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1.  ANBEFALINGER

1.1.  For at frigere det transformative potentiale i sundhedsbioteknologi og beskytte EU's strategiske uatheengighed skal
bioteknologisektoren styrkes med mélrettede investeringer i forskning, innovation og produktion. En mindskelse af
afhaengigheden af den eksterne politiske udvikling indebarer efter EASU's opfattelse en satsning pa sterkere og mere
robuste kapaciteter i EU. Denne omstilling ber foregd i overensstemmelse med sociale, miljemeassige og industrielle
vardier og sikre, at EU-innovation gavner savel mennesker som konkurrenceevnen og baredygtigheden.

1.2.  E@SU mener, at Det Europziske Legemiddelagentur (EMA) ber vare det eneste agentur/den eneste myndighed i EU,
der udsteder tilladelser til leegemidler.

1.3.  E@SU er positiv over for idéen om reguleringsmaessige sandkasser og anbefaler, at der ogsa foretages en test af den
»sociale accept«. Sandkasser vil uden tvivl gore det muligt for EU at mindske den nuverende innovationskleft. EGSU
anbefaler, at definitionen af »sandkasse« bringes pé linje med EMA's definition.
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1.4, E@SU er af den klare overbevisning, at der ber udstedes supplerende beskyttelsescertifikater for ét ar, hvis tre
betingelser af afgerende betydning er opfyldt, nemlig at: i) produktet er innovativt, ii) det produceres i EU, og iii) det har en
vasentligt anderledes virkningsmekanisme og et sikkerheds- og effektivitetsniveau, som mindst er pd niveau med andre
leegemidler, der er godkendt i EU til den samme sygdom.

1.5. E@SU gleder sig over det finansielle »capital booster«pilotprojekt, som vil blive ivaerksat med en varighed af to ar
og en garanti pd 5 mia. EUR med det formal at mobilisere op til 10 mia. EUR i yderligere investeringer. Denne »capital
booster« ber blive et permanent redskab til skonomisk stette i den sene fase. Udvalget bifalder den meget vigtige rolle,
som Den Europaiske Investeringsbank fir med hensyn til at kanalisere finansiering. Udvalget mener, at kapital og
risikovillig kapital har brug for harmoniseret EU-regulering for at sikre, at investorer opfatter EU som et sikkert sted, hvor
de gerne vil investere. Hvis EU pa lang sigt skal bevare sin styrke som et centrum for bioteknologi, skal samarbejde mellem
den akademiske verden og industrien fremmes aktivt. Steerkere partnerskaber og teknologioverforselsmekanismer mellem
universiteter, forskningscentre og virksomheder ber fremmes ved hjelp af malrettet finansiering og skreeddersyede
stotteprogrammer, der er afstemt med de sociale, miljgsmeassige og industripolitiske médl. Kommissionen ber lebende
overvage fremskridtene og evaluere resultaterne.

1.6.  Det fastlagte »digitalt som standard«princip ger forvaltningen og informationsudvekslingen nemmere og regulerer
anvendelsen af kunstig intelligens i kliniske forseg. Denne nedvendige reguleringsramme skal veere enkel, klar,
harmoniseret og forudsigelig. EASU fremhaver, at det er vigtigt at integrere bioteknologi bedre i den europaiske digitale
dagsorden og strategier for kunstig intelligens. E@SU finder det nedvendigt igen at understrege, at mennesker skal traffe
beslutningerne.

1.7. EO@SU gleder sig over, at der i forordningen om bioteknologi er fokus pd biosikkerhed. Bilag I til forslaget
indeholder en liste over felsomme teknologier og syntetiske sekvenser, der vil blive underlagt kontrolforanstaltninger og
kreeve sporbarhed og internationalt samarbejde for at forhindre uretmaessig eller ondsindet anvendelse (f.eks. bioterrorisme).
Hvad angdr produkter, der giver anledning til betenkeligheder, anbefaler EGSU pé det kraftigste, at der anvendes
procedurer svarende til dem, der galder for »narkotikaprakursorer«. Der ber indferes mekanismer til licensering af
slutbrugere, der kan modtage produkter, som giver anledning til beteenkeligheder.

1.8.  Selv om EU's stottenetvaerk for sundhedsbioteknologi har til formal at bygge videre pé og supplere de eksisterende
nationale strukturer og EU-strukturer samt undga dobbeltarbejde, anbefaler EGSU yderligere stotteforanstaltninger inden
for finansiering.

1.9. E@SU mener, at EU bar gge stotten til klynger. Udvalget foreslar derfor, at EU-institutioner og -organer (sdsom
finansielle, regulerende og andre institutioner, der er nedvendige for at stotte samarbejde og udvikling af forskning og
industrialisering) opretter afdelinger i europaiske klynger. Der ber traffes yderligere foranstaltninger for at hjzlpe klynger
med at vokse til en konkurrencedygtig storrelse, f.eks. for at integrere bioteknologi i regionale strategier for intelligent
specialisering, etablere bioteknologiparker, oprette bioteknologiske vaksthuse eller etablere fremstillingsinfrastrukturer
med dben adgang.

1.10.  Som E@SU ser det, kan og mé forenkling ikke blive synonymt med deregulering, da det er EU-arbejdstagernes
sundhed og sikkerhed, der er pa spil. EGSU vil pa det kraftigste afvise ethvert forseg pa at svaekke den hérdt tilkempede
beskyttelse af arbejdstagerne, miljget og sundheden og sikkerheden pé arbejdspladsen. Reel forenkling ber styrke
lovrammen og sikre, at udvikling af industriel innovation gdr hind i hind med retferdighed, gennemsigtighed og
ansvarlighed.

1.11.  Inden markedsforing i EU skal alle bioteknologiske anvendelser gennemgé en streng og uafhangig evaluering,
hvor spergsmil vedrerende biosikkerhed og bioetik tages fuldt ud i betragtning. EGSU forventer, at EU fir de nedvendige
ressourcer til at sikre, at disse evalueringer og godkendelser ikke forsinkes unedigt og fratager syge muligheden for
helbredelse.

1.12.  E@SU understreger, at forebyggende medicin og adgang dertil ber nyde tilstraekkelig anerkendelse som et vigtigt
element i det bioteknologiske okosystem i EU. EU-forordningen om bioteknologi ber styrke infrastrukturen for
vaccineforskning ved at gge antallet af egnede centre for kliniske forsog og skabe forbindelser imellem dem med bedre
koordinering og samarbejde.

1.13.  EQSU bifalder de foresldede forbedringer af EU's system for kliniske forssg og opfordrer indtrangende
feelleslovgiverne til som et minimum at opretholde ambitionsniveauet i Kommissionens forslag.
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1.14.  EO@SU anbefaler, at man overvejer at fastlegge serlige hasteprocedurer og forholdsmassige krav til padiatriske
forseg og forseg vedrorende sjeldne sygdomme i forordningen om Kliniske forseg, men séledes at der opretholdes robuste
standarder for dokumentation. Der ber vere samme grad af opmarksomhed pd kvinder og personer med forskellig
baggrund.

1.15.  E@SU understreger, at innovation, der involverer genetisk modificerede mikroorganismer, skal foregd med fuld
respekt for forsigtighedsprincippet. Enhver stremlining af lovgivningen ber fortsat vare betinget af en risikovurdering fra
sag til sag, effektiv sporbarhed og miljgovervigning, som er hensigtsmeassig i forhold til dbne anvendelser, med det sigte at
beskytte sundheden, gkosystemerne og landbrugsdiversiteten, herunder gkologisk landbrug. Risikobaserede tilgange ber
derfor sikre sporbarhed, reversibilitet og miljatilsyn efter frigivelse (iseer nir mikroorganismer kan interagere med jord,
vand eller fodekeeder).

1.16.  Med henblik pa en vellykket gennemforelse af forordningen om bioteknologi anbefaler EGSU, at EU's strategi for
bioteknologi systematisk integreres i alle relevante politiske initiativer sdsom aftalen om ren industri, Den Europziske
Fond for Konkurrenceevne, leegemiddelstrategien, forordningen om kritiske leegemidler, den biogkonomiske strategi og
konkurrenceevnekompasset m.fl.

1.17.  E@SU opfordrer til en inklusiv dialog mellem alle interessenter for at oge forstdelsen i befolkningen, udbrede
nejagtige oplysninger og sikre en ansvarlig anvendelse af innovationer. I den henseende er det ogsa vigtigt, at arbejdet i de
nationale leegeetiske udvalg koordineres, sd de har samme visioner, og deres indflydelse styrkes.

2. FORKLARENDE BEM£ARKNINGER
Argumenter til stotte for anbefaling 1.1

2.1. 12021 var storrelsen af det globale marked for bioteknologi pa ca. 720 mia. EUR med en robust drlig veekstrate pd
over 18 %. USA er dominerende pd markedet og bidrager med 60 % af den globale vaerdi, efterfulgt af EU (12 %) og
Kina (11 %).

2.2.  Bioteknologiske produkter, der forskes i, udvikles og produceres i EU under rimelige og ansvarlige forhold, eger
bade forsyningssikkerheden og den langsigtede @konomiske veakst. Disse bidrag ber konstant stettes med fair og
fremadskuende politikker. Derfor ber klare sociale, gronne og industrielle kriterier vaere indbygget i statsstottereglerne og i
reglerne om offentlige udbud. De akterer, der skaber industriel veerdi, beskytter arbejdspladser og styrker EU's
forsyningskeaeder, ber ikke kun betragtes som bidragydere, men som centrale partnere for et sterkere og mere
selvforsynende Europa i fremtiden.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.2

2.3, Huvis det kun er EMA, der treeffer disse beslutninger, vil det helt sikkert mindske den tid, det tager, for innovative
leegemidler er til rddighed for patienter, der har brug for dem til at fi et bedre liv og overvinde alvorlige sygdomme.
Forsknings- og innovationsinstitutioner i EU vil kunne bruge deres tid pé at finde losninger pa problemer, der bekymrer
EU-borgerne, hvis man far nedbragt antallet af de temmelig mange forskellige nationale regler i EU.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.3

2.4.  Reguleringsmaessige sandkasser udger et godt milje for innovation og en forskningsmentalitet uden frygt, da der er
afbalancerede mekanismer til at undgd unedige risici.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.4

2.5.  Hvis innovationsincitamentet (supplerende beskyttelsescertifikater) knyttes til steerkt restriktive og kumulative krav,
vil det vaere en yderligere svaekkelse af patienters chancer for at fd tilbudt innovativ behandling af deres sygdomme i EU. En
anden konsekvens af ekstreme krav vil vaere, at innovationskleften i forhold til lande, der er leengere fremme, bliver endnu
storre.

Det ber imidlertid sikres, at de supplerende beskyttelsescertifikater kun udstedes for leegemidler, som bidrager med reel
terapeutisk innovation.
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Indforelse af et kriterium vedrerende virkningsmekanismen og den komparative effektivitet gor det muligt at undga, at rent
formelle @ndringer af et eksisterende leegemiddel kan fore til en forleengelse af beskyttelsen uden nogen reel fordel eller
yderligere sikkerhed for patienterne.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.5

2.6.  EU's venturekapitalinvesteringer udger kun 7 % af investeringerne pé verdensplan, mens USA tegner sig for 63 % og
Kina for 14 %. 66 af de 67 bioteknologivirksomheder i EU, som har valgt at blive barsnoteret, har gjort det pd berser uden
for EU (2019-2025).

2.7.  1dag finder en stor del af industrialiseringen i denne sektor sted uden for EU pa grund af de mange forskellige
finansielle reguleringer i EU, dérlige vilkér for skalering og manglen pé langsigtet stabilitet i de finansielle reguleringer.

2.8. P trods af et robust landskab med universiteter og forskningsinstitutter er der en tydelig kloft mellem
grundforskning af hej kvalitet og markedsparat innovation, den sdkaldte »translationelle kloft«. Denne kloft svakker
industriens globale konkurrenceevne.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.6

2.9. Kommissionens retningslinjer for kunstig intelligens igennem et legemiddels hele livscyklus forhindrer
overlapninger og sikrer sammenhang i reguleringen. Det skal vaere nemt at gennemfore reguleringen i alle medlemsstater.
Det er vigtigt, at det ogsd fremover er mennesker, der traffer beslutningerne i forbindelse med vurderinger af fordele og
risici og beskyttelse af patientsikkerheden.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.7

2.10.  Malet er at sikre, at bioteknologi anvendes til legitime formal uden at gd pd kompromis med folkesundheden og
sikkerheden. Der er berettiget bekymring vedrerende handelsrisici, og bioteknologiske virksomheder, nystartede
virksomheder og SMV'er i EU bor ikke vere ansvarlige for, hvad deres kunder gor.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.8

2.11.  Det vil kraeve en stor indsats at satte gang i og implementere den kulturendring, der skal til for at gore EU
steerkere gennem samarbejde mellem enheder med forskellig kultur.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.9

2.12. P4 spergsmilet om, hvorfor s& mange globale — og mange europziske — finansielle aktorer valger at
industrialisere innovationsprojekter i USA, hanger svaret sammen med tiltrekningskraften af klynger som dem i Boston
og South San Francisco. De er attraktive i kraft af deres starrelse og den kultur, der er blevet udviklet i disse omrader, og
som fremmer alle vasentlige elementer, fra talent til finansiering.

2.13.  Da der er begransninger for forskningsfriheden i USA, ber Den Europziske Union gere opmerksom pd sine
veerdier for at tiltreekke talenter.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.10

2.14.  EU's styrke haenger ssmmen med Unionens sociale ansvar over for borgerne — fra arbejdstagere til patienter. Det
er ikke let at finde den rette balance, og pa det punkt er EU noget helt serligt.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.11

2.15.  Forskellige interessegrupper som f.eks. akademiske institutioner/forskningsinstitutioner, NGO'er, reprasentanter
for virksomheder (herunder SMV'er) og offentlige myndigheder har peget pd langsommelige og komplekse
reguleringsrammer, som resulterer i langtrukne tilladelses- og godkendelsesprocedurer, der skaber hindringer for
innovation og forsinker markedsadgangen.
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Argumenter til stotte for anbefaling 1.12

2.16.  For at fremme innovation i hele sundhedssektoren i EU og sikre dens tiltrekningskraft ber forordningen om
bioteknologi ikke kun fokusere pd behandling, f.eks. innovative terapier, men ogsd pa forebyggende medicin (herunder
immunisering). I forordningen ber forebyggelse konsekvent anerkendes som et strategisk mdl inden for sundhedsbio-
teknologi.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.13

2.17.  Kliniske forsgg er en vigtig videnskabelig metode til udvikling af leegemidler beregnet pé at lgse problemer
forarsaget af sygdomme, der endnu ikke kan helbredes, eller endda pa at forbedre eksisterende behandlinger.

2.18.  Den globale andel af kommercielle kliniske forseg i Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade er i perioden
fra 2013 til 2023 faldet til det halve, fra 22 % til 12 %. I samme periode har Kina tredoblet sin andel fra 5 % til 18 %.

2.19. Kina og USA godkender ansegninger om kliniske forsgg inden for 60 dage, mens det til multinationale
forsag i EU i gennemsnit tager 113 dage, hvilket forsinker lanceringen pd markedet, patienternes adgang og
investeringsafkastet. En vasentlig del af patentbeskyttelsesperioden gér til kliniske forseg, hvilket i nogle tilfelde
kan mindske incitamentet til at innovere.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.14

2.20.  Det er ikke realistisk med standardkrav til kliniske forsgg vedrerende ultrasjeldne padiatriske indikationer, da
forsagene skal vare adaptive og kunne gennemfores decentralt, sé den tid, det tager, for sirbare personer fir adgang til
leegemidler, bliver kortere. Internationale og europeiske erfaringer viser, at man ved at inddrage patienter,
omsorgspersoner og padiatriske eksperter direkte forbedrer gennemforligheden, relevansen for slutbrugerne og
acceptabiliteten hos reguleringsmyndigheden af forseg vedrerende sjeldne sygdomme og padiatriske forseg.

2.21.  Der er en risiko for forskelsbehandling af minoritetsgrupper inden for sundhedsindsatsen, bla. fordi man er
begyndt at bruge kunstig intelligens til at afgere, hvilke forskningsretninger der skal fokuseres pa.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.15

2.22.  Der er begranset viden om mikrobiel diversitet, mikrobiomers interaktioner og horisontal genoverfersel. Derfor er
der grund til videnskabelig forsigtighed.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.16

2.23.  Deter vigtigt, at EU-forordningen om bioteknologi supplerer de allerede eksisterende politikker, og at bioteknologi
integreres i varktejskassen for den europiske industripolitik. Ikkeensartede regler skal undgds. Udvikling af
sammenhangende reguleringsforleb og industripolitiske tilgange er afggrende for at tage hgjde for alle led i veerdikaden
for bioteknologi, for at gere Europa til et globalt centrum for bioteknologi og for at skabe merveerdi for skonomien og
samfundet. Det er ogsd vigtigt, at reglerne harmoniseres i alle EU-medlemsstater for at sikre en sammenhangende og
koordineret reguleringsindsats og gare bioteknologiske produkter tilgeengelige for alle.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.17

2.24.  Tiltag og kampagner, som retter lyset mod bioteknologiske lgsningers sociale og miljemaessige bidrag og samtidig
tager hdnd om bekymringerne i samfundet, er vigtige for den sociale accept af bioteknologi. @get bevidsthed og accept i
befolkningen af muligheder og risici er afgerende for at undga offentlig misinformation og polarisering om emner som
gmo'er, gen- og immunterapier, vacciner og nye fedevarer.
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3. ANBEFALEDE ANDRINGER TIL KOMMISSIONENS LOVGIVNINGSFORSLAG

Anbefalet &endring 1

heanger sammen med anbefaling 1.4

Andring af artikel 27 1 COM(2025) 1022 final

Kommissionens forslag E@SU's endringsforslag
1. [.] forudsat at anspgeren om | 1. [.] forudsat at ansggeren om
markedsforingstilladelse ~ godtger, at alle folgende | markedsforingstilladelse godtger, at alle felgende
betingelser er opfyldt: betingelser er opfyldt:

a)  legemidlet indeholder et nyt virksomt stof, der er klart
forskelligt fra ethvert godkendt leegemiddel i Unionen

b)  legemidlet har en virkningsmekanisme, der er klart
forskellig og udviser et sikkerheds- og
effektivitetsniveau, der mindst svarer til niveauet
for ethvert godkendt legemiddel i Unionen til
samme sygdom

c) de kliniske forseg til evaluering af legemidlets
virkning  og  til  stette  for  dets
markedsforingstilladelse blev gennemfort i mere
end to medlemsstater

d)  der udferes mindst et produktionstrin, bortset fra
emballage, kvalitetstest og certificering, i Unionen.

2. Det Europaxiske Lagemiddelagentur (vagenturetc)
vurderer [...]

a)  legemidlet indeholder et nyt virksomt stof, der er klart
forskelligt fra ethvert godkendt leegemiddel i Unionen

b)  der udferes mindst et produktionstrin ( bortset fra
emballage, kvalitetstest og certificering) i Unionen

¢)  legemidlet har en virkningsmekanisme, der er klart
forskellig  og  udviser et sikkerheds- og
effektivitetsniveau, der mindst svarer til niveauet
for ethvert godkendt legemiddel i Unionen til
samme sygdom.

2. Det Europaziske Laegemiddelagentur (»agenturet«)
vurderer [...]

Begrundelse

Forordningen om bioteknologi er forst og fremmest udlest af bekymringen over, at EU taber terraen inden for bade
forskning og industrialisering af den innovative bioproduktion, som er resultatet af forskningen. Stotten til at lose disse
problemer ma derfor vare underlagt tre lovgivningsmassige betingelser: Den skal bide g4 til innovative produkter og til

fremstilling i EU.

Anbefalet &endring 2

heaenger sammen med anbefaling 1.7

Andring af betragtning 87 i COM(2025) 1022 final

Kommissionens forslag

E@SU's &ndringsforslag

Medlemsstaterne har vedtaget forskellige krav [...]. Denne
manglende harmonisering skaber yderligere omkostninger
for de gkonomiske aktgrer, navnlig for akterer med sterke
sikkerhedssystemer, og kan fordreje konkurrencen pé det
indre marked og potentielt skabe hindringer for handel og
innovation.

Medlemsstaterne har vedtaget forskellige krav [...]. Denne
manglende harmonisering skaber yderligere omkostninger
for de gkonomiske aktgrer, navnlig for akterer med staerke
sikkerhedssystemer, og kan fordreje konkurrencen pd det
indre marked og potentielt skabe hindringer for handel og
innovation og bringe den offentlige sundhed og sikkerhed
i fare.
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Begrundelse

Den manglende harmonisering er en intern omkostning, som bzres af EU-producenter, og som hammer tilgaeengeligheden
af innovative leegemidler. Det betyder, at innovative legemidler, som er udviklet for at helbrede flere mennesker, kommer
senere ud pd markedet.

Anbefalet 2endring 3
haenger sammen med anbefaling 1.7

Andring af artikel 44 1 COM(2025) 1022 final

Kommissionens forslag

E@SU's &ndringsforslag

7. Stk. 1-7 finder tilsvarende anvendelse pd personer,
der ikke er gkonomiske akterer, medmindre det
pagzldende problematiske  bioteknologiske  produkt
leveres til en person, der er ansat af den samme juridiske
enhed.

7. Inden for fire dr etableres der en ordning svarende
til de licenser, som gelder for andre kemiske produkter,
der giver anledning til betenkeligheder. En okonomisk
akter, som gor bioteknologiske produkter, der giver
anledning  til  betenkeligheder, tilgengelige pd
EU-markedet, herunder via onlinemarkedspladser,
kontrollerer og indberetter for hver transaktion den
potentielle kundes licens og registrerer transaktionen,

herunder de bestilte mengder.

8. Stk. 1-8 finder tilsvarende anvendelse pa personer,
der ikke er okonomiske aktorer, medmindre det
pdgzldende problematiske bioteknologiske —produkt
leveres til en person, der er ansat af den samme juridiske
enhed.

Begrundelse

Dette er nedvendigt for at sikre, at produkter, som giver anledning til betenkeligheder, ikke ender i de forkerte haender.
Ellers vil EU méske en dag fortryde ikke at have etableret en grundig certificeringsproces for at beskytte den europziske
befolkning mod malware-aktarer, bioterrorisme osv. EU er mangfoldigt, og det er uden tvivl vanskeligt for nystartede
virksomheder og SMV'er at kontrollere potentielle slutkunders reelle aktiviteter i forskellige lande.

Anbefalet &endring 4
heaenger sammen med anbefaling 1.13

Andring af artikel 6 i COM(2025) 1022 final

Kommissionens forslag E@SU's endringsforslag

4.  Medlemsstaterne og Kommissionen sikrer, at de
ekspertisecentre og den fremstillingsinfrastruktur, der
stottes i henhold til denne forordning, omfatter scerlig
kapacitet til peediatriske terapier og terapier til sjeldne
sygdomme, herunder alderssvarende formuleringer,
doseringer og udstyr til indgivelse af legemidler, samt
losninger  til  fremstilling pd  hospitaler  og
behandlingssteder i tilfelde af ultrasjeldne indikationer.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2026/3233/oj



DA

EUT C af 2.7.2026

Begrundelse

Dette @ndringsforslag er nedvendigt for at sikre, at de ekspertisecentre og den fremstillingsinfrastruktur, der stettes, reelt
opfylder behovene i forbindelse med padiatriske og sjeldne sygdomme, hvor de nuvarende markedsincitamenter er
strukturelt utilstraekkelige. Da ca. 80 % af sjeldne sygdomme starter i barndommen, og mange programmer for leegemidler
til avanceret terapi er til ultrasjeldne sygdomme, som blot nogle f& hundrede patienter i EU lider af, tilvejebringer generiske,
volumenbaserede modeller ikke alderssvarende formuleringer, udstyr eller kapacitet til sma partier. Med krav om serlig
padiatrisk kapacitet og kapacitet til sjeldne sygdomme, herunder fremstilling pé hospitaler og behandlingssteder,
afhjelper andringsforslaget disse markeds- og infrastruktursvigt og styrker mélene i forordningen om bioteknologi om
modstandsdygtighed og lighed pa sundhedsomrédet i EU for padiatriske patienter og patienter med sjeldne sygdomme
med stort behov.

Bruxelles, den 18. marts 2026.

Séamus BOLAND
Formand
for Det Europeeiske Okonomiske og Sociale Udvalg
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