inka

1. Kako bi se omogucio pristup mjerama potpore utvrdenima u poglavlju 1. odjeljku 2.,
Komisija projekte koji se provode u Uniji i ispunjavaju kriterije za priznavanje kao
strateSki projekti zdravstvene biotehnologije, za koje je na temelju njihove veli¢ine,
opsega 1 prekograni¢ne relevantnosti dokazano da imaju snazan sistemski potencijal i
potencijal katalizatora u biotehnoloskom ekosustavu Unije za ubrzanje inovacija i
pospjesivanje pretvaranja istrazivanja u primjene na trziStu, priznaje kao strateSke
projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka, uklju¢uju¢i u sljede¢im
slu¢ajevima:

(@)
(b)

projekt je akcelerator razvoja biotehnologije koji ispunjava uvjete utvrdene u
¢lanku 5.;

projekt je centar izvrsnosti za napredne terapije, ukljuuju¢i za lijekove za
naprednu terapiju, koji ispunjava uvjete utvrdene u ¢lanku 6.;
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(c) projekt doprinosi EU-ovu pilot-projektu za olakSavanje pristupa kapitalu za
biotehnologiju u kasnoj fazi razvoja te ispunjava uvjete utvrdene u ¢lanku 23.;

(d) projekt doprinosi razvoju pouzdanih testnih okruzenja za napredne
biotehnoloske inovacije i ispunjava uvjete utvrdene u ¢lanku 32. stavku 1. ili je
rije¢ o akceleratoru kvalitete podataka zdravstvene biotehnologije i ispunjava
uvjete utvrdene u ¢lanku 33.;

(e) projekt doprinosi EU-ovu radaru bioloskih prijetnji i ispunjava uvjete utvrdene
u ¢lanku 41. stavku 1. ili je rije¢ o strateSkom projektu velikog u¢inka koji
doprinosi sposobnostima bioloSke obrane i1 ispunjava uvjete utvrdene u
Clanku 42. stavku 1.

Komisija mozZe donijeti provedbene akte radi preciziranja uvjeta utvrdenih u
stavku 1. kako bi pojasnila u kojim slucajevima treba smatrati da projekt ima snazan
sistemski potencijal 1 potencijal katalizatora u biotehnoloSkom ekosustavu Unije za
ubrzanje inovacija i pospjesivanje pretvaranja istrazivanja u primjene na trzistu. Ti se
provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 65. stavka 2.

Clanak 5.
Akceleratori razvoja biotehnologije

Kako bi omogucéila pristup mjerama potpore utvrdenima u poglavlju Il. odjeljku 2.,
Komisija projekte koji se provode u Uniji priznaje kao stratesSke projekte zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka u obliku akceleratora razvoja biotehnologije samo ako
ispunjavaju uvjete utvrdene u ¢lanku 4. stavku 1. te najmanje tri od sljedeéih uvjeta:

(@) osiguravaju pouzdane testne ili demonstracijske objekte koji repliciraju stvarne
procese bioproizvodnje, ukljucuju¢i procese uskladene s dobrom
proizvodackom praksom, ili njihove razvojne tehnologije, za potrebe testiranja
procesa, validacije 1 proizvodnje malih serija, ukljucujuéi za ispitivane lijekove
u ranim fazama klini¢kih ispitivanja; takve razvojne tehnologije mogu
ukljucivati digitalne tehnologije posebno primjenjive u biotehnologiji 1
bioproizvodnji;

(b) cilj im je primjenjivati najsuvremeniju opremu, laboratorije i tehni¢ko znanje
za potporu biotehnoloSkim 1 bioproizvodnim procesima i omoguciti pristup
istima;

(¢) «cilj im je poduprijeti prakticne programe osposobljavanja i programe
osposobljavanja na radu uskladene s Unijinim ciljevima razvoja vjestina i
radne snage u sektoru biotehnologije 1 bioproizvodnje ili u podrucju razvojnih
tehnologija, kao $§to su digitalne tehnologije, posebno primjenjivih u
biotehnologiji i bioproizvodniji;

(d) provode primijenjena istrazivanja u podruc¢ju biotehnologije ili bioproizvodnje
ili u podrucju razvojnih tehnologija posebno primjenjivih u biotehnologiji i
bioproizvodniji;

(e) nastoje uspostaviti partnerstva izmedu industrije, akademske zajednice i javnih
tijela radi integracije istrazivanja, inovacija i osposobljavanja u biotehnologiji i
bioproizvodnji ili njihovim razvojnim tehnologijama.
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Clanak 6.
Centri izvrsnosti za napredne terapije

Kako bi omogucila pristup mjerama potpore utvrdenima u poglavlju Il. odjeljku 2.
Komisija projekte koji se provode u Uniji priznaje kao strateske projekte zdravstvene
biotehnologije velikog ucdinka u obliku centara izvrsnosti za napredne terapije,
ukljucujuéi za lijekove za naprednu terapiju, samo ako ispunjavaju uvjete utvrdene u
Clanku 4. stavku 1. i jacaju sposobnost Unije u podrucju napredne terapije tako $to
ispunjavaju sve uvjete iz stavka 2. ovog ¢lanka.

Centri iz stavka 1. ispunjavaju sve sljedece uvjete:

(d) specijalizirani su za najmanje jednu naprednu terapiju, kao §to su stanic¢na i
genska terapija;

(b) pruzaju ili koordiniraju napredne infrastrukture, ukljuujuéi obradu na kraju
lanca, modele isporuke i proizvodnju terapija iz tocke (a);

(c) objedinjuju funkcije kakvoce, regulatorne znanosti i ispitivanja sigurnosti koje
podupiru razvoj naprednih terapija na razini cijele Unije;

(d) uspostavljaju strukturiranu suradnju medu klini¢kim centrima, istrazivackim
organizacijama, industrijom koja razvija biotehnoloske proizvode, ulaga¢ima i
regulatorima;

(e) pruzaju razlicite usluge koje omogucuju prijenos naprednih terapija iz
laboratorijskog istrazivanja u komercijalnu proizvodnju, ukljucujuéi:

i osiguravanje akceleratorskih programa za pretvaranje inovativnih ideja u
odrZive poslovne ponude;

ii.  pruzanje programa inkubacije za pomo¢ poduzeéima u ranoj fazi kojima
je potrebna infrastruktura uskladena s dobrom proizvodackom praksom
te tehnicko 1 regulatorno stru¢no znanje;

iii. umreZavanje i olakSavanje partnerstva radi poticanja saveza;

iv. osiguravanje pristupa klinickom i bolnickom okruzenju, ukljuujuéi za
pedijatrijske pacijente, za potrebe ispitivanja, klinicke validacije 1
povratnih informacija;

V.  pruZanje obrazovanja 1 osposobljavanja istrazivacima, kliniCarima 1
subjektima koji razvijaju proizvode; i

vi. osiguravanje moguénosti prekograni¢nog pristupa korisnicima iz bilo
koje drzave ¢lanice.

Komisija moze donijeti provedbene akte radi preciziranja uvjeta iz stavka 2. ovog
Clanka u svrhu osiguravanja dosljednog pristupa u njihovoj provedbi u svim
drzavama ¢lanicama. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja
iz Clanka 65. stavka 2.
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Clanak 7.

Imenovanje nadleZnog tijela odgovornog za ocjenu zahtjeva za priznavanje strateskih
projekata zdravstvene biotehnologije i strateskih projekata zdravstvene
biotehnologije velikog u¢inka

1. Drzave Clanice imenuju tijelo (,,imenovano tijelo”) odgovorno za ocjenu zahtjeva za
priznavanje strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije i strateskih projekata
zdravstvene biotehnologije velikog ucinka.

2. Drzava ¢lanica u roku od Sest mjeseci od stupanja na snagu ove Uredbe obavjescuje
Komisiju o tijelu imenovanom na temelju stavka 1.

Clanak 8.

Zahtjev za priznavanje strateSkog projekta zdravstvene biotehnologije ili strateSkog
projekta zdravstvene biotehnologije velikog u¢inka

1. Zahtjev za priznavanje projekta kao strateskog projekta zdravstvene biotehnologije
ili strateSkog projekta zdravstvene biotehnologije velikog ucinka nositelj projekta
podnosi imenovanom tijelu iz ¢lanka 7. drzave c¢lanice na ¢ijem se drZavnom
podrucju projekt provodi.

2. Zahtjev iz stavka 1. ovog c¢lanka sadrzava relevantne dokaze o ispunjenju uvjeta
utvrdenih u ¢lanku 3. za strateske projekte zdravstvene biotehnologije ili u ¢lanku 4.
za strateSke projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka.

Clanak 9.
Priznavanje strateskih projekata zdravstvene biotehnologije u drzavama ¢lanicama

1. Imenovano tijelo ocjenjuje zahtjev za priznavanje projekta kao strateSkog projekta
zdravstvene biotehnologije u roku od jednog mjeseca od primitka potpunog zahtjeva
i nositelju projekta dostavlja obrazloZzenu odluku. Postupak ocjene je pravedan i
transparentan.

2. Ako zakljuéi da projekt ispunjava uvjete iz Clanka 3., imenovano tijelo projekt
priznaje kao strateski projekt zdravstvene biotehnologije.

3. Drzave c¢lanice osiguravaju da podnositelji zahtjeva imaju jednostavan pristup
informacijama o postupcima za rjeSavanje sporova koji se odnose na postupak
priznavanja, ukljuCujuéi, prema potrebi, alternativne mehanizme za rjeSavanje
sporova koji su predvideni nacionalnim pravom.

4. Ako se projekt provodi na drzavnom podrucju dviju ili viSe drzava €lanica, odluku
imenovanog tijela drzave Clanice kojom se projekt priznaje kao strateSki projekt
zdravstvene biotehnologije priznaju imenovana tijela ostalih drzava ¢lanica.

Clanak 10.
Priznavanje strateskih projekata zdravstvene biotehnologije velikog u¢inka u Komisiji

1. Imenovano tijelo ocjenjuje zahtjev za priznavanje projekta kao strateSkog projekta
zdravstvene biotehnologije velikog ucinka u roku od jednog mjeseca od primitka
potpunog zahtjeva i Komisiji dostavlja svoje izvjes¢e o ocjeni. Postupak ocjene je
pravedan i transparentan.

79



HR

Ako imenovano tijelo zakljuéi da projekt ispunjava uvjete iz ¢lanka 4., Komisija
provedbenim aktima donosi odluku o odobravanju ili odbijanju zahtjeva za
priznavanje iz stavka 1. ovog ¢lanka na temelju ocjene iz tog stavka i uzimajuci u
obzir stajaliSta Upravljacke skupine iz ¢lanka 20.

Odstupajuéi od ¢lanka 8. 1 stavaka 1. 1 2. ovog ¢lanka, projekt se moze priznati kao
strateSki projekt zdravstvene biotehnologije velikog ucinka 1 u okviru poziva na
podnosSenje prijedloga objavljenih na temelju programa Unije za potrebe utvrdivanja,
odabira i financiranja takvih projekata, u skladu s temeljnim aktima kojima se
oshivaju ti programi.

Komisija projekt priznaje kao strateSki projekt zdravstvene biotehnologije velikog
ucinka u okviru poziva na podnoSenje prijedloga ako ispunjava uvjete utvrdene u
¢lanku 4. stavku 1. i posebne kriterije utvrdene u tim pozivima, na temelju dokaza
koje je dostavio podnositelj zahtjeva.

Komisija donosi provedbene akte kojima se utvrduje format izvjeséa o ocjeni iz
stavka 1. ovog c¢lanka i postupovna pravila za priznavanje projekata zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 65. stavka 2.

ODJELJAK [2]

PODUPIRANJE STRATESKIH PROJEKATA ZDRAVSTVENE BIOTEHNOLOGIJE I STRATESKIH
PROJEKATA ZDRAVSTVENE BIOTEHNOLOGIJE VELIKOG UCINKA

Clanak 11.
Jedinstvene kontaktne tocke

Svaka drzava Clanica imenuje jedno ili vise tijela kao jedinstvene kontaktne tocke na
relevantnoj administrativnoj razini radi olakSavanja i koordinacije postupka
izdavanja dozvola za strateSke projekte zdravstvene biotehnologije 1 strateSke
projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka i na posebnoj internetskoj stranici
stavlja na raspolaganje informacije o op¢oj administrativnoj potpori te tehnickoj i
financijskoj potpori predvidenoj u ovom [odjeljku].

Ta jedinstvena kontaktna tocka ista je kao jedinstvena kontaktna tocka iz ¢lanka 3.
stavka 2. Uredbe (EU) ../.. [Uredba o ubrzavanju procjena utjecaja na okolis — uredba
0 izdavanju dozvola], koja je odgovorna za olakSavanje 1 koordinaciju svih aspekata
procjena utjecaja na okoli§ na temelju primjenjivih pravila Unije i drzava ¢lanica.

Jedinstvena kontaktna tocka jedina je kontaktna tocka za nositelja projekta tijekom
postupka izdavanja dozvola i pomaZe mu u rjeSavanju svih administrativnih pitanja
relevantnih za postupak izdavanja dozvola.

Ona koordinira razmjenu dokumenata i informacija izmedu nositelja projekata i
nadleznih tijela i nositelja projekta obavjes¢uje o ishodu postupka donoSenja odluka
u vezi s izdavanjem dozvola, u skladu s nacionalnim administrativnim pravilima.
Tijela ukljuena u postupak izdavanja dozvola i druga doti¢na tijela odreduju i
stavljaju na raspolaganje doti¢noj jedinstvenoj kontaktnoj tocki zahtjeve koje mora
ispuniti nositelj projekta i opseg informacija koje se od njega traze.
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Jedinstvena kontaktna tocka usmjerava nositelje projekata na relevantne nacionalne i
regionalne podruznice EU-ove mreze potpore za zdravstvenu biotehnologiju iz
¢lanka 19.

Nositelji projekata sve dokumente relevantne za postupak izdavanja dozvola
jedinstvenoj kontaktnoj tocki mogu dostavi u elektronickom obliku.

Drzave ¢lanice promicu iskoristavanje postojecih podataka, studija i odobrenja kako
bi se izbjeglo udvostru¢avanje postupaka, smanjilo administrativno optereenje i
osigurala dosljednost u donosenju odluka. U tu svrhu osiguravaju da pri ocjenjivanju
zahtjeva nadlezna tijela uzmu u obzir sve relevantne studije i procjene koje su vec
provedene i valjane dozvole ili odobrenja koji su ve¢ izdani za isti projekt ili njegove
dijelove, pod uvjetom da su i1 dalje vazeéi 1 azurirani.

Drzave ¢lanice osiguravaju da jedinstvene kontaktne tocke i sva tijela uklju¢ena u
postupak izdavanja dozvola imaju dovoljno kvalificiranog osoblja i odgovarajuce
resurse.

Drzave ¢lanice osiguravaju da podnositelji zahtjeva imaju jednostavan pristup
informacijama o postupcima za rjeSavanje sporova koji se odnose na postupak
izdavanja dozvola, ukljucujuéi, prema potrebi, alternativne mehanizme za rjeSavanje
sporova koji su predvideni nacionalnim pravom.

Clanak 12.
Prioritetni status strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije

Smatra se da strateSki projekti zdravstvene biotehnologije doprinose jacanju
kapaciteta bioproizvodnje 1 otpornosti opskrbe biotehnoloSkim proizvodima u Uniji 1
stoga se smatraju projektima od javnog interesa.

Smatra se da strateski projekti zdravstvene biotehnologije doprinose ciljevima
otpornosti iz ¢lanka 14. Uredbe [Uredba o ubrzavanju procjena utjecaja na okoli§ —
uredba o izdavanju dozvola].

Za potrebe ovog Clanka strateSki projekti zdravstvene biotehnologije
podrazumijevaju 1 strateSke projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka.

Strateski projekti zdravstvene biotehnologije velikog u€inka smatraju se projektima
od javnog interesa te se za njith moZe smatrati da su od prevladavajueg javnog
interesa posebno s obzirom na njihov velik uc¢inak 1 strateSku prirodu u skladu s
¢lankom 14. Uredbe [Uredba o ubrzavanju procjena utjecaja na okoli§ — uredba o
izdavanju dozvola] i tockom I. Priloga toj uredbi.

Ako je projekt priznat kao strateski projekt zdravstvene biotehnologije, drzave
Clanice tom projektu dodjeljuju status projekta od najvece nacionalne vaznosti, ako
takav status postoji u nacionalnom pravu, i osiguravaju da se relevantni postupci
izdavanja dozvola i odobrenja, ukljuujuéi procjene utjecaja na okoli§ i prostorno
planiranje, provode na najbrzi moguci nacin u skladu s pravom Unije i nacionalnim
pravom te se za njega odobravaju svi ubrzani postupci predvideni primjenjivim
pravom Unije i nacionalnim pravom.

Na strateske projekte zdravstvene biotehnologije primjenjuje se, ako je primjenjivo, i
presutno odobrenje u skladu s ¢lankom 14. i to¢kom Il. Priloga [Prijedlogu uredbe o
ubrzavanju procjena utjecaja na okoli§ COM(2025) 984 — uredba o izdavanju
dozvola].
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Postupak izdavanja dozvola ne prelazi deset mjeseci za strateSke projekte
zdravstvene biotehnologije 1 osam mjeseci za strateSke projekte zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka od datuma potvrdivanja cjelovitosti zahtjeva za
izdavanje dozvole. U opravdanim slucajevima koji zahtijevaju slozene postupke na
temelju zakonodavstva Unije ili nacionalnog zakonodavstva, primjerice u slucaju
projekata s vise lokacija i viSe namjena, nadlezno tijelo moze produljiti taj rok za
najviSe tri dodatna mjeseca, pod uvjetom da je nositelj projekta pisanim putem
obavijesten o razlozima takvog produljenja.

Ako je potrebna procjena utjecaja na okoli§ na temelju Direktive 2011/92/EU, korak
pripreme izvje$¢a o procjeni utjecaja na okoli§ iz ¢lanka 1. stavka 2. tocke (Q)
podtocke i. te direktive ne ukljucuje se u maksimalno trajanje postupka izdavanja
dozvola iz stavka [5.] ovog ¢Clanka.

Jedinstvena kontaktna tocka najkasnije 45 dana od primitka zahtjeva za izdavanje
dozvole potvrduje da je zahtjev potpun ili, ako nositelj projekta nije poslao sve
informacije potrebne za obradu zahtjeva, od nositelja projekta trazi da dostavi potpun
zahtjev bez nepotrebne odgode i navodi koje informacije nedostaju. Ako se i drugi
put utvrdi da je podneseni zahtjev nepotpun, jedinstvena kontaktna tocka moze u
roku od 30 dana od drugog podnosenja drugi put zatraziti informacije. Jedinstvena
kontaktna toCka ne trazi informacije iz podrucja koja nisu obuhvadena prvim
zahtjevom za dodatne informacije i ima pravo zatraziti dodatne dokaze samo kako bi
dopunila informacije za koje je utvrdila da nedostaju. Po¢etkom postupka izdavanja
dozvole za odredeni zahtjev smatra se datum kad je jedinstvena kontaktna tocka
potvrdila da je zahtjev potpun.

Svi postupci rjeSavanja sporova, sudski postupci, zalbe i1 pravna sredstva koji se
odnose na strateske projekte zdravstvene biotehnologije pred nacionalnim sudovima
ili vije¢ima, ukljucujuci posredovanje 1 arbitrazu, smatraju se hitnima u mjeri u kojoj
je takva hitnost predvidena nacionalnim pravom te ne dovodec¢i u pitanje uobicajeno
pravo pojedinaca ili lokalnih zajednica na obranu. Nositelji strateSskih projekata
zdravstvene biotehnologije imaju pristup takvim hitnim postupcima, ako je
primjenjivo. To ukljucuje rjeSavanje sporova u skladu s clankom 14. i1 to¢kom IlI.
Priloga Uredbi [...][Uredba o ubrzavanju procjena utjecaja na okolis].

Clanak [13.]
Administrativna potpora

Na zahtjev nositelja projekta drzave Clanice pruzaju administrativnu potporu za
projekte biotehnologije koji se provode na njihovu drzavnom podrucju, ukljucujuci
strateSke projekte zdravstvene biotehnologije i strateSke projekte zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka, te poduzimaju sve odgovarajuce mjere za olakSavanje
njihove pravodobne i djelotvorne provedbe, ukljucujuci:

() pomo¢ nositeljima projekata u pogledu osiguravanja uskladenosti s
primjenjivim administrativnim i regulatornim obvezama i obvezama
izvjescéivanja;

(b) pruzanje potpore i olakSavanje postupaka izdavanja dozvola i odobrenja; i

(c) pomo¢ pri informiranju javnosti i osoba u blizini projekta u svrhu povecanja
prihvacanja projekta u javnosti.
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Strateski projekti zdravstvene biotehnologije velikog u¢inka imaju prioritetni pristup
mjerama administrativne potpore iz stavka 1.

Administrativna potpora iz stavaka 1. 1 2. pruza se, medu ostalim, preko jedinstvenih
kontaktnih toCaka i nacionalnih i regionalnih podruznica EU-ove mreze potpore za
zdravstvenu biotehnologiju iz ¢lanka 19.

Drzave Clanice na centraliziran i lako dostupan nacin pruzaju informacije na
internetu relevantne za nositelje projekata biotehnologije, ukljucuju¢i strateske
projekte zdravstvene biotehnologije i strateske projekte zdravstvene biotehnologije
velikog ucinka, koje obuhvacaju barem sljedece:

(@) imenovano tijelo u skladu s ¢lankom 7. stavkom 1.;
(b) jedinstvene kontaktne tocke iz ¢lanka 11.;

(c) nacionalne i regionalne podruznice EU-ove mreze potpore za zdravstvenu
biotehnologiju iz ¢lanka 19.;

(d) postupak izdavanja dozvola, ukljuc¢ujuéi informacije o rjeSavanju sporova;
(e) savjete o uslugama financiranja i ulaganja;

(f) usluge potpore poslovanju, ukljucujuéi prijavu poreza na dobit, lokalne
porezne propise ili radno pravo.

Pri pruzanju administrativne potpore iz stavka 1. ovog ¢lanka drzave ¢lanice posebnu
pozornost posvecuju MSP-ovima te start-up i scale-up poduze¢ima. Prema potrebi,
drzave clanice osiguravaju da je unutar jedinstvene kontaktne tocke dostupan
poseban kanal za komunikaciju s MSP-ovima i start-up i scale-up poduzeé¢ima radi
pruzanja smjernica i odgovaranja na pitanja povezana s provedbom ove Uredbe.

Clanak 14.
Financijska i tehnicka potpora

Ne dovode¢i u pitanje ¢lanke 107. 1 108. UFEU-a, drzave ¢lanice, ako je primjenjivo,
mogu Koristiti relevantne okvire za pruzanje javne potpore strateSkim projektima
zdravstvene biotehnologije 1 strateSkim projektima zdravstvene biotehnologije
velikog ucinka, ukljuujuéi nacionalne razvojne banke 1 druge relevantne
instrumente javne potpore, kako je utvrdeno u ¢lanku 24. stavcima 4., 5. i 6. Ako se
pruza javna potpora, drZzave Clanice osiguravaju da takva potpora bude uskladena s
drugim mjerama potpore na razini Unije i nacionalnoj razini te da je u skladu s
primjenjivim pravilima o drzavnim potporama.

Projekti koji su priznati kao strateski projekti zdravstvene biotehnologije velikog

ucinka:

() mogu se posebno razmatrati za financijsku potporu Unije, ukljucujuéi u obliku
mjeSovitog financiranja, u okviru programa, fondova 1 financijskih

instrumenata Unije te za nacionalnu potporu kako je utvrdeno u ¢lanku 25., ako
to dopustaju osnovne uredbe kojima se osnivaju takvi programi Unije;

(b) imaju prioritetni status u administrativnim postupcima, ukljuc¢ujuci u postupku
izdavanja dozvola, kako je utvrdeno u clanku 12., te prioritetni pristup
administrativnoj potpori iz ¢lanka 13.

Komisija u suradnji s drzavama clanicama i, prema potrebi, s Upravljackom
skupinom iz ¢lanka 20. poduzima sljede¢e mjere za podupiranje provedbe strateskih
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projekata  zdravstvene biotehnologije 1 strateSkih projekata zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka, uklju¢ujué¢i putem EU-ove mreze potpore za
zdravstvenu biotehnologiju iz ¢lanka 19.:

(@) potpora nositeljima projekata u identificiranju mogucnosti financiranja na
razini Unije i olakSavanje povezivanja izmedu nositelja projekata i ulagaca;

(b) poticanje mjera kojima se jaca ekosustav biotehnoloskih inovacija;

(c) olakSavanje pristupa relevantnoj istrazivackoj i tehnoloSkoj infrastrukturi,
posebno MSP-ovima, ukljucujué¢i kad je takva infrastruktura financirana
sredstvima iz programa, fondova i financijskih instrumenata Unije.

Clanak 15.
Mreze klastera zdravstvene biotehnologije

Komisija i drzave ¢lanice promicu i olakSavaju suradnju i uspostavu mreza medu
nositeljima strateskih projekata zdravstvene biotehnologije, nositeljima strateSkih
projekata zdravstvene biotehnologije velikog u¢inka i drugim relevantnim dionicima.
Poseban se naglasak stavlja na poticanje prekograni¢ne sinergije izmedu regionalnih
i nacionalnih klastera zdravstvene biotehnologije te na podupiranje mreza osnovanih
na temelju pilot-projekta EU-ova alata za koordinaciju konkurentnosti, u potpunosti
u skladu s pravom EU-a o trziSnom natjecanju.

Takve mreze ispunjavaju jednu ili vise sljedec¢ih zadaca:

(@) olaksavanje sinergije medu inovacijskim ekosustavima na lokalnoj i
regionalnoj razini i razini Unije;

(b) potpora uspostavi meduregionalnih biotehnoloskih lanaca vrijednosti u cijelom
EU-u;

(¢) udruzivanje nacionalnih i Unijinih resursa i objekata u viSe drzava clanica,
povezivanje 1 proSirenje istraZivanja, pilot-bioproizvodnje i industrijske
bioproizvodnje, ukljucujué¢i putem suradnje regionalnih biotehnoloskih
klastera;

(d) omogucavanje transparentnog, otvorenog i nediskriminiraju¢eg prekograni¢nog
pristupa po trzi$nim cijenama istrazivac¢kim organizacijama, MSP-ovima, start-
up i scale-up poduzeé¢ima, pruzateljima zdravstvene zastite i industrijskim
akterima u cijeloj Uniji;

(e) olaksavanje prijenosa znanja, standardizacije i suradnje medu klasterima, u
skladu s pravilima trziSnog natjecanja, te Sirenje najbolje prakse;

(f) promicanje razvoja infrastrukture i digitalnih platformi te tehnologija
temeljenih na umjetnoj inteligenciji kojima se podupire biotehnologija i
bioproizvodnja.

Mreze iz ovog Clanka mogu uspostaviti sustave upravljanja primjerene svojim

ciljevima i prema potrebi mogu biti osnovane kao pravni subjekti u skladu s pravom
Unije, kad je to primjereno za provedbu doti¢nih djelovanja i ulaganja.

Upravljacka skupina iz ¢lanka 20. pruza savjete za potporu federaciji i umrezavanje
biotehnoloskih klastera.

84

HR



HR

ODJELJAK 3.
NACELA PRISTUPA | STRATESKO MAPIRANJE

Clanak 16.
Nacela pristupa i sigurnosne zasStitne mjere

Strateski projekt zdravstvene biotehnologije 1 strateski projekt zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka koji su priznati u skladu s ovom Uredbom i primaju
financijsku potporu u skladu s Unijinim programima omogucuju korisnicima,
ukljucujuéi MSP-ove, start-up i1 scale-up poduzeca i druge industrijske aktere,
istrazivaCke organizacije 1 ustanove za osposobljavanje, otvoren, nediskriminirajudi,
transparentan 1 na kriterijima temeljen pristup po trziSnim cijenama svojim
objektima, opremi, uslugama i programima osposobljavanja.

Projekti iz prvog podstavka osiguravaju da pristup njihovoj infrastrukturi, objektima
i uslugama te upravljanje njima ispunjava, ako je primjenjivo, zahtjeve Direktive
(EU) 2022/2555 Europskog parlamenta i Vije¢a®’, ukljucujuci relevantne obveze
upravljanja kibersigurnosnim rizicima i izvje$¢ivanja o njima.

Kriteriji pristupa iz stavka 1. ovog ¢lanka osiguravaju proporcionalnost i pravedno
postupanje prema korisnicima, uzimajuéi u obzir sve navedeno:

(@) ciljeve i kapacitete doti¢ne infrastrukture;

(b) potrebu za osiguravanjem pravednih moguénosti, posebno MSP-ovima, start-
up i scale-up poduzec¢ima te dionicima koji se bave istrazivanjem;

(c) zastitne mjere potrebne za =zaStitu interesa sigurnosti, povjerljivosti ili
gospodarske sigurnosti, posebno one iz stavka [3.].

Radi zaStite sigurnosti, javnog reda 1 strateSkih interesa Unije, na pristup
biotehnoloskoj infrastrukturi i biotehnoloskim podacima projekata iz stavka 1. ovog
Clanka primjenjuju se pravila utvrdena u relevantnim Unijinim programima
financiranja iz kojih su ti projekti financirani.

Clanak 17.
StrateSko mapiranje Unijina biotehnolo§kog ekosustava

Komisija u bliskoj suradnji s Upravljackom skupinom iz ¢lanka 20. i prema potrebi s
VijeCem za umjetnu inteligenciju osnovanim na temelju Uredbe (EU) 2024/1689
provodi strateSko mapiranje biotehnoloskog ekosustava u Uniji najkasnije Sest
mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe i nakon toga ga odrzava.

Stratesko mapiranje pruza sveobuhvatan pregled biotehnoloskog i bioproizvodnog
okruzenja Unije za procjenu postojecih kapaciteta i1 infrastrukture i otkrivanje
nedostataka, neiskoristenih kapaciteta, ovisnosti i sistemskih izazova u svim lancima
vrijednosti. Njime su posebno obuhvacena sljedec¢a podrucja:

67

Direktiva (EU) 2022/2555 Europskog parlamenta i Vijeca od 14. prosinca 2022. 0 mjerama za visoku
zajedni¢ku razinu kibersigurnosti $irom Unije, izmjeni Uredbe (EU) br. 910/2014 i Direktive (EU)
2018/1972 i stavljanju izvan snage Direktive (EU) 2016/1148 (Direktiva NIS 2) (Tekst znacajan za
EGP), SL L 333, 27.12.2022., str. 80. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j.
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(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

industrijski kapaciteti 1 infrastruktura, medu ostalim za kriticne meduproizvode
1 kljucne sirovine, koji su relevantni za biotehnoloska istrazivanja, razvoj,
testiranje i proizvodnju, i procjena njihove distribucije, medupovezanosti i
potencijalnih nedostataka;

pristup kapitalu otpornom na rizike, analizom javnih i privatnih izvora
financiranja koji podupiru biotehnologiju u svim fazama razvoja te
identificiranjem nedostataka u financiranju otpornom na rizike i trziSnim
poticajima;

biotehnoloski klasteri i bioproizvodni ekosustavi, mapiranjem postojecih 1
planiranih klastera u cijeloj Uniji i procjenom moguénosti za koordinaciju,
ulaganja te prekograni¢nu i meduregionalnu suradnju;

vjestine, usavrSavanje i1 prekvalifikacija, analizom aktualnih i1 predvidenih
potreba za radnom snagom, utvrdivanjem nedostataka u obrazovanju 1
osposobljavanju te procjenom mjera za privlacenje, zadrzavanje i usavrsavanje
talenata;

upotreba podataka i umjetne inteligencije, procjenom pristupa podacima,
racunalnoj 1 digitalnoj infrastrukturi za biotehnologiju 1 utvrdivanjem
moguénosti za poticanje odgovornih inovacija temeljenih na umjetnoj
inteligenciji i ublazavanje povezanih rizika.

3. Stratesko mapiranje temelji se na informacijama relevantnih tijela i agencija Unije i,
prema potrebi, dionika iz industrije 1 istrazivackih organizacija. Komisija od drzava
¢lanica moze zatraziti da dostave podatke potrebne za tu svrhu, pri ¢emu osigurava
zaStitu povjerljivih 1 poslovno osjetljivih informacija. Drzave ¢lanice dostavljaju te
podatke u roku od 30 dana od Komisijina zahtjeva.

4. Komisija rezultate strateSkog mapiranja predstavlja Upravljackoj skupini.

Rezultati strateSkog mapiranja upotrebljavaju se u sljedece svrhe:

(a)

(b)

(©)

potpora drZzavama c¢lanicama 1 Komisiji pri identificiranju i prioritiziranju
potencijalnih strateskih projekata zdravstvene biotehnologije 1 strateSkih
projekata zdravstvene biotehnologije velikog uc¢inka;

pomo¢ pri utvrdivanju Unijinih prioriteta politike 1 financiranja u podrucju
biotehnologije 1 bioproizvodnje, ukljuCujuéi djelovanja u skladu s ovom
Uredbom, te inicijativa u okviru programa Unije kojima se podupiru
istrazivanja, inovacije, razvoj vjestina i industrijska konkurentnost;

pomo¢ Upravljackoj skupini pri pruzanju savjeta za strateSke projekte
zdravstvene biotehnologije i strateSke projekte zdravstvene biotehnologije
velikog ucCinka te za inicijative kojima se podupiru istraZivanja, inovacije,
vjestine 1 industrijska konkurentnost u biotehnoloskom sektoru.

Clanak 18.
Povoljniji tretman

Odredbe ove Uredbe o postupku izdavanja dozvola, prioritetnom statusu strateskih projekata

zdravstvene biotehnologije 1 strateskih projekata zdravstvene biotehnologije velikog ucinka i

potpori za takve projekte primjenjuju se ne dovodeci u pitanje povoljnije odredbe koje su
utvrdene u drugim propisima Unije.
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ODJELJAK 4.
EU-OVA MREZA POTPORE ZA ZDRAVSTVENU BIOTEHNOLOGIJU

Clanak 19.
EU-ova mreza potpore za zdravstvenu biotehnologiju

Komisija uspostavlja, koordinira i podupire EU-ovu mreZu potpore za zdravstvenu
biotehnologiju (,,Mreza”), koja je sastavljena od nacionalnih i regionalnih podruznica
drzava cClanica (,,podruznice”).

Mreza pomaze 1 podupire subjekte koji razvijaju proizvode zdravstvene
biotehnologije, posebno MSP-ove, start-up i scale-up poduzeca, nositelje projekata
biotehnologije, ukljucujuéi strateske projekte zdravstvene biotehnologije i strateske
projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka (,nositelji projekata”), pri
identificiranju relevantnih primjenjivih pravila i moguénosti financiranja, Sirenja i
umrezavanja.

Mreza ispunjava posebno sljedece zadace:

(@ pruza informacije o nacionalnim propisima i propisima Unije koji se
primjenjuju na razvoj 1 stavljanje na trziSte proizvoda zdravstvene
biotehnologije, ukljucuju¢i informacije o0 primjenjivim  postupcima
odobravanja proizvoda zdravstvene biotehnologije;

(b) pruza informacije u vezi s identificiranjem i koriStenjem primjenjivih
regulatornih okvira i regulatornih mehanizama potpore za inovativne proizvode
zdravstvene biotehnologije, kako je utvrdeno u ¢lanku 34.;

(c) olaksava interakciju nositelja projekata s potencijalnim javnim i privatnim
ulagacima, ukljucujuc¢i fondove poduzetnickog kapitala, korporativne partnere 1
nacionalne razvojne banke te relevantne strukture financiranja i postojece
mreze ulagaca, ukljuc¢ujuéi s MreZom pouzdanih ulagaca Europskog vijeca za
inovacije®® putem inicijativa povezivanja, ukljuujué¢i prezentacije domaéina,
demonstracijske dane i forume ulagaca, u suradnji s Upravljackom skupinom iz
¢lanka 20., Europskim vije¢em za inovacije i drugim relevantnim inicijativama
Unije;

(d) pruza informacije i potporu nositeljima projekata za postupke intelektualnog
vlasni§tva 1 prijenos tehnologije te promice informiranje ulagaca o
regulatornim okvirima Unije i nacelima odgovornih inovacija;

(e) pruza potporu nositeljima projekata pri identificiranju resursa za Sirenje,
ukljucujuéi mreze za potporu koje poduzeca savjetuju o komercijalnoj
spremnosti projekata zdravstvene biotehnologije i objektima za testiranje i
osposobljavanje, najsuvremenijim proizvodnim pilot-pogonima za simulaciju
stvarnog proizvodnog okruzenja te relevantnoj istrazivackoj i1 tehnoloskoj
infrastrukturi u cijeloj Uniji, ukljucujuéi tehnoloSke centre, najsuvremenije

68

Mreza pouzdanih ulagaca Europskog vije¢a za inovacije (EIC) okuplja ulagace iz cijele Europe,
ukljucujuéi fondove poduzetnickog kapitala, javne investicijske banke, zaklade i fondove korporativnog
poduzetni¢kog kapitala s iskustvom i obvezom zajednickog ulaganja u obecavajuca start-up poduzeca

duboke tehnologije u Europi, uz Fond Europskog vije¢a za inovacije. Popis ¢lanova dostupan je na:
https://eic.ec.europa.eu/eic-fund/trusted-investor-network_en.
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objekte i platforme za razmjenu podataka za potporu pri razvoju i testiranju
zdravstvenih biotehnologija;

()  podupire dionike u podrucju biotehnologije pri odgovornoj i djelotvornoj
integraciji umjetne inteligencije pruzanjem sektorskih smjernica i promicanjem
najbolje prakse i standarda za pouzdanu umjetnu inteligenciju, u koordinaciji s
tijelima osnovanima na temelju Uredbe (EU) 2024/1689, te pruzanjem
informacija i potpore, posebno MSP-ovima, start-up i scale-up poduzeéima;

(9) olaksava povezivanje i razmjenu medu nositeljima projekata radi poticanja
umrezavanja 1 suradnje, medu ostalim u svrhu podupiranja mreza klastera
zdravstvene biotehnologije iz ¢lanka 15.;

(h) pruza programe inkubacije, ubrzavanja i mentorstva za start-up i scale-up
poduzeca u podrucju biotehnologije i povezuje nositelje projekata s projektima
i inicijativama koji odgovaraju na potrebe za vjeStinama i stru¢nim znanjem u
podru¢ju zdravstvene biotehnologije i bioproizvodnje, medu ostalim putem
objekata za testiranje, osposobljavanje i tehnicku potporu te regionalnih
partnerstva za vjestine;

(i) podupire drzave ¢lanice i jedinstvene kontaktne to¢ke u olak$avanju pristupa
nositelja projekata administrativnoj potpori koja se pruza u skladu s
¢lankom 13.

Mreza dopunjuje i, u mjeri u kojoj je to moguce, oslanja se na postojece relevantne
organizacije 1 mreze na razini Unije 1 drZava cClanica te na regionalnoj razini,
ukljucujuéi Europsku poduzetnicku mrezu.

Komisija odabire ¢lanove MreZe na temelju objavljenih kriterija o stru¢énom znanju i
sposobnostima potrebnima za ispunjavanje zadaca iz stavka 3. ovog clanka,
ukljucujuéi sposobnost mobiliziranja, dopunjavanja i jaanja postoje¢ih nacionalnih i
europskih mreza koje podupiru MSP-ove, start-up i scale-up poduzeca i inovatore.

Komisija organizira upravljanje, koordinaciju i potporu MreZe.

Komisija moze podupirati Mrezu u okviru Unijinih fondova, programa i
instrumenata u skladu s ciljevima utvrdenima u njihovim temeljnim aktima.

Drzave €lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi olakSale ispunjavanje zadaca
Mreze.

ODJELJAK 5.
EUROPSKA UPRAVLJACKA SKUPINA ZA ZDRAVSTVENU BIOTEHNOLOGIJU

Clanak 20.
Europska upravljacka skupina za zdravstvenu biotehnologiju

Osniva se Europska wupravljacka skupina za zdravstvenu biotehnologiju
(,,Upravljacka skupina”).

Upravljacka skupina pruza savjete Komisiji i drzavama ¢lanicama radi olakSavanja
provedbe ove Uredbe te obavlja zadace utvrdene u ovoj Uredbi.
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Clanak 21.
Sastav i funkcioniranje Upravljacke skupine

Upravljacku skupinu ¢ine predstavnici iz svih drzava ¢lanica i Komisije. Skupinom
predsjeda predstavnik Komisije (,,predsjednik™).

Svaka drzava Clanica predlaze ¢lana i1 zamjenika ¢lana Upravljacke skupine kao svoje
predstavnike. Ako je to relevantno u pogledu funkcije i stru¢nosti, drzava ¢lanica
moze imenovati razliite predstavnike za razliCite podskupine Upravljacke skupine
pri ¢emu se ne smije prekoraciti broj od jednog predstavnika po podskupini.
Imenovani stalni predstavnici osiguravaju potrebnu koordinaciju u svojoj drzavi
¢lanici. Komisija i drzave Clanice imaju prava glasa.

Upravljacka skupina na prijedlog Komisije donosi svoj pravilnik obi¢cnom vecinom
svojih ¢lanova. Predsjednik prema potrebi na sastanke Upravljacke skupine moze
pozvati vanjske struénjake.

Upravljacka skupina sastaje se prema potrebi kako bi mogla djelotvorno obavljati
svoje zadace utvrdene u ovoj Uredbi. Upravljacka skupina se prema potrebi sastaje
na temelju obrazlozenog zahtjeva Komisije ili drzave ¢lanice. Komisija koordinira
rad Upravljacke skupine putem tajniStva koje pruza tehnicku i logisti¢ku potporu.

Upravljacka skupina obavlja sljedec¢e zadace:

(@) olaksava razmjenu informacija i najbolje prakse izmedu drzava c¢lanica,
Komisije i relevantnih dionika u vezi s priznavanjem i provedbom strateskih
projekata zdravstvene biotehnologije 1 strateskih projekata zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka;

(b) najmanje jednom godi$nje raspravlja o napretku u priznavanju strateskih
projekata zdravstvene biotehnologije i strateSkih projekata zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka te pruza savjete, medu ostalim za prevladavanje
sistemskih izazova s kojima se takvi projekti suocavaju;

(c) pruza savjete za potporu federaciji i umrezavanje biotehnoloskih klastera, kako
je utvrdeno u ¢lanku [15.] [stavku 4.];

(d) koordinira i raspravlja o financiranju strateSkih projekata zdravstvene
biotehnologije, ukljucujuéi strateske projekte zdravstvene biotehnologije
velikog ucinka, ne dovodeéi u pitanje temeljne akte relevantnih programa
Unije; to moZze ukljucivati olakSavanje povezivanja nositelja projekata 1
potencijalnih privatnih 1 javnih wulagaca, kao S$to su Grupa Europske
investicijske banke, nacionalne razvojne banke i institucije te agencije za

......

privatnih izvora ili izvora poduzetni¢kog kapitala;

(e) iznosi svoja stajaliSta o priznavanju projekta kao strateSkog projekta
zdravstvene biotehnologije velikog ucinka u skladu s ¢lankom [10.]
[stavkom 2.];

()  olaksava koordinaciju i razmjenu informacija medu drzavama ¢lanicama u vezi
s izvrSenjem odredaba o bioloskoj zastiti iz ove Uredbe i drugim novim
temama u podrucju bioloske zastite.

Upravljacka skupina moZe osnovati podskupine za potrebe ove Uredbe.
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Upravljacka skupina poduzima potrebne mjere za sigurno postupanje s povjerljivim i
poslovno osjetljivim informacijama te njihovu sigurnu obradu.

Upravljacka skupina ulaze sve napore kako bi postigla konsenzus kad je to moguce.
Clanovi ¢&ija se stajalista razlikuju od vecinskog misljenja mogu zahtijevati da se
njihova stajaliSta 1 argumenti na kojima se ona temelje zabiljeze u stajalistu
Upravljacke skupine.

POGLAVLJE Il1.
PRISTUP FINANCIRANJU

Clanak 22.
EU-ov pilot-program ulaganja u zdravstvenu biotehnologiju

Radi podupiranja financiranja i ulaganja u poduzeca 1 projekte obuhvacene
podru¢jem primjene ove Uredbe, Komisija u suradnji s Grupom Europske
investicijske banke (EIBG) ili drugim partnerima u provedbi razvija EU-ov pilot-
program ulaganja u zdravstvenu biotehnologiju (,,pilot-program”). Pilot-program se
uspostavlja na pocetno razdoblje od dvije godine, nakon ¢ega se revidira.

Pilot-program podupire cijeli Zivotni ciklus poduze¢a i projekata u podru¢ju
zdravstvene biotehnologije, ukljucuju¢i MSP-ove, start-up i scale-up poduzeca,
putem izravnog 1 neizravnog financiranja, osim izravnog financiranja vlasnickim
kapitalom, ne dovode¢i u pitanje temeljne akte koji ¢e biti dogovoreni u okviru
sljedecih visegodisnjih financijskih okvira. Dopunjuje se i razvija koordinirano s
drugim financijskim instrumentima EU-a.

Pilot-program je zamisljen kao mehanizam koji moze koristiti i mobilizirati razlicite
instrumente i izvore financiranja radi ubrzavanja i poticanja ulaganja u sektor
zdravstvene biotehnologije. Moze se Koristiti za pruzanje potpore Unije u okviru
Unijinih programa.

Pilot-program ima sljedece ciljeve:

(@) podupiranje primijenjenog istrazivanja i inovacija u ranoj fazi, prijenosa
tehnologije i spin-off poduzeca odgovaraju¢im mehanizmima financiranja,
ukljucujuéi vlasnicki kapital,

(b) pruzanje potpore projektima, MSP-ovima, ukljucujuéi start-up i scale-up
poduzeca, 1 poduzetima srednje trziSne kapitalizacije u cijeloj Uniji koji
razvijaju rjeSenja koja doprinose ciljevima ove Uredbe;

(c) financiranje inicijativa kasnih faza razvoja, industrijskog Sirenja i izgradnje
proizvodnih kapaciteta poduzeca koja doprinose ciljevima ove Uredbe putem
poduzetnickih zajmova 1 drugih prikladnih duznickih 1 kvazivlasni¢kih
instrumenata;

(d) utemeljenje aktivnosti rasta i proizvodnje u Uniji radi stjecanja ili ouvanja
strateSke autonomije i otpornosti te poticanja konkurentnosti sektora;

(e) mobiliziranje privatnih ulaganja, ukljucujuéi onih institucionalnih ulagaca kao
Sto su mirovinski fondovi te povecanje dostupnosti dugorocnog rizi¢nog
financiranja za biotehnoloska poduzeca s poslovnim nastanom u Uniji.
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Financijski dionici, ukljuuju¢i privatne institucionalne ulagace, ciljaju se
iskori§tavanjem stru¢nog znanja u mobiliziranju privatnog kapitala i
primjenom odgovaraju¢ih mehanizama podjele rizika kako bi se postigao taj
cilj;

()  pomaganje poduzeéima u ranoj fazi i fazi rasta putem mjeSovitog i povlaStenog
financiranja, koje obuhvaca vlasnicke ili duznicke operacije, kao dopuna
potpori u obliku izravnog vlasni¢kog kapitala koju pruzaju Fond Europskog
vije¢a za inovacije i Fond za scale-up poduzeéa u Europi u okviru programa
Obzor Europa, medu ostalim razvojem novih proizvoda;

() pruzanje savjetodavne potpore tijekom cijelog ciklusa ulaganja, koja obuhvaca
konkretne mjere za izgradnju kapaciteta. Te su intervencije usmjerene na
jacanje kompetencija i institucionalne pripravnosti subjekata koji razvijaju
proizvode, nositelja projekata i financijskih posrednika za uspjeSan razvoj i
provedbu njihovih inicijativa.

Clanak 23.

EU-ov pilot-projekt za olakSavanje pristupa kapitalu za biotehnologiju u kasnoj fazi

razvoja

Kako bi omogucila pristup mjerama potpore utvrdenima u poglavlju Il. odjeljku 2.,
Komisija projekte koji se provode u Uniji i koji doprinose EU-ovu pilot-programu za
biotehnologiju za pristup kapitalu u kasnoj fazi priznaje kao strateSke projekte
zdravstvene biotehnologije velikog ucinka samo ako osim uvjeta utvrdenih u ¢lanku
[4.] stavku [1.] projekti olakSavaju pristup trzistima kapitala u skladu s primjenjivim
pravom i vode ih subjekti iz privatnog sektora ili konzorciji uz moguce sudjelovanje
pruzatelja trziSne infrastrukture i ulagaca.

Projekti iz stavka 1. ovog c¢lanka provode najmanje jedan od sljedecih ciljeva ili
aktivnosti:

(@) olaksavanje prekograni¢nog ulaganja u skladu s pravom Unije;

(b) mobiliziranje dugoro¢nog kapitala i privlaéenje privatnih ulaganja, ukljucujuéi
institucionalne ulagace i putem privatnih trzista, s vjerodostojnim obvezama ili
strukturama koje podupiru likvidnost i daljnje financiranje;

(c) poboljsanje pristupa prekograni¢nih ulagac¢a i vidljivosti izdavatelja kroz
prakticne mjere i rezultate te dokazivanje vjerodostojnog portfelja emisija 1
ulagaca s ciljnim iznosima i rokovima;

(d) unapredenje sektorskog znanja o ulaganjima u podrucju biotehnologije
razmjenom najbolje prakse u tim pitanjima;

(e) mobiliziranje privatnog kapitala preko biotehnoloskih akceleratora i pokretaca
poduzeca, ukljucujuci potencijalnu primjenu mehanizama podjele rizika.

Projekti iz stavka 1.:

(@ prihvatljivim izdavateljima omogucuju nediskriminiraju¢i i transparentan
pristup na temelju kriterija;

91

HR



(b) osiguravaju mogucnosti prekograni¢nog sudjelovanja iz bilo koje drzave
¢lanice;

(c) sadrzavaju razmjerne mjere za upravljanje rizicima, upravljanje i izvjes¢ivanje
1 posluju na nacin kojim se ne dovode u pitanje primjenjivo zakonodavstvo
Unije o financijskim uslugama ni ovlasti nadleznih tijela.

Odredbe ove Uredbe koje se odnose na zahtjev za priznavanje i1 priznavanje
strateskih projekata zdravstvene biotehnologije velikog uc¢inka utvrdene u clanku 8.
odnosno ¢lanku [10.] primjenjuju se na projekte iz ovog ¢lanka.

Clanak 24.

Biotehnologija kao strateSka tehnologija za koju se moZe ostvariti financijska potpora
na razini Unije i nacionalnoj razini

Biotehnologija kao strateSka tehnologija klju¢na za inovacijske sposobnosti,
suverenost, otpornost i vodstvo Unije moZe se podupirati iz programa Unije u skladu
s ciljevima utvrdenima u uredbama o osnivanju tih programa Unije.

Komisija moze donijeti pozive, sastavnice ili odjeljke za biotehnologiju i moze
uspostaviti instrumente za provedbu tih programa, fondova i instrumenata, kojima se
podupiru poduzeca, projekti i inicijative u podrucju biotehnologije koji su
obuhvaceni podru¢jem primjene ove Uredbe, u skladu s ciljevima i pravilima
utvrdenima u uredbama o osnivanju tih programa, fondova i instrumenata.

primati ciljanu financijsku potporu u okviru inicijativa za financiranje pod vodstvom
Unije, te iz Unijinih programa i instrumenata financiranja, kao projekti strateske
tehnologije 1, ako je primjereno, projekti iz strateSkog podruc¢ja duboke tehnologije.

Drzave c¢lanice mogu, u skladu s primjenjivim pravilima o drzavnim potporama,
pruzati financijsku potporu za biotehnologiju kao strateSku tehnologiju klju¢nu za
inovacijske sposobnosti, suverenost, otpornost i vodstvo Unije.

DrZave clanice pruzaju potporu iz stavka 4., medu ostalim za strateSke projekte
zdravstvene biotehnologije i strateSke projekte zdravstvene biotehnologije velikog
ucinka, pri provedbi na nacionalnoj razini relevantnih programa Unije koji su
temeljni akti s podijeljenim upravljanjem.

Ako za podupiranje sektora zdravstvene biotehnologije ili njegovih dijelova koriste
instrumente drZavne potpore, osmisljene u skladu s Unijinim pravom o trziSnom
natjecanju i pripadaju¢im smjernicama EU-a, drzave c¢lanice za potporu iz tih
instrumenata posebno razmatraju strateSke projekte zdravstvene biotehnologije
velikog ucinka.

Clanak 25.
Financiranje strateskih projekata zdravstvene biotehnologije velikog uc¢inka

Strateski projekti zdravstvene biotehnologije velikog ucinka mogu se posebno
razmatrati za financijsku potporu iz fondova, programa i instrumenata Unije u skladu
s ciljevima utvrdenima u uredbama o osnivanju tih fondova, programa i
instrumenata.
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2. Ako strateski projekti zdravstvene biotehnologije velikog wucinka dobivaju
financijsku potporu iz fondova, programa i instrumenata Unije u skladu s pravhom
osnovom i Kriterijima prihvatljivosti tih fondova, programa i instrumenata, takva se
potpora moze koristiti u kombinaciji s financiranjem koje pruzaju Grupa Europske
investicijske banke, nacionalne razvojne banke ili institucije ili druge razvojne ili
javne financijske institucije te u kombinaciji s financiranjem koje pruzaju financijske
institucije iz privatnog sektora i ulagatelji iz javnog ili privatnog sektora, medu
ostalim u okviru javno-javnih ili javno-privatnih partnerstava.

3. Pri pripremi i provedbi godisnjih i viSegodisnjih programa rada relevantnih fondova,
programa 1 instrumenata Unije iz stavka 1. Komisija moze posebno razmatrati
djelovanja kojima se podupiru strateski projekti zdravstvene biotehnologije velikog
ucinka.

4. Komisija osigurava koordinaciju i komplementarnost medu relevantnim fondovima,
programima i instrumentima Unije kojima se podupiru djelovanja na temelju ove
Uredbe 1 pruza strateSke smjernice za provedbu takvih fondova, programa i
instrumenata, posebno u odnosu na strateSke projekte zdravstvene biotehnologije
velikog ucinka, ukljucujuéi, prema potrebi, u suradnji s Upravljackom skupinom iz
¢lanka 20.

Clanak 26.
Koordinacija financiranja strateskih projekata zdravstvene biotehnologije

Upravljacka skupina iz ¢lanka 20. ulaganja u strateSke projekte zdravstvene biotehnologije,
ukljucujuéi strateske projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka, moze koordinirati S
nositeljima projekata i drugim relevantnim zainteresiranim stranama, u skladu s Unijinim
pravom o trziSnom natjecanju.

POGLAVLJE IV.
PRODULJENJE SVJEDODZBE O DODATNOJ ZASTITI

Clanak 27.

Produljenje svjedodZbe o dodatnoj zastiti za biotehnoloske lijekove najbolje u klasi koji
su razvijeni u Uniji

1. Ako Unija izdaje odobrenje za stavljanje u promet lijeka za humanu primjenu
razvijenog biotehnoloskim postupcima iz stavka 1. Prilogal. Uredbi (EU) .../...
[dodati upucivanje nakon donosenja COM(2023) 193 final] ili za lijek za naprednu
terapiju iz stavka 2. tog priloga, koji je zaSticen svjedodZzbom o dodatnoj zastiti u
skladu s Uredbom (EZ) br. 469/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a® ili patentom
na temelju kojeg se moze odobriti takva svjedodzba o dodatnoj zastiti, nositel]
patenta ili takve svjedodZbe ima pravo na 12-mjesecno produljenje razdoblja iz
¢lanka 13. stavaka 1. i 2. Uredbe (EZ) br. 469/2009 pod uvjetom da podnositelj

69 Uredba (EZ) br. 469/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. o svjedodZbi o dodatnoj
zastiti za lijekove, SL L 152, 16.6.2009., str. 1.
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zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet dokaze da su ispunjeni svi sljedeci

uvjeti:

(@ lijek sadrzava novu djelatnu tvar koja se jasno razlikuje od djelatne tvari bilo
kojeg lijeka odobrenog u Uniji;

(b) lijek se jasno razlikuje po mehanizmu djelovanja i ima stupanj sigurnosti i
djelotvornosti koji je barem istovrijedan onom lijeka odobrenog u Uniji za istu
bolest;

(c) klinic¢ka ispitivanja za ocjenu djelotvornosti lijeka na temelju kojih se izdaje
odobrenje za stavljanje u promet provedena su u vise od dvije drzave Clanice;

(d) u Uniji je provedena barem faza proizvodnje, iskljucujuci pakiranje, ispitivanje
kakvoce 1 izdavanje svjedodzbe.

2. Europska agencija za lijekove (,,Agencija”’) ocjenjuje uskladenost s uvjetima iz
stavka 1. u okviru doti¢nog postupka izdavanja odobrenja za stavljanje u promet.

Ako potvrdi uskladenost, Agencija o tome izdaje izjavu.

4. Kopija izjave iz stavka 3. ovog ¢lanka prilaze se zahtjevu za svjedodZbu podnesenom
na temelju ¢lanka 7. Uredbe (EZ) br. 469/2009.

POGLAVLJE V.
POVECANJE KONKURENTNOSTI BIOSLICNIH LIJEKOVA

Clanak 28.
Agencijine smjernice za biosli¢ne lijekove

Agencija uz savjetovanje s Komisijom izraduje 1 aZurira neobvezuju¢e smjernice o
prilagodenom regulatornom pristupu za razvoj bioslicnih lijjekova temeljene na napretku u
proizvodnji 1 analitickom testiranju. Smjernice razmatraju moguce smanjenje klinickih
podataka potrebnih za razvoj i odobravanje bioslicnih lijekova bez utjecaja na njihovu
kakvocu, sigurnost i djelotvornost.

Clanak 29.
StrateSki projekti zdravstvene biotehnologije za bioslicne lijekove

Kako bi omogucile pristup mjerama potpore utvrdenima u poglavlju Il. odjeljku 2., drzave
Clanice projekte koji se provode u Uniji priznaju kao strateSke projekte zdravstvene
biotehnologije u obliku strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije za bioslicne lijekove
samo ako znatno doprinose najmanje jednom od specifi¢nih ciljeva iz ¢lanka [3.] stavka [1.] i
ispunjavaju jedan od sljedecih uvjeta:

@ doprinose izgradnji 1 proSirenju inovativnih bioproizvodnih kapaciteta i
infrastrukture za analiticke postupke testiranja;

(b) doprinose istrazivanju, razvoju i odobravanju za stavljanje u promet biosli¢nih
lijekova 1 prema potrebi jacanju upotrebe platformskih tehnologija; to ukljucuje

analiticke metodologije koje bi smanjile potrebu za klinickim podacima za bioslicne
lijekove bez utjecaja na njihovu kakvocu, sigurnost i djelotvornost.
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Clanak 30.

Medunarodna partnerstva

Prema potrebi, nositelji projekata povezanih s biosli¢nim lijekovima i druga poduzeéa koja
djeluju u tom podrucju istrazuju mogucénosti uspostave ili jacanja suradnje s medunarodnim
biotehnoloskim klasterima, uklju¢uju¢i u svrhu ispunjavanja uvjeta iz ¢lanka [29.] za
priznavanje strateskih projekata zdravstvene biotehnologije za biosli¢ne lijekove.

POGLAVLJE VI.
UMJETNA INTELIGENCIJA | PODACI KAO POKRETACI BIOTEHNOLOGIJE

Clanak 31.

Smjernice o uvodenju i upotrebi sustava temeljenih na naprednim tehnologijama,
ukljucujuéi UL tijekom Zivotnog ciklusa lijekova

1. Agencija objavljuje i redovito azurira, prema potrebi, neobvezuju¢e smjernice o
uvodenju 1 upotrebi sustava temeljenih na naprednim tehnologijama, ukljucujuc¢i UI,
tijekom zivotnog ciklusa razvoja lijekova, ukljucujuéi tijekom pretklinickog
istrazivanja, klini¢kog razvoja i ispitivanja, proizvodnje i prac¢enja nakon izdavanja
odobrenja.

Takve se smjernice izraduju, azuriraju i objavljuju u suglasnosti s Komisijom,
ukljucujuéi s Uredom za umjetnu inteligenciju.

Te smjernice osiguravaju potpunu uskladenost sa zahtjevima utvrdenima u Uredbi
(EU) 2024/1689 i svim smjernicama izdanima na temelju te uredbe u vezi s Ul
modelima op¢e namjene ili UI sustavima.

2. Pri izradi i azuriranju smjernica iz stavka 1. Agencija se konzultira s relevantnim
tijelima na nacionalnoj razini i na razini Unije i prema potrebi s dionicima.

U mijeri u kojoj se smjernice odnose na uvodenje i upotrebu sustava temeljenih na
naprednim tehnologijama, ukljucuju¢i Ul, tijekom Zivotnog ciklusa klinickih
ispitivanja, Agencija nadalje suraduje sa Skupinom za koordinaciju klini¢kih
ispitivanja [i savjetovanje] (,,CTAG”) iz ¢lanka [85.] Uredbe (EU) br. 536/2014, s
Koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode (,MDCG”) iz ¢lanka 103.
Uredbe (EU) 2017/745 i Vije¢em za umjetnu inteligenciju iz ¢lanka 65. Uredbe (EU)
2024/1689, prema potrebi, i te smjernice objavljuje u suglasnosti s tijelima iz ovog
podstavka s kojima se savjetovala.

3. Agencija u suglasnosti s Komisijom, prema potrebi uklju¢uju¢i Ured za umjetnu
inteligenciju, i u suradnji s nacionalnim nadleznim tijelima, izraduje i objavljuje
neobvezujuce smjernice o uvodenju i1 upotrebi naprednih tehnologija, ukljuc¢ujuc¢i Ul,
u postupcima za odobravanje lijekova.

Clanak 32.

BiotehnoloSka testna okruZenja za napredne biotehnoloske inovacije

1. Kako bi omogucila pristup mjerama potpore utvrdenima u poglavlju Il. odjeljku 2.,
Komisija projekte koji se provode u Uniji priznaje kao strateske projekte zdravstvene
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biotehnologije velikog u¢inka u obliku pouzdanih testnih okruzenja za napredne
inovacije zdravstvene biotehnologije, ako takve inovacije omoguéuju, poboljsavaju
ili u znatnoj mjeri podupiru umjetna inteligencija ili napredne ra¢unalne metode,
samo ako ispunjavaju kriterije utvrdene u ¢lanku 4. stavku 1. i znatno jacaju
sposobnost Unije za odgovorno eksperimentiranje, razvoj, testiranje i validaciju
takvih inovacija te ispunjavaju sve sljedece uvjete:

(@ djeluju pod pouzdanim uvjetima koji osiguravaju ispunjavanje i uskladenost s
relevantnim zakonodavstvom Unije i nacionalnim zakonodavstvom i prema
potrebi dopunjuju objekte za testiranje i eksperimentiranje i regulatorna
izolirana okruzenja za umjetnu inteligenciju uspostavljena u skladu s Uredbom
(EU) 2024/1689, uz istodobno osiguravanje dosljednosti i sinergije u njihovoj
provedbi;

(b) prema potrebi nastoje koristiti UI sustave ili druge napredne racunalne alate
zajedno s naprednim tehnologijama i analitikom radi optimizacije radnih
tijekova 1 povecanja ucinkovitosti;

(c) nastoje omoguditi inovacije u podrucjima biotehnologije u kojima upotreba
metoda temeljenih na umjetnoj inteligenciji ili raCunalno poboljSanih metoda
moze biti posebno u¢inkovita, primjerice povecanje djelotvornosti i sigurnosti
imunoloskih lijekova ili lijekova za naprednu terapiju ili razvoj metodologija
novog pristupa koje kombiniraju napredne eksperimentalne i racunalne
pristupe;

(d) pod pravednim i transparentnim uvjetima stavljaju na raspolaganje dokaze,
rezultate 1 steCena iskustva iz takvih testnih okruzenja kako bi posluzili kao
temelj za donoSenje Unijinih okvira 0 smjernicama, standardizaciji i najboljoj
praksi te, prema potrebi, za ustroj ili provedbu regulatornih izoliranih
okruzenja u skladu s pravom Unije 1 nacionalnim pravom.

Komisija u suradnji s drzavama ¢lanicama, medu ostalim putem postoje¢ih mreza
kao S$to su europski centri za digitalne inovacije, objekata za testiranje 1
eksperimentiranje 1 relevantnih stru¢nih skupina osnovanih na temelju
zakonodavstva Unije, promice 1 olakS§ava umreZavanje, razmjenu znanja 1 izgradnju
kapaciteta medu projektima i inicijativama koji omogucuju takva testna okruZenja.

Odredbe ove Uredbe koje se odnose na zahtjev za priznavanje i priznavanje
strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije velikog uc¢inka utvrdene u ¢lanku 8.
odnosno ¢lanku 10. primjenjuju se na projekte iz ovog ¢lanka.

Clanak 33.
Akcelerator kvalitete biotehnoloSkih podataka

Kako bi omogucila pristup mjerama potpore utvrdenima u poglavlju Il. odjeljku 2.,
Komisija projekte koji se provode u Uniji priznaje kao strateske projekte zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka u obliku akceleratora kvalitete biotehnoloskih
podataka, samo ako ispunjavaju kriterije utvrdene u ¢lanku 4. stavku 1. te uvjete
utvrdene u stavku 2. ovog clanka te znatno doprinose uredivanju, odrzavanju i
odgovornoj upotrebi visokokvalitetnih i pravilno obiljezenih skupova podataka
provjerenog podrijetla koji su kljuéni za treniranje, validaciju 1 testiranje Ul sustava i
modela koji se upotrebljavaju u primjenama zdravstvene biotehnologije.

Projekti iz stavka 1.:
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(@) nastoje potaknuti razvoj i primjenu pouzdanih i konkurentnih Ul sustava u
zdravstvenoj biotehnologiji, ukljuujué¢i opsezne modele i modele opce
namjene relevantne za bioloske, biomedicinske ili bioproizvodne primjene;

(b) pomazu subjektima koji zakonito raspolazu relevantnim podacima i, u slucaju
zdravstvenih podataka, vlasnicima kako su definirani u ¢lanku 2. stavku 2.
tocki (t) Uredbe (EU) 2025/327 (,vlasnici zdravstvenih podataka™), da
poboljsaju kvalitetu podataka, standardiziraju i na drugi nadin poboljSavaju
takve podatke kako su utvrdeni u stavku 1. ovog ¢lanka;

(c) doprinose izradi standarda Unije i okvira o kvaliteti za reprezentativnost
podataka, podrijetlo, interoperabilnost i obiljezavanje u biotehnologiji;

(¢) u obzir uzimaju interoperabilnost s platformama uvedenima na temelju
europskog prostora za zdravstvene podatke i drugih relevantnih podatkovnih
prostora;

(d) nadopunjuju i uskladeni su s inicijativama Unije kao $to je Strategija za
podatkovnu uniju, ukljucuju¢i podatkovne laboratorije 1 tvornice umjetne
inteligencije, pritom uzimaju¢i u obzir posebne zahtjeve biotehnoloskih
skupova podataka, ukljucujuéi bioloSke metapodatke, znanstvene taksonomije,
eksperimentalnu sljedivost i kvalitetu podataka za regulatorne potrebe.

Odredbe ove Uredbe koje se odnose na zahtjev za priznavanje i priznavanje
strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije velikog u¢inka utvrdene u ¢lanku 8.
odnosno ¢lanku 10. primjenjuju se na projekte iz ovog ¢lanka.

Obrada osobnih podataka koju provode subjekti koji zakonito posjeduju relevantne
skupove podataka poboljSane kako je utvrdeno u stavku 2. tocki (b) ovog ¢lanka i
projekti u obliku akceleratora kvalitete biotehnoloskih podataka provodi se u javnom
interesu.

Subjekti koji zakonito raspolazu relevantnim skupovima podataka koji su poboljSani
kako je utvrdeno u stavku 2. tocki (b) ovog c¢lanka takve podatke stavljaju na
raspolaganje pod pravednim, razumnim 1 nediskriminirajuéim uvjetima te
osiguravaju ravnopravan pristup korisnicima kao S$to su istrazivake organizacije,
MSP-ovi i javne institucije, pod uvjetima iz ¢lanka 16. ove Uredbe.

Elektronicki zdravstveni podaci iz ¢lanka 51. Uredbe (EU) 2025/327 stavljaju se na
raspolaganje u skladu s tom uredbom.

Subjekti koji zakonito raspolazu relevantnim skupovima podataka koji su poboljSani
kako je utvrdeno u stavku 2. toc¢ki (b) ovog c¢lanka prema potrebi podupiru
integraciju takvih skupova podataka u Unijinu infrastrukturu, ukljucujuéi podatkovne
prostore Europskog istrazivackog prostora, podatkovne laboratorije, tvornice umjetne
inteligencije i infrastrukturu kojom upravljaju strateski projekti zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka.

U odluci Komisije o priznavanju strateSkog projekta zdravstvene biotehnologije
velikog ucinka u obliku akceleratora kvalitete biotehnoloskih podataka, iz ¢lanka 10.
stavka 2., navode se nacini obrade osobnih podataka koji su potrebni za postizanje
svrhe projekta. Komisija posebno utvrduje kategorije podataka koji se obraduju,
uloge subjekata koji sudjeluju u projektu, kategorije subjekata koji mogu koristiti
uredene podatke te zaStitne mjere.

U pogledu akceleratora kvalitete biotehnoloSkih podataka priznatih u okviru poziva
na podnoSenje prijedloga, kako je utvrdeno u ¢lanku 10. stavku 3., Komisija prije
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objave doti¢nog poziva provedbenim aktima donosi odluku o utvrdivanju nacina
obrade osobnih podataka koji su potrebni za postizanje svrhe projekta. U toj se
odluci navode kategorije podataka koji se obraduju, uloge subjekata koji sudjeluju u
projektu, kategorije subjekata koji mogu koristiti uredene podatke te zaStitne mjere.
Odabrani korisnici ispunjavaju uvjete utvrdene u toj odluci.

POGLAVLJE VII.

REGULATORNI INSTRUMENTI ZA NOVE PROIZVODE ZDRAVSTVENE
BIOTEHNOLOGIJE

ODJELJAK 1.

POTPORA PRI UTVRPIVANJU REGULATORNOG STATUSA NOVIH PROIZVODA ZDRAVSTVENE
BIOTEHNOLOGIJE

Clanak 34.
Pomo¢ u vezi s regulatornim postupovnim putovima

EU-ova mreZza potpore za zdravstvenu biotehnologiju iz ¢lanka 19. na zahtjev
pomaze subjektima koji razvijaju proizvode, posebno MSP-ovima i start-up i scale-
up poduzeéima, pri identificiranju i1 koriStenju odgovarajueg regulatornog
postupovnog puta i regulatornin mehanizama potpore za inovativne proizvode
zdravstvene biotehnologije ili biotehnoloske usluge za primjenu kod ljudi zbog ¢ijih
se karakteristika javljaju pitanja o primjeni ili primjenjivosti Uredbe (EU) 2017/745,
Uredbe (EU) 2017/746, Uredbe (EU) 2024/1938, Uredbe (EU) .../... [dodati
upucivanje nakon donosenja COM(2023) 193 final] i Uredbe (EU) .../... [dodati
upucivanje nakon donosSenja COM(2023) 192 final], Uredbe (EZ) 1394/2007 1
Direktive 2010/45/EU.

Potporom koja se pruza na temelju ovog Clanka ne udvostruCavaju se postupci
povezani s preporukama ili miSljenjima o regulatornom statusu utvrdeni u skladu s
Uredbom (EU) 2017/745, Uredbom (EU) 2017/746, Uredbom (EU) 2024/1938,
Uredbom (EU) .../... [dodati upu¢ivanje nakon donosenja COM(2023) 193 final] i
Uredbom (EU) .../... dodati upucivanje nakon donoSenja COM(2023) 192 final].

Potpora iz stavka 1. pruza se posebno za sljedece:

(@) postupke za trazenje smjernica o regulatornom statusu i o prirodi i opsegu
takvih smjernica;

(b) primjenjiva pravila za odobravanje proizvoda zdravstvene biotehnologije u
kojima su kombinirani razli¢iti proizvodi, tehnologije, procesi ili komponente
koji su uredeni razli¢itim regulatornim okvirima;

(c) regulatorna izolirana okruzenja utvrdena u ¢lanku 40. i na temelju [revidirane
Uredbe (EU) 2017/745], [revidirane Uredbe (EU) 2017/746], Uredbe (EU)
2024/1938 1 u Uredbi (EU) .../... [dodati upuivanje nakon donoSenja
COM(2023) 193 final].

Pri pruZanju potpore iz ovog c¢lanka EU-ova mreZa potpore za zdravstvenu
biotehnologiju iz ¢lanka 19. moZe zatraziti pomo¢ Odbora za predvidanja za nove
zdravstvene inovacije.
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Clanak 35.

Unijin repozitorij regulatornog statusa

Unija sastavlja, odrZava, razvija i stavlja na raspolaganje javnosti repozitorij
regulatornog statusa (,,repozitorij regulatornog statusa”).

Repozitorij regulatornog statusa sadrzava:

(@)

(b)

(©)

odluke, misljenja, znanstvene preporuke o regulatornom statusu zdravstvenih
inovacija, izdane na temelju mehanizama utvrdenih u ¢lanku 4. Uredbe (EU)
2017/745, ¢lancima 61. 1 62. Uredbe (EU) .../... [dodati upuéivanje nakon
donosenja COM(2023) 193 final], ¢lanku 13. Uredbe (EU) 2024/1938 i, ako je
relevantno, na temelju slicnih mehanizama utvrdenih u drugim zakonodavnim
aktima;

sazetke znanstvenih preporuka Agencije donesenih prije pocetka primjene
Uredbe (EU) .../... [dodati upuéivanje nakon donoSenja COM(2023) 193
final], u skladu s ¢lankom 17. Uredbe (EZ) br. 1394/2007 o tome je li proizvod
obuhvacen definicijom lijeka za naprednu terapiju;

dokumentaciju za raspravu koju je sastavio Odbor za predvidanja za nove
zdravstvene inovacije.

Drzave cClanice stavljaju na raspolaganje javnosti, putem relevantnih nacionalnih
platformi ili registara, odluke, miSljenja, znanstvene preporuke i druge rezultate
izdane na nacionalnoj razini u vezi s regulatornim statusom proizvoda zdravstvene
biotehnologije. Drzave c¢lanice obavje$¢uju Komisiju gdje su takve informacije
stavljene na raspolaganje.

Clanak 36.
Rokovi u postupku regulatornog statusa

pravodobne ocjene regulatornog statusa proizvoda zdravstvene biotehnologije,
savjetodavna tijela 1 drugi relevantni subjekti ovlaSteni na temelju [revidirana Uredba (EU)
2017/745, [revidirana Uredba (EU) 2017/746], Uredbe (EU) 2024/1938, Uredbe (EU) .../...
[dodati upucivanje nakon donosenja COM(2023) 193 final] 1 Uredbe (EU) .../... [dodati
upucivanje nakon donoSenja COM(2023) 192 final] za davanje preporuke ili misljenja,
ukljucujuéi pripremna savjetovanja, o regulatornom statusu proizvoda djeluju brzo, ne
dovode¢i u pitanje rokove za sastavljanje takvih preporuka ili misljenja koji su utvrdeni u
navedenim zakonodavnim aktima.

ODJELJAK 2.
PREDVIDANJA POVEZANA S NOVIM ZDRAVSTVENIM INOVACIJAMA

Clanak 37.
Odbor za predvidanja za nove zdravstvene inovacije

Osniva se Odbor za predvidanja za nove zdravstvene inovacije (,,Odbor za
predvidanja”).
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Odbor za predvidanja Komisiji, Agenciji, relevantnim savjetodavnim tijelima na
razini Unije te nadleznim tijelima i drugim subjektima u drzavama c¢lanicama koji
djeluju u podrucju zdravlja pruza regulatorno, znanstveno i tehnicko znanje o novim
znanstvenim i tehnoloskim kretanjima u podru¢ju zdravlja kao temelju razvoja
proizvoda zdravstvene biotehnologije. Odbor za predvidanja djeluje u skladu s
Komisijinim okvirom za stru¢ne skupine.

Odbor za predvidanja obavlja sljedece zadace:

(@) ispitivanje vidokruga analiziranjem, identificiranjem i raspravom 0 novim
znanstvenim 1 tehnoloSkim kretanjima s potencijalom poticanja razvoja
proizvoda zdravstvene biotehnologije, ukljucuju¢i na zahtjev Komisije,
Agencije, savjetodavnih tijela na razini Unije ili nadleznih tijela u drzavama
Clanicama u podrucju zdravlja, te izradu i objavu povezanih razmatranja u
obliku dokumentacije za raspravu;

(b) suradnju s Agencijom i relevantnim savjetodavnim tijelima na razini Unije i
nadleznim tijelima i1 drugim subjektima u drzavama clanicama u podrucju
zdravlja radi olakSavanja dijaloga i dosljednosti medu razli¢itim okvirima;

(c) suradnju s postoje¢im relevantnim mrezama radi doprinoSenja Sirenju
regulatornog znanja o proizvodima zdravstvene biotehnologije;

(d) omogucéavanje razmjene informacija medu tijelima odgovornima za uspostavu i
rad regulatornih izoliranih okruzenja u skladu s ¢lankom 39. stavkom 5.

Za potrebe obavljanja zadaca iz stavka 2. tocke (a) ovog €lanka Odbor za predvidanja
moze sudjelovati u preliminarnim raspravama s Agencijom ili relevantnim
savjetodavnim tijelima na razini Unije u podrucju zdravlja, mrezama i neformalnim
projektnim skupinama, nacionalnim nadleznim tijelima, subjektima koji razvijaju
proizvode i drugim relevantnim dionicima te primjenjuje suradniCki pristup radi
osiguravanja djelotvornog prihvacanja njegove dokumentacije za raspravu.

Odbor za predvidanja ¢ine znanstveni i regulatorni struénjaci iz Koordinacijskog
odbora za tvari ljudskog podrijetla (,,odbor SCB”), Koordinacijske skupine za
medicinske proizvode (,,MDCG”), Koordinacijske skupine za procjenu zdravstvenih
tehnologija (,,HTACG”), Agencije 1 nadleZnih tijela drzava €lanica, koje je Komisija
imenovala na temelju njihovih regulatornih, znanstvenih ili tehni¢kih znanja iz
relevantnih podru¢ja 1 okvira. Odbor moze pozvati vanjske stru¢njake koji su
odabrani za pomo¢ s odredenim zada¢ama kad je takvo relevantno vanjsko strucno
znanje potrebno.

Komisija donosi provedbeni akt kojim se utvrduju detaljna pravila o odabiru,
sastavu, broju ¢lanova i radu Odbora za predvidanja. Provedbeni akt donosi se u
skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 65. stavka 2.

Clanak 38.
Potpora Odboru za predvidanja za nove zdravstvene inovacije

Komisija predsjeda Odborom za predvidanja i osigurava njegovo tajniStvo te mu
pruza potrebnu potporu kako bi mogao ucinkovito obavljati svoje zadace.

Komisija posebno ima sljedece zadace:

(@) pruzanje administrativne i tehnicke potpore Odboru za predvidanja;
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(b) omogucavanje sastanaka na daljinu i fizickih sastanaka Odbora za predvidanja
I upravljanje tim sastancima;

(c) osiguravanje neovisnog rada Odbora za predvidanja;

(d) olaksavanje diseminacije relevantnim nadleznim tijelima i savjetodavnim
tijelima dokumenata za raspravu koje je izradio Odbor za predvidanja;

(e) osiguravanje isplate naknada i troSkova stru¢njacima koji ¢ine Odbor za
predvidanja;

(f)  pracenje uskladenosti s poslovnikom Odbora za predvidanja;

(g) izdavanje godiSnjih izvje$¢a o radu Odbora za predvidanja, ukljucujuéi o broju
dokumenata za raspravu koje je Odbor izradio.

Odbor za predvidanja utvrduje svoj poslovnik.

ODJELJAK 3.

REGULATORNA IZOLIRANA OKRUZENJA KAO INSTRUMENTI ZA NOVE PROIZVODE

ZDRAVSTVENE BIOTEHNOLOGIJE

Clanak 39.

Regulatorna izolirana okruZenja predvidena u primjenjivim okvirima i komunikacija

medu okvirima

Ako je na razini drZave cClanice uspostavljeno regulatorno izolirano okruZenje za
proizvod zdravstvene biotehnologije u skladu s [revidirana Uredba (EU) 2017/745],
[revidirana Uredba (EU) 2017/746] i Uredbom (EU) 2024/1938, tijela odgovorna za
rad tog izoliranog okruZenja, prema potrebi te u skladu s relevantnim zakonodavnim
aktom iz ovog stavka, provode savjetovanja s nadleznim tijelima i Komisijom, koji
Su odgovorni za rad izoliranih okruZenja na temelju drugih relevantnih zakonodavnih
akata Unije iz ovog stavka i stavka 2. ovog ¢lanka, te s Odborom za predvidanja iz
¢lanka 37. o ustroju 1 provedbi regulatornog izoliranog okruzenja.

Kad se na razini Unije uspostavlja regulatorno izolirano okruZzenje za proizvod
zdravstvene biotehnologije u skladu s Uredbom (EU) .../... [dodati upuéivanje
nakon donosenja COM(2023) 193 final] ili ¢lankom [40.] ove Uredbe, Komisija ili
Agencija se savjetuju, prema potrebi i u skladu sa zakonodavnim aktima iz ovog
stavka, s Agencijom, odborom SCB, MDCG-om i Odborom za predvidanja iz
¢lanka 37. o ustroju 1 provedbi regulatornog izoliranog okruzenja.

Tijela koja su na temelju primjenjivog zakonodavnog akta odgovorna za
uspostavljanje regulatornog izoliranog okruzenja iz stavaka 1. i 2. ovog Clanka
osiguravaju da se u obzir uzmu regulatorni izazovi koje predstavljaju kombinirani
proizvodi te savjetovanja s relevantnim tijelima sa stru¢nim znanjem o povezanim
dijelovima takvih proizvoda.

Za potrebe savjetovanja iz stavaka 1. 1 2. ovog Clanka, sva tijela nastoje dati svoj
doprinos brzo i ne dovodec¢i u pitanje rokove utvrdene u odredbama zakonodavnih
akata Unije u podrucju zdravlja kojima se ureduje regulatorno izolirano okruzenje iz
tih stavaka.
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5. Komisija, Agencija, MDCG 1 odbor SCB putem Odbora za predvidanja olaksavaju
razmjenu stajaliSta i1 iskustva medu tijelima odgovornima za uspostavu i rad
regulatornih izoliranih okruzenja za proizvode zdravstvene biotehnologije. Te
razmjene ukljucuju sljedece:

(@) promicanje razmjene znanja olakSavanjem razmjene informacija, iskustava i
najbolje prakse, medu ostalim o regulatornim pristupima, tehnoloskim
izazovima 1 novim zdravstvenim uvidima 1 odgovaraju¢im regulatornim
odgovorima (razmjena znanja medu okvirima);

(b) identificiranje moguc¢ih implikacija za promjenu ili prilagodbu relevantnih

zakonodavnih akata Unije u podru¢ju zdravlja (regulatorno ucenje medu
okvirima).

Clanak 40.

Regulatorna izolirana okruZenja za nove proizvode zdravstvene biotehnologije koji nisu
obuhvaéeni drugim regulatornim izoliranim okruZenjima u zakonodavstvu Unije u
podrudju zdravlja

1. Na obrazlozen zahtjev subjekata koji razvijaju proizvode Komisija moze uspostaviti
regulatorno izolirano okruzenje koje omoguéuje kontrolirano regulatorno okruzenje
za testiranje i razvoj proizvoda zdravstvene biotehnologije:

(@ koji nije moguce na odgovarajué¢i nacin obuhvatiti nijednim regulatornim
izoliranim okruZenjem dostupnim na temelju zakonodavstva Unije u podrucju
zdravlja iz ¢lanka 39. stavaka 1.1 2.; i

(b) ¢iji razvoj oteZzava problem identificiranja odgovarajuceg regulatornog
postupka u podrucju zdravlja.

Regulatorno izolirano okruZenje ne uspostavlja se za proizvode zdravstvene

biotehnologije za koje je vjerojatno da ¢e biti obuhvaceni podruc¢jem primjene

zakonodavstva Unije u podru¢ju zdravlja iz ¢lanka 39. stavaka 1. i 2.

izolirano okruzenje uspostavlja se u skladu s ovim ¢lankom.

2. Takvo regulatorno izolirano okruZenje utvrduje vremenski ograni¢eni okvir kako bi
se omogucilo prikupljanje dokaza i podataka u stvarnom okruzenju i pod nadzorom
jednog ili vise nadleznih tijela.

3. Subjekti koji razvijaju proizvod koji Zele sudjelovati u regulatornom izoliranom
okruZenju iz stavka 1. Komisiji podnose obrazloZeni zahtjev. Taj zahtjev sadrzava
sljedece:

(@) obrazloZenje za uspostavu regulatornog izoliranog okruzZenja, ukljucujuéi opis
proizvoda o kojem je rije¢, stupanj njegova razvoja i obrazloZenje u pogledu
nemogucénosti da se predloZzeno izolirano okruZenje obuhvati nijednim
regulatornim izoliranim okruzenjem dostupnim na temelju zakonodavstva
Unije u podrucju zdravlja iz ¢lanka 39. stavaka 1.1 2.;

(b) postojece regulatorne izazove;

(c) procjenu potencijalnih koristi i rizika proizvoda zdravstvene biotehnologije
koji se testira ili razvija.

4. Ako na temelju svoje ocjene zakljuc¢i da ¢e zahtjev biti prihvacen, Komisija
provedbenim aktom donosi odluku o uspostavi regulatornog izoliranog okruzenja u
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10.

11.

skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 65. stavka 2. U provedbenom aktu se
utvrduje trajanje regulatornog izoliranog okruZenja te nacela za upravljanje
regulatornim izoliranim okruzenjem.

Aktivnosti testiranja i razvoja u regulatornom izoliranom okruZenju provode se u
skladu s planom izoliranog okruzenja koji Komisija izraduje i prema potrebi azurira
prema nacelima iz stavka 4. ovog ¢lanka. Plan regulatornog izoliranog okruzenja:

(@ utvrduje ciljeve, konkretne inovacije koje se testiraju u regulatornom
izoliranom okruzenju, relevantne aktivnosti koje se u njemu provode,
geografski i vremenski obuhvat tih aktivnosti te njegove relevantne uvjete i
zahtjeve;

(b) temelji se na savjetovanju sa subjektom koji razvija doti¢ni proizvod
zdravstvene biotehnologije i na podacima koje je dostavio;

(c) navodi sudionike u regulatornom izoliranom okruzenju i njihove uloge;

(d) sadrzava odgovaraju¢e mjere za ublazavanje mogucih rizika, posebno za
zdravlje 1 okolis;

(e) sadrzava uvjete u vezi sa suspenzijom ili zavrSetkom regulatornog izoliranog
okruzenja;
(f)  utvrduje mjere nadzora i pripadajuce odgovornosti.

Pri procjeni zahtjeva primljenih u skladu sa stavkom 3. ovog ¢lanka te pri izradi i
provedbi plana izoliranog okruzenja Komisija se moze savjetovati s Agencijom,
odborom SCB, MDCG-om ili Odborom za predvidanja, prema potrebi.

Sudionici u regulatornom izoliranom okruzenju, osobito subjekt koji razvija
proizvod, snose odgovornost na temelju primjenjivog nacionalnog zakonodavstva za
svaku Stetu nanesenu tre¢im stranama kao posljedica testiranja koje se provodi u
izoliranom okruzenju. Komisiju bez nepotrebne odgode obavjes¢uju o svim
informacijama koje bi mogle podrazumijevati izmjenu regulatornog izoliranog
okruZenja ili koje se odnose na kakvocu, sigurnost ili djelotvornost proizvoda koji se
razvijaju u regulatornom izoliranom okruZenju.

Regulatorna izolirana okruZenja ne utjecu na nadzorne i korektivne ovlasti nadleznih
tijela. U sluc¢aju utvrdivanja rizika za javno zdravlje ili zabrinutosti u pogledu
sigurnosti u vezi s uporabom proizvoda koji su obuhvacenim izoliranim okruzenjem,
nadlezna tijela odmah poduzimaju prikladne privremene mjere kako bi se
suspendirala ili ogranic¢ila njihova uporaba te obavjes¢uju Komisiju. Ako takve mjere
ublazavanja rizika nije mogucée provesti ili se pokazu nedjelotvornima, postupak
razvoja i testiranja suspendira se bez odgode dok se ne provedu djelotvorne mjere
umanjivanja rizika.

Po zavrSetku regulatornog izoliranog okruzenja Komisija, na zahtjev subjekta koji
razvija proizvod 1 nakon savjetovanja s tijelima iz stavka [6.] ovog Clanka, daje
preporuku o postojecem odgovarajuéem regulatornom postupovnom putu za
odobravanje stavljanja na trziste 1 posttrziSni nadzor 1 vigilanciju doti¢nih proizvoda.

Kad se proizvod podnosi na odobravanje nakon preporuke dane u skladu sa
stavkom 9. ovog ¢lanka, tijela odgovorna za ocjenu zahtjeva za odobrenje u obzir
uzimaju podatke i dokaze prikupljene u regulatornom izoliranom okruZenju.

Nakon savjetovanja s nadleznim tijelima drzava ¢lanica i1 nakon traZzenja misljenja
tijela s kojima se savjetovala u skladu sa stavkom [6.] ovog ¢lanka, Komisija moze
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12.

objaviti izvjeS¢e o iskustvima steCenima u primjeni regulatornog izoliranog
okruzenja i, prema potrebi, zakljucke o mogu¢im mjerama na razini Unije za
uredenje proizvoda zdravstvene biotehnologije ili slicnih kategorija inovacija
povezanih s regulatornim izoliranim okruzenjem.

Komisija moze provedbenim aktima utvrditi zajednicka nacela, kriterije i prakti¢ne
aranzmane za ocjenu zahtjeva primljenih od subjekata koji razvijaju proizvode, za
uspostavu 1 nadzor regulatornih izoliranih okruZenja te za planove izoliranih
okruzenja iz ovog Clanka. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 65. stavka 2.

POGLAVLJE VIII.
BIOLOSKA OBRANA I SPRECAVANJE ZLOUPORABE BIOTEHNOLOGIJE
ODJELJAK 1.
BIOLOSKA OBRANA I BIOLOSKA ZASTITA U UNIJI

Clanak 41.

StrateSki projekti zdravstvene biotehnologije velikog u¢inka koji doprinose EU-ovu radaru

(a)
(b)

(©)

(d)

bioloskih prijetn;ji

Kako bi omogucila pristup mjerama potpore utvrdenima u poglavlju Il. odjeljku 2.,
Komisija projekte koji se provode u Uniji priznaje kao strateske projekte zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka koji doprinose EU-ovu radaru bioloSkih prijetnji za
otkrivanje, karakterizaciju, identifikaciju, analizu i procjenu bioloskih prijetnji,
ukljucuju¢i nove i nepoznate patogene i patogene dobivene inZenjerstvom radi
osiguravanja prekograni¢nog nadzora neovisnog o patogenu i ranog otkrivanja
prijetnji te generiranja i dijeljenja podataka koji su za to potrebni, samo ako
ispunjavaju uvjete utvrdene u ¢lanku 4. stavku [1.] te znatno doprinose najmanje
jednom od sljedeceg:

otkrivanju, karakterizaciji, identifikaciji, analizi i procjeni bioloskih prijetnji,
ukljucujuéi nove 1 nepoznate patogene 1 patogene dobivene inZenjerstvom;

interoperabilnom prekograni¢nom nadzoru neovisnom o patogenu te generiranju i
razmjeni podataka potrebnih za takav nadzor;

izgradnji infrastrukture za uzorkovanje i otkrivanje za potrebe ranog otkrivanja novih
patogena 1 informiranosti o stanju iz svih okoliSnih 1 klini¢kih izvora, ukljucujuci
osnovnu logistiku za prikupljanje i prijevoz, te potpori za primjenu naprednih metoda
otkrivanja kao $to je metagenomsko sekvenciranje;

osiguravanju odgovaraju¢e primjene medunarodno priznatih standarda podataka o
patogenima;
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(e) osiguravanju da se podaci o sekvenciranju dobiveni aktivnostima ranog otkrivanja
pravodobno razmjenjuju preko repozitorija European Nucleotide Archive (ENA)™
kako bi se dionicima iz cijele Unije omogucio pristup i korisStenje za potrebe razvoja,
validacije i primjene naprednih metoda otkrivanja i karakterizacije patogena kroz
sudjelovanje u partnerstvima medu dionicima iz industrije, akademske zajednice,
javnih tijela i obrane u svrhu razmjene podataka i integriranja sustava upozoravanja.

2. Odredbe ove Uredbe koje se odnose na zahtjev za priznavanje i priznavanje
strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije velikog u¢inka utvrdene u ¢lanku 8.
odnosno ¢lanku 10. primjenjuju se na projekte iz ovog ¢lanka.

Clanak 42.

StrateSki projekt velikog ucinka koji doprinosi sposobnostima bioloSke obrane

1. Kako bi omoguéila pristup mjerama potpore utvrdenima u poglavlju Il. odjeljku 2.,
Komisija projekte koji se provode u Uniji priznaje kao strateSke projekte zdravstvene
biotehnologije velikog uéinka za sposobnosti bioloske obrane samo ako ispunjavaju
uvjete utvrdene u c¢lanku 4. stavku 1. te znatno doprinose najmanje jednom od

sljedeceg:

@ sprecavanju ili ublazavanju zlouporabe biotehnologija;

(b) brzim kapacitetima za nepredvidene povecane potrebe za sigurno uzorkovanje,
testiranje, sekvenciranje i brzu proizvodnju brze dijagnostike;

(© kapacitetima za analizu i procjenu podataka o testiranju i sekvenciranju koji se mogu
mobilizirati u svim drzavama ¢lanicama;

(d) pouzdanim farmaceutskim i nefarmaceutskim mjerama obrane od bioloskih prijetnji
neovisnima o patogenu;

O] razvoju, validaciji 1 usporednoj analizi metoda za otkrivanje 1 pripisivanje genetickog
inZenjerstva, ukljucujuéi stvaranje otvorenih alata za otkrivanje genetickog
inZenjerstva;

0] civilnoj i obrambenoj istrazivackoj, testnoj ili demonstracijskoj infrastrukturi za

biotehnoloSke aktivnosti relevantne za obranu, sigurnost i otpornost, pod uvjetom da
se upravljanjem osigura jasno odvajanje mandata i rezima pristupa, uz odgovarajucu
zastitu povjerljivosti 1 sigurnosti, u skladu s relevantnim zahtjevima koji proizlaze iz
Konvencije o zabrani usavr$avanja, proizvodnje i stvaranja zaliha bakterioloskog
(bioloskog) 1 toksi¢nog oruzja te o njihovu uniStavanju, te zakonodavstva Unije i
nacionalnog zakonodavstva.

2. Odredbe ove Uredbe koje se odnose na zahtjev za priznavanje i priznavanje
strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije velikog uc¢inka utvrdene u ¢lanku 8.
odnosno ¢lanku 10. primjenjuju se na projekte iz ovog ¢lanka.

ENA, https://www.ebi.ac.uk/ena.
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ODJELJAK 2.
SPRECAVANJE ZLOUPORABE BIOTEHNOLOGIJE

Clanak 43.
Zabrinjavajudi biotehnoloski proizvodi

Zabrinjavaju¢i biotehnoloski proizvodi iz Priloga l. stavljaju se na raspolaganje
fizickoj ili pravnoj osobi u Uniji ili ih ta osoba uvodi ili Koristi, te se stavljaju na
raspolaganje fizickoj ili pravnoj osobi izvan Unije koja ima legitimnu potrebu za tim
proizvodima, u skladu s ovim odjeljkom.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s c¢lankom 64.
stavkom 2. radi izmjene Priloga I. dodavanjem, uklanjanjem ili izmjenom kategorija
zabrinjavajucih biotehnoloskih proizvoda, odredivanjem ili prilagodbom pragova ili
iskljuenja te specificiranjem tehnickih parametara kako bi se u obzir uzeli najnoviji
znanstveni dokazi, rizici u pogledu bioloSke zastite i bioloSke sigurnosti te obrasci
zlouporabe, uzimaju¢i u obzir i najnovija kretanja u okviru relevantnih
medunarodnih foruma 1 instrumenata.

Clanak 44.
Provjera legitimne potrebe

Gospodarski subjekt koji zabrinjavaju¢e biotehnoloSke proizvode stavlja na
raspolaganje na trZiStu Unije, ukljucujuéi na internetskim platformama za trgovanje,
za svaku transakciju provjerava dokaz identiteta potencijalnog kupca, evidentira
transakciju, ukljuuju¢i naruc¢ene koli¢ine i procjenjuje postoji li legitimna potreba
kupca.

Za potrebe provodenja provjere iz stavka 1. gospodarski subjekt od potencijalnog
kupca prije omogucavanja razmjene trazi sljedece informacije:

(@) dokaz o identitetu osobe;
(b) pripadnost instituciji ili poduzeéu;

(c) dokumentaciju na temelju koje se utvrduje legitimnost institucije ili poduzeca,
kao Sto su adresa, sluzbeni registarski brojevi, dokaz o pravnoj osobnosti i svrsi
te, ako je primjenjivo, dokaz o odgovaraju¢im dozvolama, potvrdama ili
biosigurnosnim odobrenjima za predvidenu namjenu;

(d) informacije o predvidenoj namjeni proizvoda.

Prvi podstavak, uz iznimku evidentiranja transakcije, ne primjenjuje se ako je
gospodarski subjekt za istog kupca proveo istovrijednu provjeru tijekom proteklih
pet godina i nova transakcija po svojoj prirodi ili opsegu ne odstupa znatno od
prijasnjih transakcija.

Pri procjeni legitimne potrebe gospodarski subjekt uzima u obzir sve relevantne
okolnosti, posebno, prema potrebi:

(@) dokazivu potrebu za zabrinjavaju¢im biotehnoloskim proizvodom i legitimnost
njegove predvidene namjene;

(b) informacije o podnositelju zahtjeva;
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(c) prijasnje iskustvo gospodarskog subjekta s podnositeljem zahtjeva u smislu
postovanja propisa i, ako je dostupno, s drugim subjektima, ukljucujuéi prosle
Stetne dogadaje ili odbijene narudzbe;

(d) kvalifikacije koje dokazuju legitimnu potrebu, ukljucujuéi relevantne
akademske publikacije, povijest ili rezultate u povezanom podrucju;

(e) dokumentaciju na temelju koje se moze utvrditi postojanje odgovarajucih
objekata, kompetencija ili mjera bioloske sigurnosti prikladnih za predvidenu
namjenu.

4, U slucaju sumnjive transakcije gospodarski subjekt odbija staviti na raspolaganje
zabrinjavajuci biotehnoloski proizvod.

5. Gospodarski subjekt u skladu s ¢lankom 46. stavkom 5. nacionalnoj kontaktnoj tocki
iz Clanka 46. stavka 3. prijavljuje svaku sumnjivu transakciju ili pokuSaj sumnjive
transakcije.

6. Gospodarski subjekti tri godine vode i ¢uvaju evidenciju transakcija iz ovog ¢lanka i
bez odgode je stavljaju na raspolaganje nadleznim tijelima na njihov zahtjev.

7. Stavci od 1. do 7. po analogiji se primjenjuju i na osobe koje nisu gospodarski
subjekti, osim ako se zabrinjavaju¢i biotehnoloski proizvod isporucuje osobi
zaposlenoj u istom pravnom subjektu.

Clanak 45.
Stolna oprema

Stolni uredaji za sintezu nukleinskih kiselina koji se stavljaju na raspolaganje u Uniji
sadrzavaju mehanizam za provjeru zabrinjavaju¢ih sekvenci kako su definirane u Prilogu I.,
pod uvjetom da se baze podataka o zabrinjavaju¢im sekvencama ne pohranjuju u samoj
opremi, u neSifriranom obliku ili na nac¢in koji b1 korisnicima omogucio preuzimanje baze
podataka.

Clanak 46.
Sprecavanje i izvjeS¢ivanje o zlouporabi biotehnologije

1. Radi spre¢avanja i otkrivanja zlouporabe biotehnologije gospodarski subjekti i
internetske platforme za trgovanje prijavljuju sumnjive transakcije, uzimajuci u obzir
sve okolnosti, a posebno ako potencijalni kupac:

(@ ne navede jasno svoj identitet ili pripadnost ili ako navede informacije koje se
ne mogu potvrditi ili provjeriti, ukljuujuéi nedosljedne adrese ili podatke o
poduzecu koje nije moguce provjeriti;

(b) ne bi podnio takvu narudzbu u uobic¢ajenom tijeku poslovanja, ukljucujuéi ako
ne postoji povezanost s istrazivanjima u podrucju bioloSkih znanosti ili
biotehnologije ili ne postoji uvjerljiva potreba za zabrinjavajuéim
biotehnoloskim proizvodima;

(c) predlaze predvidenu namjenu koja ne odgovara navedenom radnom mjestu ili
pripadnosti instituciji;
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(d) trazi neuobiCajene postupke oznacivanja ili otpremu, ukljuujuéi pogresnu
identifikaciju robe na pakiranju ili promjenu imena primatelja nakon
podnosenja narudzbe, a prije otpreme;

(e) predlaze neuobicajene nacine placanja, ukljucujuéi placanje u gotovom novcu
za robu velike vrijednosti, osobnom kreditnom karticom za institucijske nabave
ili preko tre¢ih osoba koje nisu banke, ili nudi neuobicajeno povoljne uvjete,
ukljucujuéi cijene vise od trzi$nih;

(F) traZi neuobiCajene uvjete povjerljivosti za narudzbu, ukljucujuc¢i u pogledu
njegova identiteta, krajnjeg odredista ili uniStavanja evidencije o transakciji;

(9) trazi isporuku na odredenu adresu bez legitimnog opravdanja poslovanjem u
podrucju biotehnologije ili biotehnoloskog istrazivanja, ukljucujuéi adresu
prebivalista.

Gospodarski subjekti i internetske platforme za trgovanje imaju uspostavljene
prikladne, razumne i razmjerne postupke za otkrivanje sumnjivih transakcija,
prilagodene za posebno okruzenje u kojem se zabrinjavajuci biotehnoloski proizvodi
stavljaju na raspolaganje.

Svaka drZava ¢lanica uspostavlja najmanje jednu nacionalnu kontaktnu tocku s jasno
navedenim podacima za kontakt, internetskim obrascem ili drugim djelotvornim
na¢inom prijave sumnjivih transakcija sa zabrinjavaju¢im biotehnoloskim
proizvodima. Ta kontaktna to¢ka je dio tijela za izvrSavanje zakonodavstva i
nacionalnih inspekcijskih tijela ili je s njima izravno povezana.

Gospodarski subjekti i internetske platforme za trgovanje odbijaju sumnjivu
transakciju. Prijavljuju sve sumnjive transakcije ili pokusaj sumnjive transakcije u
roku od 24 sata od trenutka utvrdivanja da je sumnjiva. Prijave sadrzavaju, ako je
moguce, identitet potencijalnog kupca i ¢injenice koje su dovele do sumnje i upuéuju
se nacionalnoj kontaktnoj tocki drzave ¢lanice u kojoj je transakcija zakljucena ili se
pokusala zakljuciti.

Ako je zabrinjavaju¢i biotehnoloski proizvod obuhvaéen kategorijama koje su
uredene drugim zakonodavstvom EU-a 1 transakcija za taj zabrinjavajuci
biotehnoloski proizvod je veé¢ prijavljena kao sumnjiva na temelju jednog
zakonodavnog okvira, da bi se sprije€ilo dvostruko prijavljivanje ista se transakcija
ne prijavljuje ponovno. U slucaju sumnje, u pogledu obveza prijavljivanja prioritet
treba dati njegovoj predvidenoj namjeni, na temelju Uredbe (EU) 2021/821[""] i
Uredbe (EU) 2019/1148["?].

71

72

Uredba (EU) 2021/821 Europskog parlamenta i Vijeca od 20. svibnja 2021. o uspostavi rezima Unije za
kontrolu izvoza, brokeringa, tehnicke pomoci, provoza i prijenosa robe s dvojnom namjenom, SL L
206, 11.6.2021., str. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2021/821/0j.

Uredba (EU) 2019/1148 Europskog parlamenta i Vijeca od 20. lipnja 2019. o stavljanju na trziste i
uporabi prekursora eksploziva te izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 i stavljanju izvan snage Uredbe
(EU)  br.98/2013  (Tekst znafajan za  EGP), SLL 186, 11.7.2019.,  str. 1.
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/1148/0j.
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Clanak 47.
Osposobljavanje i informiranje

1. Drzave cClanice osiguravaju provodenje i odgovaraju¢a sredstva za osposobljavanje
tijela za izvrSavanje zakonodavstva, interventnih sluzbi i carinskih tijela kako bi mogli
prepoznati zabrinjavajuce biotehnoloske proizvode te pravodobno i prikladno reagirati
na sumnjivu aktivnost.

2. Drzave Cclanice organiziraju aktivnosti informiranja, medu ostalim o pitanju
unutarnjih prijetnji, prilagodene posebnostima svakog sektora u kojem se Koriste
zabrinjavajuci biotehnoloski proizvodi.

3. Radi olaksavanja suradnje i djelotvorne provedbe te sprecavanja dvostrukog
izvjeS¢ivanja drzave cClanice organiziraju redovite kontakte izmedu tijela za
izvrSavanje zakonodavstva, nacionalnih nadzornih tijela, gospodarskih subjekata,
internetskih platformi za trgovanje i predstavnika sektora koji koriste zabrinjavajuce
biotehnoloske proizvode.

4. Gospodarski subjekti informiraju svoje osoblje o uvjetima pod kojima se
zabrinjavajuci biotehnoloski proizvodi mogu stavljati na raspolaganje i o tome jacaju
svijest osoblja.

Clanak 48.
Nacionalna inspekcijska tijela

1. Svaka drzava c¢lanica imenuje nadlezno tijelo odgovorno za inspekciju i kontrolu
ispunjavanja obveza utvrdenih u ovom odjeljku.

2. Drzave c¢lanice osiguravaju da nacionalna inspekcijska tijela posjeduju potrebne
resurse 1 istrazne ovlasti za obavljanje svojih zadaca, ukljucujuci ovlast za traZenje
informacija i evidencija, obavljanje inspekcija na licu mjesta i, prema potrebi,
provodenje testne kupnje, ukljucujuéi na internetu.

3. Drzave c¢lanice osiguravaju da nacionalna inspekcijska tijela redovito provode
simulacijske vjezbe za testiranje postupka 1 osiguravanje odgovaraju¢eg odgovora na
Stetne dogadaje.

4, Drzave ¢lanice osiguravaju suradnju nacionalnih inspekcijskih tijela, prema potrebi,
u relevantnim aktivnostima Upravljacke skupine, posebno radi razmjene informacija
o provedbenoj praksi, nalazima inspekcija 1 novonastalim rizicima. DrZave ¢lanice
osiguravaju revizije gospodarskih subjekata na temelju rizika, tijekom kojih se
posebno provjerava postojanje i djelotvornost mehanizama provjere za legitimne
potrebe, vodenje evidencije kako je utvrdeno u ¢lanku [44.] stavku [6.] te otkrivanje
sumnjivih transakcija i Stetnih dogadaja te postupci odgovora.

Clanak 49.
Komisijina potpora i pracenje pri izvrSenju

Komisija moze podupirati 1 pratiti nacionalna nadlezna tijela pri izvrSenju ovog odjeljka
mjerama kao Sto su trazenje informacija i evidencija i provodenje osposobljavanja.
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Clanak 50.

Revizije

Drzave €lanice osiguravaju revizije gospodarskih subjekata na temelju rizika, tijekom kojih se
posebno provjerava postojanje i djelotvornost mehanizama provijere za legitimne potrebe,
vodenje evidencije kako je utvrdeno u ¢lanku [44.] stavku [6.] te otkrivanje sumnjivih

transakcija i Stetnih dogadaja i postupci odgovora.

Clanak 51.
Sankcije

Drzave ¢lanice utvrduju pravila o sankcijama koje se primjenjuju na krSenja ovog
odjeljka i poduzimaju sve potrebne mjere radi osiguravanja njihove provedbe.
Predvidene sankcije moraju biti u¢inkovite, proporcionalne i odvracéajuce.

Drzave ¢lanice gospodarskim subjektima mogu izre¢i novCane kazne koje ne
premasuju 5 % njihova ukupnog godisnjeg svjetskog prometa u prethodnoj
financijskoj godini ako utvrde da je dobavlja¢ namjerno ili nepaznjom prekrsio
relevantne odredbe ovog odjeljka.

Pri odredivanju iznosa novcane kazne ili periodi¢nih sankcija u obzir se uzimaju
narav, tezina i trajanje povrede, imaju¢i na umu nacela proporcionalnosti i
primjerenosti.

Clanak 52.
Savjetodavna skupina za bioloSku zastitu

Osniva se Savjetodavna skupina za biolosku zastitu (,,Savjetodavna skupina™).

Savjetodavna skupina Komisiji pruza neovisne znanstvene savjete o rizicima u
podrucju bioloske zaStite povezanima s brzim razvojem biotehnologije, ukljucujuci
rizike povezane s Ul modelima kako su opisani u Uredbi (EU) 2024/1689 u
bioloskim primjenama (,,Ul modeli u bioloskim primjenama’). Skupina se bira i
djeluje u skladu s Komisijinim okvirom za stru¢ne skupine’®.

Zadace Savjetodavne skupine ukljucuju:

(@) pracenje napretka u biotehnologiji radi savjetovanja Komisije o novim
izazovima u bioloSkoj zastiti, medu ostalim o svim potencijalno potrebnim
azuriranjima popisa zabrinjavajucih biotehnoloskih proizvoda iz Priloga I. te 0
revizijama gospodarskih subjekata na temelju rizika;

(b) pracenje sposobnosti i profila rizika Ul modela u bioloskim primjenama
tijekom njihova ¢itavog Zivotnog ciklusa;

(c) pomo¢ u sastavljanju smjernica i najbolje prakse Unije za odgovorne inovacije
u podrucju Ul modela u bioloskim primjenama;

73

Odluka Komisije o uspostavi horizontalnih pravila o osnivanju i radu stru¢nih skupina Komisije,

C(2016)3301.
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(d) olaksavanje dijaloga i koordinacije medu dionicima iz znanosti, industrije i
zaStite te prema potrebi podupiranje medunarodne suradnje u podrucju
bioloske zastite.

4. Ako Savjetodavna skupina opravdano sumnja da UI model u bioloskoj primjeni koji
nije obuhva¢en Uredbom (EU) 2024/1689 predstavlja bioloski sistemski rizik,
Komisiji i drzavama c¢lanicama izdaje kvalificirano upozorenje. Kvalificirano
upozorenje moze se izdati na temelju odluke Savjetodavne skupine ili na inicijativu
najmanje 50 % njezinih c¢lanova. Upozorenje mora biti sazeto i obrazlozeno i
sadrzavati barem kontaktnu tocku subjekta koji razvija doti¢ni model te ¢injeni¢nu
0SNoVU upozorenja.

5. Ako opravdano sumnja da UI model obuhvac¢en Uredbom (EU) 2024/1689
predstavlja bioloski sistemski rizik, Savjetodavna skupina obavjeS¢uje znanstveno
povjerenstvo neovisnih struénjaka iz ¢lanka 68. Uredbe (EU) 2024/1689. To
povjerenstvom moze izdati kvalificirano upozorenje Uredu za umjetnu inteligenciju
u skladu s Uredbom (EU) 2019/1689.

6. Savjetodavnu skupinu ¢ini najvise 25 neovisnih vodecih svjetskih stru¢njaka koje
imenuje Komisija na temelju njihove priznate strucnosti u podrucju biotehnologije,
bioloske zastite, bioloske obrane i umjetne inteligencije.

7. Clanovi Savjetodavne skupine obavljaju svoje zadaée nepristrano i objektivno.
Savjetodavna skupina prema potrebi se povezuje s drugim Unijinim i medunarodnim
struénim strukturama u podrucju biotehnologije, umjetne inteligencije ili bioloSke
zaStite, ukljucujuéi znanstveno povjerenstvo iz ¢lanka 68. Uredbe (EU) 2024/1689.

8. Savjetodavna skupina moZe donositi miSljenja, preporuke ili nacela o pitanjima u
okviru svojeg mandata.

Clanak 53.
Bioloski sistemski rizik

1. Komisija prati bioloske sistemske rizike povezane s Ul modelima u bioloskim
primjenama 1 predlaze mjere za ublaZavanje rizika na temelju savjeta Savjetodavne
skupine 1 u skladu sa zakonodavstvom Unije o uskladivanju u podru¢ju umjetne
inteligencije, ukljucujuéi jacanje sposobnosti ili regulacije bioloske obrane, medu
ostalim za procjenu i ublaZzavanje sistemskih rizika tith Ul modela, prema potrebi.

2. Ako Savjetodavna skupina izda kvalificirano upozorenje kako je utvrdeno u
Clanku 52. stavku 3. tocki (d), Komisija i drzave ¢lanice poduzimaju odgovarajuce
mjere radi osiguravanja pravilne kontrole rizika.

Clanak 54.

Pracenje i smjernice

Komisija na temelju savjeta Savjetodavne skupine za biolosku zastitu i, prema potrebi, u
suradnji s Upravljatkom skupinom moze izdati 1 redovito aZurirati smjernice radi pruzanja
pomoc¢i dionicima u lancu opskrbe i nadleznim tijelima. Te smjernice mogu sadrzavati:

@ pojasnjenja o zabrinjavaju¢im biotehnoloskim proizvodima navedenima u Prilogu I.;
(b) pojasnjenje kriterija za odredivanje zabrinjavajuéih sekvenci iz Priloga |.;
(© informacije i metodologije za procjenu legitimne potrebe za potrebe ovog odjeljka;
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(d)

(€)
()

(9)

(h)
(i)

Informacije o tome kako razmjenjivati relevantne informacije medu nadleZnim
tijelima, nacionalnim kontaktnim to¢kama i drzavama ¢lanicama;

informacije o tome kako prepoznati, odbiti i prijaviti sumnjive transakcije;

obveze fizickih 1 pravnih osoba koje nisu gospodarski subjekti koji stavljaju na
raspolaganje zabrinjavajuce biotehnoloSke proizvode;

zahtjeve u pogledu stolne laboratorijske opreme za sintezu nukleinskih kiselina iz
¢lanka 45.;

informacije o revizijama gospodarskih subjekata na temelju rizika iz ¢lanka 50.;

sve druge informacije koje se smatraju korisnima za djelotvornu provedbu,
ukljucujuéi informacije o istraznim ovlastima nacionalnih inspekcijskih tijela,
testnim kupnjama, zahtjevima za informacije od takvih tijela i njihovima resursima
ili informacijama koje traze relevantni gospodarski subjekti.

Clanak 55.

Koordinacija u podrucju bioloske zastite i bioloSke sigurnosti

Upravljacka skupina iz ¢lanka 20. olakSava razmjenu i koordinaciju razmjene informacija o
izvrSenju odredaba ovog odjeljka medu drzavama ¢lanicama.

POGLAVLJE IX.

IZMJENE UREDABA (EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 1394/2007, (EU) br. 536/2014, (EU)

2019/6, (EU) 2024/795 i (EU) 2024/1938

Clanak 56.
Izmjene Uredbe (EZ) br. 178/2002

Uredba (EZ) br. 178/2002 mijenja se kako slijedi:

1.

u ¢lanku 3. dodaju se sljedece tocke 19., 20.121.:

,»19. ,regulatorno izolirano okruzenje” znaci kontrolirano okruzenje u kojem
sudionici u ogranicenom razdoblju prema definiranim pravilima 1 pod
nadzorom mogu testirati inovativne proizvode ili tvari i povezane postupke te
podatke i druge regulatorne zahtjeve u fazi prije stavljanja na trziste;

20. ,,plan regulatornog izoliranog okruZenja” znaci plan kojim se utvrduju raspon,
zahtjevi 1 uvjeti rada odredenog regulatornog izoliranog okruzenja;

21. ,sudionik” znaci svaka fizi¢ka ili pravna osoba koja sudjeluje u regulatornom
izoliranom okruZenju i kojoj su u planu regulatornog izoliranog okruZenja
dodijeljene posebne zadace, kao Sto su poslovni subjekti, agencije Unije i
nacionalne agencije, krajnji potrosaci, akademska zajednica 1 istraZivacke
ustanove.”;

u ¢lanku 22. stavku 5. tocka (a) zamjenjuje se sljedec¢im:
»(a) znanstvenog misljenja i znanstvene i tehnicke potpore o prehrani ljudi;”;

¢lanak 28. mijenja se kako slijedi:
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(@)

(b)

(©)

stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

3. Znanstveni odbor sastoji se od prvih potpredsjednika znanstvenih panela
I Sest neovisnih stru¢njaka koji ne pripadaju nijednom znanstvenom
panelu.”;

stavak 6. zamjenjuje se sljede¢im:

,0.  Znanstvenim odborom i znanstvenim panelima predsjeda osoblje
Agencije bez prava glasa. Znanstveni odbor i znanstveni paneli biraju
svaki po dva potpredsjednika iz redova svojih ¢lanova.”;

u stavku 9. dodaje se sljedeca tocka (h):

,»(h) ulogu Agencije pri predsjedanju Znanstvenim odborom i znanstvenim
panelima.”;

u ¢lanku 32.a stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

”1-

Ako pravo Unije sadrzava odredbe o obvezi Agencije da pruza znanstvene
rezultate, ukljuuju¢i znanstvena miSljenja, na =zahtjev potencijalnog
podnositelja zahtjeva ili podnositelja obavijesti Agencija daje savjete o
sadrzaju zahtjeva ili obavijesti prije njihova podnosSenja, ukljucujuéi pravila
koja se na njih primjenjuju i njihov propisani sadrzaj, te o dizajnu studija 1
strategijama ispitivanja za podupiranje takvih zahtjeva ili obavijesti. Takvi
savjeti Agencije nisu obvezujuéi i njima se ne dovodi u pitanje naknadna
procjena zahtjeva ili obavijesti koju provode znanstveni paneli.”;

¢lanak 32.b mijenja se kako slijedi:

(@)

(b)

(©)

u stavku 4. tre¢i podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,,Ocjena valjanosti ili dopustenosti takvog ponovno podnesenog zahtjeva ili
obavijesti pocinje tri mjeseca nakon datuma ponovnog podnosSenja zahtjeva i
pod uvjetom da je obavijesteno 0 studijama na temelju drugog podstavka.”;

u stavku 5. tre¢i podstavak zamjenjuje se sljedec¢im:

»Ocjena valjanosti ili dopustenosti takvog ponovno podnesenog zahtjeva ili
obavijesti pocinje tri mjeseca nakon datuma ponovnog podnoSenja zahtjeva i
pod uvjetom da su sve studije o kojima je prethodno obavijesteno u skladu sa
stavkom 2. ili 3. ukljuene u ponovno podneseni zahtjev ili obavijest.”;

stavak 6. zamjenjuje se sljede¢im:

,0. Ako Agencija tijekom svoje procjene rizika utvrdi da studije o kojima je
obavijesteno U skladu sa stavkom 2. ili 3. nisu u cijelosti ukljucene u
odgovarajuc¢i zahtjev ili obavijest, a podnositelj zahtjeva ili podnositelj
obavijesti to nije valjano obrazlozio, suspendiraju se primjenjivi rokovi
unutar kojih Agencija mora dostaviti svoje znanstvene rezultate. Ta
suspenzija prestaje tri mjeseca nakon podnosenja svih podataka iz tih
studija.”;

u ¢lanku 32.c stavak 1. brisSe se;

umece se sljedece poglavlje I11.A:
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, POGLAVLJE Il1l.A
REGULATORNA IZOLIRANA OKRUZENJA

Clanak 49.a
Op¢ée odredbe o regulatornim izoliranim okruZenjima

Regulatorna izolirana okruzenja moze uspostaviti drzava ¢lanica ili vise drzava
Clanica zajedno u skladu s ovim c¢lankom i postupkom utvrdenim u
¢lanku 49.b.

Regulatorna izolirana okruzenja mogu se uspostaviti za sljedece:

(@) sve faze proizvodnje, prerade i distribucije hrane, osim nove hrane, te
hrane za zivotinje koja se proizvodi za zivotinje koje se Kkoriste za
proizvodnju hrane ili kojom se te zivotinje hrane;

(b) materijale koji dolaze u dodir s hranom osim materijala od reciklirane
plastike;

(c) proizvode, osim hrane i hrane za Zivotinje, Koji sadrzavaju ili se sastoje
od genetski modificiranih organizama kako su definirani u ¢lanku 2.
tocki 2. Direktive 2001/18/EZ.

Stavljanje proizvoda na raspolaganje u okviru regulatornog izoliranog
okruzenja ne smatra se stavljanjem na trziste.

Regulatornim izoliranim okruzenjima ostvaruje se jedan ili vise sljedecih
ciljeva:

(@) olaksavanje razvoja, testiranja i validacije tehnologija, proizvoda i tvari
prije dobivanja odobrenja ili dozvole za stavljanje na trziste, ako je to
propisano pravom Unije;

(b) testiranje zahtjeva za podatke ukljucujuci vrstu i dizajn studija potrebnih
za provodenje procjene sigurnosti i/ili procjene djelotvornosti;

(c) testiranje alternativnih regulatornin zahtjeva i ocjenjivanje njihove
uspjesnosti U pogledu postizanja ciljeva primjenjivog sektorskog prava
Unije u usporedbi s postoje¢im zahtjevima; u podru¢jima u kojima je
pravom Unije predvidena dozvola ili odobrenje, kao i u podrucju
informiranja potrosaca o hrani.

Drzave clanice prate i nadziru rad regulatornih izoliranih okruZenja koja
uspostave 1 osiguravaju uskladenost s planom regulatornog izoliranog
okruzenja.

Sudionik uspostavljenog regulatornog izoliranog okruzenja odmah obavjescuje
nadlezna tijela doti¢nih drzava ¢lanica ako smatra ili ima razloga vjerovati da
uvjeti plana regulatornog izoliranog okruzenja nisu ispunjeni i/ili da postoje
potencijalni rizici za javno zdravlje, zdravlje ili dobrobit Zivotinja, zdravlje
bilja ili za okolis zbog kojih bi moglo biti potrebno ukinuti regulatorno
izolirano okruZenje ili izmijeniti plan regulatornog izoliranog okruZenja kako
bi se predvidjele mjere za ublazavanje rizika. Sudionici takoder odmah
obavje$¢uju nadlezna tijela o svim drugim informacijama koje se odnose na
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10.

11.

kvalitetu, sigurnost ili djelotvornost predmeta relevantnog regulatornog
izoliranog okruzenja.

Drzave Clanice odmah obavjes¢uju Komisiju i, ako je relevantno, Agenciju o
svakom krSenju uvjeta utvrdenih u planu regulatornog izoliranog okruzenja i/ili
svakom utvrdenom potencijalnom riziku za javno zdravlje, zdravlje ili dobrobit
zivotinja, zdravlje bilja ili za okolis.

Drzave Clanice suspendiraju ili ukidaju regulatorno izolirano okruzenje u bilo
kojem trenutku na vlastitu inicijativu ili na zahtjev Komisije u skladu sa
stavkom 9. u bilo kojem od sljede¢ih sluéajeva:

(@) ako nisu ispunjeni zahtjevi 1 uvjeti koji se primjenjuju na plan
regulatornog izoliranog okruzenja;

(b) ako je to potrebno za zastitu javnog zdravlja, zdravlja ili dobrobiti
Zivotinja, zdravlja bilja ili okolisa i ne postoji mogucnost djelotvornih
mjera za ublazavanje rizika.

Drzave c¢lanice bez odgode obavjes¢uju Komisiju, Agenciju i ostale drzave
Clanice 0 suspenziji ili ukidanju regulatornog izoliranog okruzenja i 0
razlozima za to.

Ako nakon uspostave regulatornog izoliranog okruzenja na svojem drzavnom
podru¢ju utvrdi rizike za javno zdravlje, zdravlje i dobrobit Zivotinja, zdravlje
bilja i za okoli§ koji se mogu u potpunosti ublaziti izmjenama plana
regulatornog izoliranog okruzenja, drzava ¢lanica Komisiji, Agenciji i ostalim
drzavama ¢lanicama dostavlja nacrt izmjena u skladu s postupkom utvrdenim u
¢lanku 49.b.

Ako smatra da je ostvaren jedan od slu¢ajeva iz stavka 7., Komisija odmah
donosi provedbene akte u skladu s postupkom iz ¢lanka 58. stavka 2. kojima se
zahtijeva suspenzija ili ukidanje doti¢nog regulatornog izoliranog okruzenja.

Medutim, tijekom izvanrednih stanja Komisija nakon savjetovanja s doti¢nim
drzavama cClanicama 1 obavjeS¢ivanja ostalih drzava ¢lanica moZe privremeno
donijeti provedbeni akt kojim se traZi suspenzija doti¢nog regulatornog
izoliranog okruZenja. U najkra¢em roku, a najviSe u roku od 10 radnih dana,
poduzeta mjera se potvrduje, mijenja ili opoziva u skladu s postupkom iz
Clanka 58. stavka 2., a razlozi za odluku Komisije se bez odgode objavljuju.

DrZava clanica moZe jedanput produljiti trajanje regulatornog izoliranog
okruzenja na ograni¢eno vrijeme ako je to opravdano potrebom postizanja cilja
doti¢nog regulatornog izoliranog okruZenja te o tome obavjeS¢uje Komisiju,
Agenciju i ostale drzave ¢lanice.

Komisija provedbenim aktima moZe utvrditi zajednicka nacela ili prakticne
aranZmane za uspostavu 1 nadzor regulatornih izoliranih okruZenja, ukljucujuci
uspostavu izoliranih okruzenja u kojima sudjeluje viSe drzava clanica na
temelju ovog Clanka, ¢lanka 49.b i ¢lanka 49.c. Ti se provedbeni akti donose u
skladu s postupkom iz ¢lanka 58. stavka 2.

Clanak 49.b
Uspostava regulatornih izoliranih okruzZenja
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Ako smatra da je primjereno uspostaviti regulatorno izolirano okruzZenje,
drzava Clanica Komisiji, Agenciji i ostalim drzavama ¢lanicama dostavlja nacrt
plana regulatornog izoliranog okruzenja, koji sadrzava sljedece elemente:

(@) ciljeve regulatornog izoliranog okruzenja;

(b) opis posebnih podruéja koja ¢e izolirano okruzenje obuhvacati,
ukljucujuci proizvode ili tvari, procese, tehnologije i prakse;

(c) jasno definirani geografski obuhvat;
(d) jasno definirani i ograniceni vremenski obuhvat;

(e) regulatorno ili znanstveno obrazlozenje za uspostavu regulatornog
izoliranog okruzenja;

(f)  utvrdivanje relevantnih odredaba prava Unije koje se primjenjuju za
potrebe regulatornog izoliranog okruzenja i onih koje se ne primjenjuju
ili su prilagodene;

(g) postupak za prijavu i odabir sudionika, ukljucujuc¢i jasno definirane
kriterije prihvatljivosti, nacine za pruzanje izricite i prethodne suglasnosti
krajnjih potrosaca sudionika te nacine na koje sudionici mogu prekinuti
svoje sudjelovanje;

(h) moguée ukljucivanje Agencije, drugih agencija Unije i nacionalnih
agencija, ako je relevantno, pod uvjetom da su izrazili interes za
priklju¢ivanje regulatornom izoliranom okruzenju;

(i)  aktivnosti koje se smiju obavljati te uvjete i zahtjeve koji se primjenjuju;

(1)  procjenu kojom se utvrduju nacini za ublazavanje potencijalnih rizika za
javno zdravlje, zdravlje ili dobrobit Zivotinja, zdravlje bilja ili za okolis;

(K) pojedinosti 0 naéinu pracenja aktivnosti, ukljucuju¢i odgovornosti
nadleznih tijela kojima je povjeren nadzor provedbe plana izoliranog
okruZenja.

Ako vise drzava c¢lanica smatra da je primjereno zajednic¢ki uspostaviti
regulatorna izolirana okruzenja, te drzave ¢lanice Komisiji, Agenciji i ostalim
drzavama ¢lanicama zajednicki dostavljaju nacrt plana regulatornog izoliranog
okruzenja. U planu regulatornog izoliranog okruzenja se uz elemente navedene
u stavku 1. navode aktivnosti koje ¢e se provoditi u svakoj drzavi ¢lanici
sudionici.

Drzave ¢lanice suraduju s relevantnim dionicima tijekom pripreme nacrta plana
regulatornog izoliranog okruzenja radi prikupljanja razlic¢itih perspektiva i
poticanja suradnje.

Drzave ¢lanice koje smatraju da je primjereno da samostalno ili zajednicki
uspostave regulatorno izolirano okruzenje dostavljaju nacrt plana regulatornog
izoliranog okruzenja Komisiji, Agenciji i ostalim drzavama ¢lanicama
najmanje 60 dana prije planiranog pocetka aktivnosti u izoliranom okruzenju.
Prije donoSenja odluke o uspostavi regulatornog izoliranog okruzenja drzave
Clanice razmatraju sve povratne informacije ili preporuke Komisije, ostalih
drzava ¢lanica i Agencije.
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5. Drzave ¢lanice Komisiji, Agenciji 1 ostalim drzavama ¢lanicama dostavljaju
sve nacrte naknadnih izmjena planova regulatornog izoliranog okruzenja i
razloge za te izmjene. Stavci od 1. do 4. primjenjuju se mutatis mutandis.

Clanak 49.c

Ostale odgovornosti i obveze praéenja i izvjeSéivanja u vezi s regulatornim izoliranim
okruZenjima

1.  Regulatorna izolirana okruzenja ne utjecu na odgovornosti nadleznih tijela u
pogledu izvrSenja i pracenja utvrdene u ¢lanku 17. i drugom sektorskom
zakonodavstvu.

2. Sudionici, osim krajnjih potroSaca, osobito subjekt koji razvija doti¢ni
proizvod ili tvar, snose odgovornost na temelju primjenjivog nacionalnog
zakonodavstva za svaku Stetu nanesenu tre¢im stranama kao posljedica
testiranja koje se provodi u izoliranom okruzenju.

3.  Drzave clanice Komisiji podnose godisnja izvje$¢a o rezultatima provedbe
regulatornih izoliranih okruzenja, ukljucujuéi razvijene dobre prakse, stecena
iskustva i preporuke za njihovu uspostavu te, ako je relevantno, o primjeni
relevantnog sektorskog zakonodavstva Unije. Komisija ta izvjeS¢a stavlja na
raspolaganje javnosti.

4.  Agencija takoder osigurava potrebne revizije svojih smjernica ako je to
relevantno i primjereno na temelju tih godisnjih izvjesca.”.

Clanak 57.

Izmjene Uredbe (EZ) br. 1394/2007
Uredba (EZ) br. 1394/2007 mijenja se kako slijedi:
1. ¢lanak 2. mijenja se kako slijedi:
i.  ustavku 1. dodaje se sljedeca tocka (e):

»(€) ,virusni vektor” znaci genetski modificirani virus koji se koristi za
dostavu genetskog materijala u stanice.”;

ii.  dodaje se sljedeci stavak 6.:

,0. Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata u skladu s
¢lankom 25.a kako bi izmijenila ovu Uredbu radi izmjene definicija iz
stavka 1. u pogledu onog $to sacinjava lijek dobiven postupcima tkivnog
inZenjerstva, u svjetlu najnovijih tehnickih 1 znanstvenih dostignuca u
podruc¢ju lijekova za naprednu terapiju i uzimajuc¢i u obzir definicije
dogovorene na razini Unije 1 na medunarodnoj razini bez proSirenja
podru¢ja primjene te definicije. Delegirani akti donose se nakon
savjetovanja s Europskom agencijom za lijekove i Koordinacijskim
odborom za tvari ljudskog podrijetla.”;

2. umece se sljedeci ¢lanak 4.a:

,,Clanak 4.a
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Ispitivani lijekovi za naprednu terapiju koji sadrze ili se sastoje od genetski

modificiranih organizama koji ne predstavljaju rizik ili predstavljaju zanemariv rizik

1.  Odstupaju¢i od clanka5.a Uredbe (EU) br.536/2014 [kako je dodan
revidiranom Uredbom (EZ) br. 726/2004], narucitelji klinickih ispitivanja koja
se odnose na ispitivane lijekove za naprednu terapiju kako su definirani u
Clanku 2. stavku 7. te uredbe, koji se sastoje od ili sadrze GMO-e, nisu obvezni
podnositi procjenu rizika za okolis§ ako ti lijekovi pripadaju najmanje jednoj od
sljedecih kategorija:

(@) mnezivuéi ili nerepliciraju¢i virusni vektor koji se koristi za dostavu
genetske sekvence ljudskog podrijetla ako vektor ne nosi gen za
antimikrobnu otpornost;

(b) geneticki modificirane somatske stanice koje ne mogu izludivati ili
proizvoditi infektivne agense zbog geneticke modifikacije;

(c) geneticki modificirane bakterije koje ne nose gen za antimikrobnu
otpornost;

(d) geneticki materijal izmijenjen tehnikama uredivanja genoma (ex vivo ili
in vivo), pod uvjetom da ima opcenito zanemarive Stetne ucinke na
zdravlje ljudi i na okolis.

2. Izuzece predvideno u stavku 1. ovog ¢lanka primjenjuje se pod uvjetom da
narucitelj ispitivanja putem portala EU-a i kao dio dokumentacije u vezi sa
zahtjevom za klinicko ispitivanje podnese obrazlozenu izjavu kojom potvrduje
da doti¢ni ispitivani lijek za naprednu terapiju pripada jednoj ili viSe kategorija
iz stavka 1. tocaka od (a) do (d) ovog ¢lanka. Odbor za lijekove za humanu
primjenu (CHMP) iz clanka [148.] Uredbe [...] [revidirana Uredba (EZ)
br. 726/2004] provjerava tu izjavu i navedene razloge, a CHMP u tu svrhu
moze pristupiti informacijama o zahtjevu za klinicko ispitivanje na portalu EU-
a. CHMP dostavlja svoje miSljenje o izjavi narucitelju ispitivanja i drzZavi
Clanici izvjestiteljici u roku od 21 dana od datuma podnoSenja iz ¢lanka 5.
stavka 1. Uredbe (EU) br. 536/2014 [kako je revidirana Europskim aktom o
biotehnologiji].

3. Drzava Clanica izvjestiteljica, uzimajuéi u obzir misljenje CHMP-a, procjenjuje
primjenjuju li se uvjeti iz stavka 1. ovog ¢lanka ili treba li od naruditelja
ispitivanja zahtijevati da podnese procjenu rizika za okoli§ na temelju
¢lanka 5.a Uredbe (EU) br. 536/2014 [kako je uveden revidiranom Uredbom
(EZ) br. 726/2004].

4.  Narucitelji klinickih ispitivanja koja se odnose na ispitivane lijekove za
naprednu terapiju koji su obuhvadeni stavkom 1. ovog ¢lanka izuzeti su i od
obveze ispunjavanja zahtjeva iz Clanka 61. stavka 2. tocke (a) Uredbe (EU)
br. 536/2014 povezanih s GMO-ima [kako su uvedeni revidiranom Uredbom
br. (EZ) 726/2004] u vezi s odobravanjem proizvodnje i uvoza ispitivanih
lijekova za naprednu terapiju.

5.  Izuzeéa predvidena ovim ¢lankom primjenjuju se samo tijekom trajanja
klinickog ispitivanja i ograni¢ena su na aktivnosti u okviru klinickog
ispitivanja.”;
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¢lanak 25.a zamjenjuje se sljede¢im:

., Clanak 25.a
IzvrSavanje delegiranja ovlasti

Ovlast za donosenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno
uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku.

Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz Clanka 2. stavka 6. i ¢lanka 24.
dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina pocevsi od [umetnuti datum
XX, od stupanja na snagu ove Uredbe].

Komisija izraduje izvjeS¢e o delegiranju ovlasti najkasnije devet mjeseci prije
kraja razdoblja od pet godina. Delegiranje ovlasti preSutno se produljuje za
razdoblja jednakog trajanja, osim ako se Europski parlament ili Vije¢e tom
produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

Europski parlament ili Vijee u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje
ovlasti iz ¢lanka 2. stavka 6. i ¢lanka 24. Odlukom o opozivu prekida se
delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv poéinje proizvoditi u¢inke
sljede¢eg dana od dana objave spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske
unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On ne utjece na valjanost
delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

Prije donosenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je
imenovala svaka drzava clanica u skladu s nacelima utvrdenima u

Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja
2016.

Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom
parlamentu 1 Vijecu.

Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 2. stavka 6. i ¢lanka 24. stupa na
snagu samo ako ni Europski parlament ni Vije¢e u roku od dva mjeseca od
priopéenja tog akta Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne podnesu
nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog roka 1 Europski parlament 1 Vijece
obavijestili Komisiju da nece podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje za dva
mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.”

Clanak 58.

Izmjene Uredbe (EU) br. 536/2014

Uredba (EU) br. 536/2014 mijenja se kako slijedi:

1.

¢lanak 2. mijenja se kako slijedi:

(@)

tocka 3. zamjenjuje se sljedecim:

»3. klinicko ispitivanje niskog rizika” znaci klini¢ko ispitivanje koje
ispunjava sve sljedecée uvjete:

(@) ispitivani lijekovi, iskljucujuéi placeba, su odobreni;
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(b) prema planu klinickog ispitivanja upotreba ispitivanog lijeka
temelji se na dokazima i podupiru je objavljeni znanstveni dokazi o
sigurnosti i djelotvornosti doti¢nih ispitivanih lijekova; i

(c) dodatni dijagnosticki postupci ili postupci pracenja predstavljaju
samo minimalni dodatni rizik ili teret za sigurnost ispitanika u
usporedbi s uobicajenom klinickom praksom u doti¢noj drzavi
Clanici;”;
(b) umece se sljedeca tocka 3.a:

»3.a Lklinicko ispitivanje minimalnog rizika” znaci klini¢ko ispitivanje koje
ispunjava sve sljedeée uvjete:

(@) ispitivani lijekovi su odobreni;

(b) prema planu klinickog ispitivanja ispitivani lijekovi koriste se u
skladu s uvjetima odobrenja za stavljanje u promet; i

(c) dodatni dijagnosti¢ki postupci ili postupci pracenja predstavljaju
samo minimalni dodatni rizik ili teret za sigurnost ispitanika u
usporedbi s uobicajenom klinickom praksom u doti¢noj drzavi
¢lanici;”;
(c) tocke 12.1 13. zamjenjuju se sljedec¢im:

»12. ,doti¢na drzava €lanica” znaci drzava €lanica u kojoj je podnesen zahtjev
za odobrenje klini¢kog ispitivanja ili kombinirane studije znacajne
izmjene na temelju poglavlja Il., I1.a odnosno I11. ove Uredbe;

13. ,znadajna izmjena” znaci svaka promjena u vezi s nekim aspektom
klini€kog ispitivanja poduzeta nakon obavjes¢ivanja o odluci iz ¢lanka 8.
u barem jednoj doti¢noj drzavi €lanici, za koju je vjerojatno da ¢e imati
znatan ucinak na sigurnost ili prava ispitanika ili na pouzdanost i
konzistentnost podataka dobivenih u klinickom ispitivanju;”;

(d) umece se sljedeca tocka 13.a:

»13.a ,paralelna znac¢ajna izmjena” znaci znacajna izmjena za koju je doti¢noj
drzavi clanici podnesen zahtjev prije nego $to je ta drzava c¢lanica
obavijestila narucitelja ispitivanja o odluci o prethodnom zahtjevu za
znacajnu izmjenu istog klini¢kog ispitivanja;”;

(e) tocka21. zamjenjuje se sljede¢im:

»21. ,informirani pristanak” znaci ispitanikovo slobodno i dobrovoljno
izrazavanje spremnosti da sudjeluje u odredenom klinickom ispitivanju
nakon Sto je obavijeSten o svim aspektima klinickog ispitivanja koji su
relevantni za njegovu odluku o sudjelovanju ili, u slu¢aju maloljetnika 1
onesposobljenih ispitanika, odobrenje ili suglasnost zakonito imenovanog
zastupnika za njithovo ukljucivanje u klini¢ko ispitivanje, ukljucujuéi
suglasnost koja je dana primjenom elektronickih sustava, metoda i
postupaka 1 elektroni¢ki potpisana u skladu s pravom Unije ili
istovrijednim standardima;”;

(f)  umecu se sljedece tocke od 36. do 47.:

,»36. ,razmatranje” znaci opravdana dvojba ili razilazenje u stajaliStu koje je
iznijela doti¢na drzava clanica tijekom postupka ocjene zahtjeva za
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37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45,

odobrenje klinickog ispitivanja ili znacajne izmjene u vezi s aspektima
koji ¢e, ako se ne rijeSe, dovesti do negativne odluke o zahtjevu za
odobrenje klinickog ispitivanja ili znacajne izmjene;

»drzava Clanica izvjestiteljica” znaci doti¢na drzava ¢lanica koja:

(@ je odgovorna za ocjenu i odobravanje zahtjeva za klinicko
Ispitivanje u mononacionalnim klini¢kim ispitivanjima; ili

(b) vodi ocjenu za odobravanje multinacionalnog klini¢kog ispitivanja
ili znacajne izmjene u pogledu aspekata obuhvacenih dijelom I.
dokumentacije u vezi sa zahtjevom; ili

(c) vodi ocjenu za odobravanje multinacionalne kombinirane studije;

,»osnovna dokumentacija ispitivanog lijeka” znaci dokumentacija koja
sadrzava dokumente iz dijela II. tocke G.a Priloga I. o ispitivanom lijeku
1 uspostavlja se na zahtjev narucitelja ispitivanja kao pomo¢ pri razvoju
ispitivanog lijeka;

»drzava Clanica depozitar osnovne dokumentacije” znaci drzava ¢lanica
koja je odgovorna za ocjenu prikladnosti i cjelovitosti osnovne
dokumentacije ispitivanog lijeka koja se uspostavlja te za regulatorni
nadzor ve¢ uspostavljene dokumentacije;

»drzave cClanice nadleZzne za osnovnu dokumentaciju” znaci doti¢ne
drzave ¢lanice za sva odgovarajuca klinicka ispitivanja i drzave ¢lanice
koje je naruditelj ispitivanja naveo u trenutku podnoSenja prvotnog
zahtjeva za uspostavu osnovne dokumentacije ispitivanog lijeka;

»odgovarajuée klini¢ko ispitivanje” znaci klini€¢ko ispitivanje s
ispitivanim  lijekom za koji je zatrazena uspostava osnovne
dokumentacije ispitivanog lijeka te sva kasnija klinicka ispitivanja s tim
ispitivanim lijekom;

»distribucija” znaci sve aktivnosti koje se sastoje od nabave, skladiStenja,
opskrbe, isporuke u svim drzavama c¢lanicama ili izvoza ispitivanog
lijeka ili dodatnih lijekova, ukljucujuéi dostavu ispitivanog lijeka i
dodatnih lijekova sudionicima u klinickom ispitivanju;

»izravna dostava ispitaniku” znaci kontrolirana i dokumentirana izravna
dostava ispitivanog lijeka ili dodatnog lijeka u prebivaliste ispitanika u
drzavi ¢lanici u kojoj je klini¢ko ispitivanje odobreno;

,kombinirana studija” znaci klinicko ispitivanje koje se odnosi na jedan
ili vise lijekova u kombinaciji sa studijom ucinkovitosti jednog ili vise in
vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda, kako je definirana u
Clanku 2. tocki 42. Uredbe (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i
Vijeca* 1/ili klinickim ispitivanjem jednog ili viSe medicinskih proizvoda
kako je definirano u ¢lanku 2. tocki 45. Uredbe (EU) 2017/745
Europskog parlamenta 1 Vije¢a**;

»regulatorno izolirano okruZenje” znaci regulatorni okvir koji omogucuje
razvoj 1 testiranje inovativnih ili prilagodenih regulatornih pristupa u
kontroliranom okruzenju na temelju posebnog plana u ograni¢enom
razdoblju 1 pod regulatornim nadzorom, a koji omogucuje pristupe
odobravanju i provodenju klini¢kih ispitivanja potaknute inovacijama,
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koji inace ne bi bili mogu¢i ili prikladni s obzirom na postoje¢i pravni
okvir;

46. ,,UI sustav” znaci Ul sustav kako je definiran u ¢lanku 3. tocki 1. Uredbe
(EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vije¢a***;

47. ,ozbiljna prekograni¢na prijetnja zdravlju” znaci ozbiljna prekograni¢na
prijetnja zdravlju kako je definirana u ¢lanku 3. tocki 1. Uredbe (EU)
2022/2371 Europskog parlamenta i VijeCa™****,

* Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijeéa od
5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima te o
stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ 1 Odluke Komisije
2010/227/EU (SLL 117, 5.5.2017.,
str. 176., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/746/0j).

**  Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od
5.travnja 2017. o medicinskim proizvodima, o izmjeni Direktive
2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o
stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42/EEZ (SL L
117, 5.5.2017., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

*** Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vije¢a od
13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih pravila o umjetnoj inteligenciji
I 0 izmjeni uredaba (EZ) br.300/2008, (EU) br.167/2013, (EU)
br. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 i (EU) 2019/2144 te
direktiva 2014/90/EU, (EU) 2016/797 i (EU) 2020/1828 (SLL,
2024/1689, 12.7.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j).

****  Uredba (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i Vije¢éa od
23. studenog 2022. o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o
stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU (SL L 314, 6.12.2022.,
str. 26., http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).”;

¢lanak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,, Clanak 3.
Opca nacela
Klinicko ispitivanje moze se provesti samo ako su ispunjeni sljedeci uvjeti:

(@) prava, sigurnost, dostojanstvo i dobrobit ispitanika su zaStieni i imaju
prevagu nad svim drugim interesima; i

(b) osmisljeno je da stvara pouzdane i konzistentne podatke.

Doticne drzave clanice blisko i ucinkovito suraduju kako bi osigurale
djelotvornu i pravodobnu primjenu odredaba ove Uredbe.

Drzave ¢lanice uzimaju u obzir je 1li u sluc¢aju klinickog ispitivanja rije¢ o
klinickom 1ispitivanju minimalnog rizika ili klini¢kom ispitivanjem niskog
rizika 1, ako je to slucaj, prilagodavaju regulatorne zahtjeve tijekom Ccitavog
zivotnog vijeka takvog klinickog ispitivanja, posebno u pogledu dokumentacije
u vezi sa zahtjevom, postupka odobravanja, izvje$¢ivanja o sigurnosti i
nadzora.”;
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¢lanci 4. 1 5. zamjenjuju se sljedeé¢im:

., Clanak 4.
Prethodno odobrenje

Klini¢ko ispitivanje provodi se samo ako ga je odobrila doticna drzava Clanica u
skladu s ovom Uredbom. Zahtjevi za odobrenje podlijezu znanstvenoj i etickoj
reviziji.

U klinickim ispitivanjima koja se odnose na viSe drzava ¢lanica (multinacionalna
klinicka ispitivanja) sve doticne drzave Clanice ukljucujuéi drzavu clanicu
izvjestiteljicu suraduju u dobroj vjeri i u duhu uzajamnog povjerenja i oslanjanja na
ocjene. Drzava €lanica izvjestiteljica ima vodecu ulogu pri ocjenjivanju.

Eticku reviziju obavlja eticki odbor u skladu s pravom doti¢ne drzave clanice.
Drzava ¢lanica izvjestiteljica ukljucuje svoj eticki odbor u ocjenu etickih aspekata
dijela I. dokumentacije u vezi sa zahtjevom iz ¢lanka 6.

Svaka drZava ¢lanica osigurava da su organizacija, rokovi 1 postupci za reviziju koju
obavlja eticki odbor uskladeni s rokovima i1 postupcima utvrdenima u ovoj Uredbi za
ocjenu zahtjeva za odobrenje klini¢kog ispitivanja i njegove znacajne izmjene.

Clanak 5.
Podnosenje zahtjeva

1.  Za dobivanje odobrenja narucitelj ispitivanja podnosi dokumentaciju u vezi sa
zahtjevom ciljnoj doti¢noj drzavi €lanici putem portala iz ¢lanka 80. (,,portal
EU-a”). Datum na koji je narucitelj ispitivanja podnio zahtjev za odobrenje
klini¢kog ispitivanja u ovom se poglavlju naziva datum podnosenja.

2.  Postupak odobravanja klinickog ispitivanja sastoji se od tri faze:

(@) potvrdivanja dokumentacije u vezi sa zahtjevom, kako je utvrdeno u
élanku 5.b;
(b) ocjenjivanja koje obuhvaca:

- ocjenu dijela I., kako je utvrdeno u ¢lanku 6., dokumentacije u vezi
sa zahtjevom u odnosu na elemente navedene u dijelu I. Priloga 1.,
koja sacinjava dio I. izvjeSc¢a o ocjeni, i

— ocjenu dijelall., kako je utvrdeno u ¢lanku 7., dokumentacije u
vezi sa zahtjevom u odnosu na elemente navedene u dijelu Il.
Prilogal., koji sacinjavaju dio Il. dokumentacije u vezi sa
zahtjevom.

(c) odluke koja rezultira odobrenjem, uvjetnim odobrenjem ili odbijanjem
odobrenja, kako je utvrdeno u ¢lanku 8.”;

umecu se sljedeci ¢lanci 5.a 1 5.b:
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., Clanak 5.a
Imenovanje drzave clanice izvjestiteljice

Za klinicka ispitivanja koja se odnose samo na jednu drzavu ¢lanicu, ta drzava
Clanica je drzava Clanica izvjestiteljica.

Za klinicka ispitivanja koja se odnose na vise od jedne drzave ¢lanice narucitel]
ispitivanja predlaze jednu od doticnih drzava clanica kao drzavu c¢lanicu
izvjestiteljicu. Sve doti¢ne drzave Clanice koje su spremne biti drzava Clanica
izvjestiteljica izrazavaju svoju spremnost putem portala EU-a.

Ako podnosi zahtjev za kliniCko ispitivanje niskog rizika, narucitelj ispitivanja
kao drzavu ¢lanicu izvjestiteljicu predlaze jednu od doti¢nih drzava ¢lanica u
kojoj se upotreba ispitivanog lijeka temelji na dokazima.

Ako predlozena drzava Clanica prihvati prijedlog izrazavanjem spremnosti da
bude drzava c¢lanica izvjestiteljica, ta drzava Clanica postaje drzava Clanica
izvjestiteljica.

Ako predlozena drzava ¢lanica ne prihvati prijedlog, primjenjuju se sljedeca
pravila i njihovu primjenu podrzava portal EU-a:

(@ ako je samo jedna druga doti¢na drzava Clanica spremna postati drzava
Clanica izvjestiteljica, ta drzava Cclanica postaje drzava clanica
izvjestiteljica;

(b) ako je viSe doti¢nih drzava ¢lanica spremno postati drzava ¢lanica
izvjestiteljica ili nijedna doticna drzava c¢lanica nije spremna postati
drzava clanica izvjestiteljica, drzava Clanica izvjestiteljica odreduje se
automatski na portalu EU-a primjenom preporuke iz ¢lanka 85. stavka 2.
tocke (C).

U roku od tri dana od datuma podnoSenja sve doti¢ne drzave Clanice, narucitelj
ispitivanja i drzava Clanica izvjestiteljicu primaju obavijest s portala EU-a o
imenovanju drzave ¢lanice izvjestiteljice.

Clanak 5.b
Potvrdivanje dijela 1. dokumentacije u vezi sa zahtjevom

U roku od sedam dana od datuma podnoSenja drzava Clanica izvjestiteljica
potvrduje dio I. dokumentacije u vezi sa zahtjevom iz ¢lanka 6. i obavjescuje
narucitelja ispitivanja putem portala EU-a o sljedecem:

(@ je li klinicko ispitivanje za koje je podnesen zahtjev obuhvaceno
podrucjem primjene ove Uredbe;

(b) je li dokumentacija u vezi sa zahtjevom potpuna u skladu s dijelom I.
Priloga l.;

() potvrduje li tvrdnju narucitelja ispitivanja da je klinicko ispitivanje
klinicko ispitivanje minimalnog rizika odnosno klini¢ko ispitivanje
niskog rizika.

Ako drzava Clanica izvjestiteljica ne obavijesti narucitelja ispitivanja u roku iz

stavka 1., smatra se da je klini¢ko ispitivanje za koje je podnesen zahtjev

obuhvaceno podru¢jem primjene ove Uredbe i da je dokumentacija u vezi sa
zahtjevom potpuna te se, ako je primjenjivo, klinicko ispitivanje smatra

124

HR



HR

klinickim ispitivanjem minimalnog rizika ili klini¢kim ispitivanjem niskog
rizika.

Ako drzava Clanica izvjestiteljica utvrdi da dokumentacija u vezi sa zahtjevom
nije potpuna ili da klinicko ispitivanje za koje je podnesen zahtjev nije
obuhvac¢eno podru¢jem primjene ove Uredbe ili, ako je primjenjivo, ima
dvojbe oko toga je li klini¢ko ispitivanje klini¢ko ispitivanje minimalnog rizika
ili klinicko ispitivanje niskog rizika, drzava ¢lanica izvjestiteljica:

(&) o tome obavjescuje narucitelja ispitivanja putem portala EU-a te odreduje
rok od najvise sedam dana u kojem narucitelj ispitivanja moze dostaviti
primjedbe o zahtjevu ili dopuniti dokumentaciju u vezi sa zahtjevom
putem portala EU-a;

(b) u roku od sedam dana od dostave primjedbi ili upotpunjene
dokumentacije u vezi sa zahtjevom iz tocke (a) obavjeScuje narucitelja
ispitivanja o tome je li zahtjev uskladen sa zahtjevima iz stavka 1. toCaka

(), (b) i (c).
Ako drzava ¢lanica izvjestiteljica od narucitelja ispitivanja zatrazi da dostavi

primjedbe o zahtjevu na temelju ovog stavka, razdoblje iz stavka 1. moze se
produljiti za najvise 14 dana.

Ako drzava ¢lanica izvjestiteljica ne obavijesti narucitelja ispitivanja u roku iz
stavka 3. tocCke (b), smatra se da je klinicko ispitivanje za koje je podnesen
zahtjev obuhvaceno podrucjem primjene ove Uredbe 1 da je dokumentacija u
vezi sa zahtjevom potpuna u skladu s dijelom I. Prilogal. te se klinicko
ispitivanje smatra klinickim ispitivanjem minimalnog rizika ili klinickim
ispitivanjem niskog rizika, prema tvrdnji narucitelja ispitivanja.

Ako narucitelj ispitivanja nije dostavio primjedbe ni upotpunio dokumentaciju
u vezi sa zahtjevom u roku iz stavka 3. tocke (a), smatra se da je zahtjev
prestao vaziti u svim doti¢nim drZzavama ¢lanicama.

Za potrebe ovog poglavlja datum na koji narucitelj ispitivanja dobije obavijest
u skladu sa stavkom 1. ili stavkom 3. tockom (b) smatra se datumom
potvrdivanja zahtjeva. Ako narucitelj ispitivanja ne dobije obavijest u tim
rokovima, datumom potvrdivanja smatra Se posljednji dan rokova iz stavka 1.
ili stavka 3. tocke (b).”;

¢lanak 6. zamjenjuje se sljede¢im:

. Clanak 6.
Izvjesce o ocjeni — aspekti obuhvaceni dijelom 1. izvjes¢a o ocjeni

Drzava c¢lanica izvjestiteljica ocjenjuje zahtjev na temelju informacija i
dokumenata navedenih u dijelu I. Priloga I., u odnosu na sljedece aspekte:

(@) uskladenost s poglavljem V. s obzirom na sljedece:

I. ocekivanu terapeutsku korist i korist za javno zdravlje, uzimajuéi u
obzir sve navedeno:

- karakteristike ispitivanih lijekova i znanje o njima,
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2.a

— relevantnost klinickog ispitivanja, ukljucujuéi predstavljaju li
skupine ispitanika koje sudjeluju u klinickom ispitivanju
populaciju koju treba lijeciti, ili, ako ne, objasnjenje i
obrazlozenje dano u skladu s dijelom I. tockom 17.
podtockom (y) Prilogal.; trenutacno stanje znanstvenih
spoznaja; jesu li klinicko ispitivanje preporucila ili nametnula
regulatorna tijela zaduzena za ocjenu i odobrenje stavljanja u
promet lijekova; ako je primjenjivo, uzimajuéi u obzir
misljenje Odbora =za pedijatrijske lijekove o planu
pedijatrijskog istrazivanja u skladu s poglavljem VII. Uredbe
(EU) ...l...[dodati  upucivanje  nakon  donosenja
COM(2023)196 final],

— pouzdanost i1 konzistentnost podataka dobivenih u klini¢kom
Ispitivanju, uzimaju¢i u obzir statistiCke pristupe, plan
klinickog ispitivanja i metodologiju, ukljucujuéi veli¢inu
uzorka i postupak sluc¢ajnog odabira, lijek usporedbe i krajnje
tocke;

Ii.  rizik i smetnje za ispitanike uzimajuéi u obzir sve navedeno:

- karakteristike ispitivanog lijeka i dodatnog lijeka te znanje o
tim lijekovima,

- karakteristike ispitivanog lijeka,

— sigurnosne mjere, ukljucujué¢i odredbe za mjere za
umanjivanje rizika, pracenje, izvjeS€ivanje o sigurnosti, i
sigurnosni plan,

- rizik za zdravlje ispitanika koji je posljedica zdravstvenog
stanja za koje se ispitivani lijek ispituje,

— aspekte povezane sa zaStitom sigurnosti, dobrobiti i temeljnih
prava ispitanika kao sudionika u klini€¢kom ispitivanju;

(b) uskladenost sa zahtjevima koji se odnose na proizvodnju i uvoz
ispitivanog lijeka utvrdenima u poglavlju IX.;

(c) uskladenost sa zahtjevima za oznacivanje utvrdenima u poglavlju X.;

(d) cjelovitost i primjerenost uputa za ispitivaca.

Primjerenost prijevoda dokumenata, ako se prijevodi zahtijevaju na temelju

¢lanka 26. i ¢lanka 69., dostavljenih u dijelu I. ocjenjuje se u dijelu II.

Drzava ¢lanica izvjestiteljica sastavlja izvjeS¢e o ocjeni. Ocjena aspekata iz
stavka 1. sa¢injava dio 1. izvjeSca o ocjeni.

Eticki odbor drzave ¢lanice izvjestiteljice iz eticke perspektive revidira aspekte
obuhvacene dijelom I. izvjesc¢a o ocjeni. Eticka revizija dopunjuje znanstvenu 1
regulatornu ocjenu i obuhvaca dio I. dokumentacije u vezi sa zahtjevom kako
bi se ocijenilo jesu li u klini¢kom ispitivanju zajamcena prava, sigurnost i
dobrobit ispitanika.

Neovisno o stavku 2., u slucaju klinickog ispitivanja koje je klini¢ko ispitivanje
minimalnog rizika ocjena drzave Clanice izvjestiteljice ograni¢ena je na eticku
reviziju aspekata iz stavka 1. to¢aka (a) i (d) koju obavlja njezin eticki odbor.
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5.a

Izvjes¢e o ocjeni sadrzi jedan od sljede¢ih zakljuaka u vezi s aspektima
obuhvacéenima dijelom I. izvje$céa o ocjeni:

(@) provedba klini¢kog ispitivanja prihvatljiva je s obzirom na zahtjeve
utvrdene u ovoj Uredbi,

(b) provedba klini¢kog ispitivanja prihvatljiva je s obzirom na zahtjeve
utvrdene u ovoj Uredbi, ali podlijeze uskladenosti s odredenim uvjetima
koji se posebno navode u tom zakljucku; ili

(c) provedba klinickog ispitivanja nije prihvatljiva s obzirom na zahtjeve
utvrdene u ovoj Uredbi.

Drzava c¢lanica izvjestiteljica putem portala EU-a naruciteljima ispitivanja i
ostalim doti¢nim drzavama ¢lanicama podnosi konacni dio 1. izvjes¢a o ocjeni
zajedno sa svojim zaklju¢cima u roku od 42 dana od datuma podnosenja.

Za klinicka ispitivanja koja obuhvacaju viSe od jedne doti¢ne drzave ¢lanice
postupak ocjene sastoji se od tri faze:

(@) pocetne faze ocjene u roku od 28 dana od datuma podnosenja;
(b) faze revizije u roku od sedam dana od zavrSetka pocetne faze;

(c) faze konsolidacije u roku od sedam dana od datuma zavrSetka faze
revizije.

Tijekom pocetne faze ocjene drzava clanica izvjestiteljica ocjenjuje dio I.

dokumentacije u vezi sa zahtjevom 1 izraduje nacrt dijela I. izvje$éa o ocjeni te

ga dostavlja svim ostalim doti¢nim drZzavama ¢lanicama u roku od 28 dana od
datuma podnosenja.

Tijekom faze revizije sve doti¢ne drZave €lanice u roku od sedam dana od
dostave nacrta izvjeS¢a o ocjeni revidiraju zahtjev na temelju nacrta dijela I.
izvje$¢a o ocjeni 1 dostavljaju razmatranja za svoju drZavu clanicu relevantna
za zahtjev. Razmatranje se moZe iznijeti samo na temelju jednog od sljedecih
razloga:

(@) jedan od razloga iz ¢lanka 8. stavka 2.;

(b) pitanja koja bi dovela do negativnog misljenja etickog odbora doti¢ne
drzave Clanice.

Tijekom faze konsolidacije, drzava clanica izvjestiteljica uzima u obzir
razmatranja ostalih doti¢nih drzava €lanica i finalizira dio 1. izvjeS¢a o ocjeni te
biljezi kako su rijeSena sva razmatranja. Drzava ¢lanica izvjestiteljica podnosi
kona¢ni dio . izvjeS¢a o ocjeni narucitelju ispitivanja 1 svim ostalim doti¢nim
drzavama Clanicama u roku od sedam dana od zavrSetka faze revizije.

Ako je rije¢ o klinickom ispitivanju minimalnog rizika, ostale doti¢ne drzave
Clanice mogu tijekom faze revizije iznijeti samo razmatranja iz stavka 5. koja
se odnose na eticke aspekte nacrta izvjesca o ocjeni.

Za potrebe ovog poglavlja, datum na koji drzava ¢lanica izvjestiteljica podnosi
kona¢ni dio I. izvjeS¢a o ocjeni narucitelju ispitivanja i ostalim doti¢nim
drzavama ¢lanicama putem portala EU-a smatra se datumom izvjes¢ivanja.

U razdoblju od datuma potvrdivanja do datuma izvjeS¢ivanja samo drzava

Clanica izvjestiteljica moze zatraziti dodatne informacije od narucitelja
ispitivanja, uzimajuéi u obzir razmatranja iz stavka 5.
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U svrhu dobivanja i1 pregleda tih dodatnih informacija narucitelja ispitivanja,
drzava c¢lanica izvjestiteljica moze produljiti rok iz stavka 4. za najviSe 28
dana.

Narucitelj ispitivanja podnosi trazene informacije u roku koji je odredila drzava
Clanica izvjestiteljica, a koji nije dulji od 14 dana od primitka zahtjeva.

Nakon primitka traZzenih dodatnih informacija doti¢na drzava clanica
pregledava dodatne informacije koje je dostavio narucitelj ispitivanja te
identificira 1 drzavi Clanici izvjestiteljici Salje sva nerijeSena razmatranja
relevantna za zahtjev. Koordinirani pregled obavlja se u roku od najvise sedam
dana od primanja dodatnih informacija, a dodatna konsolidacija obavlja se u
roku od najvisSe sedam dana od =zavrSetka koordiniranog pregleda. Pri
finalizaciji dijela I. izvjeSc¢a o ocjeni drzava Clanica izvjestiteljica uzima u obzir
razmatranja ostalih doticnih drzava clanica te biljezi kako su ta razmatranja
rijeSena.

Ako narucitelj ispitivanja ne dostavi dodatne informacije u roku koji je
odredila drzava Clanica izvjestiteljica u skladu s tre¢im podstavkom, smatra se
da je zahtjev prestao vaziti u svim doti¢nim drZzavama ¢lanicama.

Zahtjev za dodatne informacije i dodatne informacije podnose se putem portala
EU-a.”;

¢lanak 7. zamjenjuje se sljede¢im:

., Clanak 7.

Izvjesce o ocjeni — aspekti obuhvaceni dijelom 11. dokumentacije u vezi sa zahtjevom

1.

Svaka doti¢na drzava ¢lanica ocjenjuje zahtjev za svoje drzavno podrucje u
odnosu na sljedece aspekte. Ta ocjena sacinjava dio II. izvjeS¢a o ocjeni:

(@) sukladnost sa zahtjevima za informirani pristanak iz poglavlja V.;

(b) sukladnost mehanizama za nagradivanje ili naknadivanje ispitanika sa
zahtjevima iz poglavlja V.;

(c) sukladnost mehanizama za pronalazenje ispitanika sa zahtjevima iz
poglavlja V.;

(d) sukladnost s Uredbom (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijeca*;
(e) sukladnost s ¢lankom 49.;
(f)  sukladnost s ¢lankom 50.;
() sukladnost s ¢lankom 76.;

(h)  sukladnost s primjenjivim pravilima za prikupljanje, pohranu i buducu
upotrebe bioloskih uzoraka ispitanika;

(i) tocnost prijevoda dokumenata i informacija dostavljenih u dijelu I.
dokumentacije u vezi sa zahtjevom, ako se takvi dokumenti moraju
dostaviti na nacionalnom jeziku u skladu s ¢lancima 26. 1 69.
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Svaka doti¢na drzava Clanica dovrSava ocjenu u roku od 42 dana od datuma
podnosenja te naruditelju ispitivanja putem portala EU-a podnosi dio Il.
izvjeSc¢a o ocjeni zajedno sa svojim zakljuccima.

Svaka doti¢na drzava Clanica u roku iz ovog stavka moze putem portala EU-a
od narucitelja ispitivanja iz opravdanih razloga zatraziti da dostavi dodatne
informacije u vezi s aspektima obuhvacenima stavkom 1. ili da dopuni
dokumentaciju, koja se trazi na temelju dijela Il. Prilogal., ako takva
dokumentacija nedostaje ili ako je dostavljena dokumentacija neadekvatna ili
nepotpuna.

Doti¢na drzava ¢lanica moze u roku od 28 dana od datuma podnoSenja odluciti
da ¢e se oslanjati na eticku reviziju etickog odbora drzave ¢lanice izvjestiteljice
o zajedni¢kim elementima dokumentacije u vezi sa zahtjevom iz dijela Il. te 0
tome obavjescuje narucitelja ispitivanja.

Svaka doti¢na drzava ¢lanica moze produljiti rok za ocjenu iz stavka 2. za
najvise 28 dana:

(@) radi traZzenja dodatne dokumentacije ili informacija od narucitelja
ispitivanja, kako je navedeno u stavku 2., u vezi s dijelom Il. ocjene za
njezino drzavno podrudje;

(b) radi uskladivanja s rokovima za ocjenu iz ¢lanka 6. ako su produljeni
kako bi se drzavi Clanici izvjestiteljici omogudilo trazenje informacija u
vezi s ocjenom dijela I. i njihov pregled.

Narucitelj ispitivanja podnosi trazene dodatne informacije i dokumentaciju u
roku koji je odredila doti¢na drZzava cClanica, a koji nije dulji od 14 dana od
primitka zahtjeva.

Nakon primitka dodatnih informacija i dokumentacije doti¢na drzava ¢lanica
dovrSava svoju ocjenu u roku od najvise 14 dana od podnoSenja trazenih
informacija narucitelja ispitivanja.

Ako narucitelj ispitivanja ne dostavi dodatne informacije 1 dokumentaciju u
roku koji je odredila doti¢na drzava c¢lanica u skladu s ovim stavkom, smatra se
da je zahtjev prestao vaziti u toj doti¢noj drzavi Clanici.

* Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 27. travnja 2016. o
zaStiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju
takvih podataka te o stavljanju izvan snage Direktive 95/46/EZ (Op¢a uredba o
zaStiti podataka), SLL 119, 4.5.2016.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2016/679/0j.”;

7. u ¢lanku 8. stavci 1. 1 2. zamjenjuju se sljede¢im:

2

1.

Svaka doti¢na drzava clanica obavjeSCuje naruditelja ispitivanja jednom
odlukom putem portala EU-a o tome je li klinicko ispitivanje odobreno, je li
odobreno pod odredenim uvjetima ili je odobrenje odbijeno.

Obavjescivanje se provodi u roku od pet dana od datuma izvjes¢ivanja ili od
posljednjeg dana ocjene iz ¢lanka 7., ovisno o tome Kkoji je datum kasniji.

Ako drzava clanica izvjestiteljice u vezi s dijelom I. izvje$¢a o ocjeni zakljuci
da je provedba klini¢kog ispitivanja prihvatljiva ili da je prihvatljiva podlozno
uskladenosti s odredenim uvjetima, taj se zaklju¢ak smatra zakljuckom doticne
drZzave clanice.
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Klinicko ispitivanje koje podlijeze uvjetima moze zapoceti ako doti¢na drzava
Clanica nije navela da je uvjet odgodan. Osim ako je drukcije odredeno,
ispunjavanje uvjeta ne zahtijeva podnosSenje zahtjeva za znacajnu izmjenu.

Neovisno o prvom podstavku ovog stavka, doti¢na drzava ¢lanica ne mora se
sloziti sa zakljuCkom drzave ¢lanice izvjestiteljice u pogledu dijela I. izvjesca o
ocjeni samo na temelju sljede¢ih razloga, pod uvjetom da je odgovarajuce
razmatranje izneseno tijekom postupka na temelju ¢lanka 6. stavka 5. tocke (b)
i doti¢na drzava ¢lanica smatra da nije u dovoljnoj mjeri uzeto u obzir:

(@ sudjelovanje u klinickom ispitivanju dovelo bi do loSijeg lijeCenja
ispitanika nego u uobicajenoj klinickoj praksi u doti¢noj drzavi ¢lanici;
ili

(b)  u slucaju krSenja njezina nacionalnog prava iz ¢lanka 90.

Ako se doticna drzava ¢lanica ne slaze sa zakljuckom, o svojem neslaganju

putem portala EU-a obavjes¢uje Komisiju, sve drzave Clanice i narucitelja
ispitivanja te prilaze detaljno obrazlozenje.”;

8. ¢lanak 9. zamjenjuje se sljede¢im:

,, Clanak 9.
Osobe koje ocjenjuju zahtjev

Drzave ¢lanice osiguravaju, medu ostalim putem institucionalnih zastitnih
mjera, da osobe koje potvrduju i ocjenjuju zahtjev nisu u sukobu interesa, da su
neovisne od narucitelja ispitivanja ili mjesta klini€¢kog ispitivanja 1 ukljucenih
ispitivaca te osoba koje financiraju klini¢ko ispitivanje i da nisu pod nikakvim
drugim nedopustenim utjecajem te osiguravaju njihovu dostatnu neovisnost pri
obavljanju njihovih zadaca.

Kako bi se zajamcila neovisnost i1 transparentnost, drzave ¢lanice osiguravaju
da osobe koje potvrduju i ocjenjuju zahtjev u vezi s aspektima iz dijelova L. i II.
izvjes¢a o ocjeni nemaju financijskih ni osobnih interesa koji bi mogli utjecati
na njihovu nepristranost. Te osobe sastavljaju godi$nju izjavu o svojem
financijskom interesu.

Drzave ¢lanice osiguravaju da ocjenu donose osobe koje zajedno imaju
potrebne kvalifikacije i iskustvo.

Te su osobe dostatno opremljene i ovlaStene za obavljanje svojih zadaca.

U ocjeni sudjeluje barem jedan laik.”;

9. u ¢lanku 10. dodaje se sljedeéi stavak 6.:

”6-

Ako potencijalni ispitanici u klinickom ispitivanju pripadaju osjetljivoj
populaciji, doti€ne drZave c¢lanice 1 narucitelji ispitivanja razmatraju 1
procjenjuju Stete 1 koristi od njihova ukljucivanja nasuprot njihova
isklju¢ivanja iz klinickog ispitivanja. Doti¢ne drzave c¢lanice 1 naruditelji
ispitivanja posebno procjenjuju bi li isklju¢ivanje tih ispitanika iz klinickog
ispitivanja moglo perpetuirati ili pogorSati njihove osjetljivosti, posebno s
obzirom na njihove posebne zdravstvene potrebe.”;

130

HR



HR

10.

11.

Clanak 11. zamjenjuje se sljede¢im:

. Clanak 11.

Podnosenje i ocjenjivanje zahtjeva koji su ograniceni na aspekte obuhvacene dijelom I.

izvjes¢a o ocjeni
Ako narucitelj ispitivanja to zatrazi, zahtjev za odobrenje klinickog ispitivanja,
njegovo ocjenjivanje i zakljuCak ograni¢avaju se na aspekte obuhvacene
dijelom I. izvjesc¢a o ocjeni.

Nakon obavjes¢ivanja o zakljucku o aspektima obuhvacenima dijelom I.
izvjeS¢a o ocjeni, naruditelj ispitivanja moze u roku od dvije godine podnijeti
zahtjev za odobrenje ogranicen na aspekte obuhvacene dijelom II. izvjesca o
ocjeni.

Ako podnese samo dio I. dokumentacije u vezi sa zahtjevom svim doti¢nim
drzavama clanicama, narucitelj ispitivanja u trenutku prvog podnoSenja
dijela Il. dokumentacije u vezi sa zahtjevom bilo kojoj doti¢noj drzavi ¢lanici
izjavljuje da nije svjestan postojanja novih bitnih znanstvenih informacija koje
bi promijenile valjanost bilo kojeg elementa podnesenog u zahtjevu u vezi s
aspektima obuhvacenima dijelom I. izvje$c¢a o ocjeni. Ako je potrebno azurirati
dio I. dokumentacije u vezi sa zahtjevom, narucitelj ispitivanja podnosi zahtjev
za znacajnu izmjenu dijela I. dokumentacije u vezi sa zahtjevom najkasnije
istodobno kad podnese dio Il. dokumentacije u vezi sa zahtjevom najmanje
jednoj doti¢noj drzavi ¢lanici.

Dio II. dokumentacije u vezi sa zahtjevom ocjenjuje se u skladu s ¢lankom 7., a
doti¢na drzava Clanica obavjes¢uje o odluci o klinickom ispitivanju u skladu s
¢lankom 8.

U doticnim drZzavama clanicama u kojima narucitelj ispitivanja ne podnese
zahtjev za odobrenje ograni¢en na aspekte obuhvacene dijelom II. izvjeS¢a o
ocjeni u roku od dvije godine, smatra se da je zahtjev u vezi s aspektima
obuhvacenima dijelom I. izvje$¢a o ocjeni prestao vaZziti.

Ako narucitelj ispitivanja podnese zahtjev za znafajnu izmjenu dijela l.
dokumentacije u vezi sa zahtjevom za klinicko ispitivanje koje podlijeze
zahtjevu iz stavka 1. i koje je odobrila ili odobrila pod odredenim uvjetima
najmanje jedna doti¢na drzava clanica, sve doticne drZzave Clanice koje su
primile prvotni zahtjev sudjeluju u ocjeni te znacajne izmjene u skladu s
¢lankom 18. ili 22., ovisno o slucaju.”;

¢lanak 14. mijenja se kako slijedi:

stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

»1. Ako narucitelj ispitivanja Zeli proSiriti odobreno klinicko ispitivanje na
drugu drzavu ¢lanicu (,,dodatna doti€na drZava ¢lanica”), narucitelj
ispitivanja podnosi dokumentaciju u vezi sa zahtjevom toj drzavi ¢lanici
putem portala EU-a.
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(b)

(©)
(d)

(€)

Dokumentacija u vezi sa zahtjevom moze se podnijeti tek nakon datuma
obavjes¢ivanja o prvoj pocetnoj odluci o odobrenju najmanje jedne
doti¢ne drzave ¢lanice.”;

stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

”3-

Dodatna doti¢na drzava Clanica obavjeS¢uje narucitelja ispitivanja putem
portala EU-a u roku od 47 dana od datuma podnosenja dokumentacije u
vezi sa zahtjevom iz stavka 1. ovog ¢lanka jednom odlukom o tome je li
klinicko ispitivanje odobreno, je li odobreno pod odredenim uvjetima ili
je odobrenje odbijeno. Clanak 8. stavci 2., 3., 4. i 5. primjenjuju se na
odluku dodatne doti¢ne drzave ¢lanice.”;

stavak 4. brise se;

stavci od 5. do 8. zamjenjuju se sljedeéim:

2D

U roku od 42 dana od datuma podnoSenja iz stavka 1. dodatna doti¢na
drzava clanica moze drzavi Clanici izvjestiteljici 1 ostalim doti¢nim
drzavama ¢lanicama poslati sva razmatranja putem portala EU-a.”;

stavci 6., 7. 1 8. zamjenjuju se sljedeéim:

”6-

U razdoblju od datuma podnosenja iz stavka 1. do isteka roka iz stavka 3.
samo drzava ¢lanica izvjestiteljica moze zatraziti dodatne informacije od
narucitelja ispitivanja u vezi s aspektima obuhvaéenima dijelom I.
izvjesca o ocjeni, uzimajuci u obzir razmatranja iz stavka 5.

U svrhu dobivanja i1 pregleda tih dodatnih informacija narucitelja
ispitivanja u skladu s tre¢im 1 Cetvrtim podstavkom, drzava clanica

izvjestiteljica moze produljiti rok iz stavka 3. prvog podstavka za najvise
28 dana.

Narucitelj ispitivanja podnosi trazene dodatne informacije u roku koji je
odredila drzava clanica izvjestiteljica, a koji nije dulji od 14 dana od
primitka zahtjeva.

Nakon primitka dodatnih informacija drzava clanica izvjestiteljica,
dodatna doti¢na drzava c¢lanica i sve ostale doti¢ne drzave Clanice
pregledavaju sve dodatne informacije koje je dostavio narucitelj
ispitivanja zajedno s originalnim zahtjevom te razmjenjuje sva nerijeSena
razmatranja relevantna za zahtjev. Koordinirani pregled obavlja se u roku
od najvise sedam dana od primanja dodatnih informacija, a dodatna
konsolidacija obavlja se u roku od najvisSe sedam dana od zavrSetka
koordiniranog pregleda. Drzava clanica izvjestiteljica uzima u obzir
razmatranja doticnih drzava ¢lanica te biljezi kako su razmatranja
rijeSena.

Ako narucitelj ispitivanja ne dostavi dodatne informacije u roku koji je
odredila drzava c¢lanica izvjestiteljica u skladu s tre¢im podstavkom,
smatra se da je zahtjev prestao vaziti u dodatnoj doti¢noj drzavi Clanici.

Zahtjev za dodatne informacije i dodatne informacije podnose se putem
portala EU-a.

Dodatna doticna drzava clanica za svoje drzavno podruc¢je ocjenjuje
aspekte koji su obuhvaceni dijelom II. izvje$¢a o ocjeni i putem portala
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12.

EU-a narucitelju ispitivanja podnosi dio II. izvje$¢a o ocjeni zajedno sa
svojim zakljuccima.

U roku iz stavka 3. dodatna drzava ¢lanica moze putem portala EU-a od
narucitelja ispitivanja iz opravdanih razloga zatraziti dodatne informacije
za svoje drzavno podrucje u vezi s aspektima obuhvacenima dijelom II.
izvjesc¢a o ocjeni.

U svrhu dobivanja i pregleda dodatnih informacija iz stavka 6. ili 7.

dodatna doti¢na drzava ¢lanica moze produljiti rok iz stavka 5. za najvise
28 dana.

Narucitelj ispitivanja podnosi trazene dodatne informacije u roku koji je
odredila dodatna doti¢na drZzava ¢lanica, a koji nije dulji od 14 dana od
primitka zahtjeva.

Nakon primitka dodatnih informacija doti¢na drzava c¢lanica dovrSava
svoju ocjenu u roku od najvise 14 dana.

Ako naruditelj ispitivanja ne dostavi dodatne informacije u roku Kkoji je
odredila dodatna doti¢na drzava ¢lanica u skladu s drugim podstavkom,
smatra se da je zahtjev prestao vaziti u dodatnoj doticnoj drzavi ¢lanici.”;

(F) stavci 9.1 10. brisu se;

(g) stavci 11.1 12. zamjenjuju se sljede¢im:

,11. Ako dodatna doti¢na drzava clanica nije obavijestila naruditelja

12.

ispitivanja o svojoj odluci u roku iz stavka 3. ili, u sluc¢aju da je taj rok
bio produljen u skladu sa stavkom 6. ili 8., ako ta dodatna doti¢na drZava
Clanica nije obavijestila naruditelja ispitivanja o svojoj odluci u
produljenom roku, zaklju€ak o dijelul. izvjeS¢a o ocjeni smatra se
odlukom te dodatne doti¢ne drzave clanice o zahtjevu za odobrenje
klini¢kog ispitivanja.

Narucitelj ispitivanja ne podnosi dokumentaciju u vezi sa zahtjevom u
skladu s ovim ¢lankom ako je u vezi s tim klinickim ispitivanjem u tijeku
postupak utvrden u poglavlju IIl. za znacajnu izmjenu dijela I. izvjescéa o
ocjeni.”;

umece se sljedeci ¢lanak 14.a:

., Clanak 14.a

Imenovanje nove drzave clanice izvjestiteljice

1. Drzava clanica izvjestiteljica moze pokrenuti postupak za imenovanje nove
drzave Clanice izvjestiteljice:

(@)

(b)

ako je drzava cClanica izvjestiteljica obavijestila o svojoj odluci kojom se
odbija odobrenje klini¢kog ispitivanja; ili

ako se klinicko ispitivanje vise ne provodi u drzavi ¢lanici izvjestiteljici.

2.  Postupak se moze pokrenuti samo nakon §to je klinicko ispitivanje odobreno u
najmanje jednoj doti¢noj drzavi ¢lanici.
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13.

3. Drzava Clanica izvjestiteljica obavjes¢uje narucitelja ispitivanja i ostale dotic¢ne
drzave ¢lanice o svojoj namjeri da prestane biti drzava Clanica izvjestiteljica.

4.  Doti¢ne drzave c¢lanice izrazavaju spremnost da budu nova drzava clanica
izvjestiteljica. Odabir nove drzave ¢lanice izvjestiteljice provodi se u skladu s
pravilima utvrdenima u ¢lanku 5.a stavcima 4. i 5.

5. Nakon pokretanja postupka za imenovanje nove drzave Clanice izvjestiteljice
prvotna drzava Clanica izvjestiteljica nastavlja obavljati svoje zadace dok sva
tekuca ocjenjivanja i evidencije ne budu zavrSene i dok konacna izvjeSéa o
ocjeni ne budu podnesena na portalu EU-a.

6. Nova drzava Clanica izvjestiteljica postaje odgovorna za ocjenu svih zahtjeva
koji se odnose na dio I. izvjeS¢a o ocjeni, ukljuujuci zahtjeve na temelju
clanka 14., koji su podneseni nakon $to su narucitelj ispitivanja i sve doticne
drzave €lanice primili obavijest s portala EU-a o njezinu imenovanju drzavom
¢lanicom izvjestiteljicom.”;

umece se sljedece poglavlje Il.a:
,Poglavlje 1l.a
POSEBNI POSTUPCI ODOBRAVANJA

Clanak 14.b

Ubrzani postupak za odobravanje multinacionalnih klinickih ispitivanja u kontekstu
izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja

1.  Tijekom proglasenog izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja na razini
Unije na temelju ¢lanka 23. Uredbe (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i
Vije€a, drzave C¢lanice primjenjuju ubrzani postupak za odobravanje
multinacionalnih klinickih ispitivanja za lijekove namijenjene lijeCenju,
prevenciji ili medicinskoj dijagnozi bolesti ili stanja koji su izravno povezani s
izvanrednim stanjem u podrucju javnog zdravlja.

2. Kao odgovor na pojavu ili razvoj ozbiljne prekogranicne prijetnje zdravlju
kako je definirana u ¢lanku 3. tocki 1. Uredbe 2022/2371 za koju je vjerojatno
da ¢e dovesti do proglasenja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja na
razini Unije u skladu s ¢lankom 23. stavkom 1. Uredbe (EU) 2022/2371 drzave
Clanice primjenjuju ubrzani postupak za odobravanje multinacionalnih
klini¢kih ispitivanja ako je utvrdeno da je taj postupak primjenjiv u skladu s
kriterijima iz stavka 3. ovog ¢lanka. Primjenom ubrzanog postupka osigurava
se dostupnost lijekova za prevenciju ili brzo suzbijanje pojave ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju, pravodobno pruzanje mogucénosti lijeenja
temeljenih na pouzdanim znanstvenim dokazima ili olakSavanje medicinske
dijagnoze bolesti ili stanja koji su povezani s doticnom ozbiljnom
prekograni¢nom prijetnjom zdravlju.

3. Komisija provedbenim aktima utvrduje detaljne kriterije i1 postupke za
proglasenje primjene ubrzanog postupka odobravanja kao odgovor na pojavu
ili razvoj ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju za koju je vjerojatno da Ce
dovesti do proglasenja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja na razini
Unije u skladu s ¢lankom 23. stavkom 1. Uredbe (EU) 2022/2371.
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Kriteriji za proglasenje primjene ubrzanog postupka odobravanja ukljucuju
barem epidemioloSku situaciju i njezin razvoj te dostupnost moguénosti
lije¢enja, prevencije i dijagnoze kao odgovor na pojavu ozbiljne prekograni¢ne
prijetnje zdravlju. Postupak proglasenja primjene ubrzanog postupka
odobravanja ukljuuje savjetovanja s relevantnim agencijama, stru¢nim
skupinama 1 savjetodavnim tijelima Unije u podrucju javnog zdravlja i
klinickih ispitivanja.

Provedbeni akti iz prvog podstavka donose u skladu s postupkom ispitivanja iz
¢lanka 88.

U slucaju podnosSenja zahtjeva za odobrenje klinickog ispitivanja tijekom
izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja iz stavka 1. ili proglaSenja
primjene ubrzanog postupka iz stavka 2. kao odgovor na pojavu ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju, na temelju postupka iz stavka 3., narucitelj
ispitivanja navodi jesu li ispitivani lijekovi namijenjeni lijecenju, prevenciji ili
medicinskoj dijagnozi bolesti ili stanja koji su povezani s doti¢cnom ozbiljnom
prekograni¢nom prijetnjom zdravlju. Drzava ¢lanica izvjestiteljica potvrduje
primjenjuje li se na zahtjev za klinicko ispitivanje ubrzani postupak.

Komisija donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 89. za dopunu ove Uredbe
utvrdivanjem postupaka za ubrzano odobravanje multinacionalnih klinickih
ispitivanja, ukljucujué¢i rokove, kriterije za ocjenu ispunjava li klini¢ko
ispitivanje uvjete za ubrzani postupak 1 integriranu eticku reviziju te
utvrdivanjem pojednostavnjenih zahtjeva za dokumentaciju u vezi sa
zahtjevom.

Clanak 14.c
Kombinirane studije

Ovaj se clanak primjenjuje na kombinirane studije u kojima se klini¢ko
ispitivanje kombinira sa studijom ucinkovitosti in vitro dijagnosti¢kog
medicinskog proizvoda koja podlijeze odobrenju u skladu s ¢lankom 58.
stavkom 1. Uredbe (EU) 2017/746 ili se kombinira s klinickim ispitivanjem
medicinskog proizvoda koje podlijeze odobrenju u skladu s ¢lankom 62.
Uredbe (EU) 2017/745.

Odstupajuéi od ¢lanka 5., narucitelj kombinirane studije iz stavka 1., koja se
provodi u jednoj ili viSe drzava clanica, moZe podnijeti jedan zahtjev za
odobrenje.

Zahtjev za odobrenje iz stavka 2. podnosi se elektroni¢ki putem portala EU-a
svim drzavama cClanicama u kojima ¢e se provoditi kombinirana studija
(,,doti¢ne drzave c¢lanice”). Ako kombinirana studija ima vise od jednog
narucitelja ispitivanja, narucitelji ispitivanja imenuju jednog koordinirajuceg
narucitelja ispitivanja.

Doti¢ne drzave ¢lanice ocjenjuju zahtjev koordiniranim postupkom ocjene pod
vodstvom drZzave cClanice izvjestiteljice koja je odabrana medu doti¢nim
drzavama clanicama. Ako je u kombiniranu studiju uklju¢ena samo jedna
drzava Clanica, ta drzava ¢lanica je drzava Clanica izvjestiteljica.
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Koordinirani postupak ocjene obuhvaca ocjenu koju obavljaju nadlezna tijela i
reviziju koju obavlja eticki odbor. Tijekom postupka ocjene doti¢ne drzave
¢lanice mogu iznijeti razmatranja samo u vezi sa sljede¢im:

(@) razlozima iz c¢lanka 14.a stavka 5. ove Uredbe, ¢lanka 78. stavka 8.
Uredbe (EU) 2017/746 ili ¢lanka 74. stavka 8. Uredbe (EU) 2017/745; ili

(b) pitanjima zbog kojih bi eticki odbor doticne drzave ¢lanice izdao
negativno misljenje.

Ako drzava cClanica izvjestiteljica u pogledu podrucja koordinirane ocjene
zakljuci da je provedba kombinirane studije prihvatljiva ili prihvatljiva ovisno
o uskladenosti s odredenim uvjetima, taj zakljucak smatra se zaklju¢kom svih
doti¢nih drzava ¢lanica.

Neovisno o prvom podstavku ovog stavka, doti¢na drzava ¢lanica ne mora se
sloziti sa zakljuckom drZave C¢lanice izvjestiteljice u pogledu podrucja
koordinirane ocjene, ali samo na temelju jednog od sljede¢ih razloga, pod
uvjetom da je odgovarajuce razmatranje izneseno tijekom postupka ocjene 1
doti¢na drzava ¢lanica potkrijepila je primjedbe koje nisu u dovoljnoj mjeri
uzete u obzir:

(@ sudjelovanje u kombiniranoj studiji dovelo bi do loSijeg lijeCenja
ispitanika nego u uobicajenoj klinickoj praksi u doti¢noj drzavi ¢lanici;

(b) u slu¢aju kr$enja njezina nacionalnog prava;

() u pogledu ocjene medicinskog proizvoda ili in vitro medicinskog
proizvoda, na temelju razloga iz ¢lanka 78. stavka 8. Uredbe 2017/746
odnosno ¢lanka 74. stavka 8. Uredbe (EU) 2017/745.

Ako se doti¢na drZava €lanica ne slaze sa zakljuckom na temelju stavka 5., 0
svojem neslaganju putem portala EU-a obavje$¢uje Komisiju, sve ostale
doticne drzave Clanice i koordinirajuéeg narucitelja ispitivanja iz stavka 2. te
prilaze detaljno obrazlozenje.

Svaka doti¢na drzava ¢lanica izdaje jednu odluku o tome je li kombinirana
studija odobrena, je li odobrena pod odredenim uvjetima ili je odobrenje
odbijeno i obavjes¢uje koordinirajuéeg narucitelja ispitivanja iz stavka 2.

Komisija delegiranim aktom u skladu s ¢lankom 89. mijenja ili dopunjuje,
prema potrebi, odredbe poglavlja od II. do V., VI, XIII., XIV. i XVI. i
Clanaka 71. 1 72. ove Uredbe radi:

(@) omogucavanja pojednostavnjenog postupka odobravanja kombiniranih
studija, ukljucujuéi koordiniranu ocjenu prvotnih zahtjeva, koordiniranu
ocjenu zahtjeva za znac¢ajne izmjene i1 dodatke doti¢nih drzava €lanica;

(b) utvrdivanja zahtjeva primjenjivih tijekom provodenja kombinirane
studije, ukljucuju¢i u pogledu posebnih zahtjeva za izvjesivanje o
sigurnosti;

(@) pojasnjavanja odgovornosti narucitelja ispitivanja 1 ispitivata za
kombinirane studije;

(b) osiguravanja nadzora;

(c) utvrdivanja funkcija portala EU-a i baze podataka EU-a koje su potrebne
za podupiranje primjene ovog ¢lanka.
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14.

15.

16.

10. Komisija pritom u obzir uzima, ako je relevantno, odredbe poglavlja VI. i
Priloga XV. Uredbi (EU) 2017/745 ili poglavlja VI. i priloga XIII. i XIV.
Uredbi (EU) 2017/746 u vezi s proizvodima koji se ispituju ili proizvodima za
studiju ucinkovitosti koji su obuhvaceni kombiniranom studijom, prema
potrebi.

Clanak 14.d
Osobe koje ocjenjuju zahtjeve
Clanak 9. primjenjuje se na ocjene provedene na temelju ovog poglavlja.”;

¢lanak 16. zamjenjuje se sljede¢im:

.. Clanak 16.
Podnosenje zahtjeva

Za dobivanje odobrenja narucitelj ispitivanja podnosi dokumentaciju u vezi sa
zahtjevom doti¢noj drZavi €lanici putem portala EU-a. Datum na koji je narucitelj
ispitivanja podnio zahtjev za odobrenje znacajne izmjene u ovom se poglavlju naziva
datum podnos$enja.”;

umece se sljedeci ¢lanak 16.a:

,,Clanak 16.a
Paralelna znacajna izmjena

1. Naruditelj ispitivanja drzavi ¢lanici izvjestiteljici putem portala EU-a moze
podnijeti zahtjev za paralelnu znacajnu izmjenu u vezi s aspektima
obuhvadenima dijelom I. izvjeS¢a o ocjeni prije obavjes¢ivanja o odluci o
teku¢em ocjenjivanju znacajne izmjene u skladu s ¢lankom 19. stavkom 1. ili
¢lankom 23. stavkom 1.

2. Naruditelj ispitivanja istoj doti¢noj drzavi Clanici putem portala EU-a moze
podnijeti zahtjev za paralelnu znacajnu izmjenu aspekta obuhvacenog
dijelom II. izvjeSc¢a o ocjeni prije nego $to ista doticna drzava ¢lanica dostavi
odluku o tekuéem ocjenjivanju znacajne izmjene u skladu s clankom 20.
stavkom 5. ili ¢lankom 23. stavkom 1.

3. Drzava ¢lanica izvjestiteljica ili doticna drzava ¢lanica, ovisno o slucaju,
prihvaca zahtjev za paralelnu znacajnu izmjenu ako se paralelna znacajna
izmjena odnosi na zasebne i neovisne aspekte dokumentacije u vezi sa
zahtjevom 1 moZe je istodobno ocijeniti ista doticna drZava clanica ili drzava
Clanica izvjestiteljica.

4.  Ako zahtjev za paralelnu znacajnu izmjenu obuhvaca i dio I. i dio II. izvje$c¢a o
ocjeni, narucitelj ispitivanja trazi suglasnost i drzave Clanice izvjestiteljice i
relevantne doti¢ne drzave Clanice. Relevantna doti¢na drzava ¢lanica moZe se
usprotiviti suglasnosti ako se znacajna izmjena odnosi na aspekte dijela Il. koji
su predmet tekuceg ocjenjivanja.”;

¢lanak 17. mijenja se kako slijedi:

(@) stavci 1.1 2. zamjenjuju se sljede¢im:
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Drzava cClanica izvjestiteljica za odobrenje znacajne izmjene je drzava
¢lanica izvjestiteljica za prvotni postupak odobravanja.

U roku od cetiri dana od datuma podnosenja drzava ¢lanica izvjestiteljica
potvrduje zahtjev i obavjeséuje narucitelja ispitivanja putem portala EU-a
o sljedecem:

(@ odnosi li se znacajna izmjena na aspekt obuhvacen dijelom I.
izvjescéa o ocjeni,

(b) je li dokumentacija u vezi sa zahtjevom potpuna u skladu s
Prilogom I1.; i

(¢) u slucaju paralelne znacajne izmjene dijela I., je li takva paralelna
znaCajna izmjena prihvatljiva uzimaju¢i u obzir zahtjeve iz
¢lanka 16.a.

Ako je primjenjivo, u kontekstu znacajne izmjene dijela I. doti¢na drzava
¢lanica provjerava jesu li prijevodi na nacionalni jezik ili jezike u skladu
sa zahtjevima iz Clanaka 26. 1 69. dostavljeni kao znafajna izmjena
dijela II. Clanak 21. primjenjuje se na ocjenu toénosti prijevoda.”;

(b) stavak 4. zamjenjuje se sljede¢im:

4.

Ako drzava cClanica izvjestiteljica smatra da se zahtjev ne odnosi na
aspekt obuhvacen dijelom I. izvjeS¢a o ocjeni ili da dokumentacija u vezi
sa zahtjevom nije potpuna ili, ako je primjenjivo, da paralelna znacajna
izmjena nije prihvatljiva, o tome obavjeS¢uje narucitelja ispitivanja
putem portala EU-a te naruditelju ispitivanja daje rok od najvise Cetiri
dana da podnese primjedbe na zahtjev ili upotpuni dokumentaciju u vezi
sa zahtjevom putem portala EU-a.

DrZava €lanica izvjestiteljica obavjesScuje narucitelja ispitivanja u roku od
14 dana od datuma podnoSenja o tome je li zahtjev uskladen sa
zahtjevima iz stavka 2. tocaka (a) i (b) i, ako je primjenjivo, toc¢ke (C).

Ako drzava Cclanica izvjestiteljica o navedenom nije obavijestila
narucitelja ispitivanja u roku iz drugog podstavka, smatra se da se
znaCajna izmjena za koju je podnesen zahtjev odnosi na aspekt
obuhvacen dijelom I. izvjeS¢a o ocjeni, da je dokumentacija u vezi sa
zahtjevom potpuna i, ako je primjenjivo, da je paralelna znacajna izmjena
prihvatljiva uzimajuéi u obzir zahtjeve iz ¢lanka 16.a.

Ako narucitelj ispitivanja nije dostavio primjedbe ni upotpunio
dokumentaciju u vezi sa zahtjevom u roku iz prvog podstavka, smatra se
da je zahtjev prestao vaziti u svim doti¢nim drZzavama ¢lanicama.”;

17. ¢lanak 18. mijenja se kako slijedi:

(@) stavci 3.1 4. zamjenjuju se sljede¢im:

”3-

Drzava ¢lanica izvjestiteljica putem portala EU-a narucitelju ispitivanja 1
ostalim doti¢nim drzavama ¢lanicama podnosi kona¢no izvjesce 0 ocjeni
zajedno sa svojim zaklju¢cima u roku od 28 dana od datuma podnoSenja.

Za potrebe ovog ¢lanka 1 ¢lanaka 19. 1 23. datum izvjeS¢ivanja je datum
podnosenja konacnog izvjeS¢a o ocjeni narucitelju ispitivanja i ostalim
doti¢nim drZzavama ¢lanicama.
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18.

Za klinicka ispitivanja koja obuhvacaju vise od jedne drzave clanice
postupak ocjene znacajne izmjene sastoji se od tri faze:

(@) faze ocjene koju obavlja drzava ¢lanica izvjestiteljica u roku od 21
dana od datuma podnoSenja. Faza ocjene zavrSava kad drzava
Clanica izvjestiteljica dostavi nacrt izvjesS¢a o ocjeni;

(b) faze revizije koja se obavlja u roku od tri dana od zavrSetka faze
ocjene 1 ukljucuje sve doticne drzave Clanice; 1

(c) faze koordinacije koja se obavlja u roku od Cetiri dana od zavrsetka
faze revizije.

Tijekom faze ocjene, drzava ¢lanica izvjestiteljica izraduje nacrt izvjescéa
o ocjeni 1 dostavlja ga svim doticnim drzavama ¢lanicama.

Tijekom faze revizije sve doti¢ne drzave Clanice revidiraju zahtjev na
temelju nacrta izvje$éa o ocjeni i razmjenjuju razmatranja za Svoju
drzavu ¢lanicu koja su relevantna za zahtjev.

Razmatranja se mogu iznijeti samo u vezi s:
—  jednim ili vise razloga iz ¢lanka 19. stavka 2. ove Uredbe,
— pitanjima zbog kojih bi eticki odbor izdao negativno misljenje.

Tijekom faze konsolidacije, drzava Clanica izvjestiteljica uzima u obzir
razmatranja ostalih doti¢nih drzava clanica pri finalizaciji izvje$¢a o
ocjeni te biljezi kako su ta razmatranja rijeSena. Drzava c¢lanica
izvjestiteljica podnosi kona¢no izvje$ée o ocjeni narucitelju ispitivanja i
svim ostalim doti¢nim drzavama ¢lanicama do datuma izvjeS¢ivanja.”;

(b) stavak 5. brise se;

(c) stavak 6. zamjenjuje se sljedec¢im:

”6'

U razdoblju od datuma potvrdivanja do datuma izvje$¢ivanja samo
drzava clanica izvjestiteljica moze zatraziti dodatne informacije od
narucitelja ispitivanja, uzimajuci u obzir razmatranja iz stavka 4.

U svrhu dobivanja 1 pregleda tih dodatnih informacija narucitelja
ispitivanja u skladu s tre¢im 1 Cetvrtim podstavkom, drzava c¢lanica
1zvjestiteljica moze produljiti rok iz stavka 3. prvog podstavka za najvise
14 dana.

Narucitelj ispitivanja podnosi trazene dodatne informacije u roku koji je
odredila drzava clanica izvjestiteljica. Taj rok nije dulji od sedam dana
od primitka zahtjeva.

Nakon primitka dodatnih informacija doti¢ne drzave Clanice pregledavaju
sve dodatne informacije koje je dostavio narucitelj ispitivanja te
razmjenjuju sva nerijeSena razmatranja relevantna za zahtjev. Pregled se
obavlja u roku od najvise tri dana od primanja dodatnih informacija, a
dodatna konsolidacija obavlja se u roku od najvise sedam dana od
primitka dodatnih informacija od narucitelja ispitivanja. Pri finalizaciji
izvjescéa o ocjeni, drzava Clanica izvjestiteljica uzima u obzir razmatranja
ostalih doti¢nih drzava €lanica te biljezi kako su ta razmatranja rijeSena.”;

¢lanak 19. mijenja se kako slijedi:
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(@) stavci 1.1 2. zamjenjuju se sljede¢im:

1.

Svaka doticna drzava ¢lanica obavjeS¢uje narucitelja ispitivanja putem
portala EU-a 0 tome je li znacajna izmjena odobrena, je li odobrena pod
odredenim uvjetima ili je odobrenje odbijeno.

Obavjesc¢ivanje se obavlja jednom odlukom u roku od pet dana od
datuma izvjeséivanja.

Ako drzava Cclanica izvjestiteljica zaklju¢i da je znacCajna izmjena
prihvatljiva ili da je prihvatljiva podlozno uskladenosti s odredenim
uvjetima, taj se zakljucak smatra zakljuckom doti¢ne drzave Clanice.

Znacajna izmjena koja podlijeze uvjetima moze se provesti ako doti¢na
drzava Clanica nije navela da je uvjet odgodan. Osim ako je drukcije
odredeno, ispunjavanje uvjeta ne zahtijeva podnosenje zahtjeva za drugu
znacajnu izmjenu.

Neovisno o prvom podstavku, doti¢na drzava ¢lanica ne mora se sloziti s
tim zaklju¢kom drZave Clanice izvjestiteljice samo na temelju sljedecih
razloga, pod uvjetom da je razmatranje izneseno tijekom postupka na
temelju Clanka 18. stavka 4. i doti¢na drzava ¢lanica smatra da nije u
dovoljnoj mjeri uzeto u obzir:

(@ ako smatra da bi sudjelovanje u klini¢kom ispitivanju dovelo do
losijeg lijecenja ispitanika nego u uobicajenoj klinickoj praksi u
doti¢noj drzavi ¢lanici;

(b) u slucaju krSenja njezina nacionalnog prava iz ¢lanka 90.

Ako se doti¢na drzava €lanica ne slaze sa zaklju¢kom na temelju drugog
podstavka, o svojem neslaganju putem portala EU-a obavjescuje
Komisiju, sve drzave €lanice i narucitelja ispitivanja te prilaZze detaljno
obrazloZenje.

Doti¢na drzava ¢lanica odbija odobriti znacajnu izmjenu ako se ne slaze
sa zakljuCkom drzave €lanice izvjestiteljice u pogledu dijela I. izvjesca o
ocjeni na temelju bilo kojeg od razloga iz drugog stavka ili ako je eti¢ki
odbor izdao negativno misljenje koje u skladu s pravom te doti¢ne drzave
Clanice vrijedi za cijelu drZzavu c¢lanicu. Ta drzava clanica predvida
zalbeni postupak u vezi s takvim odbijanjem.”;

19. ¢lanak 20. mijenja se kako slijedi:

(@) stavci 1.1 2. zamjenjuju se sljede¢im:

”1-

U roku od ¢etiri dana od podnoSenja dokumentacije u vezi sa zahtjevom

doti¢na drzava Clanica obavjeS¢uje narucitelja ispitivanja putem portala

EU-a o sljedecem:

(@ odnosi li se znacajna izmjena na aspekt obuhvaéen dijelom II.
izvjesca o ocjent;

(b) je li dokumentacija u vezi sa zahtjevom potpuna u skladu s
Prilogom I1,;

(¢) u slucaju paralelne izmjene dijela 1., je li podnoSenje prihvatljivo
uzimajuci u obzir zahtjeve iz ¢lanka 16.a.
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20.

21.

(b)

(©)

(d)

”1-

2.  Ako doticna drzava ¢lanica o navedenom nije obavijestila naruditelja
ispitivanja u roku iz stavka 1., smatra se da se znacajna izmjena za koju
je podnesen zahtjev odnosi na aspekt obuhvacen dijelom II. izvjescéa o
ocjeni, da je dokumentacija u vezi sa zahtjevom potpuna i, ako je
primjenjivo, da je paralelna znacajna izmjena prihvatljiva uzimajuéi u
obzir zahtjeve iz ¢lanka 16.a.”;

u stavku 3. prva dva podstavka zamjenjuju se sljede¢im:

,,Ako doti¢na drzava Clanica smatra da se znacajna izmjena ne odnosi na aspekt
obuhvacen dijelom II. izvjes¢a o ocjeni ili da dokumentacija u vezi sa
zahtjevom nije potpuna ili, ako je primjenjivo, da paralelna znacajna izmjena
nije prihvatljiva, ona o tome obavjes¢uje narucitelja ispitivanja putem portala
EU-a te narucitelju ispitivanja daje rok od najvise pet dana da podnese
primjedbe na zahtjev ili upotpuni dokumentaciju u vezi sa zahtjevom putem
portala EU-a.

U roku od 14 dana od datuma podnoSenja drzava c¢lanica izvjestiteljica
obavjescuje narucitelja ispitivanja o tome je li zahtjev uskladen sa zahtjevima
iz stavka 1. tocaka (a), (b) i, ako je primjenjivo, tocke (c).”;

u stavku 5. drugi i tre¢i podstavak zamjenjuju se sljede¢im:

,»ObavjeS¢ivanje se obavlja jednom odlukom u roku od 28 dana od datuma
podnosenja.

Znacajna izmjena koja podlijeze uvjetima moze se provesti ako doticna drzava
Clanica nije navela da je uvjet odgodan. Osim ako je drukcije odredeno,
ispunjavanje uvjeta ne zahtijeva podnoSenje zahtjeva za drugu znacajnu
izmjenu.”;

u stavku 6. drugi, treci i etvrti podstavak zamjenjuju se sljede¢im:

,U svrhu dobivanja i pregleda tih dodatnih informacija narucitelja ispitivanja,
doti¢na drzava ¢lanica moze produljiti rok iz stavka 5. drugog podstavka za
najvise 14 dana.

Narucitelj ispitivanja podnosi traZzene dodatne informacije u roku koji je
odredila doti¢na drZava ¢lanica, a koji nije dulji od sedam dana od primitka
zahtjeva.

Nakon primitka dodatnih informacija doti¢na drzava ¢lanica dovrSava svoju
ocjenu u roku od najvise sedam dana.”;

u ¢lanku 21. stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

Ako se znacajna izmjena odnosi na aspekte obuhvacene dijelom I. i II. izvjes¢a
o ocjeni, zahtjev za odobrenje te znaCajne izmjene potvrduje se u skladu s
¢lancima 17.120.”;

¢lanak 22. mijenja se kako slijedi:

(@)

stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

»l. Svaka doti¢na drzava ¢lanica za svoje drzavno podrucje ocjenjuje aspekte
znacajne izmjene koji su obuhvaceni dijelom II. izvjesc¢a o ocjeni i putem
portala EU-a narucitelju ispitivanja podnosi to izvje$¢e zajedno sa svojim
zakljuécima u roku od 28 dana od datuma podnoSenja. Ako drzava
Clanica izvjestiteljica zatrazi dodatne informacije u vezi s aspektima
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(b)
(©)

obuhvacenima dijelom I. izvjeS¢a o ocjeni u skladu s c¢lankom 21.
stavkom 2. u vezi s ¢lankom 18. stavkom 6. ili ako doti¢na drzava ¢lanica
zatrazi dodatne informacije od narucitelja ispitivanja u vezi s aspektima
zahtjeva iz dijela I1., doti¢ne drzave ¢lanice mogu produljiti taj rok za 14
dana.”;

stavak 2. brise se;
stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,»3. Narucitelj ispitivanja podnosi trazene dodatne informacije u roku koji je
odredila doticna drzava c¢lanica, a koji nije dulji od sedam dana od
primitka zahtjeva.

Nakon primitka dodatnih informacija doticna drzava ¢lanica dovrSava
svoju ocjenu u roku od najviSe sedam dana od podnosenja trazenih
informacija narucitelja ispitivanja.

Ako narucitelj ispitivanja ne dostavi trazene dodatne informacije u roku
koji je odredila doti¢na drzava ¢lanica, smatra se da je zahtjev prestao
vaziti u toj drzavi ¢lanici.

Zahtjev za dodatne informacije i dodatne informacije podnose se putem
portala EU-a.”;

22. ¢lanak 23. mijenja se kako slijedi:

(@)

(b)

u stavku 1. tre¢i podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

»Znacajna izmjena koja podlijeze uvjetima moze se provesti ako doticna
drzava €lanica nije navela da je uvjet odgodan. Osim ako je drukc¢ije odredeno,
ispunjavanje uvjeta ne zahtijeva podnoSenje zahtjeva za drugu znacajnu
izmjenu.”;

u stavku 2. drugi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

»Neovisno o prvom podstavku, doti¢na drzava ¢lanica ne mora se sloziti s tim
zakljuckom drZave Clanice izvjestiteljice samo na temelju sljedecih razloga,
pod uvjetom da je razmatranje izneseno tijekom postupka na temelju ¢lanka 18.
stavka 4. i doti¢na drzava ¢lanica smatra da nije u dovoljnoj mjeri uzeto u
obzir:

(@ ako smatra da bi sudjelovanje u klinickom ispitivanju dovelo do lo$ijeg
lije¢enja ispitanika nego u uobicajenoj klinickoj praksi u doti¢noj drzavi
¢lanici;

(b) u slucaju krSenja njezina nacionalnog prava iz ¢lanka 90.”;

23. ¢lanak 25. mijenja se kako slijedi:

(@)

stavak 1. mijenja se kako slijedi:
I u prvom podstavku tocka (e) zamjenjuje se sljedec¢im:

»(€) obrazlozenjem zasto je rije¢ o klinickom ispitivanju minimalnog
rizika ili klinickom ispitivanju niskog rizika, u slu¢ajevima kad to
tvrdi narucitelj ispitivanja.”;

ii.  drugi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:
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24,

,Popis trazene dokumentacije 1 informacija za dio 1. utvrden je u dijelu I.
Priloga 1. Popis trazene dokumentacije za dio II. utvrden je u dijelu Il.
Priloga 1.”;

(b) umecu se sljedeci stavei 1.a, 1.b 1 1.c:

,1.a Zahtjevi za dio I. mogu se prilagoditi za klini¢ka ispitivanja minimalnog
rizika ili klinic¢ka ispitivanja niskog rizika.

1.b Naruditelj ispitivanja za podnoSenje dokumenata za dio Il. dokumentacije
u vezi sa zahtjevom potrebnih za odobrenje klinickog ispitivanja, u

skladu sa zahtjevima opisanima u ¢lanku 7. stavku 1. ove Uredbe, koristi
uskladene predloske ako su takvi predlosci dostupni.

1.c Zaizradu i azuriranje, prema potrebi, uskladenih predlozaka koje koriste
narucitelji ispitivanja Komisija je ovlaStena donijeti provedbene akte u
skladu s  ¢lankom 88. Uskladeni  predloSci mogu  sadrZavati
standardizirane rubrike za dokumente iz ¢lanka 7. stavka 2. i Priloga L.”;

() umece se sljedeci stavak 2.a:

,2.a Zahtjevi iz stavka2. mogu se prilagoditi za klinicka ispitivanja
minimalnog rizika i klinicka ispitivanja niskog rizika.”;

(d) dodaju se sljedeci stavci 8.19.:

,»8. Dokumentacija u vezi sa zahtjevom za odobrenje klinickog ispitivanja ili
za odobrenje znacajne izmjene moze se oslanjati na zdravstvene podatke
kojima je pristupljeno na temelju poglavlja IV. Uredbe (EU) 2025/327
Europskog parlamenta 1 Vijeca*.

9.  Nacionalna nadlezna tijela i eti¢ki odbori osiguravaju da osobe koje
potvrduju ili ocjenjuju prvotni zahtjev i zahtjeve za znaCajne izmjene
traze samo dokumente koji su navedeni u dijelu I. i dijelu Il. Priloga I. i
Priloga II.

* Uredba (EU) 2025/327 Europskog parlamenta i Vije¢a od
11. veljace 2025. o europskom prostoru za zdravstvene podatke i o
izmjeni Direktive 2011/24/EU i Uredbe (EU) 2024/2847 (SLL,
2025/327, 5.3.2025. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2025/327/0j).”;

umecu se sljedeca poglavljaIV.aiIV.b:
»Poglavlje 1V.a
OSNOVNA DOKUMENTACIJA ISPITIVANOG LIJEKA

Clanak 27.a
Uspostava osnovne dokumentacije ispitivanog lijeka

1. U trenutku podnoSenja zahtjeva za klinicko ispitivanje iz ¢lanaka 5. i 11.
narucitelj ispitivanja putem portala EU-a moZe zatraziti uspostavljanje osnovne
dokumentacije ispitivanog lijeka. U tu svrhu narucitelj ispitivanja dostavlja
podatke i informacije iz Priloga I. dijela I. to¢ke G.a.

2. Narucitelj ispitivanja podnosi zahtjev za uspostavu osnovne dokumentacije
ispitivanog lijeka svim doti¢nim drzavama c¢lanicama iz prvotnog ispitivanja.
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Narucitelj ispitivanja moze prosiriti taj zahtjev i1 na druge drzave Clanice koje
nisu doti¢ne drzave Clanice. Drzava Clanica izvjestiteljica prvotnog klinickog
ispitivanja postaje drzava Clanica depozitar.

Drzava ¢lanica depozitar provjerava cjelovitost 1 prikladnost osnovne
dokumentacije za potrebe prvotnog klini¢kog ispitivanja. Najkasnije do roka za
zavrSetak ocjene dijela . u skladu s ¢lankom 6. stavkom 3. drzava ¢lanica
depozitar putem portala EU-a obavje$c¢uje narucitelja ispitivanja i ostale drzave
Clanice nadlezne za osnovnu dokumentaciju o uspostavi osnovne
dokumentacije ispitivanog lijeka ako je ocjena pozitivna.

Drzava €lanica izvjestiteljica 1 doti¢ne drzave ¢lanice oslanjaju se na osnovnu
dokumentaciju ispitivanog lijeka u postupku odobravanja prvotnog klinickog
ispitivanja iz stavka 1.

Nakon uspostavljanja osnovne dokumentacije ispitivanog lijeka na tu se
dokumentaciju upucuje u svim sljede¢im zahtjevima povezanima s klinickim
ispitivanjem u kontekstu kojeg je uspostavljena oshovna dokumentacija
ispitivanog lijeka i drugim odgovaraju¢im klini¢kim ispitivanjima.

Clanak 27.b
Odrzavanje i izmjene osnovne dokumentacije ispitivanog lijeka

Narucitelj ispitivanja aZzurira osnovnu dokumentaciju ispitivanog lijeka 1
revidira je barem jednom godisnje. Ako naruditelj ispitivanja utvrdi potrebu za
azuriranjem osnovne dokumentacije ispitivanog lijeka, primjenjuje se stavak 2.

Ako narucitelju ispitivanja postanu poznate nove informacije koje su
relevantne za odrZavanje prikladnosti i cjelovitosti uspostavljene osnovne
dokumentacije ispitivanog lijeka, narucitelj ispitivanja drzavi ¢lanici depozitaru
putem portala EU-a podnosi zahtjev za promjenu oshovne dokumentacije
ispitivanog lijeka.

U slucaju novog zahtjeva za odobrenje novog odgovarajuceg klinickog
ispitivanja drzava cClanica izvjestiteljica tog klinickog ispitivanja zajedno s
drzavom ¢lanicom depozitarom ocjenjuje prikladnost osnovne dokumentacije
ispitivanog lijeka za potrebe odobravanja zahtjeva za ispitivanje, tj. sljedece:

(@ je li osnovna dokumentacija ispitivanog lijeka cjelovita u pogledu
informacija o karakteristikama i znanju o ispitivanim lijekovima;

(b) ako je primjereno, uskladenost sa zahtjevima koji se odnose na
proizvodnju 1 uvoz ispitivanih lijekova utvrdenima u poglavlju IX.;

(c) jesu li upute za ispitivaca i dokumentacija ispitivanog lijeka primjereni i
potpuni za raspon uporabe koji je predlozio narucitelj ispitivanja u
zahtjevu u skladu s Prilogom I. dijelom I. tockom G.a.

Drzava ¢€lanica izvjestiteljica odgovarajuceg klinickog ispitivanja o rezultatima

svoje ocjene obavjes¢uje drzavu Clanicu depozitara.

Ako osnovna dokumentacija ispitivanog lijeka ne sadrzava sve informacije

potrebne za odobravanje klinickog ispitivanja, drzava clanica izvjestiteljica

moze od narucitelja ispitivanja zatraziti da promijeni osnovnu dokumentaciju
ispitivanog lijeka.
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Narucitelj ispitivanja u takvim sluCajevima podnosi zahtjev za promjenu
osnovne dokumentacije ispitivanog lijeka u skladu sa stavkom 2.

4.  Nakon primitka zahtjeva za promjenu osnovne dokumentacije, neovisno o
tome je li zahtjev za promjenu podnesen u okviru ocjene zahtjeva povezanog s
odgovaraju¢im klinickim ispitivanjem ili zasebno, drzava cClanica depozitar
provjerava hoce li osnovna dokumentacije nakon promjene i dalje ispunjavati
zahtjeve navedene u stavku 3. to¢kama (a), (b) i (c). Doti¢na drzava ¢lanica na
koju se odnosi osnovna dokumentacija ne duplicira ocjenu drzave clanice
depozitara. Drzava cClanica depozitar prema potrebi se moze savjetovati s
doti¢énom drzavom ¢lanicom.

5. Ako se zahtjev za promjenu osnovne dokumentacije podnosi u okviru tekuceg
ocjenjivanja povezanog s odgovarajuéim klinickim ispitivanjem, rokovi za
promjenu osnovne dokumentacije moraju omogucéavati pravodobno
odobravanje klinickog ispitivanja.

6.  Naruditelj ispitivanja ocjenjuje je li zbog promjene osnovne dokumentacije
ispitivanog lijeka potrebno podnijeti zahtjev za znafajnu izmjenu
odgovarajucih klinickih ispitivanja koja su u tijeku.

Clanak 27.c

Postupovni aspekti povezani s uspostavom i odrzavanjem osnovne dokumentacije ispitivanog
lijeka
Komisija provedbenim aktima utvrduje detaljna pravila o podnoSenju zahtjeva za
uspostavu osnovne dokumentacije ispitivanog lijeka, njezinu ocjenu i odrZavanje,
ukljucuju¢i pravila o suradnji izmedu drZava Cclanica nadleZznih za osnovnu
dokumentaciju i pravila o promjeni drzave Clanice depozitara. Ti se provedbeni akti
donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 88.

Poglavlje 1V.b

REGULATORNA IZOLIRANA OKRUZENJA I UPOTREBA UMJETNE
INTELIGENCIJE

Clanak 27.d
Regulatorno izolirano okruzenje

1. Komisija na temelju postupka utvrdenog u stavku 7. moze uspostaviti 1 voditi
regulatorno izolirano okruZenje na razini Unije koje pruza kontroliran i
vremenski ograni¢en okvir za omogucavanje, u stvarnim uvjetima, testiranja
inovativnih pristupa u klini¢kim ispitivanjima u kojima nije moguca ili
prikladna potpuna primjena odredenih zahtjeva ove Uredbe te stoga moze biti
potrebna njihova prilagodba.

2.  Regulatorno izolirano okruzenje na temelju ove Uredbe moze obuhvacati
pristupe odobravanju i provedbi Klinickih ispitivanja i, prema potrebi, moze se
provoditi u koordinaciji 1 sinergiji s regulatornim izoliranim okruZenjima
uspostavljenima na temelju Uredbe (EU) 2024/1689, uz puno sudjelovanje
nadleZznih tijela koja nadziru izolirano okruzenje na temelju Uredbe (EU)
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2024/1689 i u skladu s relevantnim postupcima i pravilima za sudjelovanje u
tim regulatornim izoliranim okruzenjima za umjetnu inteligenciju.

Aktivnosti u regulatornom izoliranom okruzenju provode se u skladu s
posebnim planom za prihvatljiva klini¢ka ispitivanja koji se moze provoditi
pod pojaCanim regulatornim nadzorom doti¢nih drzava c¢lanica. U planu se
jasno utvrduju zahtjevi ove Uredbe koji su privremeno prilagodeni ili od kojih
se odstupa u izoliranom okruzenju, a koji se, prema potrebi, mogu odnositi na
zahtjeve u pogledu podataka o izvorima i dokumentacije, na postupke
pronalazenja ispitanika 1 postupke informiranog pristanka, zahtjeve u pogledu
pracenja i izvjeS¢ivanja, pravila o planu ispitivanja, pravila o rukovanju s
ispitivanim lijekovima, pravila o izvje$¢ivanju o sigurnosti i zahtjeve u pogledu
lokacije. U planu se takoder utvrduju uloge i odgovornosti narucitelja
ispitivanja, ispitivaca i proizvodaca.
Regulatorno izolirano okruzenje moze se uspostaviti samo ako su ispunjeni
sljede¢i uvjeti:
(@ Kklinicko ispitivanje nije moguce odobriti ili provesti u potpunosti u
skladu sa zahtjevima ove Uredbe zbog inovativnih pristupa u klinickom
ispitivanju ili zbog specifi¢nosti ispitivanog lijeka;

(b) ocekuje se da ce pristupi iz tocke (a) doprinijeti najmanje jednom od
sljedecih ciljeva:

. povecanju konzistentnosti podataka dobivenih u klinickom
ispitivanju;

ii. znatnom smanjenju trajanja klinickog ispitivanja i povecéanju
njegove ucinkovitosti;

iii. omoguc¢avanju novih tehnologija i pristupa u razvoju lijekova koji
mogu pozitivno i jasno doprinijeti boljoj prevenciji, dijagnozi i
lijeCenju te povecati pridrzavanje planova lijecenja ili poboljSati
ucinkovitost pruzanja zdravstvene zastite;

(c) izolirano okruzenje pruza zastitne mjere za jamcenje sigurnosti, dobrobiti
1 temeljnih prava sudionika klinickih ispitivanja, konzistentnosti
podataka 1 ocuvanje integriteta klinickih ispitivanja u izoliranom
okruZenju.

Regulatorno izolirano okruzenje ne utjeCe na nadzorne ili korektivne ovlasti
doti¢nih drzava clanica 1 djeluje pod izravnim nadzorom nadleznih tijela u
doticnoj drzavi Clanici za aktivnosti koje se provode na njezinu drZavnom
podrucju.

Prije uspostave izoliranog okruzenja Komisija trazi misljenje CTAG-a.

Komisija moZe uspostaviti regulatorno izolirano okruZenje putem provedbenih
akata nakon Sto uzme u obzir misljenja iz stavka 6. Ti se provedbeni akti
donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 88.

. Drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju o svim rizicima za zdravlje i sigurnost ili

temeljna prava i integritet te konzistentnost podataka tijekom rada izoliranog
okruZenja. U tim slucajevima Komisija provedbenim aktima moZe suspendirati
ili ukinuti regulatorno izolirano okruzenje.
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25.

26.

Ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 114. stavak 1. [Uredbe (EU) .../... Europskog
parlamenta i Vijeca [navesti upucivanje nakon donosenja COM(2023) 193
final], ako se u kontekstu regulatornog izoliranog okruZzenja na temelju
Clanka 113. Uredbe (EU) .../... Europskog parlamenta i Vijeca [dodati
upucivanje nakon donosenja COM(2023) 193 final] smatra da su za razvoj
proizvoda potrebni novi regulatorni pristupi u klinickom ispitivanju, Komisija
moze razmotriti uspostavu regulatornog izoliranog okruzenja na temelju ove
Uredbe kao dopunu regulatornom izoliranom okruzenju uspostavljenom na
temelju Uredbe (EU) .../... Europskog parlamenta i Vije€a [dodati upucivanje
nakon donosenja COM(2023) 193 final].

Clanak 27 e
Upotreba umjetne inteligencije u klinickim ispitivanjima

Za klinicka ispitivanja u kojima naruditelj ispitivanja planira upotrebljavati
modele ili sustave umjetne inteligencije, narudlitelj ispitivanja procjenjuje
koristi i rizike upotrebe umjetne inteligencije u odnosu na sigurnost pacijenata i
konzistentnost podataka u kontekstu odredenog klini¢kog ispitivanja za
odredenu svrhu, uzimajuéi u obzir smjernice utvrdene u ¢lanku 37. Uredbe [...]
[Akt o biotehnologiji].

Narucitelj ispitivanja dostavlja informacije u protokolu o svrsi upotrebe modela
ili sustava umjetne inteligencije te opis postupka u kontekstu odredenog
klinickog ispitivanja.

Ako se ispitivanje lijeka u klinickom ispitivanju kombinira sa studijom
ucinkovitosti Ul in vitro dijagnosti¢kog medicinskog proizvoda ili klinickim
ispitivanjem UI medicinskog proizvoda, primjenjuju se odredbe ¢lanka 14. o
koordiniranom ocjenjivanju za odobravanje kombiniranih studija.

Agencija u suradnji s CTAG-om i, prema potrebi, s Koordinacijskom
skupinom za medicinske proizvode i Vije¢em za umjetnu inteligenciju izraduje
smjernice iz stavka 1. ovog ¢lanka.

**

Prijedlog UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VIJECA o utvrdivanju
postupaka Unije za odobravanje i nadzor lijekova za humanu primjenu, o
utvrdivanju pravila o Europskoj agenciji za lijekove te o izmjeni Uredbe (EZ)
br. 1394/2007 i Uredbe (EU) br. 536/2014 i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)
br. 726/2004, Uredbe (EZ) br.141/2000 i Uredbe (EZ) br. 1901/2006,
COM/2023/193 final.”;

¢lanak 28. mijenja se kako slijedi:

(@)
(b)

stavak 2. brise se;

u stavku 3. posljednja recenica brise se;

u ¢lanku 29. stavku 1. dodaje se sljedec¢i podstavak:

,Komunikacija u okviru razgovora izmedu ispitivaca i ispitanika ili ispitivaca i
ispitanika 1 njegova zakonito imenovanog zastupnika, ovisno o slu¢aju, moze se
obavljati daljinski primjenom elektronickih sredstava. Evidencija o postupku
informiranog pristanka moze biti u elektronickom obliku i potpisuje se s pomocu
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27.

28.
29.
30.

31.

32.

33.

sredstava elektronic¢ke identifikacije u skladu s Uredbom (EU) br. 910/2014
Europskog parlamenta i Vije¢a* ili istovrijednim standardima.

* Uredba (EU) br. 910/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. srpnja 2014. o
elektronickoj identifikaciji i uslugama povjerenja za elektronicke transakcije na
unutarnjem trziStu 1 stavljanju izvan snage Direktive 1999/93/EZ, SL L 257,
28.8.2014., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2014/910/0j..”’;

u ¢lanku 30. stavku 3. tocka (c) zamjenjuje se sljede¢im:

»(¢) Kklini¢ko ispitivanje je kliniCko ispitivanje minimalnog rizika;”;
u ¢lanku 31. stavku 1. tocka () briSe se;

u ¢lanku 32. stavku 1. tocka (¢) briSe se;

u ¢lanku 33. umece se sljedeci drugi stavak:

,Zene koje zatrudne ili po¢nu dojiti tijekom sudjelovanja u klini¢kom ispitivanju ne
iskljucuju se automatski iz sudjelovanja u klini¢kom ispitivanju.”;

u ¢lanku 41. dodaje se sljedeci stavak 5.:

D). Zahtjevi za izvjeSc¢ivanje o Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim dogadajima
za klinicka ispitivanja minimalnog rizika 1 klini¢ka ispitivanja niskog rizika
pojednostavnjuju se primjenom pristupa koji se temelji na riziku. Naruditelj
ispitivanja jasno navodi i obrazlaze svaku takvu prilagodbu u planu klinickog
ispitivanja.”;

u ¢lanku 48. tocka (a) zamjenjuje se sljede¢im:

»(a) je 11 klinicko ispitivanje klinicko ispitivanje minimalnog rizika ili klinicko
ispitivanje niskog rizika;”;

umece se sljedeci ¢lanak 50.a:

., Clanak 50.a

Dostava ispitivanih lijekova i dodatnih lijekova ispitaniku preko ljekarne, ovlastene osobe ili

izravno

Ako je to opravdano planom klinickog ispitivanja, dostava ispitivanih lijekova i
dodatnih lijekova ispitanicima u klinickim ispitivanjima moZe se osigurati na daljinu
pod nadzorom ispitivaca.

U slucaju klinickog ispitivanja minimalnog rizika i klinickog ispitivanja niskog
rizika distribucija ispitivanih lijekova moze se osigurati u drzavi Clanici u kojoj je
klini¢ko ispitivanje odobreno, pod odgovornoscu ispitivaca, preko ljekarni ili osoba
ovlastenih za opskrbu ispitanika lijekovima.

U planu klinickog ispitivanja i uputama za ispitivaca opisuju se nacini izravne
dostave ispitanicima ili putem ljekarni ili osoba ovlastenih za opskrbu pacijenata,
ukljucujuéi uloge i odgovornosti svih ukljucenih strana te postupke za sigurno
rukovanje i pohranu.

Izravna dostava ispitanicima u skladu je sa smjernicama iz ¢lanka 63.a stavka 1.”;
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34.

35.

36.

37.

38.

u ¢lanku 51. stavku 1. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Ispitivani lijekovi su sljedivi. Pohranjuju se, vracaju i/ili unistavaju prema potrebi te
razmjerno kako bi se osigurala sigurnost ispitanika te pouzdanost i konzistentnost
podataka dobivenih u klinickom ispitivanju, posebno uzimajuci u obzir je li ispitivani
lijek odobreni ispitivani lijek i je li rijec o klinickom ispitivanju minimalnog rizika ili
klini¢kom ispitivanju niskog rizika.”;

u ¢lanku 53. stavku 2. prva re¢enica zamjenjuje se sljede¢im:

,Narucitelj ispitivanja doti¢énim drzavama ¢lanicama putem portala EU-a podnosi

su relevantna za sigurnost ispitanika.”;
u ¢lanku 57. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Narucitelj ispitivanja i ispitiva¢ vode glavnu datoteku klinickog ispitivanja. Glavna
datoteka klini¢kog ispitivanja u svakom trenutku sadrzava bitne dokumente koji se
odnose na to klini¢ko ispitivanje koji omogucuju provjeru provodenja klinickog
ispitivanja 1 kvalitetu dobivenih podataka, uzimaju¢i u obzir sve znacajke klinickog
ispitivanja, ukljucujuéi posebno je li rije¢ o klinickom ispitivanju minimalnog rizika
ili klini¢kom ispitivanju niskog rizika.”;

¢lanak 61. mijenja se kako slijedi:

(@) stavak 6. zamjenjuje se sljede¢im:

,0. Drzave Clanice za postupke utvrdene u stavku 5. propisuju odgovarajuce i
razmjerne zahtjeve kako bi osigurale sigurnost ispitanika te pouzdanost i
konzistentnost podataka dobivenih u klinickom ispitivanju, uzimajuci
pritom u obzir smjernice iz stavka 7. Drzave ¢lanice provode redovite
inspekcije tih postupaka.”;

(b) dodaje se sljedeci stavak 7.:

,»7. Radne skupine za inspekcije iz ¢lanka 142. tocke (k) Uredbe (EU) .../...
Europskog parlamenta i Vije¢a [dodati upucivanje nakon donosenja
COM(2023) 193 final]* u dogovoru s Komisijom mogu izraditi
smjernice o op¢im nacelima koja se primjenjuju na postupke utvrdene u
stavku 5., ukljucujuéi za dodatne lijekove, i prema potrebi ih revidirati u
skladu s tehnickim 1 znanstvenim napretkom.

*Prijedlog UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA o utvrdivanju
postupaka Unije za odobravanje i nadzor lijekova za humanu primjenu, o
utvrdivanju pravila o Europskoj agenciji za lijekove te o izmjeni Uredbe (EZ)
br. 1394/2007 i Uredbe (EU) br. 536/2014 i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)
br. 726/2004, Uredbe (EZ) br.141/2000 i Uredbe (EZ) br.1901/2006,
COM/2023/193 final.”;

u ¢lanku 63. stavak 4. zamjenjuje se sljede¢im:

»4.  Drzave cClanice osiguravaju sukladnost sa zahtjevima ovog c¢lanka putem
inspekcija. Clanak 188., osim njegovih stavaka 3. i 4., i ¢lanak 189. Direktive
(EV) ...[.. [dodati upucivanje nakon donosenja COM(2023) 192 final]* te
Clanak 52. Uredbe (EU) .../.. Europskog parlamenta i Vije¢a [dodati
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39.

40.

41.

upucivanje nakon donosenja COM(2023) 193 final]** primjenjuju se mutatis
mutandis.

* Prijedlog DIREKTIVE EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VIJECA o zakoniku
Unije o lijekovima za humanu primjenu i o stavljanju izvan snage Direktive
2001/83/EZ i Direktive 2009/35/EZ, COM/2023/192 final.

** Prijedlog UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA o utvrdivanju
postupaka Unije za odobravanje i nadzor lijekova za humanu primjenu, o utvrdivanju
pravila o Europskoj agenciji za lijekove te o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1394/2007 i
Uredbe (EU) br.536/2014 i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 726/2004,
Uredbe (EZ) br. 141/2000 i Uredbe (EZ) br. 1901/2006, COM/2023/193 final.”;

umece se sljedeéi ¢lanak 63.a:

., Clanak 63.a

Distribucija
1. Distribucija ispitivanih lijekova u skladu je sa standardima kojima se osigurava
njihova kakvoca i cjelovitost. Komisija donosi delegirane akte kojima se ova
Uredba dopunjuje utvrdivanjem standarda dobre distribucijske prakse za
ispitivane i1 dodatne lijekove uzimajuéi u obzir doprinos radnih skupina za
inspekcije iz ¢lanka 142. tocke (k) Uredbe (EU).../... Europskog parlamenta i

Vije¢a [dodati upucivanje nakon donosenja COM(2023) 193 final] i prema
potrebi ih azurira u skladu sa znanstvenim i tehni¢kim napretkom.

2.  Ako to smatra potrebnim, posebno ako postoje razlozi za sumnju na
neispunjavanje zahtjeva iz ovog ¢lanka, nadlezno tijelo drZzave Clanice moze
provoditi inspekcije radi provjere ispunjavanja zahtjeva.

3. Aranzmani za inspekcije iz Clanka 63. stavka 1. primjenjuju se mutatis
mutandis na inspekcije dobre distribucijske prakse za ispitivane lijekove i
dodatne lijekove.”;

u ¢lanku 76. stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

»3. Drzave Clanice od narucitelja ispitivanja ne zahtijevaju nikakvu dodatnu
upotrebu sustava iz stavka 1. za klinicka ispitivanja minimalnog ili niskog
rizika ako je moguca Steta koju bi ispitanik mogao pretrpjeti zbog upotrebe
ispitivanog lijeka u skladu s planom tog klini¢kog ispitivanja na drzavnom
podrucju te drzave Clanice pokrivena vaze¢im sustavom za naknadu Stete koji
je ve¢ na snazi.”;

¢lanak 78. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljedec¢im:

»l. Nacionalna nadlezna tijela organiziraju inspekcije kako bi nadzirala
uskladenost s ovom Uredbom.

Drzave Clanice imenuju inspektore za provodenje inspekcija kako bi
nadzirali uskladenost s ovom Uredbom.

Nadlezno tijelo drzave cClanice ima uspostavljen sustav nadzora koji
ukljucuje sljedece mjere:
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(b)

(©

(@ najavljene i, prema potrebi, nenajavljene inspekcije na licu mjesta;
(b) inspekcije na daljinu, koje se provode ako je to opravdano;
(c) kontrolu uskladenosti;

(d) djelotvorno pracenje mjera iz toc¢aka (a), (b) i (c).”;

stavak 6. zamjenjuje se sljede¢im:

0.

Nakon inspekcije drzava c¢lanica pod ¢ijom je odgovornoséu inspekcija
provedena sastavlja izvjeS¢e o inspekciji. Ta drzava cClanica izvjesce o
inspekciji stavlja na raspolaganje tijelu nad kojim je inspekcija provedena
1 narucitelju relevantnog klinickog ispitivanja te ga podnosi putem
portala EU-a u roku od 90 dana od provodenja inspekcije.”;

dodaju se stavci 8., 9.1 10.:

”8'

10.

Na zahtjev jednog ili viSe nadleznih tijela drzave Clanice inspekciju iz
stavka 1. mogu zajednicki provoditi inspektori iz viSe drzava ¢lanica i
inspektori Agencije.

Drzave clanice provodenje inspekcije dobre klinicke prakse mogu
delegirati drugoj drzavi ¢lanici ili Agenciji. Komisija moze donijeti
delegirani akt u skladu s ¢lankom 89. radi dopune ove Uredbe
utvrdivanjem postupaka koji se primjenjuju na zajedni¢ke inspekcije i
delegiranje inspekcija.

Ovaj se ¢lanak ne primjenjuje na inspekcije dobre proizvodacke prakse i
inspekcije dobre distribucijske prakse povezane s primjenom ove Uredbe,
u skladu s ¢lankom 63. odnosno ¢lankom 63.a.”;

42. ¢lanak 79. zamjenjuje se sljedecim:

la

., Clanak 79.
Kontrole Unije

Komisija moZe provoditi kontrole kako bi utvrdila:

(a)
(b)

(©)

nadziru li drZave ¢lanice uskladenost s ovom Uredbom na ispravan nacin;

osigurava li regulatorni sustav koji se primjenjuje na klinicka ispitivanja
koja se provode izvan Unije da se klinicka ispitivanja na koja se upucuje
u zahtjevima za odobrenja za stavljanje u promet u Uniji planiraju,
provode i da se o njima izvjes¢uje u skladu s dobrom klinickom praksom
1 etickim nacelima na temelju nacela koja su istovrijedna onima
utvrdenima u ovoj Uredbi;

osigurava li regulatorni sustav koji se primjenjuje na klinicka ispitivanja
koja se provode izvan Unije posStovanje clanka 25. stavka 5. ove Uredbe.

Radi obavljanja kontrola Unije iz stavka 1. tocke (a) Komisija moze provjeriti
jesu li nadlezna tijela 1 eticki odbori uspostavili prikladne i djelotvorne
mehanizme za osiguravanje uskladenosti s ovom Uredbom, posebno u pogledu
zahtjeva koji se odnose na:

(@)

potvrdivanje zahtjeva za klini¢ko ispitivanje iz ¢lanka 5. stavka 3.,
¢lanka 17. stavka 2. i ¢lanka 20.;
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43.

44,

(b) znanstvenu i eti¢ku reviziju iz ¢lanka 4., ¢lanka 6. stavka 1., ¢lanka 7.
stavka 1. i ¢lanaka 8., 9. i 10., ocjenjivanje znacajnih izmjena iz ¢lanaka
od 17. do 22. i procjenu sigurnosti iz ¢lanka 44.;

(c) komunikaciju i koordinaciju s drugim drzavama ¢lanicama iz ¢lanaka od
5. do 8., ¢lanka 14., ¢lanaka od 17. do 19. i ¢lanaka 22.123.;

(d) proizvodnju i uvoz ispitivanih lijekova iz ¢lanka 61. i1 c¢lanka 63.
stavka 4.;

(e) primjenu korektivnih mjera i sankcija iz ¢lanaka 77. 1 94.;
() provodenje inspekcija iz ¢lanaka 78., 63. i 63.a.

Komisija kontrole iz stavka 1. organizira u suradnji s nacionalnim tijelima i
provodi ih tako da se izbjegne nepotrebno administrativno opterecenje.

Pri provodenju kontrola iz stavka 1. Komisija slijedi relevantne najbolje
prakse.

Komisiji pri provodenju kontrola iz stavka 1. mogu pomagati struénjaci iz
nadleznih tijela ili eti¢kih odbora.

Nakon svake kontrole Komisija:

(@) sastavlja nacrt izvjeS¢a o nalazima i prema potrebi ukljucuje preporuke
za uklanjanje utvrdenih nedostataka;

(b) salje primjerak nacrta izvje$ca iz tocke (a) doticnom nacionalnom tijelu
za klinicka ispitivanja na podnosenje primjedbi;

(c) prisastavljanju kona¢nog izvje$c¢a uzima u obzir primjedbe iz tocke (b); i

(d) podnosi kona¢no izvjesc¢e putem portala EU-a.”;

umece se sljedeci ¢lanak 79.a:

., Clanak 79.a
Obveze u pogledu kontrola Unije

Drzave C¢lanice suraduju s Komisijom u pogledu provedbe kontrola Unije iz
¢lanka 79. stavka 1. Pritom osobito:

(@)

(b)

osiguravaju da se Komisiji na obrazloZzen zahtjev pruZa potrebna tehnicka
pomo¢ i relevantna dokumentacija te pruzaju svu drugu potporu koju Komisija
zatrazi kako bi mogla ucinkovito i djelotvorno provoditi kontrole, ukljuc¢ujuci
olakSavanje pristupa svim prostorima ili bilo kojem njihovu dijelu, osoblju
(razgovori) 1 podacima, ukljucuju¢i IT sustave nadleznog tijela koji su
relevantni za izvrSavanje njihovih duznosti;

poduzimaju primjerene daljnje mjere kako bi ispravile nedostatke utvrdene tim
Komisijinim kontrolama.”;

¢lanak 81. mijenja se kako slijedi:

(@)

stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

2. Baza podataka EU-a uspostavlja se kako bi omogucila suradnju izmedu

nadleznih tijela doti¢nih drzava c¢lanica u mjeri koja je potrebna za
primjenu ove Uredbe 1 za trazenje odredenih klinickih ispitivanja.
Takoder omoguc¢uje komunikaciju narucitelja ispitivanja, doti¢nih drzava
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(b)

Clanica i drzave Clanice izvjestiteljice, prema potrebi, u svrhu brzih
regulatornih postupaka. Takoder omogucuje naruciteljima ispitivanja da
se pozivaju na prethodno podnoSenje zahtjeva za odobrenje klinickog
ispitivanja ili znacajne izmjene. Usto gradanima Unije omogucuje pristup
klinickim informacijama o lijekovima. U tu svrhu, svi podaci koji se
¢uvaju u bazi podataka EU-a u lako su pretrazivom obliku, svi povezani
podaci grupiraju se s pomocu broja ispitivanja EU-a te se navode
poveznice radi povezivanja povezanih podataka i dokumenata iz baze
podataka EU-a i drugih baza podataka kojima upravlja Agencija.”;

stavak 9. zamjenjuje se sljede¢im:

”9-

Narucitelj ispitivanja u bazi podataka EU-a neprestano azurira
informacije o svim promjenama klini¢kih ispitivanja koje nisu znacajne
izmjene, ali su relevantne za nadzor klinickog ispitivanja. Narucitelj
ispitivanja takoder azurira portal EU-a kako bi ispunio uvjet kojem
podlijeze odluka o odobrenju. AZzuriranje moZe pokrenuti korektivnu
mjeru drzave Clanice izvjestiteljice ili doti¢ne drzave ¢lanice kojom se od
narucitelja ispitivanja zahtijeva da podnese zahtjev za zna€ajnu izmjenu u
vezi s tom promjenom. Doti¢na drzava cClanica moze izdati takvu
korektivnu mjeru u roku od sedam dana od datuma azuriranja. Narucitel;
ispitivanja podnosi zahtjev za znafajnu izmjenu u roku koji je drzava
¢lanica odredila u korektivnoj mjeri.”;

45, ¢lanak 83. zamjenjuje se sljede¢im:

., Clanak 83.

Nadlezna tijela i eticki odbori

Drzave ¢lanice odreduju jednu nacionalnu kontaktnu tocku kojoj dodjeljuju
odgovornost za provedbu ove Uredbe i njezinu primjenu u praksi. Komisija
objavljuje popis nacionalnih kontaktnih toc¢aka.

Svaka drzava clanica obavjescuje Komisiju o kontaktnoj tocki iz stavka 1.
DrzZave €lanice osiguravaju da nadlezna tijela i eti¢ki odbori:

(@)
(b)

imaju potrebne ovlasti za provedbu svih potrebnih regulatornih mjera i
inspekcija na temelju ove Uredbe;

imaju ili im je dostupan dovoljan broj odgovarajuceg kvalificiranog i
iskusnog osoblja, ljudskih i financijskih resursa, operativnih kapaciteta i
stru¢nog znanja, ukljucujuéi tehnicko stru¢no znanje, za ucinkovito i
djelotvorno provodenje zadaca za koje su odgovorni na temelju ove
Uredbe.”;

46. umece se sljedeci ¢lanak 83.a:

., Clanak 83.a

Komunikacija i koordinacija medu nadleznim tijelima i etickim odborima
1.

Ako je za provedbu regulatornih aktivnosti ili inspekcija u drzavi ¢lanici za

potrebe primjene ove Uredbe odgovorno viSe nadleznih tijela i etickih odbora,

drzave ¢lanice osiguravaju ucinkovitu i djelotvornu koordinaciju medu svim
doticnim nadleznim tijelima i etiCkim odborima kako bi se zajamcila
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47.

dosljednost i djelotvornost regulatornih aktivnosti ili inspekcija koje se
provode na njihovu drzavnom podrucju.

Unutar tih drzava clanica nadlezna tijela medusobno suraduju. Medusobno
razmjenjuju informacije radi djelotvorne provedbe regulatornih aktivnosti i
inspekcija predvidenih ovom Uredbom.”;

¢lanak 85. zamjenjuje se sljede¢im:

., Clanak 85.
Skupina za koordinaciju klinickih ispitivanja i savjetovanje
Osniva se Skupina za koordinaciju klinickih ispitivanja i savjetovanje (CTAG).

Svaka drzava ¢lanica imenuje jednog ¢lana i jednog zamjenika ¢lana CTAG-a
sa stru¢nim znanjem u podrucju klini¢kih ispitivanja na razdoblje od tri godine,
koje se moze jedanput produljiti. Clanovi CTAG-a izabiru se na osnovi svoje
strucnosti 1 iskustva u podrucju klinickih ispitivanja. Oni zastupaju nadleZna
nacionalna tijela i eticke odbore drzava cClanica. Komisija javno objavljuje
imena Clanova i zamjenika ¢lanova te tijela koja zastupaju. Zamjenici zastupaju
¢lanove 1 glasaju umjesto njih u njihovoj odsutnosti.

Za potrebe ispunjavanja svojih zadaca ¢lanovi CTAG-a mogu se osloniti na
doprinos stru¢njaka iz nacionalnih nadleznih tijela i etickih odbora. Ako je
relevantno, ti stru¢njaci sudjeluju na sastancima CTAG-a.

CTAG ulaze sve napore kako bi se postigao konsenzus. Ako se konsenzus ne
moze posti¢i, CTAG donosi odluke veéinskom voljom svojih ¢lanova. Clanovi
Cija se stajaliSta razlikuju od vecinskog misljenja mogu zahtijevati da se
njihova stajaliSta i razlozi na kojima se ona temelje zabiljeZe.

CTAG posebno ima sljedece zadace:

(@) pruzanje potpore razmjeni informacija izmedu drzava ¢lanica i Komisije
o iskustvu steCenom u provedbi ove Uredbe;

(b) pomaganje Komisiji u pruzanju potpore iz ¢lanka 84. drugog stavka;

(c) pripremanje preporuka o kriterijima za odabir drzave ¢lanice
izvjestiteljice;

(d) stratesko usmjeravanje o zajednickom pristupu za primjenu ove Uredbe i
o potpori ekosustavu klini¢kih ispitivanja u Uniji;

(e) doprinos izradi smjernica u svrhu osiguranja djelotvorne i uskladene
provedbe ove Uredbe;

(f) doprinos izradi smjernica o upotrebi modela i sustava umjetne
inteligencije u klini¢kim ispitivanjima u skladu s ¢lankom [xx.] Uredbe
(EU) .../... [Europski akt o biotehnologiji]*;

(9) pruzanje savjeta, na vlastitu inicijativu ili na zahtjev Komisije, pri
ocjenjivanju bilo kojeg pitanja u vezi s provedbom ove Uredbe;

(h) doprinos uskladenoj administrativnoj praksi u pogledu klinickih
ispitivanja u drzavama ¢lanicama;

(1) davanje preporuke prije uspostave regulatornog izoliranog okruzenja.
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10.

CTAG-om predsjeda predstavnik Komisije. Predsjedatelj ne sudjeluje u
glasovanju CTAG-a.

CTAG moze izdavati preporuke i misljenja o pitanjima povezanima s klini¢kim
ispitivanjima i odobrava sve smjernice povezane s primjenom ove Uredbe.
Komisija objavljuje smjernice koje je potvrdio CTAG.

CTAG se sastaje redovito i na zahtjev Komisije ili drzave ¢lanice kad god je to
potrebno s obzirom na situaciju. Sve tocke dnevnog reda sjednice uvrsStavaju se
na zahtjev Komisije ili drzave ¢lanice.

TajniStvo osigurava Komisija.

CTAG sastavlja svoj poslovnik. Poslovnik se javno objavljuje.”;

¢lanak 93. zamjenjuje se sljede¢im:

., Clanak 93.
Zastita podataka

Pri obavljaju svojih zadacéa na temelju ove Uredbe naruditelji ispitivanja trebaju
obradivati osobne podatke, ukljucujuci genetske podatke ili podatke koji se
odnose na zdravlje, u sljedece svrhe:

(@) podnosenje zahtjeva u skladu s ¢lancima 5., 11., 14.1 16.;

(b) provodenje istrazivackih aktivnosti u okviru klinickog ispitivanja u
skladu s planom klinickog ispitivanja koji su odobrila nacionalna
nadleZna tijela u skladu s Prilogom I. dijelom I. to¢kom D;

(c) obavljanje aktivnosti povezanih sa sigurno$cu te izvjeséivanje u skladu s
¢lancima od 41. do 43. 1 ¢lancima od 52. do 54.;

(d) biljezenje, obrada, pohrana i rukovanje informacijama u skladu s
¢lankom 56.;

(e) arhiviranje u skladu s ¢lankom 58.;

(f)  podnosenje na portal EU-a sazetka rezultata klini¢kog ispitivanja, laickog
sazetka, izvjeS¢a o klinickom ispitivanju i, ako je primjenjivo,
neobradenih podataka, u skladu s ¢lankom 37. stavkom 4.

Pri obavljaju svojih zadaca na temelju ove Uredbe ispitivaci trebaju obradivati

osobne podatke, ukljucujuéi genetske podatke ili podatke koji se odnose na

zdravlje, u sljedece svrhe:

(@) provodenje istrazivackih aktivnosti u okviru klinickog ispitivanja u
skladu s planom klinickog ispitivanja koji su odobrila nacionalna
nadlezna tijela u skladu s Prilogom I. dijelom I. to¢kom D;

(b) izvjescivanje o sigurnosti u skladu s ¢lancima 41. i 54.;

(c) biljezenje, obrada, pohrana i rukovanje informacijama u skladu s
¢lankom 56.;

(d) arhiviranje u skladu s ¢lankom 58.
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49,

3. Narucitelji ispitivanja 1 ispitivaci stavljaju na raspolaganje osobne podatke,
ukljucujuéi genetske podatke ili podatke koji se odnose na zdravlje:

(@ nadleznim tijelima drzava ¢lanica za potrebe aktivnosti nadzora,
ukljucujuéi inspekcije, u skladu s ¢lankom 78.;

(b) Komisiji za potrebe kontrola, u skladu s ¢lankom 79.

4. Za procjenu obrade na temelju koje se odobravaju zahtjevi za klinicka
ispitivanja 1 aktivnosti iz ovog ¢lanka, naruditelji ispitivanja i ispitivaci su
voditelji obrade u smislu ¢lanka 4. stavka 7. Uredbe (EU) 2016/679.

5. Osobni podaci, ukljucuju¢i genetske podatke ili podatke koji se odnose na

zdravlje, ¢uvaju se onoliko dugo koliko je to potrebno na temelju ¢lanka 58. i u
skladu s uvjetima utvrdenima u tom ¢lanku.

6.  Osobne podatke koji se prikupljaju i obraduju u skladu s ovom Uredbom moze
dalje obradivati isti voditelj obrade za potrebe drugih klini¢kih ispitivanja koja
se provode na temelju ove Uredbe ili za znanstvena istrazivanja u cilju zastite
javnog zdravlja, poboljSanja standarda skrbi 1 poticanja inovacijskih
sposobnosti europskog medicinskog istrazivanja.

7. Odstupajuci od ¢lanka 9. stavka 4. Uredbe (EU) 2016/679, drzave ¢lanice ne
smiju zadrzati ili uvesti dodatne uvjete, uklju¢ujuéi ogranicenja, u pogledu
obrade osobnih podataka, ukljucuju¢i genetske podatke ili podatke koji se
odnose na zdravlje, u kontekstu klini¢kih ispitivanja koja se provode u skladu s
ovom Uredbom.

8.  Obrada osobnih podataka iz ovog ¢lanka podlijeze odgovaraju¢im tehni¢kim i
organizacijskim mjerama kako bi se osigurala zaStita prava i1 sloboda
ispitanika. VVoditelj obrade posebno pribavlja informirani pristanak ispitanika u
skladu s ¢lankom 29. ove Uredbe. Voditelji obrade primjenjuju i pravila o
povjerljivosti u vezi s pristupom evidenciji i osobnim podacima ispitanika te
primjenjuju dodatne zaStitne mjere koje su primjerene za odredeno klini¢ko
ispitivanje kako je propisano u Prilogu I. dijelu 1. tocki D podtockama (ak), (al)
i (am).”;

clanak 97. zamjenjuje se sljede¢im:

., Clanak 97.
Preispitivanje

Pet godina od datuma iz ¢lanka 99. drugog podstavka i svakih deset godina nakon
toga Komisija Europskom parlamentu i Vijeu podnosi izvjeS¢e o primjeni ove
Uredbe. To izvjes¢e sadrzi procjenu utjecaja koji je Uredba imala na znanstveni i
tehnoloSki napredak, sveobuhvatne informacije o razli¢itim vrstama klinic¢kih
ispitivanja koja su odobrena u skladu s ovom Uredbom te mjere koje su potrebne da
bi se ocuvala konkurentnost europskih klini¢kih istrazivanja. U izvjeS¢u se ocjenjuje
1 napredak postignut pracenjem, kao klju€nog pokazatelja ucinkovitosti, broja
dodatnih multinacionalnih klinickih ispitivanja odobrenih u Uniji tijekom
petogodisnjeg razdoblja izvjes€ivanja u usporedbi s prosjecnim brojem takvih
klini¢kih ispitivanja odobrenih godis$nje u Uniji od 2025.

156



HR

50.

51,

52.

Komisija prema potrebi podnosi zakonodavni prijedlog na temelju tog izvjesc¢a radi
azuriranja odredaba utvrdenih u ovoj Uredbi.”;

u ¢lanku 98. stavak 1. zamjenjuje se sljedecim:

,1. Ova Uredba, kako se primjenjivala [Ured za publikacije, unijeti datum dana
prije datuma pocetka primjene Uredbe o biotehnologiji], nastavlja se
primjenjivati na postupke za odobravanje, znaCajne izmjene ili dodavanje
doti¢ne drzave ¢lanice kliniCkog ispitivanja ako je zahtjev za odobrenje
podnesen prije datuma pocetka primjene iz ¢lanka 67. stavka 3. tocke (a)
Uredbe [...][Europski akt o biotehnologiji].”;

umece se sljedeci ¢lanak 98.a:

., Clanak 98.a
Plan razvoja portala i baze podataka EU-a

Agencija je odgovorna za izvjeS¢ivanje o razvoju, odrzavanju i, ako je relevantno,
prilagodbi portala EU-a u smislu rokova, prora¢unskih ogranicenja i kakvoce.

To bi ukljucivalo podnosenje, nakon savjetovanja s Komisijom, revidiranog plana
razvoja portala i baze podataka EU-a upravnom odboru Agencije mjesec dana nakon
stupanja na snagu Uredbe (EU).../... Europskog parlamenta i Vije¢a [navesti
upucivanje na Prijedlog akta o biotehnologiji]*. Planom razvoja osigurava se da sve
potrebne funkcije sustava budu dostupne do datuma pocetka primjene kako je
definiran u ¢lanku [..] Uredbe (EU).../...[Prijedlog akta o biotehnologiji].

Sazetak plana razvoja s klju¢nim etapama i rokovima [nakon $to ga odobri upravni
odbor Agencije] stavlja se na raspolaganje javnosti na internetskim stranicama
Agencije.

*Prijedlog o biotehnologiji.”;
Prilog I. mijenja se u skladu s Prilogom I. ovoj Uredbi.

Clanak 59.

Izmjene Uredbe (EU) 2019/6

Uredba (EU) 2019/6 mijenja se kako slijedi:

1.

u ¢lanku 3. umece se sljedeci stavak 3.:

,Zakonodavstvo Unije o GMO-ima ne primjenjuje se na veterinarske lijekove koji
sadrzavaju ili se sastoje od genetski modificiranih organizama koji su odobreni ili
proizvedeni u skladu s ovom Uredbom. Primjena veterinarskih lijekova ne dovodi do
toga da se na lijecenu zivotinju ili proizvode od nje po€inju primjenjivati pravila o
GMO-ima.”;

u ¢lanku 4. dodaju se sljedece tocke 45., 46.147.:

,45. ,,zoonoza” znaci bilo koja bolest i/ili zaraza koja se prirodno prenosi izravno ili
neizravno izmedu zivotinja i ljudi;
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6.

46. ,veterinarski lijekovi koji sadrzavaju ili se sastoje od genetski modificiranih
organizama” znaci veterinarski lijekovi koji sadrzavaju ili se sastoje od
genetski modificiranih organizama kako su definirani u clanku 2. tocki 2.
Direktive 2001/18/EZ, osim organizama dobivenih tehnikama genetske
modifikacije navedenima u Prilogu I.B Direktivi 2001/18/EZ;

47. ,regulatorno izolirano okruzenje” znaci vremenski ogranicen regulatorni okvir
koji omogucuje razvoj, stavljanje na trziste ili uporabu, pod regulatornim
nadzorom, inovativnih tehnologija, metoda ili proizvoda povezanih sa
zdravljem zivotinja koji su izravno ili neizravno povezani s razvojem,
proizvodnjom ili primjenom veterinarskih lijekova koji nisu uredeni
zakonodavstvom Unije.”;

u ¢lanku 8. stavak 5. brise se;
¢lanak 9. mijenja se kako slijedi:
(@) umece se sljedeci stavak 2.a:

,»2.a U slu€aju klinickih ispitivanja s veterinarskim lijekovima koji sadrZavaju
ili se sastoje od genetski modificiranih organizama, nadlezna tijela
procjenjuju moguce Stetne ucinke na zdravlje ljudi 1 okoli§, uzimajuéi u
obzir posebna svojstva lijeka i u skladu s nac¢elima za procjenu rizika za
okoli§ utvrdenima u Prilogu Il. Prema potrebi, zahtijeva se provodenje
mjera ublazavanja rizika.”;

(b) ustavku 3. dodaje se sljedeci podstavak:

,»T1jekom tog roka, ako se ispitivanje odnosi na veterinarski lijek koji sadrzava
ili se sastoji od genetski modificiranih organizama, nadlezna tijela mogu se
savjetovati s tijelima koja su Unija ili drzave ¢lanice osnovale u skladu s
Direktivom 2001/18/EZ, posebno u sluc¢aju novih pitanja ili veterinarskih
lijekova koji su prvi u klasi. Tijela s kojima se savjetuje osiguravaju zastitu
poslovno povijerljivih informacija i sigurnost razmjene informacija.”;

(c) ustavku 4. dodaje se sljedeci podstavak:

,U okviru obveze narucitelja ispitivanja da utvrdi da ne postoje okoli$ni razlozi
koji bi sprijecili provedbu studije, u slu¢aju klini¢kih ispitivanja S
veterinarskim  lijekovima koji sadrZzavaju 1ili se sastoje od genetski
modificiranih organizama, ako se utvrdi rizik za okoli$ ili zdravlje ljudi, prije
pocetka ispitivanja provode se mjere ublaZzavanja rizika, uzimajuéi u obzir
posebna svojstva proizvoda, razmjere moguce opasnosti i vjerojatnost nastanka
tog Stetnog ucinka.”;

u ¢lanku 28. stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

»lijekom postupka razmatranja zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u

promet veterinarskih lijekova koji sadrzavaju ili se sastoje od genetski modificiranih

organizama, Agencija moze provoditi savjetovanja s tijelima koja su osnovale Unija

ili drzave Clanice u skladu s Direktivom 2001/18/EZ, posebno za lijekove koji su prvi

u klasi ili kada se pojavi novo pitanje. Tijela s kojima se savjetuje osiguravaju zastitu
poslovno povjerljivih informacija 1 sigurnost razmjene informacija.”;

umece se sljedeci ¢lanak 40.a:
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., Clanak 40.a

Produljenje svjedodZbe o dodatnoj zastiti za biotehnoloske lijekove za lijeCenje zoonoza

koji su razvijeni i odobreni u Uniji

Ako Unija izdaje odobrenje za stavljanje u promet veterinarskog lijeka
razvijenog biotehnolo$kim postupkom iz ¢lanka 42. stavka 2. toc¢ke (a) Uredbe
(EU) 2019/6 koji je namijenjen za dijagnozu, lijeCenje ili prevenciju
zoonotskih bolesti 1 koji je zaSti¢en svjedodzbom o dodatnoj zastiti u skladu s
Uredbom (EZ) br. 469/20097* Europskog parlamenta i Vijeéa ili patentom na
temelju kojeg se moze odobriti takva svjedodzba o dodatnoj zastiti, nositel]
patenta ili takve svjedodzbe ima pravo na 12-mjesec¢no produljenje razdoblja iz
Clanka 13. stavaka 1. i 2. Uredbe (EZ) br. 469/2009 pod uvjetom da podnositelj
zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet dokaze da su ispunjeni svi sljedeci
uvjeti:

(@ lijek sadrzava novu djelatnu tvar koja se jasno razlikuje od djelatne tvari

bilo kojeg lijeka odobrenog u Uniji;

(b) veterinarski lijek jasno se razlikuje po mehanizmu djelovanja i ima
stupanj sigurnosti i djelotvornosti koji je barem istovrijedan onom
veterinarskog lijeka odobrenog u Uniji za istu zoonotsku bolest; i

(€) u Uniji je provedena barem faza proizvodnje, iskljuujuéi pakiranje,
ispitivanje kakvoce i izdavanje svjedodzbe.

Agencija ocjenjuje uskladenost s uvjetima iz stavka 1. u okviru doticnog

postupka izdavanja odobrenja za stavljanje u promet.

Ako potvrdi uskladenost, Agencija u svojem misljenju izdaje izjavu o tome.

Kopija izjave iz stavka 3. prilaze se zahtjevu za svjedodzbu podnesenom na
temelju ¢lanka 7. Uredbe (EZ) br. 469/2009.”;

¢lanak 61. zamjenjuje se sljedecim:

., Clanak 61.
Izmjene koje ne zahtijevaju ocjenjivanje

Nositelji odobrenja za stavljanje u promet imaju pravo provesti izmjene koje su
unesene na popis utvrden u skladu s ¢lankom 60. stavkom 1. pod uvjetima koji
su u njemu utvrdeni.

Ako izmjena iz stavka 1. utjee na sazetak opisa svojstava proizvoda,
oznacivanje ili uputu o lijeku, nositelj odobrenja za stavljanje u promet
evidentira promjenu u bazi podataka o lijekovima u roku od 30 dana od njezine
provedbe.

Nadlezno tijelo koje je izdalo odobrenje za stavljanje u promet ili, u slucaju
veterinarskih lijekova odobrenih prema centraliziranom postupku, Komisija
nakon miSljenja Agencije mijenja odobrenje za stavljanje u promet u skladu s

74

Uredba (EZ) br. 469/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. o svjedodZbi o dodatnoj
zastiti za lijekove, SL L 152, 16.6.2009., str. 1.
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promjenom koju je nositelj odobrenja za stavljanje u promet evidentirao u bazi
podataka o lijekovima.

Za veterinarske lijekove odobrene prema centraliziranom postupku izmjena
odobrenja za stavljanje u promet provodi se putem provedbenih akata koji se
donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

Ako izmjena iz stavka 1. ne utjeCe na sazetak opisa svojstava proizvoda,
oznacivanje ili uputu o lijeku, nositelj odobrenja za stavljanje u promet
evidentira promjenu u bazi podataka o lijekovima u roku od godine dana od
njezine provedbe.

Izmjene koje su proveli nositelji odobrenja za stavljanje u promet pri kojima su
zaobideni uvjeti utvrdeni u provedbenom aktu iz ¢lanka 60. stavka 1. nisu
valjane.”;

dodaje se sljedece poglavlje IX.:

,POGLAVLJE IX.
REGULATORNO IZOLIRANO OKRUZENJE

Clanak 136.a
Regulatorno izolirano okruZenje

Komisija moze uspostaviti regulatorno izolirano okruzenje u skladu s
postupkom utvrdenim u stavcima 2. i 4. za inovativne tehnologije, metode ili
proizvode povezane sa zdravljem Zivotinja koji su izravno ili neizravno
povezani s razvojem, proizvodnjom ili uporabom veterinarskih lijekova, a nisu
uredeni drugim zakonodavstvom Unije, ako su ispunjeni sljedeci uvjeti:

(8 moze se ocekivati da ¢e te tehnologije, metode ili proizvodi imati
pozitivan ucinak na zdravlje Zivotinja bez neprihvatljivog negativnog
ucinka na zdravlje ljudi ili okolis;

(b) razvoj, stavljanje u promet ili uporaba doti¢nih tehnologija, metoda ili
proizvoda otezana je zbog nepostojanja uskladenog pravnog okvira.

Subjekti koji razvijaju tehnologije, metode ili proizvode povezane sa zdravljem
zivotinja koji su izravno ili neizravno povezani s razvojem, proizvodnjom ili
uporabom veterinarskih lijekova, a nisu uredeni drugim zakonodavstvom Unije
mogu poslati zahtjev Agenciji kojim traze razvijanje regulatornog izoliranog
okruzenja. Agencija ocjenjuje zaprimljene zahtjeve i na temelju svoje ocjene
moze podnijeti preporuku Komisiji, koja sadrZava sve sljedece:

(@) obrazlozenje za regulatorno izolirano okruzenje, ukljucujuéi opis
predlozenih tehnologija, metoda ili proizvoda koje treba ukljuciti;

(b) postojece regulatorne izazove;

(c) procjenu potencijalnih koristi i potencijalnih rizika za zdravlje Zivotinja
ili ljudi ili za okolis;

(d) prikaz postojeceg stru¢nog znanja dostupnog Agenciji koje je potrebno
kako bi se uzele u obzir potencijalne koristi i potencijalni rizici iz
tocke (¢). Ako joj relevantno stru¢no znanje nije neposredno dostupno,
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Agencija iznosi plan o tome kako namjerava rijesiti pitanja utvrdena u
tocki (C);

(e) prijedlog trajanja regulatornog izoliranog okruzenja.

Nakon primitka preporuke Agencije Komisija donosi odluku provedbenim
aktom u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2. Ako Komisija
da suglasnost za uspostavu regulatornog izoliranog okruzenja, u provedbenom
aktu navodi se trajanje regulatornog izoliranog okruzenja.

Nakon uspostave regulatornog izoliranog okruzenja Agencija poduzima
sljedece mjere:

(@) utvrduje i objavljuje tehnicke i =znanstvene zahtjeve u pogledu
tehnologija, metoda ili proizvoda Kkoji se razvijaju u regulatornom
izoliranom okruzenju, uzimajuci u obzir njihove potencijalne rizike za
zdravlje ljudi i Zivotinja i za okolis;

(b) izraduje poslovnik kojim se osigurava ocuvanje povjerljivosti informacija
koje se razmjenjuju;

(c) pruza relevantne znanstvene savjete;

(d) procjenjuje koristi i rizike tehnologija, metoda ili proizvoda razvijenih u
regulatornom izoliranom okruzenju, a ako smatra da su koristi ve¢e od
rizika, Komisiji upuéuje preporuku za njihovo stavljanje na trziste ili
upotrebu.

Agencija od podnositelja zahtjeva naplacuje naknadu u skladu s ¢lankom 4.
Uredbe (EU) 2024/568™ za aktivnosti iz prvog podstavka todaka (c) i (d).
Primjenjivi iznosi objavljuju se na internetskim stranicama Agencije.

Komisija provedbenim aktom moze odobriti stavljanje na trziste ili uporabu
tehnologija, metoda ili proizvoda razvijenih u regulatornom izoliranom
okruzenju u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

Tehnologije, metode ili proizvodi razvijeni u regulatornom izoliranom
okruzenju ne stavljaju se na trziSte 1 ne upotrebljavaju dok ih ne odobri
Komisija.

Ako nacionalna nadlezna tijela utvrde da je s upotrebom tehnologija, metoda ili
proizvoda razvijenih u regulatornom izoliranom okruZenju povezan ozbiljan
rizik za javno zdravlje ili zdravlje Zivotinja ili za okoli§, o tome brzo
obavjescuju Agenciju. Do donoSenja odluke Komisije na temelju stavka 8.
nacionalna nadlezna tijela mogu poduzeti privremene mjere, ukljucujuci
suspenziju njihova stavljanja u promet, suspenziju uporabe ili mjere opoziva iz
prometa.

Ako primi obavijest o ozbiljnom riziku u skladu sa stavkom 6., Agencija brzo
procjenjuje upuceni problem i, prema potrebi, svaki moguci ucinak za sli¢ne
tehnologije, metode ili proizvode stavljene na trziSte koji su razvijeni ili se

75

Uredba (EU) 2024/568 Europskog parlamenta i Vije¢a od 7. veljace 2024. 0 naknadama i pristojbama
koje se pla¢aju Europskoj agenciji za lijekove, o izmjeni uredbi (EU) 2017/745 i (EU) 2022/123
Europskog parlamenta i Vije¢a te o stavljanju izvan snage Uredbe (EU) br. 658/2014 Europskog
parlamenta i Vijeca i Uredbe Vijeca (EZ) br. 297/95 (SL L 568, 14.2.2024.).
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10.

10.

11.

12.

upotrebljavaju u regulatornom izoliranom okruzenju. Agencija u svojoj
procjeni uzima u obzir koristi za zdravlje zivotinja i utvrdene rizike.

Ako se u procjeni iz stavka 7. zakljuéi da je omjer koristi i rizika negativan i da
ne postoje zadovoljavajuée mjere ublazavanja rizika koje se mogu provesti,
Agencija preporucuje suspenziju ili povlaenje odobrenja za stavljanje u
promet ili uporabu. Komisija donosi odluku provedbenim aktom u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

Nakon procjene iz stavka 7. Agencija moze preporuciti Komisiji da okonca
regulatorno izolirano okruzenje. Preporuka Agencije sadrzava savjete o
odgovaraju¢im mjerama u vezi s tehnologijama, metodama ili proizvodima koji
se razvijaju u regulatornom izoliranom okruzenju. Komisija provedbenim
aktom moze ukinuti regulatorno izolirano okruzenje u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

Dvije godine prije isteka razdoblja valjanosti uspostavljenog regulatornog
izoliranog okruZenja Agencija Komisiji podnosi izvjeS¢e o ocjeni napretka
regulatornog izoliranog okruzenja, ukljucujuci preporuke za regulatorni okvir
nakon isteka regulatornog izoliranog okruZenja. Prema potrebi moze
preporuciti produljenje trajanja regulatornog izoliranog okruzenja.

Komisija preispituje izvjeS¢e o ocjeni iz stavka 10. i mozZe poduzeti
odgovaraju¢e mjere u pogledu regulatornih zahtjeva za stavljanje na trziste ili
uporabu tehnologija, metoda ili proizvoda u okviru regulatornog izoliranog
okruzenja nakon njegova zavrSetka. Prema potrebi, Komisija provedbenim
aktom moze produljiti trajanje regulatornog izoliranog okruzenja u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

Agencija vodi registar regulatornih izoliranih okruzenja uspostavljenih u
skladu s ovom Uredbom. Svake godine sastavlja i objavljuje izvjeS¢e o
provedbi regulatornog izoliranog okruzenja.”;

Clanak 146. zamjenjuje se sljede¢im:

., Clanak 146.
Izmjene Priloga Il.

»Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 147.
stavkom 2. radi izmjene Priloga II. kako bi se u obzir uzeo tehnicki i znanstveni
napredak.”;

Prilog I1. Uredbi (EU) 2019/6 mijenja se u skladu s Prilogom 111. ovoj Uredbi.

Clanak 60.
Izmjene Uredbe (EU) 2024/795

Uredba (EU) 2024/795 mijenja se kako slijedi:

(@)

u ¢lanku 2. dodaje se sljededi stavak 9.:

”9'

Smatra se da strateski projekti zdravstvene biotehnologije, ukljucujuéi strateske
projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka koji su priznati u skladu s
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Uredbom [...] [Europski akt o biotehnologiji] doprinose ciljevima STEP-a iz
stavka 1. tocke (a) podtocke iii. ili tocke (b), prema potrebi.”;

(b) u ¢lanku 4. stavak 7. zamjenjuje se sljede¢im:

,»7. Strateski projekti priznati u skladu s relevantnim odredbama Uredbe (EU)
2024/1735, Uredbe (EU) 2024/1252 i Uredbe [...] [Akt o kriti¢nim lijekovima]
i strateski projekti zdravstvene biotehnologije, ukljucujuéi strateske projekte
zdravstvene biotehnologije velikog ucinka, priznati u skladu s Uredbom [...]
[Europski akt o biotehnologiji], koji su obuhvaceni podru¢jem primjene
Clanka 2. ove Uredbe i primaju doprinos u okviru programa iz ¢lanka 3. ove
Uredbe mogu primati doprinos i iz bilo kojeg drugog programa Unije,
ukljucujuéi sredstva u okviru podijeljenog upravljanja, pod uvjetom da se tim
doprinosima ne pokrivaju isti troskovi. Na odgovarajuéi doprinos strateSkom
projektu primjenjuju se pravila relevantnog programa Unije. Kumulativno
financiranje ne smije premasiti ukupne prihvatljive troSkove strateskog
projekta. Potpora iz razliitih programa Unije moZe se izraunati razmjerno u
skladu s dokumentima u kojima su utvrdeni uvjeti za potporu.”;

(©) u ¢lanku 6. stavku 1. tocka (c) zamjenjuje se sljedeé¢im:

»(¢) detalja o projektima koji su priznati kao strateski projekti na temelju Uredbe
(EU) 2024/1735, Uredbe (EU) 2024/1252 1 Uredbe [...] [Akt o kriti¢nim
lijekovima] i kao strateski projekti zdravstvene biotehnologije, ukljucujuéi
strateSke projekte zdravstvene biotehnologije velikog u¢inka na temelju Uredbe
[...] [Europski akt o biotehnologiji], u mjeri u kojoj su obuhvacéeni podruc¢jem
primjene ¢lanka 2. ove Uredbe;”.

Clanak 61.

Izmjena Uredbe (EU) 2024/1938
Uredba (EU) 2024/1938 mijenja se kako slijedi:
1. u ¢lanku 3. dodaje se sljedeca tocka 60.:

,00. ,regulatorno izolirano okruZenje” znaci regulatorni okvir koji omogucuje
razvoj, procjenu i testiranje inovativnih ili prilagodenih regulatornih rjesenja u
kontroliranom okruZenju na temelju posebnog plana u ogranicenom razdoblju 1
pod regulatornim nadzorom, a koji olakSava razvoj, procjenu, odobravanje ili
pracenje inovativnih aktivnosti ili tvari za koje je vjerojatno da su obuhvacene
podruc¢jem primjene ove Uredbe.”;

2. u ¢lanku 13. umece se sljedeéi stavak 3.a:

,»3.a Komisija moze donijeti provedbene akte kojima se utvrduju rokovi u kojima
nadlezna tijela s kojima je provedeno savjetovanje u skladu sa stavkom 2.
dostavljaju odgovor o regulatornom statusu tvari, proizvoda ili aktivnosti.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz c¢lanka 79.
stavka 2.”;

3. u ¢lanku 69. stavku 2. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,,JKomisija moze donijeti provedbene akte kojima se utvrduju rokovi u kojima odbor
SCB izdaje misljenja o regulatornom statusu tvari, proizvoda ili aktivnosti, u skladu s
¢lankom 13. stavkom 3. prvim podstavkom.
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Komisija moze donijeti provedbene akte u kojima se utvrduju kriteriji 1 postupci za
savjetovanje sa savjetodavnim tijelima osnovanima u skladu s drugim relevantnim
zakonodavstvom Unije u vezi s obavljanjem zadac¢a odbora SCB, ukljucujuci rokove
za izdavanje misljenja tih tijela u okviru takvih savjetovanja.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz c¢lanka 79.
stavka 2.”;

umece se sljedeci ¢lanak 39.a:

., Clanak 39.a
Regulatorna izolirana okruZenja za tvari ljudskog podrijetla

1. Na obrazlozeni zahtjev subjekta za tvari ljudskog podrijetla drzava clanica
moze uspostaviti regulatorna izolirana okruZenja koja pruzaju vremenski
ogranic¢eno kontrolirano okruzenje kako bi se olakSao razvoj i testiranje
inovativnih proizvoda, usluga, procesa ili tvari u podru¢ju tvari ljudskog
podrijetla, pod nadzorom jednog ili vise nadleZnih tijela te pod uvjetom da su
ispunjeni sljedeci uvjeti:

(@) ocekuje se da ¢e svojstva ili metode tih inovacija i tehnologija jasno
doprinijeti sigurnosti i kvaliteti, ukljucujuci djelotvornost tvari ljudskog
podrijetla ili aktivnosti povezane s tvarima ljudskog podrijetla, ili u
velikoj mjeri doprinijeti pristupu pacijenata lijeCenju;

(b) primjena zahtjeva iz ove Uredbe otezala bi ili znatno odgodila razvoj tih
inovacija i tehnologija zbog znanstvenih ili regulatornih izazova koji
proizlaze iz svojstava ili metoda povezanih s tom inovacijom ili
tehnologijom.

2.  Drzave c¢lanice mogu zajednicki uspostaviti regulatorna izolirana okruzenja iz
stavka 1. Komisija podupire takvu suradnju u skladu s ¢lankom 72. stavkom 1.

3. Regulatornim izoliranim okruZzenjem nastoji se omoguciti procjena inovacija iz
stavka 1. u stvarnom okruzenju pod strogim regulatornim nadzorom kako bi se
osiguralo prikupljanje potrebnih dokaza i podataka za dokazivanje njihove
kvalitete 1 sigurnosti, ukljuéujuéi djelotvornost s obzirom na njihovu
raspodjelu.

4.  Regulatorno izolirano okruzenje moze ukljucivati jasno opisana odstupanja od
zahtjeva utvrdenih u ovoj Uredbi. Ta odstupanja mogu ukljucivati prilagodbu,
postrozenje ili odgodu zahtjeva ili izuzec¢e od njih. Svako odstupanje mora biti
ograniceno na ono §to je prikladno 1 nuzno za postizanje ciljeva koji se nastoje
posti¢i te mora biti obrazloZeno i navedeno u planu izoliranog okruZenja iz
stavka [6].

Medutim, regulatorno izolirano okruzZenje ne ukljucuje odstupanja od odredaba
o standardima koji se odnose na dobrovoljnu i nepla¢enu prirodu darivanja
tvari ljudskog podrijetla utvrdenu u ¢lanku 54.

5. Regulatorna izolirana okruzenja provode se pod nadzorom nadleznih tijela za
tvari ljudskog podrijetla i prema potrebi u suradnji s nadleznim tijelima koja
djeluju u skladu s drugim relevantnim zakonodavnim aktima Unije u podrucju
zdravlja ili nacionalnim zakonodavstvom.
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Aktivnosti u regulatornom izoliranom okruzenju odvijaju se u skladu s
posebnim planom regulatornog izoliranog okruzenja koji su izradila nadlezna
tijela za tvari ljudskog podrijetla. Plan izoliranog okruzenja:

(@) temelji se na podacima koje su dostavili subjekti koji razvijaju doti¢ne
inovacije i utvrduje se nakon savjetovanja s njima;

(b) navodi sudionike u regulatornom izoliranom okruZenju i njihove uloge;

(c) navodi zahtjeve ove Uredbe koji se ne mogu ispuniti i za koje se smatra
potrebnim donijeti odstupanja te navodi prilagodene, pojacane, ukinute
ili odgodene zahtjeve koji proizlaze iz takvih odstupanja;

(d) sadrzava odgovarajuce mjere za ublazavanje mogucih rizika za zdravlje i
okolis;

(e) utvrduje trajanje regulatornog izoliranog okruzenja;

(f)  objasnjava okvir pracenja za regulatorna izolirana okruzenja, ukljucujuéi
o kojim ¢e se aspektima izvjeSéivati, ucestalost izvjes¢ivanja i izvore
podataka.

Pri uspostavi regulatornog izoliranog okruzenja nadlezna tijela za tvari
ljudskog podrijetla prema potrebi se savjetuju s odborom SCB, medu ostalim
trazenjem znanstvenih, tehnickih ili regulatornih savjeta za izradu plana
izoliranog okruZenja. Odbor SCB pruza potporu i nastoji poticati zajednicki
pristup pri ustroju i provedbi regulatornih izoliranih okruZenja iz ovog ¢lanka.

Za potrebe potpore nadleznim tijelima za tvari ljudskog podrijetla iz prvog
podstavka odbor SCB moze:

(@) traziti informacije i podatke od nositelja odobrenja za pripravke od tvari
ljudskog podrijetla, koriste¢i se informacijama na platformi EU-a za tvari
ljudskog podrijetla uspostavljenoj na temelju ¢lanka 74. ove Uredbe,
subjekata koji razvijaju tvari, neovisnih stru¢njaka 1 istrazivaca,
predstavnika zdravstvenih djelatnika 1 pacijenata te moZe sudjelovati u
preliminarnim raspravama s njima;

(b) suradivati s Odborom za predvidanja za nove zdravstvene inovacije iz
¢lanka 38. Uredbe (EU) .../... [Europski akt o biotehnologiji].

Pri uspostavi regulatornog izoliranog okruzenja nadleZzna tijela za tvari
ljudskog podrijetla Komisiji dostavljaju detaljne, nepovjerljive informacije u
vezi s regulatornim okvirom kojim se ureduje odredeno regulatorno sigurno
korisno okruzenje utvrdeno u planu regulatornog izoliranog okruzenja.
Komisija dobivene informacije objavljuje na platformi EU-a za tvari ljudskog
podrijetla uspostavljenoj na temelju ¢lanka 74. ove Uredbe.

Nakon zavrsetka regulatornog izoliranog okruzenja nadlezna tijela odboru SCB
1 Komisiji dostavljaju detaljno izvjeSce o regulatornom izoliranom okruZenju 1
svim mogu¢im daljnjim mjerama, posebno u vezi s promjenama regulatornog
okvira za doti¢ne inovacije ili kategorije inovacija, na temelju saznanja
steCenih u regulatornom izoliranom okruZenju. Odbor SCB dobivene
informacije objavljuje.

Informacije iz prvog podstavka mogu se dostavljati i u redovitim vremenskim
razmacima tijekom provedbe izoliranog okruZzenja.
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10.

11.

12.

13.

Pripravak od tvari ljudskog podrijetla koji je rezultat inovacije razvijene u
okviru regulatornog izoliranog okruzenja moze se raspodijeliti za primjenu kod
ljudi samo ako je odobren u skladu s ¢lankom 38. stavkom 1. Pocetni rok
vazenja takvog odobrenja ne prelazi trajanje regulatornog izoliranog okruzenja.
Nadlezno tijelo moze produljiti odobrenje na zahtjev relevantnog subjekta za
tvari ljudskog podrijetla.

Regulatorna izolirana okruZenja ne utjeCu na odgovornosti nadleznih tijela za
tvari ljudskog podrijetla u pogledu izvrSenja i pracenja na temelju ove Uredbe i
drugog zakonodavstva Unije.

Sudionici u regulatornom izoliranom okruzenju, osobito subjekt koji razvija
proizvod, snose odgovornost na temelju primjenjivog nacionalnog
zakonodavstva za svaku S$tetu nanesenu tre¢im stranama kao posljedica
testiranja koje se provodi u regulatornom izoliranom okruZenju. NadleZna tijela
za tvari ljudskog podrijetla bez nepotrebne odgode obavjeséuju o svim
informacijama koje bi mogle podrazumijevati izmjenu regulatornog izoliranog
okruzenja ili koje se odnose na kakvocu, sigurnost ili djelotvornost proizvoda
koji se razvijaju u regulatornom izoliranom okruzenju.

U slucaju utvrdivanja rizika za javno zdravlje ili zabrinutosti u pogledu
sigurnosti ili okoliSa u vezi s upotrebom inovacije obuhvacene regulatornim
izoliranim okruZenjem, sudionici izoliranog okruzenja odmah obavjeséuju
nadlezna tijela za tvari ljudskog podrijetla 0 mjerama poduzetima kako bi se
sprijeCili ti rizici. Nadlezna tijela za tvari ljudskog podrijetla odmah
poduzimaju odgovaraju¢e privremene korektivne mjere, ukljucujuci
suspenziju, ukidanje ili ograni¢enje opsega regulatornog izoliranog okruZenja, i
o tome obavjeS¢uju odbor SCB 1 Komisiju.”

POGLAVLJE [X.]
ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 62.

Pracenje

Komisija objavljuje 1 azurira popis strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije 1 strateskih

projekata zdravstvene biotehnologije velikog ucinka.

Clanak 63.

Evaluacija

1. Najranije [unijeti datum: pet godina nakon datuma pocetka primjene ove Uredbe]
Komisija ocjenjuje ovu Uredbu u svjetlu njezina opceg cilja iz ¢lanka 1. stavka 1. i
Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru i
Odboru regija podnosi izvjesée o svojim glavnim nalazima, posebno o utjecaju ove
Uredbe i napretku prema postizanju tog cilja.
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Drzave Clanice Komisiji na njezin zahtjev dostavljaju sve relevantne informacije
kojima raspolazu, a koje Komisiji mogu biti potrebne za procjenu na temelju
stavka 1.

Clanak 64.

Izvr$avanje delegiranja ovlasti

Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno uvjetima
utvrdenima u ovom ¢lanku.

Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 43. stavka 2. dodjeljuje se Komisiji
na razdoblje od pet godina pocevsi od [umetnuti datum stupanja na shagu ove
Uredbe]. Komisija izraduje izvjeS¢e o delegiranju ovlasti najkasnije devet mjeseci
prije kraja razdoblja od pet godina. Delegiranje ovlasti presutno se produljuje za
razdoblja jednakog trajanja, osim ako se Europski parlament ili Vije¢e tom
produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti
iz ¢lanka 43. stavka 2. Odlukom o opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u
njoj navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi ucinke sljedeceg dana od dana objave
spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u
spomenutoj odluci. On ne utjece na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

Prije donoSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je
imenovala svaka drzava Clanica u skladu s nacelima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.

Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i
Vijecu.

Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 43. stavka 2. stupa na snagu samo ako ni
Europski parlament ni Vije¢e u roku od dva mjeseca od priopéenja tog akta
Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne podnesu nikakav prigovor ili ako su
prije isteka tog roka 1 Europski parlament i VijeCe obavijestili Komisiju da nece

podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog
parlamenta ili Vijeca.

Clanak 65.

Postupak odbora

Komisiji pomaZze Stalni odbor za biotehnologiju. Navedeni odbor je odbor u smislu
Uredbe (EU) br. 182/2011.

Pri upucivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.
Clanak 66.

Postupanje s povjerljivim informacijama

Informacije dobivene u okviru provedbe ove Uredbe upotrebljavaju se samo za
potrebe ove Uredbe i zasti¢ene su relevantnim pravom Unije i nacionalnim pravom.

167

HR



2. Drzave Clanice 1 Komisija osiguravaju zastitu trgovinskih i poslovnih tajni te drugih
osjetljivih, povjerljivih 1 klasificiranih podataka dobivenih i obradenih u okviru
primjene ove Uredbe, ukljucujuci preporuke i mjere koje treba poduzeti, u skladu s
pravom Unije i relevantnim nacionalnim pravom.

3. Komisija 1 drzave ¢lanice osiguravaju da se klasificiranim podacima dostavljenima
ili razmijenjenima na temelju ove Uredbe ne umanjuje stupanj povjerljivosti te da ih
se ne deklasificira bez prethodnog pisanog pristanka autora, u skladu s relevantnim
pravom Unije ili nacionalnim pravom.

4, Komisija 1 nacionalna tijela, njihovi sluzbenici, zaposlenici 1 druge osobe koje rade
pod nadzorom tih tijela osiguravaju povjerljivost informacija dobivenih pri
obavljanju svojih zadaca i1 aktivnosti, u skladu s relevantnim pravom Unije ili
nacionalnim pravom. Ta se obveza primjenjuje i na sve predstavnike drzava ¢lanica,
promatrace, stru¢njake i druge sudionike koji prisustvuju sastancima Upravljacke

skupine.
Clanak 67.
Stupanje na snagu i primjena
1. Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu
Europske unije.
2. Primjenjuje se od dana stupanja na snagu.
3. Odstupajuéi od stavka 2.:

(@) c¢lanak 58. tocke od 5. do 12. i tocke od 15. do 24. primjenjuju se od [Ured za
publikacije, unijeti datum: Sest mjeseci od stupanja na snagu ove Uredbe];

(b) ¢lanak 58. tocka 13. primjenjuje se od [Ured za publikacije, unijeti datum:
devet mjeseci od stupanja na snagu ove Uredbe];

(c) c¢lanak 58. tocka 25. primjenjuje se od [Ured za publikacije, unijeti datum:
devet mjeseci od stupanja na snagu ove Uredbe].

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik
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pogreske (pri placanju 1 pri Zak[juCenju) .......ccceevvviriiiiiiiie e 12
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
Naslov prijedloga/inicijative

Prijedlog UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA o uspostavi okvira
mjera za jaCanje europskog sektora biotehnologije i bioproizvodnje 1 o izmjeni
uredaba (EU) br. 536/2014 (,,Uredba o klini¢kim ispitivanjima”), (EZ) br. 1394/2007
(,,Uredba o lijekovima za naprednu terapiju”), (EU) 2024/1938 (SoHO), (EU) 2019/6
(,,Uredba o veterinarskim lijekovima™) i Uredbe (EZ) br. 178/2002 (,,Uredba o opéim
propisima o hrani”) (,,Akt EU-a o biotehnologiji”)

Predmetna podrucja politike

Prioritetno podrucje: Konkurentnost, prosperitet i sigurnost

Zdravstvo, biotehnologija, poljoprivreda i biogospodarstvo

Ciljevi
Op(¢i ciljevi

i. Poboljsati funkcioniranje unutarnjeg trziSta uspostavom okvira za jacanje
konkurentnosti sektora zdravstvene biotehnologije od istrazivanja do proizvodnje.

ii. Stvoriti uvjete za razvoj 1 pravodobno stavljanje na trziSte Unije biotehnoloskih
inovacija, proizvoda i usluga.

iii. Pritom ocuvati visoke standarde za zaStitu zdravlja ljudi, zdravlja Zivotinja,
pacijenata, potroSaca i okoliSa te visoke standarde etike, kvalitete, sigurnosti hrane 1
hrane za Zivotinje 1 bioloske zastite.

Specificni ciljevi

Iz tog opceg cilja proizlaze tri specifi¢na cilja:

I. jacanje sektora biotehnologije 1 istrazivackih, razvojnih i proizvodnih
sposobnosti Unije uspostavom okvira za priznavanje strateskih projekata zdravstvene
biotehnologije i1 strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije velikog ucinka te
mjera potpore za te projekte (stup 1);

ii.  podupiranje financiranja biotehnoloskih poduzeca i projekata, ulaganja u njih i
njihova pristupa kapitalu, medu ostalim uspostavom pilot-projekta za ulaganje u
zdravstvenu biotehnologiju u EU-u kako bi se nadoknadila razlika u izdacima za
biotehnoloSke inovacije (stup 2);

lii. poboljsanje proizvodnih kapaciteta i stru¢nog znanja EU-a u podrucju
biosli¢nih lijekova, medu ostalim na temelju medunarodne suradnje (stup 3);

Iv. olakSavanje primjene umjetne inteligencije u ekosustavima i okvirima Unije za
proizvodnju biotehnologije i zdravstvenih tehnologija u skladu s Uredbom (EU)
2024/1689 (stup 4);

V. donoSenje odredaba za proizvode zdravstvene biotehnologije kako bi se
uspostavio zakonodavni okvir koji je poticajan za inovacije te uzima u obzir
tehnoloski i znanstveni razvoj 1 napredak (stup 5);

vi.  spreCavanje zlouporabe biotehnologija i jacanje kapaciteta za biolosku obranu
(stup 6);
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1.3.3.

1.3.4.

1.4.

vii. omogucéavanje djelotvornosti mjera u okviru stupova od 1 do 6 pomocéu
zakonodavnog okvira kojim se potice primjena biotehnoloskih inovacija, Sto
podrazumijeva izmjenu zakonodavstva Unije, osobito zakonodavstva o klini¢kim
Ispitivanjima, veterinarskim lijekovima, sigurnosti hrane i hrane za Zzivotinje te
povezanog zakonodavstva (stup 7).

Ocekivani rezultati i ucinak

Navesti ocekivane ucinke prijedloga/inicijative na ciljane korisnike/skupine.

Opcenito, ocekuje se da ¢e Akt o biotehnologiji doprinijeti neometanom
funkcioniranju unutarnjeg trziSta Unije te otpornosti i konkurentnosti sektora
biotehnologije i bioproizvodnje Unije, a krajnjim korisnicima, ukljucujuéi pacijente,
omoguciti da iskoriste dostupnost inovativnih tehnologija u EU-u.

Akt o biotehnologiji imat ¢e sljedeée o¢ekivane rezultate:

— regulatorni postupci za stavljanje proizvoda na trziSte predvidljivi su,
pojednostavnjeni i skraceni, uz smanjeno administrativno opterecenje,

— inovacije se podupiru posebnim regulatornim postupcima koji su prilagodeni
tehnoloskom i znanstvenom napretku,

— subjekti imaju bolji pristup financiranju u razli¢itim fazama svojeg razvoja,

- poboljsane su sposobnosti EU-a u podrucju istrazivanja, razvoja i proizvodnje,
medu ostalim za biolosku obranu,

— poboljsana je dostupnost kvalificirane biotehnoloske radne snage u Uniji,

— postoje jasna pravila koja spre¢avaju zloupotrebu biotehnologija.

Pokazatelji uspjesnosti

Navesti pokazatelje za pracenje napretka i postignuca.

Napredak u ostvarivanju ciljeva Akta o biotehnologiji pratit ¢e se pomocu niza
kvantitativnih 1 kvalitativnih pokazatelja. Ta ¢e se ocjena temeljiti na strateSkom
mapiranju biotehnoloSkog ekosustava Unije, koje ¢e uvesti i odrZzavati Komisija.

Takvo se pracenje temelji na kljuénim pokazateljima ucinkovitosti kao Sto je
povecanje broja klini¢kih ispitivanja u Uniji tijekom razdoblja od pet godina jer taj
pokazatelj odrazava privlacnost Unije 1 sposobnost europskog regulatornog sustava
da podupire klini¢ka istrazivanja uz odrzavanje visoke kvalitete podataka i standarda
sigurnosti pacijenata.

Prijedlog/inicijativa odnosi se na:

novo djelovanje

" novo djelovanje nakon pilot-projekta / pripremnog djelovanjat
produljenje postojeceg djelovanja

" spajanje ili preusmjeravanje jednog ili vise djelovanja u drugo/novo djelovanje

U smislu ¢lanka 58. stavka 2. tocke (a) ili (b) Financijske uredbe.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

ObrazlozZenje prijedloga/inicijative

Potrebe koje treba zadovoljiti kratkorocno ili dugorocno, ukljucujuci detaljan
vremenski okvir provedbe inicijative

Kratkoro¢no, inicijativom se zahtijeva da Komisija dovrsi strateSko mapiranje
biotehnoloskog ekosustava Unije u roku od Sest mjeseci od stupanja na snagu i
pokrene uspostava nove upravljacke i1 potporne strukture predvidene u Uredbi,
uklju¢ujué¢i EU-ovu mrezu potpore za zdravstvenu biotehnologiju, Odbor za
predvidanja za nove inovacije i Europsku upravljacku skupinu za zdravstvenu
biotehnologiju. Komisija bi zatim nastavila s donoSenjem potrebnih provedbenih i
delegiranih akata, ukljucujuci one u kojima se detaljno navode kriteriji i postupci za
priznavanje strateSkih projekata zdravstvene biotehnologije i1 strateskih projekata
zdravstvene biotehnologije velikog ucinka. S druge strane, drZzave ¢lanice morat ¢e
imenovati nacionalne jedinstvene kontaktne toCke 1 poceti primjenjivati
pojednostavnjene regulatorne postupke.

Komisija i agencije morat ¢e azurirati i/ili razviti nove instrumente i nacine rada za
provedbu radnih tijekova koji proizlaze iz izmjena zakonodavnih okvira EU-a u
podrucju zdravlja i hrane. Cilj je tih izmjena pojednostavniti regulatorne postupke i
stvoriti regulatorna okruZenja koja pogoduju inovacijama.

U srednjoro¢nom razdoblju strateSko mapiranje azuriralo bi se i koristilo pri odabiru
projekata i dodjeljivanju potpore Unije te u daljnjem razvoju politike Unije za
biotehnologiju.

Dodana vrijednost sudjelovanja EU-a (moZe proizlaziti iz razlicitih ¢imbenika, npr.
prednosti  koordinacije,  pravne  sigurnosti, vece  djelotvornosti  ili
komplementarnosti). Za potrebe ovog odjeljka ,,dodana vrijednost sudjelovanja EU-
a” je vrijednost koja proizlazi iz djelovanja EU-a i dodatna je u odnosu na vrijednost
koju bi drzave clanice inace ostvarile same.

Razlozi za djelovanje na razini EU-a (ex ante)

Europska poduzeca nisu dovoljno konkurentna i suocavaju se s viSe trziSnih i
regulatornih prepreka. Vise drZava ¢lanica poduzelo je mjere za poticanje inovacija u
tom podrucju, no i dalje postoje mnoga uska grla i ne ocekuje se da Ce se
poboljSanjima postici razine potrebne za postizanje globalne konkurentnosti Unije.

Vazne utvrdene regulatorne prepreke proizlaze iz zakonodavstva EU-a, stoga se
predlazu izmjene kako bi se zakonodavstvo EU-a pojednostavnilo, ucinilo pravno
jasnijim 1 sigurnijim te prilagodilo znanstvenom i tehnoloS8kom razvoju.

Osim toga, trzi$ni pokretaci prisutni su u cijelom EU-u, $to utje¢e na funkcioniranje
njegova jedinstvenog trzista i konkurentnost njegovih poduze¢a u Uniji 1 u svijetu.
Te prepreke proizlaze iz nemoguénosti poduzecéa iz EU-a da dobiju pristup
privatnom financiranju na konkurentnoj razini, posebno u kasnijim fazama razvoja.
Biotehnoloski klasteri u EU-u rasprSeni su medu drzavama clanicama, bez
prekograni¢ne povezanosti i znacaja na europskoj razini, zbog fega ne mogu
globalno konkurirati. Zbog niske razine pohrane, pristupa i razmjene podataka u
podrucju biotehnologije, medu ostalim prekograni¢no, razvoj i uvodenje rjesenja
umjetne inteligencije za biotehnologiju u Uniji ne odvijaju se na optimalnoj razini.
Naposljetku, u cijeloj su Uniji prisutne razlike u razvoju i zadrzavanju odgovarajuce
kvalificirane radne snage. Rije¢ je o0 sistemskim, transnacionalnim problemima koji
se ne mogu ucinkovito rijesiti samo izoliranim nacionalnim mjerama.
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1.5.3.

1.54.

1.5.5.

Ocekivana dodana vrijednost EU-a (ex post)

Ocekuje se da ¢e uskladen i1 pojednostavnjen regulatorni okvir EU-a uz pojacanu
suradnju u odabranim podru¢jima politika (pristup kapitalu, vjeStine, umjetna
inteligencija 1 podaci) omoguciti da svi pacijenti, korisnici 1 gradani mogu u jednakoj
mjeri imati Koristi od tih inovacija u EU-u, osigurati jednake uvjete poslovanja na
jedinstvenom trzistu Unije i povecati ukupnu konkurentnost EU-a. Koordiniranim
djelovanjem EU-a stvorit ¢e se ekonomije razmjera, smanjiti udvostruc¢avanje rada,
povecati pravna sigurnost za poduzetnike koji posluju prekograni¢no te potaknuti
prekograni¢na ulaganja, infrastruktura i razvoj vjestina, Sto drzave Clanice ne bi
mogle ostvariti samostalno. Ojacat ¢e se 1 strateSka autonomija EU-a u kljuénom
tehnoloskom podru¢ju te potaknuti razvoj odgovaraju¢ih kapaciteta za biolosku
zastitu.

Pouke iz prijasnjih slicnih iskustava

Kretanja u biotehnoloskom sektoru posljednjih desetlje¢a pokazuju da kvalitetni
znanstveni temelji Europi ne donose automatski industrijsku konkurentnost.
Rascjepkani i slozeni regulatorni okviri, spori i razli¢iti postupci, ograni¢en pristup
kapitalu otpornom na rizike, nedovoljna razmjena podataka i interoperabilnost, slaba
javna trzista vlasnickog kapitala i trajni nedostatak vjestina u vise su navrata otezali
nastojanja inovatora u EU-u da prosire i komercijaliziraju svoje tehnologije. U
dosadasnjem radu pokazalo se i da se zbog nedostatka koordiniranog djelovanja EU-
a udvostru¢ava rad, postoje kaSnjenja 1 propustaju se prilike za primjenu
biotehnologije u S$irim razmjerima, a nove tehnologije, kao S$to je umjetna
inteligencija, dovode do regulatornih prepreka i problema u podrucju bioloske zastite
koji se ne mogu na odgovarajuci nacin rijesiti na nacionalnoj razini.

Iskustva iz drugih strateskih sektora obuhvacaju ciljane inicijative na razini EU-a u
kojima se kombiniraju regulatorno pojednostavnjenje, koordinirana ulaganja i
infrastrukturna potpora kako bi se uklonila sustavna uska grla, kao Sto je slucaj s
Aktom o industriji s nultom neto stopom emisija 1 Aktom o kritiénim sirovinama.
Ista se iskustva primjenjuju na biotehnologiju: samo se uskladenim i integriranim
pristupom EU-a moZe osloboditi puni potencijal sektora, ojacati konkurentnost i
ubrzati sigurno uvodenje biotehnoloskih inovacija na cijelom jedinstvenom trzistu.

Uskladenost s visegodisnjim financijskim okvirom i moguce sinergije S drugim
prikladnim instrumentima

Kako bi se maksimalno povecao njegov pozitivan ucinak, Akt o biotehnologiji imat
¢e uporiSte u Cvrstoj bazi znanja. Njegovi se ciljevi mogu podupirati u okviru
buduceg Europskog fonda za konkurentnost, osobito u okviru sastavnice Zdravlje,
biotehnologija, poljoprivreda i biogospodarstvo. Cilj Akta o biotehnologiji koji se
odnosi na podupiranje svih faza istrazivanja i razvoja inovativnih ideja radi stavljanja
biotehnoloskih proizvoda na trziSte moze se dopuniti aktivnostima programa Obzor
Europa.

Ocjena razlicitih dostupnih  mogucnosti  financiranja, ukljucujuc¢i mogucnost
preraspodjele

\ Nije primjenjivo.
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1.6.

1.7.

Trajanje prijedloga/inicijative i njegova/njezina financijskog ucinka
" Ograniceno trajanje
— 7 nasnazi od [DD. MM.] GGGG. do [DD. MM.] GGGG.

— 7 financijski u¢inak od GGGG. do GGGG. za odobrena sredstva za preuzimanje
obveza i od GGGG. do GGGG. za odobrena sredstva za placanje

Neograniceno trajanje

— pocetna provedba od 2028. do 2029.,

— nakon ¢ega slijedi redovna provedba.

Planirani naéini izvrienja proracuna?

Izravno upravljanje Komisije

— preko njezinih sluzbi, ukljucujuci osoblje u delegacijama Unije
— preko izvrsnih agencija

— " Podijeljeno upravljanje s drzavama ¢lanicama

X Neizravno upravljanje povjeravanjem zadaca izvrSenja proracuna:
— " tre¢im zemljama ili tijelima koja su one imenovale

— " medunarodnim organizacijama i njihovim agencijama (navesti)
- Europskoj investicijskoj banci i Europskom investicijskom fondu
— tijelima iz ¢lanaka 70. i 71. Financijske uredbe

— "tijelima javnog prava

— tijelima uredenima privatnim pravom koja pruzaju javne usluge, u mjeri u
kojoj su im dana odgovarajuca financijska jamstva

— [Xtijelima uredenima privatnim pravom drZave clanice kojima je povjerena
provedba javno-privatnog partnerstva i kojima su dana odgovarajuca financijska
jamstva

— tijelima ili osobama kojima je povjerena provedba posebnih djelovanja u podrucju
zajednicke vanjske 1 sigurnosne politike u skladu s glavom V. Ugovora o
Europskoj uniji i koji su navedeni u relevantnom temeljnom aktu

— tijelima osnovanima u drzavi €lanici koja su uredena privatnim pravom drzave
¢lanice ili pravom Unije 1 ispunjavaju uvjete da im se u skladu sa sektorskim
pravilima povjeri izvrSavanje sredstava Unije ili proracunskih jamstava, ako su ta
tijela pod nadzorom tijela javnog prava ili tijela uredenih privatnim pravom koja
pruzaju javne usluge i ta su im nadzorna tijela dala odgovaraju¢a financijska
jamstva u obliku solidarne odgovornosti ili jednakovrijedna financijska jamstva,
koja za svako djelovanje mogu biti ograni¢ena na najvisi iznos potpore Unije.

Napomene:

U Prijedlogu se predvidaju dva glavna instrumenta za ulaganja u biotehnologiju u EU-u:

Informacije o nacinima izvrSenja proracuna i upucivanja na Financijsku uredbu dostupni su na
stranicama BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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Potpora strateSkim projektima zdravstvene biotehnologije velikog ucinka

Strateski projekti zdravstvene biotehnologije velikog u¢inka ojacat ¢e europski ekosustav tako
Sto ¢e prosiriti zajednicke pilot-objekte otvorene za MSP-ove i akademsku zajednicu, pruziti
financijsku potporu za javnu nabavu inovativnih proizvoda u drzavama ¢lanicama kako bi se
stvorila predvidljiva potraznja za inovativnim proizvodima te iskoristiti potencijal podataka i
umjetne inteligencije za biotehnologiju.

Pilot-program ulaganja u biotehnologiju

Cilj je pilot-projekta poduprijeti hibridni pristup kapitalu za vlasnicka ulaganja u
biotehnologiju 1 poduzetnicke zajmove u tom sektoru kako bi pristup financiranju
biotehnologije bio zajamcen tijekom cijelog Zivotnog ciklusa proizvoda. To bi europskim
inovatorima omogucilo da premoste kapitalno najintenzivnije faze razvoja i otkri¢a pretoce u
industrijsku proizvodnju. Poduzeé¢e moze, na primjer, zapoceti s potporom u ranoj fazi iz
fonda poduzetni¢kog kapitala, zatim dobiti pristup prilagodenim poduzetnickim zajmovima za
izgradnju proizvodnih kapaciteta, ¢ime se osigurava zajedni¢ko ulaganje tijekom financiranja.
Zahvaljujuéi povezivanju tih koraka u okviru pilot-projekta vodeca europska poduzeéa u
podrucju biotehnologije mogu rasti, proizvoditi i ostati ukorijenjena u Europi.
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2.
2.1.

2.2.
2.2.1.

MJERE UPRAVLJANJA

Pravila pracenja i izvjeS¢ivanja

Prijedlog se oslanja na postoje¢e zakonodavstvo i inicijative Europske komisije i
Europske agencije za lijekove, §to ¢e olaksati pracenje vise pokazatelja. Za njih ¢e biti
dostupni kontinuirani podaci/informacije.

Osim toga, pet godina nakon pocetka primjene Uredbe i svakih pet godina nakon toga
Komisija ¢e ocijeniti njezinu provedbu, djelotvornost i u¢inak.

Sustavi upravljanja i kontrole

Obrazilozenje nacina izvrSenja proracuna, mehanizama provedbe financiranja,
nacina placanja i predlozene strategije kontrole

Okvir mjera za jacanje europskog sektora biotehnologije 1 bioproizvodnje provodit ¢e
se izravnim i neizravnim upravljanjem, i to primjenom nacina provedbe predvidenih u
Financijskoj uredbi, uglavnom u obliku bespovratnih sredstava i javne nabave za nacéin
izravnog upravljanja. Izravno upravljanje omogucuje uspostavu sporazuma o dodjeli
bespovratnih sredstava/ ugovora s korisnicima/ugovarateljima Kkoji su izravno
ukljuceni u aktivnosti kojima se provode politike Unije. Komisija osigurava izravno
pradenje rezultata financiranih djelovanja. Nacini placanja za djelovanja koja se
financiraju bit ¢e prilagodeni rizicima koji se odnose na financijske transakcije.

Kako bi se zajamcila djelotvornost, u¢inkovitost i ekonomicnost kontrola Komisije,
strategija kontrola usmjerit ¢e se na ravnotezu ex ante i ex post provjera i usredotociti
na tri kljune faze provedbe bespovratnih sredstava/ ugovora, u skladu s
Financijskom uredbom i/ili posebnim ugovornim odredbama:

— odabir prijedloga/dodjela ugovora ponudama koje odgovaraju ciljevima politike,

— operativni pregled, pracenje 1 (ex ante) pregled tehnic¢ke dokumentacije koji
obuhvacaju provedbu projekta, javnu nabavu, pretfinanciranje, meduplacanja i zavr$na
placanja te upravljanje jamstvima,

— provodit ¢e se i ex post kontrole korisnika na uzorku transakcija. Pri odabiru tih
transakcija kombinirat ¢e se procjena rizika i sluajan odabir.

Godisnja subvencija EU-a agencijama ¢e se placati u skladu s njihovim potrebama za
placanjem te na njihov zahtjev. Agencije ¢e podlijegati administrativnim kontrolama
koje ukljucuju proracunski nadzor, unutarnju reviziju, godiSnja izvjes¢a Europskog
revizorskog suda, godi$nje davanje razrjesnice za izvrSenje proracuna Unije te moguce
istrage OLAF-a, posebno kako bi se osigurala pravilna upotreba sredstava dodijeljenih
agencijama. Komisija ¢e preko svojih zastupnika u upravnom odboru i revizorskom
odboru agencija primati revizorska izvjeS¢a te osigurava da agencije definiraju i
pravodobno provode odgovaraju¢e mjere za rjeSavanje utvrdenih problema. Sva
placanja bit ¢e placanja pretfinanciranja sve dok Europski revizorski sud ne provede
reviziju raCunovodstvene dokumentacije agencija i dok agencije ne dostave svoju
zavrSnu racunovodstvenu dokumentaciju. Komisija ¢e prema potrebi osigurati povrat
nepotroSenih iznosa obroka plac¢enih agencijama.

Za odredbe ove Uredbe koje zahtijevaju dugorocnu koordinaciju i velika javna i
privatna ulaganja (tj. za strateske projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka)
Komisija moze predloziti europska partnerstva u okviru kojih se Unija zajedno s
privatnim 1/ili javnim partnerima, djelujuéi u potpunosti u skladu s pravilima trziSnog
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2.2.2.

natjecanja, obvezuje zajednicki podupirati razvoj i1 provedbu programskih aktivnosti,
ukljucujuéi one povezane s prihvacanjem na trziStu, regulatornim prihvaéanjem ili
prihvacanjem u okviru politika.

Aktivnosti agencija podlijegat ¢e i nadzoru Europskog ombudsmana u skladu s
¢lankom 228. Ugovora. Navedenim administrativnim kontrolama osigurava se niz
postupovnih zastitnih mjera kako bi se zajamcilo da se u obzir uzimaju interesi
dionika.

Informacije o utvrdenim rizicima i sustavima unutarnje kontrole uspostavljenima za
njihovo smanjenje

Glavni rizici odnose se na uspjesnost i neovisnost agencija u provedbi zadaca koje su
im povjerene. Slabi rezultati ili naruSena neovisnost mogli bi otezati postizanje
ciljeva ove inicijative i negativno se odraziti na ugled Komisije.

Komisija i agencije uspostavile su unutarnje postupke kojima se nastoje obuhvatiti
navedeni rizici. Unutarnji postupci u potpunosti su u skladu s Financijskom uredbom
i uklju¢uju mjere za borbu protiv prijevara i razmatranje troskova i koristi.

Kako bi se ostvarili ciljevi ove inicijative, agencijama bi prije svega trebalo staviti na
raspolaganje dostatne resurse u financijskom i kadrovskom smislu.

Nadalje, upravljanje kvalitetom ukljucivat ¢e integrirane aktivnosti upravljanja
kvalitetom i aktivnosti upravljanja rizicima unutar agencija. Analiza rizika provodi se
svake godine, a rizici se procjenjuju na rezidualnu razinu, tj. uzimajuéi u obzir veé
uspostavljene kontrole 1 mjere ublazavanja rizika. To podrucje obuhvaca i provedbu
samoprocjena (u okviru programa komparativne analize agencija EU-a), godi$nje
analize osjetljivih funkcija 1 ex post kontrole te vodenje evidencije iznimaka.

Kako bi se o€uvala nepristranost i objektivnost u svim aspektima rada Agencije,
uspostavljen je niz politika i pravila o upravljanju konkuriraju¢im interesima, koji ¢e
se redovito aZurirati, a u kojima se opisuju posebni aranZmani, zahtjevi i postupci
koji se primjenjuju na upravni odbor Agencije, Clanove znanstvenih odbora i
stru¢njake, osoblje Agencije i kandidate te konzultante i ugovaratelje. Komisija ¢e
biti pravodobno obavijeStena o relevantnim problemima u vezi s upravljanjem 1
neovisnoS¢u s kojima se Agencija susrece te ¢e pravodobno i na odgovaraju¢i nacin
odgovoriti na probleme o kojima je obavijestena.

U Prijedlogu se predvida i da Komisija promice pilot-projekt ulaganja u
biotehnologiju u EU-u.

Glavni su rizici sljedeci:

* rizik da se ciljevi Uredbe ne postignu u potpunosti zbog nedostatnog uvodenja ili
nedostatne kvalitete ili kaSnjenja u provedbi odabranih projekata ili ugovora,

* rizik od neucinkovite ili neekonomic¢ne upotrebe dodijeljenih ulaganja;

* reputacijski rizik za Komisiju ako se otkriju prijevare ili kriminalne aktivnosti,
sustavi unutarnje kontrole tre¢ih strana pruzaju samo djelomicno jamstvo zbog
prili¢no velikog broja razli€itih ugovaratelja i korisnika, od kojih svaki ima vlastiti
sustav kontrole.

Komisija ¢e dodijeliti potrebne ljudske i financijske resurse za pravilnu provedbu ove
Uredbe te ¢e uspostaviti interne postupke za pokrivanje navedenih rizika. Unutarnji
postupci bit ¢e u potpunosti su u skladu s Financijskom uredbom i ukljucuju mjere za
borbu protiv prijevara i razmatranje troskova 1 koristi.

10

HR



HR

2.2.3.

2.3.

Procjena i obrazlozenje troskovne ucinkovitosti kontrola (omjer troskova kontrola i
vrijednosti sredstava kojima se upravlja) i procjena ocekivane razine rizika od
pogreske (pri placanju i pri zakljucenju)

U strategijama Komisije i agencija za unutarnju kontrolu uzimaju se u obzir glavni
¢imbenici koji utjecu na troskove te napori koji se ve¢ vise godina poduzimaju kako
bi se smanjili troskovi kontrola, a da se pritom ne ugrozi njihova djelotvornost.
Pokazalo se da se postoje¢im sustavima kontrole mogu sprijeciti i/ili otkriti pogreske
i/ili nepravilnosti i otkrivene pogreske ili nepravilnosti ispraviti.

U proteklih pet godina Komisijini godisnji troSkovi kontrola u okviru neizravnog
upravljanja ¢inili su manje od 1% godiSnjeg proratuna potroSenog na subvencije
isplacene EMA-i i EFSA-i. Agencije su dodijelile manje od 0,5 % (EMA) i 5%
(EFSA) svojeg ukupnog godiSnjeg proracuna za aktivnosti kontrole usmjerene na
integrirano upravljanje kvalitetom, reviziju, mjere za borbu protiv prijevara,
postupke financiranja i provjere, upravljanje korporativnim rizicima i aktivnosti
samoprocjene.

Mjere za sprecavanje prijevara i nepravilnosti

Sprecavanje i otkrivanje prijevara klju¢no je upravljacko pitanje i zajednicki cilj
kontrole za sve sluzbe Komisije koje u prakticnom smislu imaju obvezu uspostaviti
odgovarajuc¢e postupke upravljanja i unutarnje kontrole osmisljene za odvracéanje,
otkrivanje, ispravljanje ili sankcioniranje nepravilnosti i prijevara, u skladu s
¢lancima 317.1325. UFEU-a i ¢lankom 36. Financijske uredbe.

Kad je rije¢ o aktivnostima u okviru neizravnog upravljanja, Komisija poduzima
odgovaraju¢e mjere kojima osigurava da su financijski interesi Europske unije
zaStieni primjenom preventivnih mjera protiv prijevare, korupcije i svih drugih
nezakonitih aktivnosti, ucinkovitim provjerama 1, ako se utvrde nepravilnosti,
osiguravanjem povrata pogresno placenih iznosa te, prema potrebi, ucinkovitim,
proporcionalnim 1 odvracaju¢im sankcijama. U tu svrhu Komisija je donijela
strategiju za borbu protiv prijevara, posljednji put aZuriranu u travnju 2019.
(COM(2019) 176), kojom su obuhvacene preventivne mjere, mjere za otkrivanje i
korektivne mjere. Komisija ili njezini predstavnici i Europski revizorski sud
ovlasteni su provoditi reviziju, na temelju dokumenata i na terenu, svih korisnika
bespovratnih sredstava, izvoditelja i podizvoditelja koji su primali sredstva Unije.
OLAF je ovlasten provoditi provjere i inspekcije na licu mjesta gospodarskih
subjekata koji su neizravno ukljuceni u takvo financiranje.

Kad je rije¢ o Europskoj agenciji za lijekove, mjere za borbu protiv prijevara
predvidene su clankom 69. Uredbe (EZ) br. 726/2004 i okvirnom financijskom
uredbom (2019/715). IzvrS$ni direktor 1 upravni odbor Agencije poduzet c¢e
odgovaraju¢e mjere u skladu s nacelima unutarnje kontrole koja se primjenjuju u
svim institucijama EU-a. U skladu sa zajednickim pristupom i ¢lankom 42. okvirne
financijske uredbe Agencija je razvila i provodi strategiju za borbu protiv prijevara.
Agencijina strategija za borbu protiv prijevara obuhvaca trogodiSnje razdoblje i
prac¢ena je odgovaraju¢im akcijskim planom u kojem se navode posebna podrucja
interesa i mjere za sljedece godine te viSe kontinuiranih mjera koje se provode svake
godine, kao $to je posebna samostalna procjena rizika od prijevara, pri ¢emu su
utvrdeni rizici od prijevara ukljuceni u op¢i registar rizika Agencije. Osposobljavanja
u podrucju borbe protiv prijevara organiziraju se u okviru uvodnog osposobljavanja
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te putem obveznog e-ucenja o borbi protiv prijevara namijenjenog novom osoblju.
Osoblje se informira o tome kako prijaviti osumnji¢ene za prijestupe, a uspostavljeni
su disciplinski postupci u skladu s pravilima iz Pravilnika o osoblju.

Kad je rije¢ o Europskoj agenciji za sigurnost hrane, mjere za borbu protiv prijevara
predvidene su c¢lankom 25. Uredbe (EZ) br. 178/2002 i okvirnom financijskom
uredbom (2019/715). Upravni odbor poduzet ¢e odgovarajuée mjere u skladu s
nacelima unutarnje kontrole koja se primjenjuju u svim institucijama EU-a. U skladu
sa zajednickim pristupom i ¢lankom 42. okvirne financijske uredbe Agencija je
razvila i provodi strategiju za borbu protiv prijevara. Agencijina strategija za borbu
protiv prijevara pra¢ena je odgovaraju¢im akcijskim planom u kojem se navode
posebna podrucja interesa i mjere za sljedece godine te vise kontinuiranih mjera koje
se provode svake godine, kao §to je posebna samostalna procjena rizika od prijevara,
pri ¢emu su utvrdeni rizici od prijevara ukljueni u op¢i registar rizika Agencije.
Obvezna osposobljavanja u podrucju borbe protiv prijevara organiziraju se u okviru
sastanaka za podizanje razine osvijeStenosti o borbi protiv prijevara. Osoblje se
informira o tome kako prijaviti osumnjiCene za prijestupe, a uspostavljeni su
disciplinski postupci u skladu s pravilima iz Pravilnika o osoblju.
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PROCIJENJENI FINANCIJSKI UCINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

3.1. Naslovi viSegodiSnjeg financijskog okvira i proracunske linije rashoda na koje
prijedlog/inicijativa ima ucinak
e Postojece proracunske linije
Prema redoslijedu naslova visegodisnjeg financijskog okvira i proracunskih linija.
" - Vrsta .
Proracunska linija rashoda Doprinos
Naslov ]
visegodi Zeme}lla
$njeg kandidat
financijs | Broj Dif /nedi zemalja | kinjai | ostalih drugi
kog %1 EFTA- | potencij | tre¢ih | namjenski
okvira ' e? alnih | zemalja |  prihodi
kandidat
a3
2 Rashodi za potporu programu nedif. DA DA DA NE
2 [_)_oprinos Unije Europskoj agenciji za nedif. DA DA DA NE
lijekove
2 Qoprinos Unije Europskoj agenciji za Dif. DA DA DA NE
sigurnost hrane
4 20 Olv 02 0.1 - Sje.di§te i predstaYniétva nedif. NE NE NE NE
— Duznosnici i privremeno osoblje
2002 01 i 20 02 02 — Vanjsko osablje
4 — Sjediste 1 predstavniStva nedif. NE NE NE NE
4 20 02 06 02 — TroSkovi konferencija i nedif. NE NE NE NE
sastanaka
20020601 — Troskovi sluzbenih _
4 putovanja, konferencija i | nedif. NE NE NE NE
reprezentacije

2

HR

Dif. = diferencirana odobrena sredstva; nedif. = nediferencirana odobrena sredstva.

EFTA: Europsko udruzenje slobodne trgovine.
Zemlje kandidatkinje i, ako je primjenjivo, potencijalni kandidati sa zapadnog Balkana.
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3.2.
3.2.1.

Procijenjeni financijski u¢inak prijedloga na odobrena sredstva

Sazetak procijenjenog ucinka na odobrena sredstva za poslovanje

- Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna odobrena sredstva za poslovanje.

— Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a odobrena sredstva za poslovanje:

3.2.1.1. Odobrena sredstva iz izglasanog proracuna

Iznosi su okvirni i njima se ne prejudicira ishod tekucih pregovora o sljede¢em VFO-u.

U milijunima EUR (na tri decimale)

HR

Godina Godina Godina Godina | Godina | Godina | Godina | UKUPNO
Glavna uprava: SANTE \2/('):2(;
2028. 2029. 2030. 2031. 2032, 2033. 2034, 203-4—
Odobrena sredstva za poslovanje
5 . Obveze (1a) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Proracunska linija programa —
Plac¢anja (2a) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Administrativna odobrena sredstva koja se financiraju iz omotnice za posebne programe
Proratunska linija — tehnicka 3. 2,626 2,626 2626 | 2,626| 2626 2,626| 2,626 18,382
pomo¢ — krediti za potporu
UKUPNA odobrena sredstva | Obveze =la+1b+3 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
za GLA;/'IA\IILJTUEPRAVU Pla¢anja | =2a+2b+3 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
14 HR



Doprinos EU-a decentraliziranim agencijama

U milijunima EUR (na tri decimale)

- Godina Godina Godina Godina Godina Godina Godina UKUPNO NAKON
[Agencija]: 2028, — 2034.
<EMA > 2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034. 2034, (godiSnji
izdaci)
Proradunska
linija: EMA /
Doprinos 10,055 8,153 2,196 2,240 2,285 2,330 2,377 29,635 | 2,425
agenciji iz
proracuna EU-a
U milijunima EUR (na tri decimale)
Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | UKUPNO NAKON
2034.
EFSA 2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034. 2%24_ (godisnji
' izdaci)
ProraCunska linija: EFSA / Doprinos agenciji 0,882 1,800 1,836 1,872 1,910 1,948 1,987 12,235 2,027
iz proracuna EU-a ' ' ' ' ' ' ' ' '

HR
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Za EFSA-u i EMA-u za prvu godinu uzima se u obzir samo 50 % prosje¢nih troskova osoblja jer se o¢ekuje da nece sva radna mjesta biti
popunjena od pocetka godine.

Ne dovode¢i u pitanje pregovore o sljede¢em VFO-u, odobrena sredstva dodijeljena agencijama od 2028. nadalje nadoknadit ¢e se
preraspodjelom iz programa u okviru VFO-a za razdoblje 2028.—2034. Ako je potrebno kompenzacijsko smanjenje, sredstva dodijeljena
agencijama te njihove tokove i izvore financiranja mozda ¢e trebati revidirati.

U milijunima EUR (na tri decimale)

HR

Godina Godina Godina Godina Godina Godina Godina UKUPNO
VFO
2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034, 2028. —
2034.
UKUPNA odobrena | opyeze a, 10,938 9,953 4,032 4112 4,194 4,278 4,364 41,870
sredstva za
poslovanje
(ukljuéujuéi doprinos | Placanja 5. 10,938 9,953 4,032 4,112 4,194 4,278 4,364 41,870
EMA-i i EFSA-i)
UKUPNA administrativna odobrena
sredstva koja se financiraju iz 6. 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
omotnice za posebne programe
UKUPNA odobrena
sredstva _
i7 NASLOVA Obveze =4+6 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
SANTE
16 HR



viSegodis$njeg

HR

. = . Pla¢anja =5+6 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
financijskog okvira
Ne dovode¢i u pitanje pregovore o sljedecem VFO-u, odobrena sredstva dodijeljena agencijama od 2028. nadalje nadoknadit ¢e se
preraspodjelom iz programa u okviru VFO-a za razdoblje 2028. — 2034. Ako je potrebno kompenzacijsko smanjenje, sredstva dodijeljena
agencijama te njihove tokove i izvore financiranja mozda ¢e trebati revidirati.
U milijunima EUR (na tri decimale)
Naslov viSegodiSnjeg financijskog okvira »~Administrativni rashodi”
Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | UKUPNO
: VFO
Glavna uprava: SANTE 2028. | 2029. | 2030. | 2031. | 2032. | 2033. | 2034. | 2028.-
2034.
Ljudski resursi 6,371 6,371 6371| 6371 6,371| 6,371| 6,371 44,597
Ostali administrativni rashodi 0,010 0,010 0,010| 0,011 0,011| o0,011| 0,011 0,075
UKUPNO GLAVNA
UPRAVA SANTE Odobrena sredstva 6,381 6,381| 6,381| 6,382| 6,382| 6,382 6,382 44,672
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UKUPNA odobrena sredstva

(Ukupne

iz NASLOVA 4. obveze= | gag1| 6381| 6381 6382| 6382| 6382| 6382| 44,672
o o - . . ukupna
viSegodiSnjeg financijskog okvira o
placanja)
— Iznosi su okvirni 1 njima se ne prejudicira ishod tekucih pregovora o sljede¢em VFO-u.
UKUPNO NASLOV od 1.do4.C1
Godina Godina Godina Godina Godina Godina Godina UKUPNO
VFO
2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034. 2028. — 2034.
UKUPNA
odobrena
sredstva Obveze 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
iz NASLOVA
1-4.
viSegodisnjeg
financijskog | Placanja 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
okvira

* Svi iznosi navedeni u prethodnoj tablici iskljuéivo su indikativni i ovise o ishodu pregovora o VFO-u 2028. — 2034., koji nije moguce unaprijed

predvidjeti.

HR
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3.2.2.  Procijenjena ostvarenja financirana odobrenim sredstvima za poslovanje (not to be completed for decentralised agencies)

Ostvarenja koja se financiraju odobrenim sredstvima za poslovanje ne mogu se izracunati jer se ishod pregovora o VFO-u za razdoblje 2028. —
2034., koji su u trenutku dovrsetka izvjestaja o financijskim i digitalnim aspektima zakonodavnog prijedloga jos u tijeku, ne moze prejudicirati.
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3.2.3. Sazetak procijenjenog ucinka na administrativna odobrena sredstva ((not to be
completed for decentralised agencies)
— 7 Zaprijedlog/inicijativu nisu potrebna administrativna odobrena sredstva.
— X Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a administrativna odobrena
sredstva:
— 3.2.3.1. Odobrena sredstva iz izglasanog prorauna
1ZGLASANA Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | UKUPNO | NAKON
ODOBRENA 2034,
2028. | 2029. | 2030. | 2031. | 2032. | 2033. | 2034. 2028. - | (godi¥nji
SREDSTVA - .
2034. izdaci)
NASLOV 4.
Ljudski resursi 6,371 | 6,371 6,371| 6,371 6,371| 6,371 | 6,371 44,597 6,371
Ostali
administrativni 0,010 0,010| 0,010| 0,011| 0,011| 0,011| 0,011 0,075 0,011
rashodi
Meduzbrojza | 301 | g331| 6381| 6382| 6382| 6382 6382 44672| 6382
NASLOV 4. ) H H ) ) H b b i)
Izvan NASLOVA 4.
Ljudski resursi 2,626 | 2,626 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 2,626 18,382 2,626
Ostali
administrativni 0,000 | 0,000 0,000| 0,000( 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
rashodi
Meduzbroj
izvan 2,626 | 2,626 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 2,626 18,382 2,626
NASLOVA 4.
UKUPNO 9,007 | 9,007 | 9,007| 9,008 9,008 | 9,008 9,008 63,054 9,008
— * Svi iznosi navedeni u prethodnim tablicama isklju¢ivo su indikativni 1 ovise o
ishodu pregovora o VFO-u 2028. — 2034., koji nije moguce unaprijed predvidjeti.
3.2.4. Procijenjene potrebe za ljudskim resursima (not to be completed for decentralised

HR

agencies)

— 7 Zaprijedlog/inicijativu nisu potrebni ljudski resursi.

— Za prijedlog/inicijativu potrebni su sljedeci ljudski resursi:
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3.2.4.1. Financirano iz izglasanog proracuna

Procjenu navesti u ekvivalentima punog radnog vremena (EPRV)?!

UKUPNO : : : : : : :
n n n n n n na | NAKON
|ZGLASANA ODOBRENA Godina | Godina [ Godina | Godina | Godina | Godina | Godina 0]
SREDSTVA 2034
+ o e
VANISKI NAMJIENSKI 2028. | 2029. | 2030. | 2031. | 2032. | 2033. | 2034. (%;c({i;;ril)p
PRIHODI
Radna mjesta prema planu radnih mjesta (duZnosnici i privremeno osoblje)
2001 02 01 (Sjediste i 20 | 20 | 29 | 29 29 29 29 29
predstavniStva Komisije)
20 01 02 03 (Delegacije EU- 0 0 0 0 0 0 0 0
2)
01 01 01 01 (Neizravno 0 0 0 0 0 0 0 0
istrazivanje)
01 01 01 11 (Izravno 0 0 0 0 0 0 0 0
istrazivanje)
Druge proracunske linije 0 0 0 0 0 0 0 0
(navesti)
* Vanjsko osoblje (u ekvivalentu punog radnog vremena: EPRYV)
2002 01 (UO, UNS iz
,.globalne omotnice”) ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ 2 2 ¢
2002 03 (UO, LO, UNSIi
MSD u delegacijama EU-a) Y Y g g Y : : .
Linija za —u
administrativnu | sjedistu : : 2 2 L L L L
potporu —u
[XX.01.YY.YY] | delegacijama 0 0 0 0 0 0 0 0
[2] EU-a
01 010102 (UO, UNS —
neizravno istraZivanje) ; ; 0 0 % s : .
01010112 (UO, UNS —
1Zravno istrazivanje) ; ; 0 0 % s : .
Druge proracunske linije 0 0 0 0 0 0 0 0
(navesti) — naslov 4.
Druge proracunske linije 26 26 26 26 26 26 26 26
(navesti) — izvan naslova 4.
UKUPNO 64 64 64 64 64 64 64 64

* Svi iznosi navedeni u prethodnim tablicama isklju¢ivo su indikativni i ovise o ishodu
pregovora o VFO-u 2028. — 2034., koji nije moguce unaprijed predvidjeti.

! Ispod tablice navedite koliko je EPRV-a od navedenog broja ve¢ rasporedeno za upravljanje
djelovanjem i/ili se moze preraspodijeliti unutar vase glavne uprave i koje su vase neto potrebe.

HR
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S obzirom na opc¢enito veliko optere¢enje u okviru naslova 4. u smislu osoblja i razine odobrenih
sredstava, potrebe za ljudskim resursima samo ¢e djelomi¢no pokriti osoblje GU-a kojem je vec
povjereno upravljanje djelovanjem i/ili koje je prerasporedeno unutar GU-a.

24 dodatna radna mjesta utvrdena u planu radnih mjesta koja su potrebna za provedbu Prijedloga i
Cetiri UNS-a (u EPRV-ima) koja ¢e se pokriti dodatnim osobljem financirat ¢e se u okviru
naslova 4. 26 c¢lanova UO-a financirat ¢e se iz administrativnih odobrenih sredstava koja se
financiraju iz omotnice za posebne programe. Pet ¢lanova osoblja iz skupine AD, ¢etiri ¢lana UO-
a 1jedan UNS pokrit ¢e se trenutacnim osobljem sluzbi Komisije.

Osoblje potrebno za provedbu prijedloga (EPRV):

Sadasnje osoblje Dodatno osoblje*
sluzbi Komisije

okviru naslova 4. linije BA naknada
ili istrazivanja

Financira se u Financirase iz Financirase iz

Radna mjesta | 5 AD-a 19 AD-a nije primjenjivo

prema planu 5 AST-a
radnih mjesta

Vanjsko osoblje | 4 UO-a (FS IV.) i |4 UNS-a 20 UO-aFS IV.
(UO, UNS, UsO) | jedan UNS

6 UO-a FS III.

Odredbe Akta o biotehnologiji usmjerene na primjenu u podrucju zdravstva i hrane u
biotehnoloskom sektoru razvila je privremena radna skupina GU-a SANTE uz potporu odjela
koji su u potpunosti opremljeni za druge zadace u razliCitim upravama. Kako bi se u
potpunosti provele odredbe Akta, €iji je cilj pojednostavniti regulatorni sustav i u€initi ga
otpornim na promjene u buducnosti, pobolj$ati istrazivanje, razvoj, proizvodnju i financiranje
biotehnoloskih proizvoda, omoguditi upotrebu umjetne inteligencije, poticati vjeStine i
sigurnu upotrebu biotehnologije, bit ¢e potrebno dodatno namjensko osoblje, kako je
prikazano u prethodnoj tablici i detaljno opisano u nastavku.

Opis zadaca Glavne uprave SANTE:

Duznosnici | 24 EPRV-a (iz skupine AD) za:

privremeno e Upravljanje radnim opterecenjem povezanim s revizijom i provedbom sljede¢ih
osoblje zakonodavnih akata

o lzmjena Uredbe (EU) 2024/1938 (SoHO): obrada sve veceg

podrucju tvari ljudskog podrijetla.

ovom Uredbom.

slucajeva koji se odnose na razvoj izoliranih okruzenja za nove tehnologije u

o lzmjene Uredbe (EZ) br. 1394/2007 (Uredba o lijekovima za naprednu
terapiju): izrada delegiranih akata o tome §to se smatra lijekom za naprednu
terapiju u skladu s izmjenama Uredbe (EZ) br. 1394/2007 predvidenima

o lzmjene Uredbe (EU) br.536/2014 (,Uredba o Kklini¢kim

broja

HR
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5 EPRV-a (iz skupine AST):

ispitivanjima™): izrada delegiranih i provedbenih akata koji se odnose na
izmjene Uredbe o kliniCkim ispitivanjima, potpora radu struc¢nih skupina
koje razvijaju smjernice 1 najbolje prakse, koordinacija s relevantnim
tijelima radi uskladenosti s drugim regulatornim okvirima, pracenje
pripravnosti drzava clanica radi uskladene provedbe izmjena Uredbe o
klinickim ispitivanjima, pracenje 1 usmjeravanje promjena u informacijskom
sustavu za klinicka ispitivanja.

o lzmjene Uredbe (EZ) br.178/2002 (,,Uredba o op¢im propisima o
hrani”): davanje primjedaba u ime Komisije prije pocetka predlozenog
regulatornog izoliranog okruZenja i njegovih prilagodbi. Izrada provedbenih
akata, revizija godiSnjih izvje$¢a drzava Clanica koje su uspostavile
regulatorna izolirana okruzenja, prema potrebi provedba potrebnih
prilagodbi primjenjivog zakonodavnog okvira.

Upravljanje odborom stru¢njaka koji savjetuju Komisiju o novim biotehnoloskim
dostignuc¢ima, tj. Odborom za predvidanja za nove zdravstvene inovacije.
Uspostava i vodenje regulatornih izoliranih okruzenja za nove proizvode
zdravstvene biotehnologije koji nisu obuhvaéeni drugim zakonodavstvom u
podrudju zdravlja.

Prema potrebi izrada provedbenih akata, razrada kriterija, izrada nacrta poziva na
podnosenje prijedloga i pracenje provedbe strateSkih projekata zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka u pogledu istrazivanja i razvoja u podrucju
biotehnologije, dostupnosti kapitala u kasnoj fazi razvoja, biotehnoloskih primjena
umjetne inteligencije i bioloske zastite.

Sastavljanje nacrta poziva na podnoSenje prijedloga i pracenje provedbe inovativnih
i pretkomercijalnih projekata javne nabave, uspostava EU-ove mreZe potpore za
zdravstvenu biotehnologiju lokalnih jedinica za potporu biotehnoloskim
poduzec¢ima.

Pruzanje politickih i pravnih smjernica i koordinacija s:

o EMA-om o uvodenju 1 upotrebi Ul sustava u zivotnom ciklusu lijekova,

o provedbenim partnerima za upravljanje pilot-projektom ulaganja u
biotehnologiju,

o drZzavama Cclanicama o nadzoru gospodarskih subjekata koji se bave
proizvodima s potencijalnim rizikom bioloske zaStite.

Pruzanje administrativne 1 logisticke potpore na sastancima stru¢njaka
Savjetodavne skupine za bioloSku zaStitu i umjetnu inteligenciju te sastancima
drzava Clanica 1 Komisije u okviru Europske upravljacke skupine za zdravstvenu
biotehnologiju.

Podupiranje postupka odabira i ocjenjivanja strateSkih projekata zdravstvene
biotehnologije velikog u¢inka i pomaganje u upravljanju informacijama.

Razvoj i odrzavanje Unijina repozitorija regulatornog statusa kako bi se
subjektima koji razvijaju proizvode pomoglo u snalazenju u predmetima
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povezanima s proizvodima zdravstvene biotehnologije.

Vanjsko
osoblje

5 UNS-ai 24 UO-a (FS V.) za potporu AD-a:

Odabir 1 imenovanje strucnjaka 1 distribucija dokumenata za raspravu koje je izradio
Odbor za predvidanja za nove zdravstvene inovacije i pripremi sadrzaja za
sastanke odbora.

Uspostava 1 vodenje regulatornih izoliranih okruZenja za nove proizvode
zdravstvene biotehnologije koji nisu obuhvaéeni drugim zakonodavstvom u
podrucju zdravlja

Davanje primjedbi o predlozenim regulatornim izoliranim okruzenjima u okviru
Op¢ih propisa o hrani i pri razvoju provedbenih i delegiranih akata.

Sastavljanje poziva na podnoSenje prijedloga za strateSke projekte zdravstvene
biotehnologije velikog ucinka i pracenje njihove provedbe u razli¢itim podrucjima
(istrazivanje i razvoj u podruc¢ju biotehnologije, dostupnost kapitala u kasnoj fazi
razvoja, biotehnoloske primjene umjetne inteligencije i bioloSka zaStita) te za
uspostavu EU-ove mreZe potpore za zdravstvenu biotehnologiju.

Razvoj tehnickog sadrzaja Ul modula za potporu biotehnologiji i njegovo
kontinuirano odrZavanje i1 aZuriranje informacijama koje ¢e distribuirati Mreza
potpore za zdravstvenu biotehnologiju.

Koordinacija u upravljanju financiranjem i povezivanje s provedbenim partnerima u
kontekstu Pilot-projekta EU-a za ulaganja u biotehnologiju,

Izrada smjernica o izvrSenju odredaba o bioloskoj zastiti koje ¢e se provoditi u
suradnji s drZzavama clanicama 1 relevantnih delegiranih ili provedbenih akata,
pracenje 1 analiza okruZenja kako bi se utvrdile obecavajuce tehnologije 1 pruZzila
potpora AD-ima u razvoju i pradenju poziva za projekte koji se odnose na
kapacitete,

Priprema sadrzaja i potpora pri odrZavanju sastanaka Savjetodavne skupine za
biolosku za$titu i umjetnu inteligenciju i Europske upravljacke skupine za
zdravstvenu biotehnologiju.

6 UO-a (funkcijska skupina Il1.):

Pruzanje administrativne potpore pri organizaciji sastanaka strucnjaka u okviru
Odbora za predvidanja za nove zdravstvene inovacije.

Promicanje 1 olakSavanje umreZzavanja i suradnje medu projektima i odrzavanje
azuriranih popisa strateskih projekata zdravstvene biotehnologije velikog ucinka,
pruzanje potpore u radu s upitima i upravljanje informacijama EU-ove mreZe
potpore za zdravstvenu biotehnologiju.

3.2.5.

HR

Pregled procijenjenog ucinka na ulaganja povezana s digitalnom tehnologijom (not
to be completed for decentralised agencies)

Obvezno: u sljedecoj tablici treba navesti najbolju procjenu ulaganja povezanih s
digitalnom tehnologijom koja proizlaze iz prijedloga/inicijative.

Iznimno, ako je to potrebno za provedbu prijedloga/inicijative, odobrena sredstva iz
naslova 4. treba navesti u za to predvidenoj liniji.

Odobrena sredstva iz naslova 1.-—3. trebaju se navesti kao ,Rashodi za IT za
operativne programe u okviru odredene politike”. Ti se rashodi odnose na odobrena
sredstva za poslovanje koja ¢e se iskoristiti za ponovnu uporabu / kupnju / razvoj IT
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platformi / alata izravno povezanih s provedbom inicijative i s povezanim ulaganjima
(licencije, studije, pohrana podataka itd.). Informacije u tablici trebaju biti u skladu s
podacima navedenima u odjeljku 4. ,,Digitalni aspekti”.

UKUPNA | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin UKUPN
odobrena a a a a a a a O VEO
sredstva za 2028, —
ITi dlglta_l_nu 2028. | 2029. | 2030. | 2031. | 2032. | 2033. | 2034. 203'4
tehnologiju '
NASLOQOV 4.

Rashodi za IT
(institucijski)

Meduzbroj
za 0 0 0 0 0 0 0 0
NASLOV 4.

Izvan NASLOVA 4.

Rashodi za IT
za operativne
programe u
okviru
odredene
politike

Meduzbroj
izvan
NASLOVA 4

UKUPNO | 0| 0| 0| 0| 0| 0] 0] 0

3.2.6.  Uskladenost s aktualnim visegodisnjim financijskim okvirom (not to be completed for
decentralised agencies)

Prijedlog/inicijativa:
— moze se u potpunosti financirati preraspodjelom unutar relevantnog naslova
viSegodi$njeg financijskog okvira (VFO)

Inicijativa ¢e se u potpunosti financirati preraspodjelom iz programa u okviru VFO-a
za razdoblje 2028. — 2034.

— 7 zahtijeva primjenu nedodijeljene razlike u okviru relevantnog naslova VFO-a
i/ili posebnih instrumenata kako su definirani u Uredbi o VFO-u.

— 7 zahtijeva reviziju VFO-a.

3.2.7.  Doprinos trecih strana (not to be completed for decentralised agencies)
Prijedlog/inicijativa:
— nije predvideno sudjelovanje tre¢ih strana u financiranju

— predvida sudjelovanje tre¢ih strana u financiranju prema sljedecoj procjeni:
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Odobrena sredstva u milijunima EUR (na tri decimale)

Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina
2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034.

Ukupno

Tijelo  koje
sudjeluje u
financiranju

UKUPNO
sufinancirana
odobrena
sredstva

3.2.8.  Procijenjene potrebe za ljudskim resursima i odobrenim sredstvima u EMA-i

Potrebe za osobljem (EPRV)

[Agencijal: | Godin | Godin | Godin | Godin [ Godin | Godin | Godin | NAKO
<EMA > a a a a a a a N

2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034. 2034.

Privremen
0 osoblje
(razredi
AD)

Privremen
0 osoblje
(razredi
AST)

Meduzbroj
za
privremen
0 osoblje
(AD +
AST)

Ugovorno
osoblje

Upuceni
nacionalni
struénjaci

Meduzbroj
ugovornog
osobljai
UNS-a

UKUPNO

. 12 12 12 12 12 12 12 12
osoblje
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Odobrena sredstva koja se pokrivaju iz prora¢una EU-a, u milijunima EUR (na tri decimale)

[Agencija]:

<EMA >

Godin
a

2028.

Godin
a

2029.

Godin
a

2030.

Godin
a

2031.

Godin
a
2032.

Godin
a
2033.

Godin
a
2034.

NAKO
UKUPN N
O 2034.
2028. — | (godisn
2034. ji
izdaci)

Glava 1.
Rashodi za
osoblje

1,055

2,153

2,196

2,240

2,285

2,330

2,377

14,635 2,425

Glava 2.:
Rashodi za
infrastruktu
ru i rashodi
poslovanja
aT
ulaganja) =

9,000

6,000

15,000

Glava 3.:
Rashodi
poslovanja

0,000

UKUPNA
odobrena
sredstva
koja se
pokrivaju
iz
proracuna
EU-a

10,055

8,153

2,196

2,240

2,285

2,330

2,377

29,635 2,425

IT ulaganja: EMA je trenuta¢no nadleZna za razvoj i odrzavanje informacijskog sustava za
klini¢ka ispitivanja. Ova Uredba sadrZava vazne nove odredbe koje izravno utjecu na taj
informacijski sustav i potrebu za njegovim ja¢anjem. Temeljni ciljevi izmjena Uredbe o
klinickim ispitivanjima (EU 526/2014) mo¢i ¢e se provesti tek nakon znatnog poboljsanja IT
sustava i uspostave novih radnih tijekova. Predvidamo da ¢e te nove odredbe zahtijevati
temeljito preoblikovanje i nadogradnju informacijskog sustava za klini¢ka ispitivanja nakon
cega ¢e uslijediti dugoro¢no odrzavanje, ukljucujuci osvjezavanje tehnologije.

Pregled/sazetak ljudskih resursa i odobrenih sredstava (u milijunima EUR) potrebnih

za prijedlog/inicijativu u decentraliziranoj agenciji

Godina | YKUPNO | yakon

2034. 2028. -

HR

Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina

[Agencija]: <EMA >
2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033.
Privremeno osoblje
(AD + AST) ! ! ! ! ! !
Ugovorno osoblje 5 5 5 5 5 5
Upuceni nacionalni 0 0 0 0 0 0
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stru¢njaci

Ukupno osoblje 12 12 12 12 12 12 12 12
Odobrena sredstva

koja se pokrivaju iz 10,055 8,153 2,196 2,240 2,285 2,330 2,377 29,635 2,425
proracuna EU-a

Odobrena sredstva

koja se pokrivaju 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
naknadama

Sufinancirana

odobrena sredstva (ako 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
je primjenjivo)

UKUPNA odobrena | 16555 | g153 | 2196 | 2240 | 2285| 2330 | 2377| 20635 | 2425
sredstva

Odobrena sredstva koja se pokrivaju naknadama: Veterinarska izolirana okruzenja

uspostavljena ovom Uredbom poduprijet ¢e se naknadama, no rije¢ o potpuno novom nacinu
upotrebe za koji EMA nec¢e mo¢i utvrditi razinu naknade prije stupanja na snagu ove Uredbe,
stoga zasad nije moguce utvrditi iznos niti procijeniti razinu doprinosa.

Ne dovode¢i u pitanje pregovore o sljedecem VFO-u, odobrena sredstva dodijeljena
agencijama od 2028. nadalje nadoknadit ¢e se preraspodjelom iz programa u okviru VFO-a za
razdoblje 2028.—2034. Ako je potrebno kompenzacijsko smanjenje, sredstva dodijeljena
agencijama te njihove tokove 1 izvore financiranja mozda ¢e trebati revidirati.

Opis zadaca koje treba izvrsiti Europska agencija za lijekove (EMA):

DuZnosnici 1 privremeno
osoblje

Prijedlog akta o biotehnologiji sadrzavat ¢e vaZne nove odredbe o
upravljanju klinickim ispitivanjima. Medu njima su visestruki novi radni
tijekovi, paralelni podnesci, izmijenjeni zahtjev za dokumentaciju, osnovna
dokumentacija za proizvod 1 proSirenje na kombinirane studije, ukljucujuéi,
medu ostalim, in vitro dijagnosticke proizvode.

Zatrazenih ¢e pet ¢lanova osoblja iz skupine AD:

upravljati znatno ve¢im brojem svakodnevnih aktivnosti informacijskog
sustava za klini¢ka ispitivanja, ukljucujuci pristup i zadace njegovih vise
od 20000 korisnika i gotovo 3000 zahtjeva za pocetna Kklini¢ka
ispitivanja te tisuc¢e zahtjeva za znatne izmjene,

utvrdivati, osmiSljavati, preispitivati 1 nadzirati postupak isporuke novih
funkcionalnosti 1 modula u informacijskom sustavu za klinicka
ispitivanja u skladu s relevantnim pravnim odredbama,

pratiti rezultate ugovaratelja,

suradivati sa stru¢njacima i dionicima u podruc¢ju informacijskog sustava
za klinicka ispitivanja kako bi se odredili prioriteti 1 potvrdile tehnicke
specifikacije tog sustava, u skladu s relevantnim pravnim odredbama,

testirati informacijski sustav za klinicka ispitivanja, uklju¢ujué¢i nove
funkcionalnosti i module,

planirati i provoditi aktivnosti upravljanja promjenama,

HR

HR

28



komunicirati, angazirati i osposobljavati sve relevantne dionike (npr.
narucitelji ispitivanja, regulatorna tijela drzava Clanica),

azurirati materijale za osposobljavanje,

pratiti klju¢ne pokazatelje uspjesnosti IT sustava i Uredbe o klinickim
ispitivanjima za redovito izvjes¢ivanje,

dostavljati izvjeS¢a na zahtjev,

provjeravati uskladenost IT sustava s propisima.

Dva ¢e ¢lana osoblja iz skupine AST:

pomagati ¢lanovima osoblja iz skupine AD pri organizaciji sastanaka s
naruciteljima ispitivanja i/ili stru¢njacima te sastavljati zapisnike,
podupirati i koordinirati suradnju sa stru¢njacima i dionicima u podrucju
informacijskog sustava za klini¢ka ispitivanja,

podupirati i koordinirati aktivnosti komunikacije i osposobljavanja s
naruciteljima ispitivanja, tijelima drzava Clanica, etickim tijelima itd.

Vanjsko osoblje

Zatrazenih pet EPRV-a pruzat ¢e pomo¢ ¢lanovima osoblja iz skupine AD na
sljede¢i nacin:

pruzanje opce potpore ¢lanovima osoblja iz skupine AD i, prema potrebi,
u slu€aju nacionalnih stru¢njaka, pruZzanje stru¢nog znanja,

provedba razvojnog plana,
doprinos koordinacijskim zadacama,

odrzavanje kontinuirane dostupnosti i rada informacijskog sustava za
klinicka ispitivanja,

upravljanje odrzavanjem nakon isporuke, pruzanje potpore relevantnim
dionicima (npr. IT 1 sluzba za podrsku poslovanju),

kontinuirano pracenje funkcije 1 u€inkovitosti informacijskog sustava za
klinicka ispitivanja,

upravljanje programima i projektima,
odgovaranje na upite dionika,

doprinos izradi materijala za osposobljavanje u podrucju informacijskog
sustava za klinicka ispitivanja,

komunikacija s dionicima (npr. Forum za informacijski sustav za klinicka
ispitivanja i druga dogadanja).
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Dodatna sredstva prijeko su potrebna jer pravodobna provedba izmjena
usmjerenih na konkurentnost ovisi 0 znatnom poboljSanju IT sustava do

kojeg bi trebalo do¢i u kratkom roku.

3.2.9.

Potrebe za osobliem (EPRV)

Procijenjene potrebe za ljudskim resursima i odobrenim sredstvima u EFSA-i

[Agencija]: <EFSA> | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | NAKON
2028. | 2029. | 2030. | 2031. | 2032. | 2033. | 2034. 2034,

Privremeno osoblje

(razredi AD) > > S S > > > >

Privremeno osoblje

(razredi AST) 1 1 1 1 1 1 1 1

Meduzbroj za

privremeno osoblje 6 6 6 6 6 6 6 6

(AD + AST)

Ugovorno osoblje 8 8 8 8 8 8 8 8

Upuceni nacionalni

struénjaci

Meduzbroj

ugovornog osoblja i 8 8 8 8 8 8 8 8

UNS-a

UKUPNO osoblje 14 14 14 14 14 14 14 14

Pregled/sazetak ljudskih resursa i odobrenih sredstava (u milijunima EUR) potrebnih

za prijedlog/inicijativu u decentraliziranoj agenciji

Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin NAKO
a a a a a a a UKUPN N
[Agencija] 2032. | 2033. | 2034. O 2034.
F<EFSA> | 5028, | 2029. | 2030. | 2031. 2228" (godisn
034. ji
izdaci)
Glava 1.
Rashodi za 0882 1,800| 1,836 | 1,872| 1,910| 1,948 1,987 12,235 2,027
osoblje
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Glava 2.:

Rashodi za
infrastruktu
ru i rashodi
poslovanja

0,000

Glava 3.:
Rashodi
poslovanja

0,000

UKUPNA
odobrena
sredstva
koja se
pokrivaju
iz
proracuna

0,882

EU-a

1,800

1,836

1,872

1,910

1,948

1,987

12,235

2,027

[Agencija]: <EFSA>

Godina

2028.

Godina

2029.

Godina

2030.

Godina

2031.

Godina

2032.

Godina

2033.

Godina

2034.

UKUPNO

2028. —
2034.

Privremeno osoblje
(AD + AST)

Ugovorno osoblje

Upuceni nacionalni
strucnjaci

Ukupno osoblje

14

14

14

14

14

14

14

Odobrena sredstva
koja se pokrivaju iz
proracuna EU-a

0,882

1,800

1,836

1,872

1,910

1,948

1,987

12,235

NAKON
2034.

14

2,027

Odobrena sredstva
koja se pokrivaju
naknadama

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

Sufinancirana
odobrena sredstva (ako
je primjenjivo)

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

UKUPNA odobrena
sredstva

0,882

1,800

1,836

1,872

1,910

1,948

1,987

12,235

2,027

Ne dovodeci u pitanje pregovore o sljede¢em VFO-u, odobrena sredstva dodijeljena
agencijama od 2028. nadalje nadoknadit ¢e se preraspodjelom iz programa u okviru VFO-a za
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razdoblje 2028. — 2034. Ako je potrebno kompenzacijsko smanjenje, sredstva dodijeljena
agencijama te njihove tokove i izvore financiranja mozda ¢e trebati revidirati.

Opis zadaca koje treba izvrsiti Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA):

DuzZnosnici
osoblje

i

privremeno

Procjena rizika u EU-u trenutacno je obiljezena brojnim kasnjenjima jer
EFSA dobiva dokumentaciju slabe kvalitete, stoga ¢esto mora zaustaviti
postupak procjene rizika i zatraziti od podnositelja zahtjeva da dostave
pojasnjenja i/ili dodatne informacije. Kako bi se poboljsale inovacije, a
podnositelji zahtjeva, a posebno MSP-ovi, podnosili
kvalitetnu/sveobuhvatnu dokumentaciju povezanu sa zahtjevom,
potrebno im je pruziti potporu u fazi prije podnosenja zahtjeva. Na taj
nacin procjena rizika u EU-u obavit ¢e se u predvidenom roku, §to ¢e
povecati izglede podnositelja zahtjeva da Sto prije dodu na trziste (uz
istodobno zadrzavanje financiranja od ulagatelja).

Trenutaéno EFSA prije podnosenja zahtjeva pruza samo savjete o tome
Sto treba sadrzavati dokumentacija zahtjeva (administrativni/regulatorni
aspekti). S obzirom na ogranien opseg savjetovanja prije podnosenja
zahtjeva primjena tih savjeta ogranicena je, a podnositeljima zahtjeva
prvenstveno je potrebna pomo¢ sa znanstvenim aspektima pripreme
dokumentacije.

Odredbama Akta o biotehnologiji znatno ¢e se povecati radno
optere¢enje EFSA-e, 0sobito zbog proSirenog opsega savjeta prije
podnosenja zahtjeva, koji ¢e sada obuhvacati i znanstvene savjete
(tj. savjete o vrsti studija, savjete o odgovarajucem dizajnu studije
ovisno o temi itd.). S obzirom na znatnu privla¢nost predlozenih
promjena za podnositelje zahtjeva, posebno za MSP-ove, o¢ekuje se da
¢e to znatno povecati primjenu savjeta prije podnoSenja zahtjeva,

posebno u MSP-ovima, te da ¢e se pritom povecati i broj zahtjeva za
savjete prije podnoSenja zahtjeva te Sirina 1 obuhvat savjeta koje treba
pruziti.

Kad je rije¢ o koli¢ini, EFSA ofekuje oko 200 zahtjeva godiSnje u

svim podrucjima odobravanja u lancu opskrbe hranom, koja su
brojna i raznolika, i za nove proizvode/tvari i za produljenja ako je to
primjenjivo (npr. nova hrana, prehrambeni aditivi/enzimi/arome, dodaci
hrani za zZivotinje, sredstva za zaStitu bilja, najvece dopustene koliCine
ostataka pesticida, genetski modificirana hrana i hrana za Zivotinje,
materijali koji dolaze u dodir s hranom, zdravstvene tvrdnje, dodavanje
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vitamina, minerala i drugih tvari hrani itd.).

Kad je rije¢ o Sirini i obuhvatu savjeta koje treba dati, od EFSA-e ¢e se
sada zahtijevati da provede detaljniju evaluaciju predmetnog
zahtjeva i pruzi prilagodene savjete koji  obuhvacaju
administrativne/regulatorne aspekte, ali i znanstvene aspekte svakog
pojedinacnog slucaja.

Stoga je zatrazenih pet ¢lanova osoblja iz skupine AD potrebno za:

- pripremanje i pruzanje prilagodenih savjeta prije podnosenja,
koji se sastoje od znanstvenih savjeta, medu ostalim o vrsti i
dizajnu studija koje treba dostaviti uz zahtjev/prijavu te o
sadrzaju predmetnog zahtjeva/prijave. Davanje znanstvenih
savjeta bit ¢e posebno zahtjevno jer savjet mora biti prilagoden
potrebama svakog pojedina¢nog zahtjeva uzimajuci u obzir i
profil predmetnog podnositelja zahtjeva (npr. MSP koji nema
iskustva sa zahtjevima) te predmet (vrsta proizvoda, primjenjivo
sektorsko zakonodavstvo, vrsta odobrenja, npr. novo odobrenje
ili obnavljanje itd.). To ukljucuje dodatne zadace, kao Sto su:

o koordinacija s tematskim jedinicama za potrebne
zadace, ukljucivanje stru¢njaka iz radnih skupina i
odbora, koji bi kasnije mogli biti ukljuceni i u
ocjenjivanje dokumentacije. U tom bi pogledu trebalo
obaviti dodatna istrazivanja i rad na prethodnim
znanstvenim rezultatima EFSA-e proizaslima iz svih
11 odbora u svim postupcima odobravanja u lancu
opskrbe hranom, zahtjeva u pogledu podataka
utvrdenih u sektorskom zakonodavstvu i svim
relevantnim znanstvenim smjernicama, ako postoje,
kao i najnovijih znanstvenih informacija koje bi mogle
biti relevantne za predmetnog podnositelja zahtjeva,

o koordinacija sa stru¢njacima iz drZava c¢lanica u
relevantnim mrezama/forumima EFSA-e, ali prema
potrebi i s drugim agencijama EU-a — u podru¢ju
pesticida, u kojem je sustav odobravanja djelatnih tvari
djelomicno decentraliziran, to ¢e zahtijevati dodatan trud
u koordinaciji s relevantnim tijelima drzava ¢lanica kako
bi se zajamcilo da EFSA 1 tijela drzava ¢lanica dosljedno
pruzaju savjete prije podnosenja zahtjeva,

o razmjena informacija s podnositeljem zahtjeva (o
prihvatljivosti, zahtjevima za pojasnjenje),

o redovito savjetovanje s pravnim odjelom EFSA-e
kako bi pruzZeni savjeti bili u skladu s primjenjivim
pravilima (pruZanje savjeta prije podnoSenja zahtjeva,
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Stalnih pet Clanova osoblja iz skupine AD brinut ¢e se za jasnocu i
dosljednost u pruzanju savjeta prije podnoSenja zahtjeva, odrzavanje
razinu primjene tih savjeta kako bi se kasnije dostavila kvalitetna
dokumentacija, ¢ime bi se ubrzao postupak procjene rizika,
zadrZavanje znanje unutar EFSA-e na najdjelotvorniji nacin.

Jedan ¢lan osoblja iz skupine AST potreban je za:

javno  objavljivanje  savjeta nakon podnoSenja
odgovarajucih valjanih zahtjeva itd.) kako bi se osigurala
jasnoca i dosljednost savjeta prije podnosenja zahtjeva
svim podnositeljima zahtjeva u svim postupcima
odobravanja, posebno ako bi podnositelji zahtjeva trebali
podnijeti zahtjev za vise od jednog postupka odobravanja
za stavljanje proizvoda na trziste (zahtjev za novu hranu i
naknadni zahtjev za zdravstvenu tvrdnju),

o koordinacija pravodobne obrade svih zahtjeva za savjete
prije podnosSenja zahtjeva na nacin koji podnositeljima
zahtjeva pruza dodanu vrijednost i briga za to da se
nakon toga podnese kvalitetna dokumentacija;

promicanje savjeta prije podnoSenja zahtjeva koje EFSA
pruza na zahtjev medu podnositeljima zahtjeva, a posebno medu
MSP-ovima, koji su Cesto jednokratni podnositelji zahtjeva i
nemaju iskustva u pripremi dokumentacije za potrebe procjene
rizika;

ucinkovito objasnjavanje ,,postupka traZenja savjeta prije
podnosenja zahtjeva” potencijalnim podnositeljima zahtjeva;
pruzanje odgovarajuceg osposobljavanja za tematske jedinice
i/ili relevantne stru¢njake o potrebnom sadrzaju dokumentacije
1 o znanstvenom podru¢ju, uzimajuéi u obzir znanstvene
smjernice EFSA-e i zahtjeve u pogledu podataka utvrdene u
sektorskom zakonodavstvu.

organizaciju sastanaka na daljinu s podnositeljem zahtjeva i/ili
stru¢njacima (ako je potrebno) i sastavljanje zapisnika,

razvoj baze znanja i brigu za njezino odrzavanje, pracenje,
izvjeS¢ivanje i razmatranje zahtjeva,

pracenje  kontinuiranog poboljSanja usluge 1 doprinos
poboljsanju informatickih alata,

pruzanje potpore podnositeljima zahtjeva u pogledu znacajki
usluge 1 informatickih alata,

distribuciju usluge medu podnositeljima zahtjeva i MSP-ovima,
podupiranje objave saZetka na portalu Open EFSA i
objavljivanje cjelovitih savjeta nakon provjere dokumentacije.
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Vanjsko osoblje

S obzirom na ocekivano znatno povecanje primjene savjeta prije
podnosenja zahtjeva u prvim godinama primjene te proSirene usluge
stalnom osoblju bila bi potrebna potpora osam clanova ugovornog
osoblja (funkcijska skupina IV.) kako bi pokrenuli odgovarajuéi proces i
uspostavu/odrzavanje u smislu sadrzaja baze znanja za buducu upotrebu
za sve navedene zadace i1 za sve postupke odobravanja u cijelom lancu
opskrbe hranom u kojima EFSA snosi odgovornost za pruzanje
znanstvenih savjeta. Toc¢nije:

- zaprimanje i pocetni pregled zahtjeva,

- analiza zahtjeva i postizanje odgovarajuée razine razumijevanja
onoga §to je potrebno za pruzanje prilagodenih savjeta,

- povezivanje s tehni¢kim jedinicama i utvrdivanje relevantnog i
odgovaraju¢eg profila znanstvenih stru¢njaka (iz osnovanih
odbora ili njihovih radnih skupina ili ¢ak s rezervnog popisa
struénjaka) koji bi mogli doprinijeti znanstvenim aspektima
savjeta prije podnoSenja zahtjeva, ovisno o svakom
pojedina¢nom zahtjevu, osiguravanje njihova sudjelovanja,
analize i doprinosa pruZanju savjeta prije podnosenja zahtjeva,

- pregledavanje literature i pripremni rad kako bi se pruzila
potpora znanstvenim stru¢njacima 1 potpora za savjete o
administrativnim/regulatornim  aspektima prije  podnoSenja
zahtjeva,

- razmjenjivanje informacija s podnositeljem zahtjeva (0
prihvatljivosti, zahtjevima za pojasnjenja) i, prema potrebi,
organiziranje sastanaka radi pruzanja savjeta prije podnoSenja
zahtjeva,

- pregledavanje pisanih odgovora i saZetaka radi dosljednosti,

- briga za to da se dobiveni odgovori unesu u bazu znanja kako bi
se vodila evidencija prethodnih savjeta za buducu upotrebu,
ovisno o znacajkama trenutacnih zahtjeva,

- sastavljanje pisanog savjeta za slanje podnositelju zahtjeva,

finalizacija savjeta i osiguravanje da se pri javnom objavljivanju
savjeta prije podnoSenja zahtjeva ne prikazuju osobni podaci ili
druge povjerljive informacije.

Ako takvo osoblje ne bude dostupno i s obzirom na ocekivano
znatno povecanje interesa za savjete prije podnoSenja zahtjeva,
EFSA ne¢e moci pruziti te savjete bez premjeStanja osoblja iz svoje
»osnovne djelatnosti”, tj. procjene rizika, u aktivnosti faze prije
podnoSenja zahtjeva. To ¢e dovesti do jo§ veéih KkaSnjenja u

ostvarivanju znanstvenih rezultata nego §to je to trenutacno slucaj, ¢ime
¢e_se ponistiti sama svrha Akta o biotehnologiji, a to je poticanje
inovacija i skra¢ivanje vremena potrebnog za ulazak inovatora na
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trziste.

Stoga je za postizanje ciljeva Akta o biotehnologiji apsolutno nuzno
EFSA-i dodijeliti dodatna sredstva kako bi se izbjegao izravan
negativan ucinak na

znanstvenih misljenja.

pravodobnost

i brzinu

dostavljanja

HR

3.3.  Procijenjeni u€inak na prihode

— Prijedlog/inicijativa nema financijski u¢inak na prihode.

— Prijedlog/inicijativa ima sljede¢i financijski ucinak:

na vlastita sredstva

na ostale prihode

navesti jesu li prihodi namijenjeni proracunskim linijjama rashoda

U milijunima EUR (na tri decimale)

Odobrena Uginak prijedloga/inicijative?
, sredstva
Fr(.’.racumka dostupna Godina | Godina | Godina
e zatekuéu | Godina | Godina | Godina | Godina | 2032. | 2033. | 2034.
prihoda. financijsku | 2028. | 2029. | 2030. | 2031.
godinu
Clanak

Za namjenske prihode navesti odgovarajuce proracunske linije rashoda.

L]
Ostale napomene (npr. metoda/formula za izraCun ucinka na prihode ili druge
informacije)
L] |
4. DIGITALNI ASPEKTI
4.1. Zahtjevi relevantni za digitalizaciju

Op¢i opis zahtjeva relevantnih za digitalizaciju i povezanih kategorija (podaci, digitalizacija i
automatizacija procesa, digitalna rjesenja i/ili digitalne javne usluge)

Upuéivanje na
zahtjev

Opis zahtjeva

Dionici na
koje zahtjev
utjece ili na

Opéi procesi

Kategorije

iznosi, to jest bruto iznosi nakon odbitka od 20 % za troskove prikupljanja.

36

Kad je rije¢ o tradicionalnim vlastitim sredstvima (carine, pristojbe na Seéer), moraju se navesti neto
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koje se odnosi

Sirenje ili
nadogradnja
kriti¢ne istrazivacke
1 tehnoloske
infrastrukture kao
temelja za razvoj,

Clanak [3.] A Tijela drzava
stavak 1. testiranje i ¢lanica, tehnicka
tocka (b) validaciju istrazivacke dokumentacija, o
Strateski proizvoda organizacije, | dobivanje EO(}&C!, digitalno
projekti biotehnologije, dionici iz | podataka, obrada fjesenje
zdravstvene medu ostalim industrije podataka
biotehnologije ukljuujuéi testnu i biotehnologije

pilot-infrastrukturu

za bioproizvodnju,

podatkovne

platforme i

digitalne platforme;

Ubrzavanje

inovacija i primjene

tehnologije

provodenjem jedne

ili vise sljedecih

aktivnosti:

1) uvodenje ili o
Clanak [3.] éi)renje priinjene gzglsua(irzava
stavak 1. . . o Tehnicka
tocka () _revolu?lonarmh .Clamvc.a’ . dokumentacija, .
Strateski inovacija u 1stra21_vacl_<_e dobivanje Rosiac!, digitalno
projekti biotehnologiji s grgam_zacue,_ podataka, obrada | 9*>°®
quravstvene__ potencijalom ir:glrjlsi:ije 12 podataka
biotehnologije | jaganja industrijske biotehnologije

konkurentnosti

Unije, ukljucujuci

tehnologije i alate

temeljene na

umjetnoj

inteligenciji;
Clanak [4.] Projekt  doprinosi [ Komisija, Dobivanje Podaci, digitalno
stavak 1. razvoju pouzdanih | tijela  drzava | podataka, obrada | rjesenje
tocka (d) testnih okruzenja za | ¢lanica, podataka
Strateski biotehnoloske istrazivacke
projekti inovacije temeljene | organizacije,
zdravstvene na umjetnoj | dionici iz
biotehnologije [ inteligenciji i | industrije
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velikog ucinka

ispunjava uvjete

utvrdene u
¢lanku [36.]
stavku [1.] ili je

rije¢ o projektu
velikog ucinka u
obliku akceleratora
kvalitete

biotehnologije

biotehnoloskih

podataka i

iIspunjava  uvjete

utvrdene u

¢lanku [37.]
Clanak [5.] | Osigurava Komisija, Dobivanje Podaci, digitalno
tocka (a) pouzdane testne ili | tijela  drzava | podataka, obrada | rjeSenje
Akcelerator demonstracijske ) félanifa,v podataka
razvoja Obje_kt_e_ koji 1stra21_vacl_<_e
biotehnologije repliciraju  stvarne organizacije,

procese dionici iz

bioproizvodnje, industrije

ukljucujuéi procese | biotehnologije

uskladene s opcom

proizvodackom

praksom, ili njihove

razvojne

tehnologije, za

potrebe  testiranja

procesa, validacije i

proizvodnje malih

serija, ukljucujuci

za pocetne faze

klinickih

ispitivanja;  takve

razvojne

tehnologije  mogu

ukljucivati digitalne

tehnologije,

ukljucujuéi Ul,

posebno

primjenjive u

biotehnologiji [

bioproizvodnji;
Clanak [5.] Cilj mu je | Komisija, Tehni¢ka Podaci, digitalno
tocka (C) poduprijeti tijela  drzava | dokumentacija, | rjeSenje
Akcelerator prakti¢ne programe | ¢lanica, razmjena
razvoja osposobljavanja i | istrazivacke informacija
biotehnologije | programe organizacije,

osposobljavanja na | dionici iz

radu uskladene s | industrije

HR
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Unijinim ciljevima
razvoja vjestina i
radne  snage u
sektoru

biotehnologije [
bioproizvodnje ili u
podru¢ju razvojnih
tehnologija, kao Sto

su digitalne
tehnologije
ukljucujuci Ul,
posebno
primjenjivih u

biotehnologiji i
bioproizvodniji;

biotehnologije

Clanak [5.]
tocka (d)
Akcelerator
razvoja
biotehnologije

Provodi
primijenjena
istrazivanja u
podrucju
biotehnologije  ili
bioproizvodnje ili u
podru¢ju razvojnih
tehnologija kao Sto
su digitalne
tehnologije,
ukljucujuéi
posebno
primjenjivih u
biotehnologiji [
bioproizvodnji

UL,

Istrazivacke
organizacije,
dionici iz
industrije
biotehnologije

dobivanje
podataka, obrada
podataka

Podaci, digitalno
rjesenje

Clanak
stavak 7.

[11.]

Jedinstvena
kontaktna tocka

Drzave Clanice
promicu
iskoriStavanje
postojecih
podataka, studija i
odobrenja kako bi
se izbjeglo
udvostrucavanje
postupaka, smanjilo
administrativno

opterecenje 1
osigurala
dosljednost u

donosenju  odluka.
U tu svrhu
osiguravaju da pri
ocjenjivanju

zahtjeva nadlezna
tijela uzmu u obzir

Tijela drzava
¢lanica

iskoriStavanje
postojecih
podataka

Podaci
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sve relevantne
studije i procjene
koje su vec
provedene i valjane
dozvole ili
odobrenja koji su
ve¢ izdani za isti
projekt ili njegove
dijelove, pod
uvjetom da su i
dalje  vaze¢i i
azurirani.

Clanak  [15.] | To umrezavanje i | Komisija, Razmjena Podaci
stavak 2. focka | suradnja trebali bi | tijela  drzava | informacija
(e) Mpreze | biti  usmjereni na: | ¢lanica,
klastera promicanje razvoja | istrazivacke
zdravstvene interoperabilne organizacije,
biotehnologije | infrastrukture i | dionici iz

digitalnih platformi [ industrije

te tehnologija | biotehnologije

temeljenih na

umjetnoj

inteligenciji kojima

se podupire

biotehnologija [

bioproizvodnja
Clanak [16.] Nepridruzenoj Nepridruzena | Pristup Podaci
stavak 6. trecoj zemlji ili | treca zemlja, | podacima
tocka (a) subjektu iz | subjekt iz
Nacela pristupa | nepridruZene trece | nepridruZene
i sigurnosne | zemlje zaprijecen je | treCe  zemlje,
zastitne mjere | pristup  osjetljivim | drzave ¢lanice,

podacima, a | pridruzene

zaposlenici ili druge | zemlje

ukljucene osobe

imaju  nacionalno

uvjerenje 0

sigurnosnoj provjeri

koje je izdala

drzava Clanica ili

pridruzena zemlja,

prema potrebi;
Clanak [16.] Prava Nepridruzena | Pristup Podaci
stavak 6. intelektualnog treca zemlja, | infrastrukturi i
tocka (b) vlasni$tva proizisla | subjekt iz | skupovima
Nacela pristupa | iz aktivnosti | nepridruzene | podataka
i sigurnosne | povezanih s | treCe  zemlje,

pristupom drzave Clanice,

HR
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zastitne mjere | infrastrukturi I | pridruzene

skupovima zemlje

podataka i rezultati

tih aktivnosti ostaju

u vlasnistvu

pravnog  subjekta

kojem je odobren

pristup, tijekom i

nakon takvog

pristupa, ne

podlijezu  kontroli

ni  ograniavanju

nepridruzene trece

zemlje ili subjekta

iz nepridruzene

treCe zemlje 1 ne

izvoze se izvan

Unije ili  izvan

pridruzenih zemalja

niti  su  dostupni

izvan  Unije il

izvan  pridruzenih

zemalja bez

odobrenja  drzave

¢lanice ili

pridruZene zemlje u

kojoj pravni subjekt

ima poslovni nastan

i u skladu s

ciljevima ove

Uredbe
Clanak  [17.] | Upotreba podataka i | Tijela i | Mapiranje Podaci
stavak 2. umjetne agencije
tocka (e) inteligencije, Unije, dionici
Stratesko procjenom pristupa | iz industrije i
mapiranje podacima, istrazivacke
Unijina racunalnoj i [ organizacije
biotehnoloskog | digitalnoj
ekosustava infrastrukturi za

biotehnologiju I

utvrdivanjem

moguénosti za

poticanje

odgovornih

inovacija

temeljenih na

umjetnoj

inteligenciji I

doprinosenje
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ublazavanju
povezanih rizika.

Clanak  [21.] | Olakiavanje Clanovi Razmjena Podaci, digitalne
stavak 5. razmjene Upravljacke informacija javne usluge
tocka (a) informacija i | skupine,
Sastay i pajbolje prakse Iﬁomisija,
funkcioniranje lzmﬁ?du Qr?avq tljele} drzava
Upravijacke Clanica, I_(om}su_e 1 f“:lamcta,
skupine relevantnlh_dlonlka 1stra21'vaél_<_e
u vezi s | organizacije,
priznavanjem I | dionici iz
provedbom industrije
strateskih projekata | biotehnologije
zdravstvene
biotehnologije [
strateSkih projekata
zdravstvene
biotehnologije
velikog ucinka;
Clanak  [21.] | Olaksavanje Komisija, Razmjena Podaci, digitalne
stavak 5. koordinacije i | tijela  drzava | informacija javne usluge
tocka (h) razmjene Clanica
Sastay i int:ormacija medu
funkcioniranje Eirzayama .
Upravijacke .clanvlcar.na u vezi s
. 1zvrSenjem
skupine odredaba 0
bioloSkoj zaStiti iz
ove  Uredbe i
drugim novim
temama u podrucju
bioloske zastite,
kako je utvrdeno u
¢lanku.
Clanak  [29.] | Doprinosi Tijela drzava | upotreba Podaci
tocka (b) istrazivanju, Clanica platformskih
Sirateski razvoju _ i tehnologija
orojekti odob_rav_anju za
zdravstvene s'gavl!an!e uﬂprome’F
biotehnologije biosli¢nih lijekova i
za bioslicne | PremMa pOtretE) I
. jaCanju  upotrebe
lijekove platformskih
tehnologija.

Ukljucuje analiticke
metodologije  koje
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bi smanjile potrebu
za klini¢kim
podacima za
bioslicne  lijekove
bez utjecaja na
njihovu  kakvocu,
sigurnost i
djelotvornost.

Clanak [31.]

Smjernice 0
uvodenju i
upotrebi
sustava
temeljenih  na
naprednim
tehnologijama,
ukljucujuci Ul,
tijekom
Zivotnog

ciklusa lijekova

Europska agencija
za lijekove
(,,Agencija”)

izraduje smjernice o
uvodenju i1 upotrebi
sustava umjetne
inteligencije  (,,UI
sustavi’) 1 Ul
modela opce
namjene  tijekom
zivotnog  ciklusa
razvoja  lijekova,
ukljucujuéi tijekom

Komisija,
agencije EU-a,
tijela  drzava
¢lanica,

dionici iz
industrije i
istrazivacke
organizacije

tehnicka
dokumentacija

Europska
agencija za
lijekove
(,,Agencija”)
izraduje
smjernice 0
uvodenju i
upotrebi sustava
umjetne
inteligencije
(,UI sustavi”) i
UI modela opce
namjene tijekom

pretklinickog zivotnog ciklusa
istrazivanja, razvoja lijekova,
klinickog razvoja i ukljucujuci
ispitivanja, tijekom
proizvodnje i pretklinickog
pracenja nakon istrazivanja,
izdavanja klinickog
odobrenja. razvoja i
Te smjernice ispi_tivanja_, .
moraju biti u skladu proizvodnje i
s relevantnim pracenja - nakon
zakonodavstvom |zdavanj_a
EU-a te se razvijaju odobrenja.
i azuriraju U Te  smjernice
suradnji S moraju  biti u
Komisijom. skladu S
relevantnim
zakonodavstvom
EU-a te se
razvijaju i
azuriraju u
suradnji S
Komisijom.
Clanak  [32.] | Projekt  koji  se | Komisija, Generiranje Podaci

stavak 1.

Biotehnoloska
testna

provodi u Uniji i
doprinosi  razvoju
pouzdanih  testnih

tijela  drzava
¢lanica

podataka, obrada
podataka,
uspostava
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okruzenja  za | okruZenja za okruzenja za
napredne biotehnoloske testiranje
biotehnoloske inovacije temeljene umjetne
inovacije na umjetnoj inteligencije

inteligenciji

priznaje se kao

strateski projekt

zdravstvene

biotehnologije

velikog ucinka ako

se njime, uz uvjete

utvrdene u

¢lanku [6.]

stavku [1.], znatno

jaca sposobnost

Unije za odgovorno

eksperimentiranje,

razvoj, testiranje i

validaciju  takvih

inovacija te ako

ispunjava sve

sljedece uvjete:
Clanak  [33.] | Nastoje  potaknuti | IstraZivacke Razvoj i | Podaci
stavak 2. razvoj i primjenu | organizacije, uvodenje
tocka (a) pouzdanih i | dionici iz | rjeSenja umjetne
Akcelerator ko_nk_urentnih_ industrije ) inteligencije
kvalitete primjena L_JI-Ja u | biotehnologije
biotehnoloskih Z(.j ravstveno!_ i
podataka b'OFebnpl(,)g”" N

ukljucujuéi opsezne

modele i modele

opce namjene
Clanak  [33.] | Osiguravanje da se | Istrazivacke dobivanje Podaci
stavak 2. skupovi  podataka | organizacije, podataka, obrada
tocka (b) uspostavljaju, da se | dionici iz | podataka
Akcelerator njima upravljaida industrije )
kvalitete se  obraduju u | biotehnologije
biotehnoloskih Sk.lad.u - S
podataka primjenjivim

zakonodavstvom

Unije o upravljanju
podacima, etici i
temeljnim pravima,
ukljucujuéi Uredbu
(EV) 2025/327
[Europski  prostor
za zdravstvene
podatke] i1 Uredbu
(EV) 2016/679
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[Opéa uredba o
zastiti podataka].

Clanak  [33.] | Stavljanje na | Istrazivacke | pristup Podaci
stavak 2. raspolaganje tih | organizacije, podacima
tocka (C) skupova podataka | dionici iz
Akcelerator ili njihovih iqdustrije )
kvalitete metapoda'ttaka” ! biotehnologije
biotehnoloskih referentnih bilj e.§k1
podataka pod poStenim,

razumnim i

nediskriminirajué¢im

uvjetima, pri ¢emu

se korisnicima,

ukljucujuéi

istrazivacke

organizacije, MSP-

ove i javne

institucije,

omogucuje

pravedan pristup u

skladu s odredbama

¢lanka [9.] ove

Uredbe.
Clanak  [33.] | doprinose izradi | Istrazivacke Interoperabilnost | Podaci
stavak 2. standarda Unije i | organizacije, podataka, razvoj
tocka (d) okvira o kvaliteti za | dionici iz | standarda
Akcelerator reprezentativnost ir]dustrije )
kvalitete poda_t_aka, biotehnologije
biotehnoloskih POd“JEtIO’. .
podataka mtgroperabﬂnost i

obiljezavanje u

biotehnologiji;
Clanak  [33.] | podupiru,  prema | Istrazivacke interoperabilnost | Podaci
stavak 2. potrebi, integraciju | organizacije, infrastrukture,
tocka (e) tih skupova | dionici iz | integracija
Akcelerator podataka u Unijine industrije ) podataka
kvalitete Iﬂfl‘.asvtl‘l:lktl.Jre, biotehnologije
biotehnoloskih uklquUJ_U “l
podataka europski prostor za

zdravstvene

podatke,

podatkovne

prostore europskog

istrazivackog

prostora ili druge, te

ukljucujuéi

infrastrukture

kojima se upravlja
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u okviru strateskih
projekata
zdravstvene
biotehnologije
velikog ucinka.

Clanak  [33.]
stavak 2.
tocka (f)

Akcelerator
kvalitete
biotehnoloskih
podataka

u obzir uzimaju
interoperabilnost s
platformama
uvedenima na
temelju europskog
prostora za
zdravstvene
podatke i drugih
relevantnih
podatkovnih
prostora.

Istrazivacke
organizacije,
dionici iz
industrije
biotehnologije

interoperabilnost
platformi

Podaci

Clanak  [35.]
stavak 1.

Unijin
repozitorij
regulatornog
statusa

Komisija sastavlja,
odrzava, razvija i
objavljuje
repozitorij
regulatornog statusa
kako bi pomogla
subjektima koji
razvijaju proizvode
u snalazenju u
slucajevima novih
biotehnoloskih
proizvoda
(,,repozitorij
regulatornog
statusa”).

Tijela drzava
¢lanica,
Komisija

Tehnicka
dokumentacija,
razmjena
informacija

Podaci

Clanak  [35.]
stavak 2.

Unijin
repozitorij
regulatornog
statusa

Repozitorij
regulatornog statusa
sadrzava:

a) odluke,
misljenja,
znanstvene
preporuke 0
regulatornom
statusu
zdravstvenih
inovacija izdane na
temelju
mehanizama
utvrdenih u
¢lanku 4.
[revidirane Uredbe

Tijela drzava
Clanica,
Komisija

Tehnicka
dokumentacija,
razmjena
informacija

Podaci
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(EV) 2017/745],
Clancima 61. 1 62.
[revidirane Uredbe
(EZ) br. 726/2004] i
¢lancima 13. 1 69.

Uredbe (EV)
2024/1938;
b) sazetke

znanstvenih

preporuka koje je
dostavila Europska
agencija za lijekove

u skladu S
¢lankom 17.
Uredbe (EZ)

br. 1394/2007 0
tome je li proizvod

obuhvacen
definicijom lijeka
za naprednu
terapiju;

c¢) dokumentaciju za
raspravu  koju je
sastavio Odbor za
predvidanja za nove

zdravstvene

inovacije.
Clanak  [35.] | Drzave Clanice | Tijela drzava | Tehnicka Podaci
stavak 3. stavljaju na | Clanica, dokumentacija,
Unijin _raspola_ganje Komisija _razmjena__
repozitorij Javnostl,_ putem informacija
regulatornog rele_v antnl_h
statusa namonalplh -

platformi ili

registara,  odluke,

misljenja,

znanstvene

preporuke i druge

rezultate izdane na

nacionalnoj razini u

vezi s regulatornim

statusom novih

proizvoda

biotehnologije.

Drzave Clanice

obavjescuju

Komisiju gdje su

takve informacije

stavljene na
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raspolaganje.

Clanak  [39.] | Europska agencija | Tijela drzava | Tehnicka Podaci, digitalne
Regulatorna za lijekove, MDCG, | ¢lanica, dokumentacija, | javne usluge
izolirana odbor SCB odnosno | Komisija razmjena
okruzenja Odbor za informacija
predvidena  u | predvidanja
primjenjivim olakSavaju dijalog
okvirima i | medu tijelima
komunikacija odgovornima za
medu okvirima | uspostavu i
provedbu
regulatornih
izoliranih okruZenja
za nove proizvode
zdravstvene
biotehnologije. Taj
je dijalog usmjeren
na razmjenu
medusobnih
saznanja i nalaza,
posebno
ukljucujudi:
@) promicanje
razmjene znanja
olakSavanjem
razmjene
informacija,
iskustava i najboljih
praksi, medu
ostalim 0
regulatornim
pristupima i
tehnoloskim
izazovima.
Clanak [40.] Komisija moze | Komisija tehnicka Digitalna javna
provedbenim dokumentacija usluga
_Reg_ulatorna aktima utvrditi
izolirana zajednicka nacela,
okruzenja  za | kriterije i prakti¢ne
nove proizvode | aranzmane za
zdravstvene ocjenu  zahtjeva
biotehnologije | Primljenih od
koji nisu SUbJ?.k"flta . Koji
o razvijaju proizvode,
obuhvacen za  uspostavu i
drugim nadzor regulatornih
izoliranim izoliranih okruzenja
okruzenjima u [t¢  za  planove
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zakonodavstvu
Unije

izoliranih
okruZzenja.

Clanak  [41.]
tocka (d)

Projekti velikog
ucinka koji
doprinose EU-
ovu radaru
bioloskih
prijetnji

Osiguravanje da se
podaci 0
sekvenciranju
dobiveni
aktivnostima ranog
otkrivanja
pravodobno
razmjenjuju  preko
Europskog arhiva
nukleotida kako bi
se akterima u cijeloj
Uniji omogucio
pristup 1 upotreba
za razvoj, validaciju
1 uvodenje
naprednih  metoda
za otkrivanje i
karakterizaciju
patogena;
Sudjelovanje u
partnerstvima
izmedu industrije,
akademske
zajednice,  javnih
tijela i aktera u
podrucju obrane
kako bi se osigurala
razmjena podataka i
integracija sustava
upozoravanja

Komisija,

tijela  drzava

¢lanica,
dionici
industrije

iz

biotehnologije,

istrazivacke
organizacije

Nadzor,
razmjena
podataka

Podaci

Clanak  [42.]
tocka (f)

Strateski
projekt velikog
ucinka koji
doprinosi
sposobnostima
bioloske obrane

Razvoj, validacija i
usporedna analiza
metoda za
otkrivanje i
pripisivanje
genetickog
inZenjerstva,
ukljucujuéi
stvaranje otvorenih
alata za otkrivanje
genetickog
inZenjerstva

Komisija,

tijela  drzava

¢lanica

Prekogranicni
zdravstveni
nadzor,
razmjena
podataka

Podaci

Clanak  [44.]
Provjera

Gospodarski
subjekt koji

Gospodarski
subjekt,

Provjera

Podaci

HR
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zadaca, ukljucujuci
ovlast za trazenje
informacija i
evidencija,

legitimne zabrinjavajuce potencijalni identiteta
potrebe biotehnoloske kupac

proizvode stavlja na

raspolaganje na

trzistu Unije,

ukljucujuéi na

internetskim

platformama za

trgovanje, za svaku

transakciju

provjerava  dokaz

identiteta

potencijalnog

kupca, evidentira

transakciju,

ukljucujuci

narucene koli¢ine i

procjenjuje postoji

li legitimna potreba

kupca.
Clanak ~ [46,) | Radi spreCavanja i o chqqareki | Dostava Podaci
Sprecavanje i otkrivanja subjekti, podataka,
izvjes¢ivanje o | Zlouporabe internetske razmjena
zlouporabi biotehnologije platforme za | informacija

gospodarski trgovanje

subjekti i

internetske

platforme za

trgovanje

prijavljuju sumnjive

transakcije,
Clanak  [48.] | Drzave ¢lanice | Komisija, Razmjena Podaci
stavak 2. osiguravaju da | tijela  drzava | informacija
Nacionalna _naciona_l_na B ¢lanica
inspekcijska inspekcijska tijela
tijela pOSjedUJU. pptreti)ne

resurse 1 1strazne

ovlasti za

obavljanje  svojih

HR
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obavljanje

inspekcija na licu
mjesta i, prema
potrebi, provodenje
testne kupnje,
ukljucujuci na
internetu.

Clanak
stavak 4.

[48.]

Nacionalna
inspekcijska
tijela

¢lanice
potrebi

Drzave
prema
osiguravaju
sudjelovanje
nacionalnih
inspekcijskih tijela
u relevantnim
aktivnostima
upravljacke
skupine, osobito za
razmjenu
informacija 0
provedbenim
praksama, nalazima
inspekcije i novim
rizicima.

Komisija,
tijela
Clanica

drzava

Razmjena
informacija

Podaci
podataka)

(tok

Clanak [49.]
Komisijina
potpora i
pracenje  pri
izvr§enju

Komisija moze
podupirati i pratiti
nacionalna
nadlezna tijela pri
izvrSenju ovog
odjeljka  mjerama
kao Sto su traZenje
informacija i
evidencija i
provodenje
osposobljavanja.

Komisija

Pracenje,
trazenje
informacija

Podaci, digitalne
javne usluge

Clanak [52.]

Savjetodavna
skupina za
biolosku zastitu

ul modeli u
bioloskim
primjenama.
Komisija na temelju
savjeta
Savjetodavne
skupine za biolosku
zaStitu 1, prema
potrebi, u suradnji s
Upravljatkom
skupinom
izdati i
azurirati
radi

moze
redovito
smjernice
pruzanja

Komisija,
tijela
¢lanica,
sudionici
lancu opskrbe

drzava

u

Pracenje, pristup
podacima,
tehnicke
smjernice

Podaci, digitalne
javne usluge
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pomo¢i dionicima u
lancu opskrbe i
nadleznim tijelima

novim  bioloskim
rizicima koji se
temelje na umjetnoj
inteligenciji;

te olaksavanja

suradnje medu

njima.
Clanak [53.] Komisija prati | Komisija, Pradenje Podaci
Bioloski sistemske rizike | tijela  drzava | sistemskog
ioloski S ..
sistemski rizik | Povezane s Ul | ¢lanica rizika

modelima u

bioloskim

primjenama i

predlaze mjere za

ublazavanje rizika

na temelju savjeta

savjetodavnog

povjerenstva,

ukljucujuéi jacanje

sposobnosti ili

regulacije bioloske

obrane, medu

ostalim za procjenu

i ublazavanje

sistemskih rizika tih

modela, prema

potrebi.
Clanak [54.] Informacije o tome | Komisija, Razmjena Podaci

. kako razmjenjivati | tijela  drzava | informacija

Pn-lcen-] y relevantne ¢lanica
smjernice ; ..

informacije  medu

nadleznim tijelima,

nacionalnim

kontaktnim

toCkama i drzavama

¢lanicama
Clanak [55.] Upravljacka Komisija, Razmjena Podaci, digitalne
Koordinacija u | skupina u suradnji s | tijela  drzava | informacija, javne usluge
podrucju Komisijom ¢lanica tehnicke
bioloske zastite | olakSava smjernice
i bioloske koordinaciju i
sigurnosti razmjenu

informacija 0

HR
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Clanak [56.] »Regulatorno Komisija, Tehnicka Podaci
Izmjene Uredbe | izolirano tijela  drzava | dokumentacija,
(E2) okruzenje”  znaci | ¢lanica razmjena
br. 178/2002 kontrolirano informacija
(,, Uredba o okruzenje u kojem
opcim sudionici u
propisima o ograni¢enom
hrani”): razdoblju prema
Clanak 3. definiranim

pravilima 1 pod

nadzorom mogu

testirati inovativne

proizvode ili tvari i

povezane postupke

te podatke i druge

regulatorne

zahtjeve u fazi prije

stavljanja na trziste.
Clanak [56.] Regulatorna Drzave Clanice | OlakSavanje Tehnologije,
Izmjene Uredbe | izolirana okruZenja razvoja, podaci
(E2Z) mogu se testiranja [
br. 178/2002 uspostaviti za validacije
(,, Uredba o sljedece: (a) sve tehnologija;
opéir_n_ faze proizvodnje: testiranje
propisimao | prerade - | zahtieva U
hrani”): distribucije hrane,
y . pogledu
Clanak 49.a osim nove hrane, te

, v podataka

stavak 3. Opée | hrane za Zivotinje
odredbe o koja se proizvodi testiranje
regulatornim za Zivotinje koje se alternativnih
izoliranim koriste za regulatornih
okruzenjima proizvodnju hrane zahtjeva (kao Sto

ili kojom se te
zivotinje hrane; (b)

materijale koji
dolaze u dodir s
hranom osim
materijala od
reciklirane

plastike; (o)

proizvode,  osim
hrane 1 hrane za
Zivotinje, koji
sadrzavaju ili se
sastoje od genetski
modificiranih

organizama  kako
su definirani u
Clanku 2.  tocki 2.

je digitalno

oznacivanje

umjesto stvarnih

oznaka
prehrambenim
proizvodima).

na
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Direktive
2001/18/EZ, osim
organizama
dobivenih
tehnikama
genetske
modifikacije
navedenima u
Prilogu 1.B
Direktivi
2001/18/EZ.
Stavljanje
proizvoda na
raspolaganje u
okviru
regulatornog
izoliranog
okruzenja ne
smatra se
stavljanjem na
trziste.
Regulatorna
izolirana okruZzenja

imaju sljedece
ciljeve:

(a) olakSavanje
razvoja, testiranja i
validacije
tehnologija,
proizvoda i tvari
prije dobivanja
odobrenja ili
dozvole za

stavljanje na trziste,
ako je to propisano
pravom Unije;

(b) testiranje
zahtjeva za podatke
ukljucujuéi vrstu i
dizajn studija
potrebnih za
provodenje
procjene sigurnosti
i/ili procjene
djelotvornosti;

() testiranje
alternativnih
regulatornih
zahtjeva i

54

HR



HR

ocjenjivanje
njihove uspjesnosti

u pogledu
postizanja  ciljeva
primjenjivog
sektorskog  prava
Unije u usporedbi s
postojecim
zahtjevima; u
podrucjima u
kojima je pravom
Unije  predvideno
odobrenje, kao i u
podrucju

informiranja
potrosaca o hrani.

Clanak [56.] ,Regulatorno Komisija, Tehni¢ka Podaci
Izmjene Uredbe | izolirano tijela  drzava | dokumentacija,
(E2Z) okruzenje”  znaci | ¢lanica razmjena
br. 178/2002 kontrolirano informacija
(,, Uredba o okruzenje u kojem
opcim sudionici u
propisima o ograni¢enom
hrani”): razdoblju prema
Clanak 3. definiranim

pravilima 1 pod

nadzorom mogu

testirati  inovativne

proizvode ili tvari i

povezane postupke

te podatke i druge

regulatorne

zahtjeve u fazi prije

stavljanja na trZiste.
Clanak [56.] Regulatorna Drzave ¢lanice | OlakSavanje Tehnologije,
Izmjene Uredbe | izolirana okruzenja razvoja, podaci
(E2Z) mogu se testiranja [
br. 178/2002 uspostaviti za validacije
(,, Uredba o sljede¢e: (a) sve tehnologija;
opc’z‘m_ faze proizvodnje: testiranje
propl.s:}lma 0 p_rere}de ) i zahtjeva y
hrani”): distribucije hrane,
y i pogledu
Clanak 49.a osim nove hrane, te

, v podataka

stavak 3. Opée | hrane za zivotinje
odredbe o koja se proizvodi testiranje
regulatornim za Zivotinje koje se alternativnih
izoliranim koriste za regulatornih
okruZenjima proizvodnju hrane zahtjeva (kao Sto

ili kojom se te

je digitalno
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zivotinje hrane; (b)

materijale koji
dolaze u dodir s
hranom osim
materijala od
reciklirane

plastike; (c)

proizvode,  osim
hrane 1 hrane za
zivotinje, koji
sadrzavaju ili se
sastoje od genetski
modificiranih
organizama kako
su  definirani u
Clanku 2.  tocki 2.
Direktive
2001/18/EZ, osim
organizama
dobivenih
tehnikama
genetske
modifikacije
navedenima u
Prilogu 1.B
Direktivi
2001/18/EZ.
Stavljanje
proizvoda na
raspolaganje u
okviru
regulatornog
izoliranog
okruzenja ne
smatra se
stavljanjem na
trziste.
Regulatorna
izolirana okruZenja

imaju sljedece
ciljeve:

(a) olakSavanje
razvoja, testiranja i
validacije
tehnologija,
proizvoda i tvari
prije dobivanja
odobrenja ili
dozvole za

stavljanje na trziste,

oznacivanje
umjesto stvarnih
oznaka na

prehrambenim
proizvodima).
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ako je to propisano
pravom Unije;

(b) testiranje
zahtjeva za podatke
ukljucujuéi vrstu i
dizajn studija
potrebnih za
provodenje
procjene sigurnosti
i/ili procjene
djelotvornosti;

(©) testiranje
alternativnih
regulatornih
zahtjeva i
ocjenjivanje
njihove uspjesnosti
u pogledu
postizanja  ciljeva
primjenjivog
sektorskog ~ prava
Unije u usporedbi s

postoje¢im
zahtjevima; u
podrucjima u

kojima je pravom
Unijje  predvideno
odobrenje, kao i u
podrucju
informiranja
potroSaca o hrani.

Clanak  [56.] | Drzave ¢lanice | Drzave Pracenje Podaci
Izmjene Uredbe | prate i nadziru rad | ¢lanice, nadzor,
(E2) regulatornih Komisija razmjena
br. 178/2002 izoliranih informacija
(,, Uredba o | okruzenja koja
opcim uspostave i
propisima 0 | osiguravaju
hrani”): uskladenost s
Clanak 49.a planom
Opce odredbe o _regu_latornog
regulatornim |zoI|rvanqg
izoliranim okruZenja.
okruzenjima Sudionik

uspostavljenog

regulatornog

izoliranog

okruzenja odmah
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obavjescuje

nadlezna tijela
doti¢nih drzava
Clanica ako smatra
ili ima razloga

vjerovati da uvijeti
plana regulatornog
izoliranog
okruzenja nisu
ispunjeni i/ili da
postoje potencijalni
rizici za javno
zdravlje, zdravlje
ili dobrobit
zivotinja, zdravlje
bilja ili za okoli§
zbog  kojih  bi
moglo biti potrebno
ukinuti regulatorno
izolirano okruzenje
ili izmijeniti plan
regulatornog
izoliranog
okruzenja kako bi
se predvidjele
mjere za
ublaZzavanje rizika.
Sudionici  takoder
odmah obavjesc¢uju
nadlezna tijela o
svim drugim
informacijama koje
se odnose na
kvalitetu, sigurnost
ili djelotvornost
predmeta
relevantnog
regulatornog
izoliranog
okruZenja.

Drzave Clanice
odmah obavjesc¢uju
Komisiju i, ako je

relevantno,
Agenciju o svakom
krSenju uvjeta

utvrdenih u planu
regulatornog
izoliranog
okruZenja 1/ili
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svakom utvrdenom
potencijalnom
riziku za javno
zdravlje, zdravlje
ili dobrobit
zivotinja, zdravlje
bilja ili za okolis.
Drzave Clanice
suspendiraju ili
ukidaju regulatorno
izolirano okruzenje
u bilo  kojem
trenutku na vlastitu

inicijativu ili  na
zahtjev Komisije u
skladu sa

stavkom 9. u hilo
kojem od sljedecih
slu¢ajeva: (a) ako
nisu ispunjeni
zahtjevi i uvjeti koji
se primjenjuju na
plan  regulatornog
izoliranog
okruzenja; (b) ako
je to potrebno za
zaStitu javnog
zdravlja, zdravlja ili
dobrobiti Zivotinja,
zdravlja bilja ili
okoliSa 1 ne postoji
mogucnost
djelotvornih  mjera
za ublazavanje
rizika.

Drzave cClanice bez
odgode obavjescuju
Komisiju, Agenciju
1 ostale drzave
¢lanice o suspenziji
ili ukidanju
regulatornog
izoliranog
okruzenja 1 o
razlozima za to.
Ako nakon
uspostave

regulatornog
izoliranog
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okruzenja na
svojem  drzavnom
podrucju utvrdi
rizike za javno
zdravlje, zdravlje i
dobrobit zivotinja,
zdravlje bilja i za
okoli$ koji se mogu
u potpunosti
ublaziti izmjenama
plana regulatornog
izoliranog
okruzenja, drzava
Clanica  Komisiji,
Agenciji i ostalim
drzavama
Clanicama dostavlja
nacrt izmjena u
skladu s postupkom
utvrdenim u
¢lanku 49.b.

Ako smatra da je
ostvaren jedan od

slucajeva 1z
stavka 7., Komisija
odmah donosi

provedbene akte u
skladu s postupkom
iz ¢lanka 58.
stavka 2. kojima se
zahtijeva suspenzija
ili ukidanje
doti¢nog
regulatornog
izoliranog
okruZenja.

Medutim, tijekom
izvanrednih  stanja
Komisija nakon
savjetovanja S
doticnim drzavama
¢lanicama 1
obavjesc¢ivanja
ostalih drzava
¢lanica moze
privremeno donijeti
provedbeni akt
kojim  se  trazi
suspenzija doti¢nog
regulatornog
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izoliranog

okruZzenja. U
najkra¢éem roku, a
najvise u roku od
10 radnih dana,
poduzeta mjera se
potvrduje, mijenja
ili opoziva u skladu
s postupkom iz
¢lanka 58.

stavka 2., a razlozi
za odluku Komisije
se bez odgode
objavljuju.

Drzava Clanica
moze jedanput
produljiti  trajanje
regulatornog
izoliranog
okruzenja na
ograniceno vrijeme
ako je to opravdano
potrebom

postizanja cilja
doti¢nog
regulatornog
izoliranog
okruZenja te o tome
obavjescuje
Komisiju, Agenciju
1 ostale drzave
Clanice.

Komisija
provedbenim
aktima moze
utvrditi zajednicka
nacela ili prakti¢ne
aranzmane za
uspostavu i nadzor
regulatornih
izoliranih
okruZzenja,
ukljucujuéi
uspostavu izoliranih
okruZenja u kojima
sudjeluje vise
drzava Clanica na
temelju ovog
¢lanka, ¢lanka 49.b
i ¢lanka 49.c. Ti se
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provedbeni akti
donose u skladu s
postupkom iz
¢lanka 58. stavka 2.

Ako smatra da je

Clanak  [56.] | 7" Komisija, Razmjena Podaci
Izmjene Uredbe | PriMJEreno EFSA, tijela | informacija
(E2) uspostaviti drzava ¢lanica
br. 178/2002 | regulatorno
(,, Uredba o | 1zolirano okruzenje
opcim na temelju
propisima 0 | ¢lanka 49.a, drzava
hrani”): ¢lanica Komisiji,
Clanak 49.b Agenciji i ostalim
Uspostava drzavama
regulatornih ¢lanicama dostavlja
izoliranih nacrt plana
okruzenja  na | regulatornog
nacionalnoj izoliranog
razini okruzenja 60 dana
prije pocetka
Clanak  [56.] |Regulatorna Komisija, Praéenje, Podaci
Izmjene Uredbe |izolirana okruzenja | agencija razmjena
(E2) ne utjeu na (EFSA), tijela | informacija
br. 178/2002 odgovornosti drzava Clanica
(,, Uredba o |nadleZnih tijela u
opcéim pogledu izvrSenja 1
propisima 0 |pracenja utvrdene u
hrani”): ¢lanku 17. i drugom
Clanak 49.c sektorskom
Ostale zakqnopla_lvst\{u.
odgovornosti i SU‘?"?T"C" osim
obveze Krajnjih potrosaca,
., . . |osobito subjekt koji
pracenja l .. .
izvjesc¢ivanja u |"EYV2 doticni
vezi S proizvod ili tvar,
regulatornim snose od_govornost
izoliranim na te_me!J_u
okruzenjima primjen)ivog
nacionalnog

zakonodavstva za
svaku Stetu
nanesenu tre¢im
stranama kao
posljedica testiranja
koje se provodi u
izoliranom
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okruzenju.

Drzave ¢lanice
Komisiji podnose
godisnja izvjesca o
rezultatima
provedbe
regulatornih
izoliranih okruzenja,
ukljucujuci
razvijene dobre
prakse, steCena
iskustva i preporuke
za njihovu
uspostavu te, ako je
relevantno, o
primjeni
relevantnog
sektorskog
zakonodavstva
Unije. Komisija ta
izvjesca stavlja na
raspolaganje
javnosti.

Agencija takoder
osigurava potrebne
revizije svojih
smjernica ako je to

relevantno i

primjereno na

temelju tih godisnjih

1zvjesca.”.
Clanak 58 | Clanak > | Dionici iz | Podnosenje Podaci,
lzmjene Uredbe | Podnosenje industrije zahtjeva, automatizacija
(EV) zahtjeva putem | piotehnologije, | razmjena postupaka,
br.536/2014 | Portala EU-a Komisija, informacija, portal EU-a
(,Uredba o | Clanak 6.: Izvjesée | agencija, pristup zahtjevu
klinickim o ocjeni drzave | drzave ¢lanice
ispitivanjima”) | €lanice

izvjestiteljice —
aspekti obuhvaceni
dijelom 1.

Clanak 7.: Izvjesée
0 ocjeni — aspekti
obuhvaceni
dijelom I1.

Clanak 8.: Odluka
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drzava cClanica o
klinickom
Ispitivanju
namijenjena
narucitelju
Ispitivanja

Clanak 9.: Osobe
koje ocjenjuju
zahtjev

Clanak 14.c:
Koordinirano
ocjenjivanje za
odobravanje
kombiniranih
studija

Clanak 17.:
Potvrdivanje
zahtjeva za
odobrenje znacajne
izmjene aspekta
obuhvacdenog
dijelom I. izvjeséa o
ocjeni

Clanak 19.: Odluka
0 znacajnoj izmjeni
aspekta

obuhvacdenog
dijelom L. izvjesca o
ocjeni

Clanak 20.:
Potvrdivanje,

ocjenjivanje i
odluka u vezi sa
znacajnom
izmjenom  aspekta
obuhvacenog
dijelom II. izvjesca
0 ocjeni

Clanak 21.:
ZnaCajna  izmjena
aspekata
obuhvacenih
dijelom 1. i L
izvjescéa o ocjeni
Clanak 25.: Podaci
predani u
dokumentaciji u
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vezi sa zahtjevom

Clanak  [58.] | Narugitelji Dionici iz | Evaluacija Ul | Podaci
Izmjene Uredbe | ispitivanja industrije modela
(EV) ocjenjuju U1 | biotehnologije,
br. 536/2014 modele ili Ul | Komisija,
(,Uredba o | systave za koje se agencija,
l'din‘;"ckim“ ) predlaze  da  se drzave Clanice
ispitivanjima o a
Clanak 27.e: | UPourebliavaju u
Upotreba kgntekstu Zivotnog
umijetne 01l‘<11‘1Vsa odredenog
inteligencije u | klinickog
klinickim Ispitivanja
ispitivanjima
Clanak 58] | 1@ 4L\ pionici iz | Izvjeséivanje | Podaci,  portal
Izmjene Uredbe | 12viescivanje industrije EU-a
(EV) naruitelja biotehnologije,
br.536/2014 | ispitivanja od strane | Komisija,
(., Uredba o | ispitivaca o Stetnim | agencija,
klinickim dogadajima 1 | drzave ¢lanice
ispitivanjima”) | ozbiljnim  Stetnim
Clanci od 41.| dogadajima
do 46., 55., od | Clanak 42
56. do 58., 79.a | zvjes¢ivanje
0 zahtjevima za | Agencije od strane
1zvjestavanje naruditelja

ispitivanja o sumnji

na neocekivane

ozbiljne nuspojave

Clanak 43.:

Godisnje

izvjesc¢ivanje

Agencije od strane

narucitelja

ispitivanja

Clanak 44.:

Ocjenjivanje  koje

provode drzave

Clanice

Clanak 46.:

Izvjes¢ivanje u

pogledu  dodatnih

lijekova

Clanak 48.:

Pracenje
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Clanak 52.:
Izvjeséivanje 0
ozbiljnim krSenjima
Clanak 55.: Upute
za ispitivaca

Clanak 56.:
Biljezenje, obrada i
postupanje S
informacijama o
klinickom

ispitivanju te

njihova pohrana
Clanak 57.: Glavna

datoteka klinickog
Ispitivanja
Clanak 58.:
Arhiviranje glavne
datoteke klinickog
Ispitivanja
Clanak 79.a:

Obveze u pogledu
kontrola Unije:
kako bi se Komisiji
na opravdani
zahtjev pruZzila
potrebna  tehnicka
pomo¢ 1 dostupna
dokumentacija te
sva ostala potpora
koju zatrazi

Clanak  [58.]
Izmjene Uredbe
(EV)

br. 536/2014

(,, Uredba o)
klinickim
ispitivanjima”)

Clanak 81. mijenja
se: Narucitelj
ispitivanja u bazi
podataka EU-a
neprestano azurira
informacije o svim
promjenama

klini¢kih ispitivanja
koje nisu znacajne
izmjene, ali su

relevantne za
nadzor  klinickog
ispitivanja.
Narucitelj

ispitivanja takoder
azurira portal EU-a

Komisija,
agencija
(EMA),
drzave Clanice

Izvjesc¢ivanje

Podaci, digitalno

rjeSenje,
automatizacija
procesa, portal
EU-a, baza

podataka EU-a
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kako bi ispunio
uvjet kojem
podlijeze odluka o
odobrenju.

Clanak  [58.]
Izmjene Uredbe
(EV)

br. 536/2014

(,, Uredba o)
klinickim
ispitivanjima”)

Clanak 93.: Zastita
podataka:
narucitelji
ispitivanja
pridrzavaju se
Uredbe (EV)
2016/679 pri obradi
osobnih  podataka,
ukljucujuéi
zdravstvene
podatke, u interesu
javnog zdravlja u
kontekstu  cijelog
zivotnog  ciklusa
klinickog
Ispitivanja, od
pripreme  zahtjeva
za odobrenje
klinickog
ispitivanja do kraja
razdoblja
arhiviranja

Dionici
industrij

iz
e

biotehnologije,
Komisija,

agencija
drzave ¢

lanice

Zastita podataka

Podaci

Clanak  [59.]
Izmjene Uredbe
(EVU)  2019/6
(Uredba 0
veterinarskim
lijekovima)

Clanak 61.

stavak 2. Ako
izmjena iz stavka 1.
utjeCe na sazetak
opisa svojstava
proizvoda,

oznacivanje ili
uputu o lijeku,
nositelj odobrenja
za stavljanje u
promet evidentira
promjenu u bazi
podataka 0
lijekovima u roku
od 30 dana od
njezine provedbe.

Komisija,

tijela
Clanica,
agencija

drzava

Razmjena
informacija

Podaci

Clanak [59.]

Izmjene Uredbe
(EU)  2019/6
(Uredba 0

,POGLAVLIJE IX.
REGULATORNO
IZOLIRANO
OKRUZENJE -

Komisija,

tijela
¢lanica

drzava

Tehnicka
dokumentacija,
razmjena
informacija

Podaci
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veterinarskim
lijekovima)

Clanak 136.a
Regulatorno
izolirano okruZzenje,
stavak 5. Nakon
uspostave
izoliranog
okruzenja Agencija:

(@) utvrduyje i
objavljuje tehnicke
[ znanstvene
zahtjeve u pogledu
tehnologija, metoda
ili proizvoda koji se
razvijaju u
regulatornom
izoliranom
okruzenju,
uzimajuéi u obzir
njihove
potencijalne rizike
za zdravlje ljudi i
Zivotinja 1 za okolis.

Clanak [61.]
Izmjene Uredbe
(E2)

br. 2024/1938
¢lanak [39.a]
stavak 3.

Regulatorna
izolirana
okruzenja  za
tvari  ljudskog
podrijetla

Regulatornim
izoliranim
okruZenjem nastoji
se omoguciti
procjena inovacija
iz stavkal. u
stvarnom okruZenju
pod strogim
regulatornim
nadzorom kako bi
se osiguralo
prikupljanje
potrebnih dokaza i
podataka za
dokazivanje njihove
kvalitete i
sigurnosti,
ukljucujuéi
djelotvornost S
obzirom na njihovu
raspodjelu.

Tijela drzava
Clanica,
Komisija

Procjena
inovacija

Podaci

Izmjene Uredbe
(EV)
2024/1938

Clanak [39.a]
stavak 7.

Trazenje

informacija i
podataka od
nositelja odobrenja
za pripravke od

Tijela drzava
¢lanica,
subjekti  koji
razvijaju
proizvode,

Pristup
podacima,
razmjena
informacija
iskoriStavanje

Podaci
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tocka (a)

Regulatorna
izolirana

tvari ljudskog
podrijetla, subjekata
koji razvijaju tvari,

neovisni
struc¢njaci 1
istrazivaci,

informacija
objavljenih  na
platformi EU-a

.o neovisnih predstavnici za tvari ljudskog
okruzenja  za .. . . .
tvari  ljudskog §tmcvr}Jal<va i zgjravst_venlh ' p9drljetla
podrijetla istraZivaca, djel_a_ltnll_(a i | (Clanak 74.
predstavnika pacijenti stavak 3.
zdravstvenih tocka (b) Uredbe
djelatnika i (EV)
pacijenata i 2024/1938)
sudjelovanje u
preliminarnim
raspravama s njima,;
Clanak  [63.] | Nacionalna tijela i | Komisija, Razmjena Podaci
Evaluacija gospodarski tijela  drzava | informacija
subjekti Komisiji na | ¢lanica,
njezin zahtjev | istrazivacke
dostavljaju sve | organizacije,
relevantne dionici iz
informacije kojima | industrije
raspolazu, a koje | biotehnologije
Komisiji mogu biti
potrebne za
procjenu na temelju
stavka 1.
Clanak [66.] Drzave ¢lanice i | Komisija, Razmjena Podaci, digitalno
Postupanje s KO'miSija. B drzave ¢lanice | informacija rjesenje
povjerljivim osiguravaju Zastltq
informacijama trgovinskih '

poslovnih tajni te
drugih  osjetljivih,
povjerljivih i
Klasificiranih
podataka dobivenih
1 obradenih u
okviru primjene ove
Uredbe, ukljucujuci
preporuke i mjere
koje treba poduzeti,
u skladu s pravom
Unije i relevantnim
nacionalnim
pravom.

Komisija 1 drzave
Clanice osiguravaju
da se klasificiranim
podacima
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dostavljenima il
razmijenjenima na
temelju ove Uredbe
ne umanjuje stupanj
povjerljivosti te da
ih se ne
deklasificira  bez
prethodnog pisanog
pristanka autora, u

skladu S
relevantnim pravom
Unije ili
nacionalnim
pravom.
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4.2. Podaci

Op¢i opis relevantnih podataka

Vrsta podataka

Upucdivanja na
zahtjeve

Norma i/ili specifikacija (ako
je primjenjivo)

Podaci potrebni za ispitivanje i

validaciju proizvoda
biotehnologije

Clanak [3.] stavak 1.
Strateski projekti
zdravstvene
biotehnologije

Clanak [4.] stavak 1.
Strateski projekti
zdravstvene
biotehnologije
velikog ucinka

Clanak [15.]
stavak 2. tocka (e)
Mreze klastera
zdravstvene
biotehnologije
Clanak [5.]

Akcelerator razvoja
biotehnologije

Clanak [30.]
Strateski projekti za
bioslicne lijekove

Clanak [32.]
Biotehnoloska testna
okruzenja za
napredne
biotehnoloske
inovacije

Clanak [33.]

stavak 2. Akcelerator
kvalitete
biotehnoloskih
podataka

Clanak [59.]

Izmjene Uredbe (EU)
2019/6 (Uredba o
veterinarskim

nije primjenjivo

lijekovima)
Clanak [61.] 1zmjene
Uredbe (E2)
br. 2024/1938/
Clanak [39.a]
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stavak 3. Regulatorna
izolirana  okruzenja
za tvari ljudskog
podrijetla

Clanak [49.a] Opce
odredbe 0
regulatornim
izoliranim
okruzenjima

Osjetljive informacije, skupovi
biotehnoloskih podataka

Clanak [16.] Nacela
pristupa i sigurnosne
zastitne mjere

nije primjenjivo

Mapiranje postojece

Clanak [17.]

nije primjenjivo

infrastrukture Stratesko mapiranje
Unijina
biotehnoloskog
ekosustava
Smijernice o upotrebi i uvodenju | Clanak [31.] nije primjenjivo

umjetne inteligencije

Smjernice o uvodenju
i upotrebi sustava
temeljenih na
naprednim
tehnologijama,
ukljucujuci Ul
sustave, tijekom
Zivotnog ciklusa
lijekova

Regulatorne odluke, misljenja,
preporuke

Clanak [35.] stavak
1. Unijin repozitorij
regulatornog statusa

nije primjenjivo

Osobni zdravstveni podaci,
klini¢ki podaci

Clanak [58.] 1zmjene
Uredbe (EU)

br. 536/2014

(,, Uredba o klinickim
ispitivanjima”’)

nije primjenjivo

Prekograni¢ni nadzor bioloskih
prijetnji

Clanak [41.]

Projekti velikog
ucinka koji doprinose
EU-ovu radaru
bioloskih prijetnji
Clanak [42.]

Strateski projekt

Predviden je jedan
provedbeni/delegirani akt
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velikog ucinka koji
doprinosi
sposobnostima
bioloske obrane

Clanak [44.]
Provjera legitimne
potrebe

Clanak [46.]
Sprecavanje i
izvjesc¢ivanje o
zlouporabi

Clanak [48.]
Nacionalna
inspekcijska tijela
Clanak [49.]
Komisijina potpora i
pracenje pri izvrSenju
Clanak [52.]

Savjetodavna skupina
za biolosku zastitu

Clanak [53.]

Bioloski sistemski
rizik

Clanak [54.]
Pracenje i smjernice
Clanak [55.]
Koordinacija u
podrucju bioloske
zastite i bioloSke
sigurnosti

Postupanje s povjerljivim
informacijama

Clanak [66.]
Postupanje S
povjerljivim
informacijama

nije primjenjivo
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Uskladenost s Europskom strategijom za podatke

Objasniti kako su zahtjevi uskladeni s Europskom strategijom za podatke

Clanak [33.] Strateski projekti zdravstvene biotehnologije velikog uginka u obliku
akceleratora kvalitete biotehnoloskih podataka osigurat ¢e da se skupovi podataka
uspostavljaju, da se njima upravlja i da se obraduju u skladu s primjenjivim zakonodavstvom
Unije o upravljanju podacima, etici i temeljnim pravima, ukljucujuc¢i Uredbu (EU) 2025/327
[europski prostor za zdravstvene podatke] i Uredbu (EU) 2016/679 [Opcéa uredba o zastiti
podataka].

Uskladenost s nac¢elom ,,samo jednom”

Objasniti kako je uzeto u obzir nacelo , samo jednom” i razmotren potencijal ponovnog
koristenja postojecih podataka

Ta pravna odredba omogucuje ponovno koriStenje podataka i dokaza koji su ve¢ podneseni za
potrebe prve registracije.

Objasniti kako ¢e novi podaci biti vidljivi, dostupni, interoperabilni i ponovno iskoristivi te
kako ce biti u skladu sa standardima visoke kvalitete

Aktom se promice pravedan, razuman 1 nediskriminiraju¢i pristup visokokvalitetnim
podatkovnim resursima za istrazivate, MSP-ove i javne institucije u okviru programa i
infrastruktura Unije, ¢ime se ubrzavaju inovacije i istodobno jam¢i uskladenost s Unijinim
standardima o zastiti podataka, etici i sigurnosti.

Tokovi podataka
Op¢i opis tokova podataka

Vrsta Upuéivanja | Subjekti koji | Primatelji Povod za Ucdestalost
podataka na zahtjeve | dostavljaju podataka razmjenu (ako je

podatke podataka primjenjiv

0)
Podaci Clanak [3.] Dionici iz Drzave Testiranje i nije
potrebni  za | stavak 1. industrije ¢lanice, validacija primjenjivo
ispitivanje i | Strateski biotehnologij | Komisija, inovacija
validaciju projekti e, agencije
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proizvoda
biotehnologij
e

zdravstvene
biotehnologij
e

Clanak [4.]
stavak 1.
Strateski
projekti
zdravstvene
biotehnologij
e velikog
ucinka
Clanak [5.]
Akcelerator
razvoja
biotehnologij
e

Clanak [15.]

stavak 2.
tocka (e)
Mreze
klastera
zdravstvene

biotehnologij
e

Clanak [29.]
Strateski
projekti  za
bioslicne
lijekove
Clanak [32.]

Biotehnoloska
testna
okruzenja za
napredne
biotehnoloske
inovacije
Clanak [33.]
Akcelerator
kvalitete
biotehnoloski
h podataka

Clanak [56.]
Izmjene
Uredbe (EZ2)
br. 178/2002
(,, Uredba o
opcim

istrazivacke
organizacije

(EMA,
EFSA)
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propisima o
hrani”).:

Clanak [49.a]
Opce odredbe

Clanak [59.]

Izmjene
Uredbe (EV)
2019/6
(Uredba o
veterinarskim
lijekovima)

Clanak [61.]
Izmjene

Uredbe (EU)
2024/1398 -
Clanak [39.a]
stavak 3.

Regulatorna
izolirana

okruzenja za
tvari ljudskog

podrijetla -
odredbe 0
regulatornim
izoliranim
okruzenjima
iskoristavanj | Clanak [11.] | Dionici iz Drzave Postupak
e postoje¢ih | Jedinstvene industrije Clanice, izdavanja
podataka kontaktne biotehnologij | Komisija dozvola za
tocke e, strateSke
istrazivacke projekte
organizacije biotehnologij
e i projekte
biotehnologij
e velikog
ucinka
Smjernice 0 | Clanak [31.] | Drzave Dionici iz Smijernice za
upotrebi i Smjernice 0 Clanice, industrije aktere u
uvodenju uvodenju i agencija biotehnologij | biotehnolosko
umjetne upotrebi (EMA), e, J industriji i
inteligencije [ sustava Komisija istrazivaCke | istrazivacke
temeljenih na organizacije | organizacije o
naprednim uvodenju i
tehnologijam upotrebi Ul
a, ukljucujuci sustava i Ul
Ul, tijekom modela opcée
Zivotnog namjene u
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ciklusa zivotnom
lijekova ciklusu
razvoja
lijekova
Regulatorne | Clanak [35.] | Drzave Dionici iz Repozitorij ¢e
odluke, stavak 1. ¢lanice, industrije pomoci
misljenja, Unijin agencija biotehnologij | subjektima
preporuke repozitorij (EMA), e, koji razvijaju
regulatornog | Komisija istrazivacke | proizvode u
statusa organizacije | snalaZenju u
slu¢ajevima
novih
proizvoda
zdravstvene
biotehnologij
e
Osobni Clanak [58.] | Dionici iz Drzave Podnosenje
zdravstveni Izmjene industrije ¢lanice, klinickog
podaci, Uredbe (EU) | biotehnologij | agencija ispitivanja
klinic¢ki br. 536/2014 | e, (EMA),
podaci (,, Uredba o istrazivacke Komisija
klinickim organizacije
Ispitivanjima
")
Prekogranién | Clanak [41.] | Dionici iz Drzave Otkrivanje,
i nadzor Proieki industrije Clanice, karakterizacij
ot jekti . .. L
blglosk}h velikog biotehnologij | Komisija a, ut_Vr_leE_an_e,
prijetn)i ucinka koji (.3’ e an.allz.l.ranJ?I
doprinose 1stra21_vacl_<_e oqenyyame
EU-ovu organizacije bl(.)_losl.(.lh
radaru prijetnji
bioloskih
prijetnji
Clanak [42.]
Strateski
projekt
velikog
ucinka  koji
doprinosi
sposobnostim
a bioloske
obrane
Clanak [44.]
Provjera
legitimne
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potrebe

Clanak [46.]
Sprecavanje i
izvjesc¢ivanje
0 zlouporabi
Clanak [48.]

Nacionalna
inspekcijska
tijela

Clanak [49.]
Komisijina
potpora i
pracenje pri
izvrSenju
Clanak [52.]

Savjetodavna
skupina za
biolosku
zastitu
Clanak [53.]

Bioloski
sistemski rizik

Clanak [54.]

Pracenje i
smjernice

Clanak [55.]
Koordinacija
u podrucju
bioloSke
zastite i
bioloSke
sigurnosti

Postupanje s
povjerljivim
informacijam
a

Clanak [66.]
Postupanje s
povjerljivim
informacijam
a

Drzave
¢lanice,
Komisija

Dionici iz
industrije
biotehnologij
e,
istrazivacke
organizacije

Informacije
dobivene
tijekom
reguliranja,
trgovinske i
poslovne
tajne
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4.3. Digitalna rjeSenja

Op¢i opis digitalnih rjesenja

Kako je
uzetu
obzir | Upotreba
... . | NajvaZnije Kako se potencij tehno_logij
- Upuéivanj .y al dase | aumjetne
Digitalno obvezne Odgovor postiZe A B .
S . ana . e . o rjeSenje | inteligenci
rjeSenje . funkcionaln | notijelo | pristupa¢no - -
zahtjeve osti st? ponovn | je _(alfo Je
0 primjenji
iskoristi VO)
drugdje
?
Biotehnolo | Clanak Razvoj Komisija, Da
Ska testna | [32.] pouzdanih drzave
okruzenja | Biotehnolo | testnih ¢lanice
za napredne | $ka testna | okruZenja za
biotehnolo§ | okruzenja | biotehnolosk
ke za napredne | e inovacije
inovacije biotehnolos
ke
inovacije —
Strateski
projekti
biotehnolog
ije velikog
ucinka

Za svako digitalno rjeSenje objasniti kako je uskladeno s primjenjivim digitalnim politikama i
zakonodavnim aktima

Digitalno rjeSenje br. 1: Biotehnolo$ka testna okruZenja za napredne biotehnoloske inovacije

Digitalna i/ili
sektorska politika
(ako je primjenjivo)

ObjasSnjenje uskladenosti

Akt 0 umjetnoj

inteligenciji

Razvoj 1 testiranje biotehnoloskih
rjesenja temeljenih na umjetnoj
inteligenciji u skladu je s
¢lankom 51. Ti sustavi
ispunjavaju obveze utvrdene u
¢lancima od 53. do 55. Akta o
umjetnoj inteligenciji.

Okvir EU-a za
kiberneticku

sigurnost

U ¢lanku 10. ,,Nacela pristupa i
sigurnosne zastitne mjere”
utvrdeno je da strateski projekti
zdravstvene biotehnologije,
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strateski projekti zdravstvene
biotehnologije velikog u¢inka 1
svi drugi subjekti koji upravljaju
infrastrukturama, objektima i
uslugama koji su uspostavljeni ili
koje se podupire u skladu s ovom
Uredbom osiguravaju da su
pristup njihovim
infrastrukturama, objektima i
uslugama te upravljanje njima u
skladu, ako je primjenjivo, s
Direktivom (EU) 2022/2555
Europskog parlamenta i Vijeca
(Direktiva NIS 2), ukljucujuci
relevantne obveze upravljanja
kibersigurnosnim rizicima i
izvjes¢ivanja o njima.

elDAS Pojedinci i organizacije koristit
¢e elektronicku identifikaciju u
skladu sa zakonodavstvom EU-a.

Jedinstveni digitalni | nije primjenjivo

pristupnik i
Informacijski sustav
unutarnjeg trista
(IM1)

Drugo

44. Procjena interoperabilnosti

Op¢i opis digitalnih javnih usluga na koje zahtjevi utjecu

Digitalna javna

I Opis Upuéivanja na
usluga '.I! zahtjeve
kategorija
digitalnih javnih
usluga
Akcelerator Akcelerator Clanak [33.]
kvalitete kvalitete Akcelerator
biotehnoloskih biotehnoloskih kvalitete
podataka podataka, biote/noloskih

usmjeren na podataka

Druga rjeSenja za
interoperabilnost
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poboljsanje
kvalitete
podataka na
izvoru,
poboljsanje
interoperabilnosti
i biljeZenja te
poticanje
stvaranja,
prilagodbe,
odrzavanja i
koristenja
zajednickih
skupova
podataka za
razvoj i
poboljsanje Ul
sustava i modela
u podrucju
zdravstvene
biotehnologije.

Kategorija
digitalnih javnih
usluga prema

COFOG-u #1
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Ucinak zahtjeva na prekogranicnu interoperabilnost za svaku digitalnu javnu uslugu

Digitalna javna usluga br. 1 Akcelerator kvalitete biotehnolo$kih podataka

Procjena Mjere Moguce preostale prepreke (ako je
primjenjivo)

Uskladenost s Akcelerator kvalitete nije primjenjivo

postoje¢im digitalnim | biotehnoloskih podataka

I sektorskim funkcionirat ¢e u skladu s

politikama primjenjivim

Navesti primjenjive
digitalne i sektorske
politike

zakonodavstvom Unije o
upravljanju podacima, etici i
temeljnim pravima,
ukljucujuéi Uredbu (EU)
2025/327 [Europski prostor
za zdravstvene podatke] i
Uredbu (EU) 2016/679
[Opca uredba o zastiti
podataka].

Organizacijske mjere
za neometano
prekograni¢no
pruzanje digitalnih
javnih usluga

Navesti predvidene
mjere upravljanja

Podupirat ¢e, prema potrebi,

integraciju  tih  skupova
podataka u Unijine
infrastrukture,  ukljucujuci
europski prostor za
zdravstvene podatke,
podatkovne prostore
europskog istrazivackog
prostora ili druge
infrastrukture,  ukljucujuéi

one kojima se upravlja u
okviru strateskih projekata
zdravstvene biotehnologije
velikog ucinka.

nije primjenjivo

Poduzete mjere za
ujednaceno shvaéanje
podataka

Navesti takve mjere

Skupovi podataka ili njihovi
metapodaci i referentne
biljeske stavljat ¢e se na
raspolaganje pod poStenim,
razumnim i
nediskriminirajuéim
uvjetima, pri cemu Ce se
korisnicima, ukljucujuéi
istrazivacke organizacije,
MSP-ove i javne institucije,
omoguciti pravedan pristup.

nije primjenjivo

Primjena zajednicki

Doprinosi izradi standarda

nije primjenjivo
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dogovorenih otvorenih
tehnickih specifikacija
i normi

Navesti takve mjere

Unije i okvira o kvaliteti za
reprezentativnost podataka,
podrijetlo, interoperabilnost
i obiljezavanje u
biotehnologiji
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4.5.

Mjere za potporu digitalnoj provedbi

Op¢i opis mjera za potporu digitalnoj provedbi

Opis mjere

Upucdivanja na
zahtjeve

Uloga
Komisije
(ako je
primjenjivo)

Dionici koje
treba
ukljuditi
(ako je
primjenjivo)

Oc¢ekivani
vremenski
okvir

(ako je
primjenjivo)

Donosenje smjernica

Clanak [4.] Strateski
projekti zdravstvene
biotehnologije
velikog ucinka

Clanak [14.]
Financijska i
tehnicka potpora

Clanak [15.] Mreze
Klastera zdravstvene
biotehnologije

Clanak [39.]
Regulatorna
izolirana okruzenja
predvidena u
primjenjivim
okvirima i
komunikacija medu
okvirima

Clanak [58.]
Izmjene Uredbe
(EV) br. 536/2014
(,,Uredba o
klini¢kim
ispitivanjima”):

e Clanak 37.:
ZavrSetak
klinickog
ispitivanja,
privremena
obustava i
prijevremeni
zavrSetak
klinickog
ispitivanja te
predocavanj
e rezultata

e Clanak 47.:

Komisija ¢e
izraditi
smjernice ili
¢e biti
ukljucena u
njihovu
izradu

Agencija
(EMA,
EFSA),
savjetodavne
skupine koje
se sastoje od
predstavnika
drzava Clanica
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Uskladenost
s planom
klinickog
ispitivanja i
dobrom
klinickom
praksom

e Clanak 63.:
Proizvodnja
I uvoz

e Clanak 85.:
Skupina za
koordinaciju
klini¢kih
ispitivanja i
savjetovanje

okvirima

Clanak [40.]
Regulatorna
izolirana okruzenja
za nove proizvode
zdravstvene
biotehnologije koji
nisu obuhvaceni
drugim izoliranim
okruZenjima u
zakonodavstvu
Unije

Clanak [58.]
Izmjene Uredbe
(EV) br. 536/2014
(,,Uredba o
klinickim
ispitivanjima’)

rjeSenja koja
se temelje na
umjetnoj
inteligenciji i
za tvari
ljudskog
podrijetla

Osmisljavanje pilot- | Clanak [15.] Mreze | Komisija ¢e | Drzave
projekata za provedbu | klastera zdravstvene | sudjelovati u | ¢lanice,
politika biotehnologije okviru dionici iz
upravljacke industrije
skupine biotehnologije,
istrazivacke
organizacije
izolirana okruZenja Clanak [39.] Komisija Drzave Clanice
Regulatorna potice
izolirana okruzenja | uspostavu
predvidena u regulatornih
primjenjivim izoliranih
okvirima i okruzenja za
komunikacija medu | biotehnoloska

HR
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Clanak 85: Skupina
za koordinaciju
klini¢kih ispitivanja
i savjetovanje
Clanak [59.]
Izmjene Uredbe
(EU) 2019/6
(Uredba o
veterinarskim
lijekovima)

¢lanak 136.a:
Regulatorno
izolirano okruzenje

Clanak [61.]
Izmjena Uredbe
(EV) 2024/1938
(SoHO) /

¢lanak 39.a:
Regulatorna
izolirana okruZenja
za tvari ljudskog
podrijetla
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