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NAUKI O ZYCIU I BIOTECHNOLOGIA — STRATEGIA DLA EUROPY
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1. WSTEP

W styczniu 2002 r. Komisja przyjela ,,Strategie dla Europy na rzecz nauk o zyciu i
biotechnologii™ zlozona z dwoch czesci: kierunkéw polityki i trzydziestopunktowego planu
przetozenia tych kierunkéw na dzialania. Strategia okresla dziatania, ktére musza zostaé
podjete przez Komisj¢ 1 inne instytucje europejskie, a takze zawiera zalecenie dzialan
wzgledem innych organéw publicznych i prywatnych podmiotow gospodarczych.

Komisja ma zamiar sktada¢ regularne sprawozdania z poczynionych postgpow. Komisja
przyjeta drugie sprawozdanie okresowe w dniu 7 kwietnia 2004 r., w ktorym podkreslono
poczynione postepy, ale rowniez wskazano na opdznienia w niektorych obszarach”.

Komunikat jest trzecia tego typu odpowiedzia. Podobnie jak w roku poprzednim réwniez
niniejsze sprawozdanie jest oparte na dokumencie roboczym stuzb Komisji, ktory zawiera
szczegOlowe informacje na temat realizacji planu dziatan.

2. NAUKI O ZYCIU I BIOTECHNOLOGIA W ZAKTUALIZOWANEJ AGENDZIE LIZBONSKIEJ

W sprawozdaniu na wiosenny szczyt Rady Europejskiej’ Komisja opowiedziata si¢ za
aktualizacja agendy lizbonskiej w zakresie dziatan promujacych wzrost gospodarczy i
tworzenie nowych miejsc pracy w sposob, ktory jest catkowicie spojny z celem
ZrOWnowazonego rozwoju.

Nauki o zyciu i przemyst biotechnologiczny moga odegra¢ wazna rolg w zaktualizowane;j
strategii lizbonskie 1 tym samym w duzym stopniu przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia udziatu
Europy w §wiatowym rynku wysokich technologii. W ciagu najblizszych dziesigciu lat nauki
o zyciu 1 biotechnologia moga potencjalnie sta¢ si¢ gldéwnymi obszarami nauki, przemystu i
zatrudnienia. Podobnie jak w przypadku dobrobytu rosnacego wraz z wigksza iloscia lepszych
miejsc pracy, nauki o zyciu 1 biotechnologia moga potencjalnie wptyna¢ na poprawe jakosci
naszego zycia dzigki innowacyjnym zastosowaniom medycznym oraz lepszemu stanowi
srodowiska naturalnego. Jako najnowocze$niejsze kierunki technologiczne nauki o zyciu i
biotechnologia moga przyczyni¢ si¢ do modernizacji przemystowych podstaw Europy.

Komisja podjela wigec decyzje o rozpoczeciu rozwazan na temat roli nauk o zyciu i
biotechnologii w zaktualizowanej agendzie lizbonskiej. Rozpoznano potrzebg zrozumienia
sposobu, w jaki zastosowanie wspotczesnych osiagnig¢ biotechnologii w réznych sektorach
zwiazanych z produkcja moze przyczyni¢ si¢ do osiagnigcia celow europejskich strategii
politycznych dotyczacych wzrostu gospodarczego, zrownowazonego rozwoju i ochrony
srodowiska naturalnego.

W zwiazku z powyzszym, w odpowiedzi na wniosek Parlamentu Europejskiego, Komisja
zobowiazala si¢ do przeprowadzenia badan i1 analizy kosztow i zyskow w zakresie
biotechnologii i inzynierii genetycznej, w tym genetycznie zmodyfikowanych organizméw, w
swietle gtownych celow polityki europejskiej zawartych w strategii lizbonskiej (agenda 21)
oraz zrdwnowazonego rozwoju.

! COM(2002)27
2 COM(2004)250, w oparciu o dokument roboczy stuzb Komisji SEC(2004)438.
3 COM(2005)24
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Badania te zaktadaja dwa cele. Po pierwsze, ocena skutkéw, szans i wyzwan dla Europy
zwigzanych ze wspolczesna biotechnologia pod katem ekonomicznym, spolecznym i
srodowiskowym, jest wazna zarowno dla twércow polityki, jak 1 przemystu. Badania
stanowilyby zatem pierwszy etap wyzej wspomnianego procesu rozwazan. Po drugie, taki
rodzaj niezaleznych badan powinien wptyna¢ na podniesienie §wiadomosci spoteczenstwa w
zakresie nauk o zyciu i biotechnologii oraz ich zrozumienie.

Przyszle dzialania - priorytety
Komisja:

» przeprowadzi niezalezne badania w celu opracowania wszechstronnej oceny i analizy kosztow i
zyskow odpowiadajacych skutkom, szansom i wyzwaniom dla Europy, jakie wigzg sie z
zastosowaniem wspotczesnej biotechnologii, pod katem aspektow ekonomicznych, spotecznych i
srodowiskowych;

» oprze sie zarbwno na badaniach, jak i dogtebnej ocenie, postepu osiggnietego od 2002 r. w celu
aktualizacji wspolnotowej strategii na rzecz nauk o zyciu i biotechnologii w odpowiednim
czasie przed wiosennym szczytem Rady Europejskiej w 2007 r.

3. PRZEGLAD ROZWOJU POLITYKI I PRIOTYTETOW DLA DZIALAN
3.1. Wykorzystanie potencjalu

3.1.1. Konkurencyjnos¢ europejskiego sektora biotechnologii i powiqzanych sektorow
przemystu

Ogolnie wydaje sig, ze rok 2004 byl raczej] w wigkszym stopniu rokiem konsolidacji niz
wzrostu europejskiego sektora biotechnologii.

Liczba przedsigbiorstw dzialajacych w tym obszarze w Europie 1 w Stanach Zjednoczonych
nie ulegla znaczacej zmianie. Wydaje si¢ to wskazywac na fakt, ze zard6wno europejski, jak i
amerykanski, sektor biotechnologiczny osiagnely ten sam stan stabilno$ci (lub zastoju).

Wedlug ostatniej analizy poréwnawczej® europejski przemyst biotechnologiczny obejmuje
mniej wigcej taka sama liczbg przedsigbiorstw co przemyst amerykanski, zatrudnia prawie
potowe mniej pracownikdéw, na badania i rozwoj wydaje jedna trzecia tego, co sektor
amerykanski, przyciaga trzy do czterech razy mniej kapitalu podwyzszonego ryzyka,
natomiast dostgpne finansowanie dtugu jest w Europie czterokrotnie nizsze. Pomimo tych
roéznic przemyst amerykanski przynosi dochdd jedynie dwa razy wyzszy niz dochdd sektoréw
europejskich.

Zgodnie z ta sama analiza rdznice w finansowaniu sa prawdopodobnie najwigksza pojedyncza
przeszkoda na drodze ku europejskiej konkurencyjnosci w dziedzinie biotechnologii. Majac
to wszystko na uwadze, nalezy zauwazy¢, ze czynnikami hamujacymi biotechnologi¢
europejska nie sa wcale finansowanie wstgpne czy kapital podwyzszonego ryzyka w
poczatkowej fazie rozwoju przedsigbiorstwa. Wydaje sig, ze gtowna przeszkoda pojawia si¢
dopiero na pozniejszych etapach cyklu koniunkturalnego. Po kilku latach w chwili, gdy

,Biotechnologia w Europie: 2005. Analiza poréwnawcza” przygotowana przez Critical 1.
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przedsigbiorstwa europejskie powinny juz w peini rozwija¢ si¢, wigkszosci z nich zaczyna
brakowac pienigdzy.

Biorac pod uwage nowa konkurencje, w szczegolnosci w regionie Azji 1 Pacyfiku, istnieja
pewne uzasadnione obawy odnos$nie do dhugotrwalej konkurencyjnosci europejskiego
przemystu biotechnologicznego, pomimo ze obecni konkurenci azjatyccy maja wciaz mniej
doswiadczenia niz ich europejscy odpowiednicy.

W celu zaradzenia tej sytuacji Komisja przyjeta wniosek dotyczacy programu na rzecz
konkurencyjnosci i innowacji’ o catkowitym budzecie w wysokosci 4,2 mld EUR na lata
2007-2013. Ma on na celu zapewni¢ instrumenty rozwoju i utrzymania $rodowiska
wspierajacego przedsigbiorstwa innowacyjne, zachgcajac do tworzenia grup i wzmacniajac
dostep do finansowania. Po drugie, we wniosku dotyczacym siddmego programu ramowego
w dziedzinie badan i rozwoju® Komisja okreslita nowy instrument finansowania —
,mechanizm finansowy podziatu ryzyka” — ktory mogiby by¢ zrodtem pozyczek na wigksze
projekty badawcze i infrastrukturalne.

3.1.2.  Grupa doradcza ds. konkurencyjnosci w biotechnologii (GDKB)

Grupa doradcza ds. konkurencyjnosci w biotechnologii wspotpracujaca z
przedstawicielami $rodowiska przemystowego i1 akademickiego zostala powotana przez
Komisj¢ w 2003 r. zgodnie z dziataniem 10b strategii. Skupia ona przedstawicieli r6znych
sektorow przemystu i przedsigbiorstw na kazdym etapie rozwoju tych przedsigbiorstw wraz z
przedstawicielami $rodowiska akademickiego w dziedzinie przedsigbiorczo$ci. Ma ona za
zadanie wydawac zalecenia Komisji 1 przygotowywac¢ wktad do sprawozdania rocznego.

W swoim drugim sprawozdaniu’ grupa dokonata przegladu pierwszej serii zalecen z 2003 r.,
postegpoOw poczynionych w zeszlym roku na drodze ku ich realizacji oraz wszelkich
utrzymujacych si¢ lub nowych przeszkod, jakie nalezy pokonaé. Komisja z zadowoleniem
przyjmuje to drugie sprawozdanie i wzywa GDKB do kontynuacji jej prac w $wietle
ogloszonej przysztej aktualizacji strategii.

GDKB potwierdza swoje poparcie dla europejskiej strategii na rzecz nauk o zyciu i
biotechnologii z 2002 r. Sugeruje ona, ze dyskusja na temat sprawozdan okresowych
wydanych przez Komisj¢ na poziomie odpowiednich resortowych rad tematycznych
pomogtaby zapewnicé, by ich tre$¢ zostata poddana wtasciwej rozwadze 1 wzigta pod uwage w
razie opracowywania dziatan przez Panstwa Cztonkowskie.

Jednoczesnie GDKB zauwaza, Ze realizacja strategii jest niepelna i wciaz istnieje wiele
powaznych probleméw. Aby je rozwiazaé, wydano 10 zasadniczych zalecen. Niniejsze
sprawozdanie jest odpowiedzig na kilka z nich. Komisja odpowie na reszt¢ zalecen w ramach
szerszych rozwazan w $wietle ogloszonej przysztej aktualizacji strategii.

> COM(2005)121

6 COM(2005)118

Pelna tre§¢ sprawozdania Grupy jest dostegpna na stronie internetowej pod adresem
http://europa.eu.int/comm/dgs/enterprise/index_en.htm
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3.1.3.  Ochrona praw wlasnosci intelektualnej

GDKB uwaza, ze wprowadzenie najszybciej jak to tylko mozliwe uproszczonego, konkretnego i
przystepnego cenowo wspolnotowego systemu patentéw jest kwestia zasadnicza. Brak postepu w
zakresie wykonania dyrektywy 98/44/WE w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw
biotechnologicznych jest kolejng przeszkoda na drodze ku rzeczywistej innowacyjnosci.

Do dnia dzisiejszego dwanascie Pafistw Cztonkowskich® dokonato transpozycji do swoich
krajowych systeméw prawnych dyrektywy 98/44/WE’ w sprawie ochrony prawnej
wynalazkéw biotechnologicznych, natomiast pozostate Panstwa Czlonkowskie znajduja sig
obecnie na roznych etapach zaawansowania prac.

W dniu 9 lipca 2003 r. Komisja skierowata przeciwko o$miu Panstwom Cztonkowskim
spraw¢ do Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwo$ci w zwiazku z brakiem transpozycji
dyrektywy do ich krajowego ustawodawstwa. Trzy z wyzej wymienionych postgpowan sa
jeszcze niezakonczone'®. W grudniu 2004 r. wszczeto dwa nowe postepowania w sprawie
naruszenia przepisoOw przeciwko Lotwie i Litwie.

Ze swojej strony Komisja rozwazyta dwie kwestie wymienione w rocznym sprawozdaniu
Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacym rozwoju i wplywdéw prawa
patentowego w dziedzinie biotechnologii 1 inzynierii genetycznej, o ktorym mowa w art. 16
lit. ¢) dyrektywy 98/44/WE'', mianowicie zakres patentéw odnoszacych si¢ do sekwenciji i
czesciowych sekwencji gendw pobranych z organizmu ludzkiego oraz potencjat patentowy
macierzystych komorek cztowieka i otrzymanych z nich linii komérkowych. Te dwa tematy
poruszono w sprawozdaniu Komisji zgodnie z art. 16 lit. ¢) przedmiotowej dyrektywy.

Przyszle dzialania - priorytety

Panstwa Cztonkowskie:

» petnai ptynna transpozycja dyrektywy 98/44/WE oraz jej wdrozenie.

Komisja:

» dalsze monitorowanie potencjalnych skutkow ekonomicznych wynikajacych z mozliwych

rozbieznoSci miedzy prawodawstwem poszczegdlnych Panstw Cztonkowskich w zakresie
patentéw obejmujgcych sekwencje gendw.

3.1.4.  Tworzenie europejskiej sieci pracy w zakresie biotechnologii

Nieformalna sie¢ urzednikéw Panstw Czlonkowskich zajmujacych si¢ zagadnieniami
konkurencyjnosci, ustanowiona zgodnie z dziataniem 10a strategii, kontynuowala swe
dzialania i odegrata skuteczna role w procesie wyznaczania europejskich obszaréw
polityki publicznej w dziedzinie biotechnologii.

Dania, Finlandia, Irlandia, Zjednoczone Krélestwo, Grecja, Hiszpania, Portugalia, Niderlandy, Francja,
Niemcy, Belgia, Estonia, Czechy, Stowacja, Cypr, Polska, Wegry, Malta i Stowenia.

i Dz.U. L 213 230.7.1998, str. 13.

Luksemburg, Austria i Wiochy.

1 COM(2002)545
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Proces ten miat przede wszystkim na celu wyposazenie europejskich tworcow polityki w
narzg¢dzia wspierajace tworzone przez nich polityki dotyczace biotechnologii. Ogélnym celem
projektu bylo wyznaczenie obszarow polityk publicznych, ktore maja wpltyw na rozwoj
biotechnologii w Europie oraz ocena ich skuteczno$ci w oparciu o wiarygodne dane. Analiza
pierwszego etapu wyznaczania obszaréw polityki pozwolita okresli¢ zarowno korzysci, jak 1
ograniczenia, zwigzane z tym procesem. Takie dzialanie powinno by¢ regularnie powtarzane i
towarzyszy¢ powinny mu konieczne ulepszenia metodologii.

Poréwnanie narodowych portfeli przeprowadzone w roznych krajach i w réznych okresach
(1994/95 1 2004) ujawnia ogo6lne wzmocnienie obszarow polityki publicznej w zakresie
biotechnologii.

Przyszite dziatania - priorytety

Komisja i Panstwa Czfonkowskie:

» dalsza wspotpraca i wymiana informacji miedzy Panstwami Czionkowskimi w ramach istniejacej
sieci biotechnologiczne;j.

Panstwa Czfonkowskie:
» powtdrzenie w 2006 r. programu wyznaczania obszaréw polityki w celu ustanowienia podstaw
wymiany przyktadow najlepszych praktyk i synchronizacji tych obszaréw. Wynik tego procesu

powinien réwniez stanowi¢ wkiad do przysztej aktualizacji strategii;

» skiladanie do Komisji sprawozdan w sprawie postepow w realizacji strategii biotechnologicznej
jako czesé procesu wyznaczania obszarow polityki.

3.2. Finansowanie badan w Europie

Szésty program ramowy w dziedzinie badan wciaz stanowi silny impuls dla badan w
dziedzinie nauk o zyciu i biotechnologii w Europie, w szczegdlnosci pod wzgledem masy
krytycznej zasobdéw ludzkich i1 finansowych, dzielenia si¢ wiedza i sprzgtami, wzmacniania
doskonatosci naukowej, koordynacji dzialan narodowych i wsparcia dla dziatan UE.

Szosty program ramowy w dziedzinie badan réwniez przyciagnat wielu przedstawicieli
przemystu, a w szczegdlnosci MSP. Jednakze

GDKB zaleca, by proponowany siédmy program ramowy stworzono z uwzglgdnieniem
sprawnego systemu administracji, aby zacheci¢ tym samym MSP do wigkszego udziatu oraz
radykalnie podnies¢ liczbe uczestniczacych MSP.

W dniu 6 kwietnia Komisja przyjeta wniosek dotyczacy siodmego programu ramowego WE
w dziedzinie badan na lata 2007-2013 (PR7)"2. Gtéwnym priorytetem PR7 bedzie
uproszczenie sposobu, w jaki program ten dziata, oraz ulatwienie uczestnictwa w nim dzigki
srodkom odnoszacym si¢ do procedur oraz usprawnieniu instrumentow.

12 COM(2005)119 wersja ostateczna

PL



PL

Skupiajac si¢ w wigkszym stopniu na tematach przewodnich, a mniej na instrumentach,
program ten powinien by¢ bardziej elastyczny i szybciej dostosowywaé si¢ do potrzeb
przemystu, a takze by¢ tatwiejszy w obstudze dla uczestnikow.

Badania w dziedzinie nauk o zyciu i biotechnologii na rzecz zastosowan medycznych
pozostang w PR7 istotnym priorytetem. Komisja ma zamiar zgromadzi¢ odpowiednie
technologie i1 sektory w celu rozwinigcia europejskiej bio-gospodarki opartej na wiedzy, co
zapewni konieczna masg krytyczna, synergi¢ oraz wyniki, ktdre pozwola sprosta¢ spotecznej i
ekonomicznej potrzebie zrbwnowazonej 1 wydajnej ekologicznie produkcji oraz stosowania
odnawialnych zasobow biologicznych, a takze ich przetozenia na zdrowie, Zywnos¢, energig i
inne produkty przemystowe. W zamian zapewni to bodziec do zwigkszonego wzrostu
gospodarczego 1 zatrudnienia.

Przyszie dziatania - priorytety

Komisja:

» we wspotpracy ze Statym Komitetem ds. Badan z zakresu Rolnictwa ustanowi sie¢ z
Panstwami Cztonkowskimi UE, aby wesprzeé koordynacje rozwoju i wdrozenia europejskiej
polityki badan na rzecz bio-gospodarki opartej na wiedzy.

3.3. Wiarygodny nadzér regulacyjny oparty na danych naukowych

3.3.1. Przeglqd prawodawstwa farmaceutycznego

GDKB wykazuje, ze wcigz utrzymujg sie problemy z uzyskiwaniem pozwolenia na
wprowadzenie do lecznictwa lekdw uzyskanych z proceséw biotechnologicznych. Niektére z
procedur rejestrowania lekow stosowane przez Europejskg Agencjg ds. Oceny Produktow
Medycznych (EMEA) sg skomplikowane i kosztowne; moga réwniez stanowi¢ gtéwny czynnik
zniechecajacy MSP od wprowadzenia na rynek nowych produktéw.

Po przyjeciu nowych ram prawnych w zakresie farmaceutyki i ich opublikowaniu w dniu 30
marca 2004 r. prace skoncentrowano na ich wdrozeniu i wprowadzeniu tym samym $rodkow i
wytycznych wykonawczych. Srodki te obejmuja rozporzadzenie Komisji w sprawie wsparcia
matych i $rednich przedsigbiorstw (MSP) w ich kontaktach z Europejska Agencja ds. Oceny
Produktow Medycznych (EMEA).

Ponadto w dniu 29 wrze$nia 2004 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy rozporzadzenia w
sprawie lekéw dla dzieci. Bedzie to Zzrédlem wielu bodzcow dla przemystu, aby opracowywac
leki przeznaczone specjalnie dla dzieci, w tym ulepszone prawa wiasnosci intelektualne;.

3.3.2.  Prawodawstwo dotyczqce organizmow zmodyfikowanych genetycznie (GMO)

Pomimo ze GDKB z uznaniem przyjetfa inicjatywy Komisji w ostatnich miesigcach w zakresie
wprowadzania prawodawstwa UE dotyczgacego GMO oraz zatwierdzania produktéw GMO, jest
ona zdania, ze to Panstwa Czlonkowskie sa odpowiedzialne za wdrozenie
wszechstronnego prawodawstwa UE dotyczacego GMO przyjetego PRZEZ Parlament i
Rade.

Podczas debaty orientacyjnej w dniu 28 stycznia 2004 r. Komisja przyjeta dalsze dziatania
odnos$nie do niesfinalizowanych jeszcze decyzji w sprawie organizmoéw zmodyfikowanych
genetycznie (GMO) oraz przyszlego zastosowania nowych ram regulacyjnych.
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Przez caty 2004 r. Komisja stosowata takie podejscie i realizowala w ramach odpowiednich
procedur komitologicznych cel, jakim jest przyjgcie decyzji dotyczacych wprowadzania do
obiegu nowych produktow zmodyfikowanych genetycznie oraz zniesienie krajowych
srodkow ochronnych, zgodnie z przepisami odpowiednich aktow prawnych UE.

Po tym, jak Panstwom Cztonkowskim nie udato si¢ osiagna¢ wigkszosci kwalifikowanej; w
Komitecie Regulacyjnym ani w Radzie, Komisja przyjela trzy decyzje dotyczace
wprowadzania do obrotu produktow zmodyfikowanych genetycznie.

Komisja sporzadzita rowniez wykaz 17 odmian ro$lin z zatwierdzonej linii genetycznie
zmodyfikowanej kukurydzy (MON810) we ,,Wspolnym katalogu odmian gatunkéow roslin
rolniczych”, co oznacza, ze ziarna takiej genetycznie zmodyfikowanej odmiany moga by¢
wprowadzane do obrotu na terenie Wspolnoty.

Ponadto Komisja przyczynita si¢ do wzmocnienia prawodawstwa Wspolnoty w zakresie
GMO, przyjmujac srodek zapobiegajacy wwozowi na teren Wspdlnoty niedozwolonych
produktow zmodyfikowanych genetycznie.

Trwaja administracyjne procedury w odniesieniu do kolejnych projektow decyzji, jednak
pomimo ulepszen nowych ram regulacyjnych wciaz utrzymuja si¢ publiczne i polityczne
niepokoje zwiazane z GMO.

Podczas ostatniej debaty orientacyjnej w dniu 22 marca 2005 r. Komisja potwierdzila swoje
pelne przekonanie co do skutecznos$ci istniejacych ram regulacyjnych dotyczacych GMO 1
uznata, ze nadal bgdzie w pelni realizowal swoje prawne obowiazki 1 finalizowac
niezatwierdzone jeszcze zezwolenia tak, jak jest to wlasciwe.

Komisja oczekuje obecnie bardziej aktywnego udziatu Panstw Czlonkowskich w zapewnianiu
wlasciwego wdrozenia nowego, bardziej rygorystycznego prawodawstwa regulujacego
kwestie zwiazane z GMO, jakiego same Panstwa Cztonkowskie si¢ domagaly, i wzgledem
ktorego nastepnie wyrazity swoje zobowiazanie.

Przyszie dziatania - priorytety

Panstwa Czionkowskie:

» wypetni¢ swojg role we wdrazaniu nowych ram regulacyjnych dotyczacych GMO.

Komisja:

» bedzie nadal zapewnia¢, by ramy regulacyjne UE dotyczace GMO zostaty w petni wdrozone.

» zakonczy swoje prace w zakresie ustanowienia wartosci progowych etykietowania dla

przypadkowej lub nieuniknionej obecnosci dopuszczonych do obiegu genetycznie
zmodyfikowanych ziaren w ziarnach odmiany konwencjonalnej i organicznej.

Komisja postanowita rowniez podwoi¢ wysitki w celu rozwiazania wszystkich pozostatych
zidentyfikowanych problemow, co mogtoby wzmocni¢ wspodtpracg w procesie podejmowania
decyzji 1 doprowadzi¢ ostatecznie do szerokiego porozumienia migdzy instytucjami i innymi
zainteresowanymi stronami.
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Przyszite dziatania - priorytety
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci:

» promowanie i petne wykorzystywanie sieci narodowych organéw ds. badan naukowych, zgodnie z
art. 36 rozporzadzenia 178/2002 w sprawie prawa zywnosciowego, i tym samym zwiekszanie
mozliwosci rozwigzania probleméw zwigzanych z rozbieznoscig opinii naukowych w Panstwach
Cztonkowskich.

Komisja:

» wzmocni swojg role koordynujacg w zakresie wspdétistnienia zagadnien, jak okreslono w
dyrektywie 2001/18/WE, ustanawiajac sie¢ wspotpracy w celu utatwienia wymiany informacji na
temat kwestii wspotistnienia z innymi Panstwami Cztionkowskimi i miedzy nimi;

» ztozy sprawozdanie do Rady i Parlamentu Europejskiego do konca 2005 r., wykorzystujac
informacje od Panstw Czionkowskich na temat doswiadczenia zdobytego w Panstwach
Cztonkowskich w zakresie wdrazania srodkéw dotyczacych zagadnienia wspdétistnienia, w tym
(tam, gdzie to stosowne) ocene wszystkich mozliwych i koniecznych dziatan, jakie nalezy podjac.

34. Nowe zagadnienia

3.4.1. InZynieria tkankowa

GDKB podkresla znaczenie posiadania przez Europe jasnych regulacji w sprawie produktow
otrzymanych w procesach inzynierii tkankowej. Biezace regulacje obowiazujace w
Panstwach Czionkowskich nie sga zharmonizowane, sg sprzeczne i w niektérych Panstwach
Cztonkowskich sg podporzadkowane monopolowi instytutow kontrolowanych przez panstwo.
Ponadto, ogdlnie, nie promujg one innowacyjnosci w omawianej dziedzinie.

Zaawansowane terapie wraz z innymi biotechnologiami, takimi jak terapia genowa i terapia
komoérkowa wykorzystujaca komoérki somatyczne, reprezentuja szybko rozwijajacy si¢ sektor,
ktory jest niezwykle obiecujacy w konteks$cie lepszych mozliwosci leczniczych i lepszej
jakosci zycia w Europie. Aby wykorzysta¢ ten potencjatl, Komisja pracuje nad wnioskiem
dotyczacym ram regulacyjnych w sprawie produktow otrzymanych w procesach inzynierii
tkankowe;.

Po konsultacjach publicznych, ktére odbyly si¢ w 2002 i 2004 r., osiagnigto wlasnie
porozumienie odnosnie do zasad i gldownych elementéw tego wniosku legislacyjnego.
Konsultacje w sprawie wspomnianego projektu z zainteresowanymi stronami bgda mialy
miejsce w maju - czerwcu 2005 r. Przyjecie wniosku Komisji przewiduje si¢ na ostatni
kwartat 2005 r.

Przyszie dziatania - priorytety

Komisja:

» zakonczy prace legislacyjne majgce na celu harmonizacje procedur wydawania zezwolen na
wprowadzanie do obrotu produktow/proceséw opracowanych w ramach inzynierii tkankowej,
gwarantujgc jednoczesnie wysoki poziom ochrony pacjentéw. Planowany czas przedstawienia
wniosku Parlamentowi i Radzie: przed koncem 2005 r.
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3.4.2. Badania genetyczne

Debata na temat badan genetycznych, a takze ich skutkéw naukowych, etycznych, prawnych i
spotecznych, trwa zardwno na szczeblu narodowym, jak i migedzynarodowym. W Europie
rozpoczgto juz dyskusj¢ w sprawie potrzeby nowego lub, w niektorych przypadkach,
przegladu istniejacego prawodawstwa'’.

Komisja jest $wiadoma dalekosigznych skutkow, jakie moze nie$¢ brak adekwatnego systemu
zapewniania jakosci w zakresie badan genetycznych dla osoby poddawanej badaniom 1 jej
rodziny. Bez najmniejszej intencji wkraczania w kompetencje Panstw Czlonkowskich w
zakresie badan genetycznych, poza dziataniami priorytetowymi okre§lonymi w drugim
sprawozdaniu okresowym, Komisja ma zamiar nadal podejmowaé wysitki w celu
zapewnienia najwyzszej jakosci badan genetycznych w UE i poza UE.

Przyszie dziatania - priorytety
Komisja i Panstwa Cztonkowskie:

» poprawa wymiany informacji na temat najlepszych praktyk na poziomie UE oraz wspoéipracy w zakresie
rozwoju i wykorzystywania badan genetycznych w ramach otwartej metody koordynacji; odniesienie sie w
latach 2005-2006 w szczegdlnosci do oceny waznosci/uzytecznosci klinicznej badan genetycznych i
ustanowienie na poziomie UE systemu przekazywania informacji na temat badan genetycznych oraz
rzadkich i skomplikowanych choréb;

» podjecie wszelkich adekwatnych lub niezbednych dziatan w ramach koordynacji.
Komisja:

» podejmie inicjatywe w zakresie ochrony danych osobowych pracownikow w kontekscie zatrudnienia,
uwzgledniajac opinie nr 18 Europejskiej Grupy ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach pt. ,Aspekty
etyczne badan genetycznych w miejscu pracy”. Inicjatywa ta bedzie rowniez dotyczyé przetwarzania danych
genetycznych;

» przeprowadzi analize mozliwosci ustanowienia norm w zakresie badan genetycznych zgodnie z art. 152 lub
153 Traktatu oraz odpowiedniego instrumentu prawnego;

» przeprowadzi analize dyrektywy 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro
w kontekscie badan genetycznych, a w szczegoélnosci pod katem jakosci i zapewnienia sprawnego dziatania
sprzetu do badan genetycznych;

P rozpocznie proces wyznaczania aspektow badan genetycznych zwigzanych ze zdrowiem publicznym oraz
tworzenia sieci pracy.

3.4.3. Farmakogenetyka

Farmakogenetyka wciaz znajduje si¢ w fazie badan i1 rozwoju, cho¢ oczekuje si¢ jej
zastosowania w procesach tworzenia i oceny lekow. W zwiazku z ta ewolucja na czas trzeba
przygotowac odpowiednie §rodki. Ewentualny wplyw farmakogenetyki na ochrong zdrowia i
jej etyczne, prawne i spoleczno-ekonomiczne skutki sa nadal niepewne. Europejska Agencja
ds. Oceny Produktéw Medycznych (EMEA) zorganizowata w listopadzie 2004 r. spotkanie
ekspertow, ktorzy podkreslili, iz nie nalezy przyjmowaé zadnych przepisow legislacyjnych
przed przeprowadzeniem szeroko zakrojonego procesu konsultacji ze wszystkimi

13 Np. Austria, Belgia, Czechy, Finlandia, Niemcy, Niderlandy, Stowacja, Hiszpania, Szwecja — dodaé

link do strony internetowej z ankieta przeprowadzona przez DG RTD.
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odpowiednimi zainteresowanymi stronami oraz podkreslili znaczenie zapewnienia wysokiej
jakosci oraz metod zatwierdzania badan farmakogenetycznych. Oczekuje sig, ze projekty
badawcze finansowane w ramach szostego programu ramowego w dziedzinie badan oraz
nowo ustanowiona Platforma Technologiczna na rzecz lekéw innowacyjnych bgda stanowic
bodziec w omawiane] dziedzinie 1 wptyna na polepszenie wspotpracy miedzy wszystkimi
zainteresowanymi stronami.

Przyszite dziatania - priorytety
Komisja
» podejmie inicjatywe w zakresie ewentualnych zyskéw, ryzyka i mozliwych nowych zagadnien politycznych

zwigzanych z zastosowaniem farmakogenetyki, w tym przysztej analizy, i rozwazy potrzebe opinii
Europejskiej Grupy ds. Etyki w sprawie skutkow etycznych.

3.4.4. Biobanki

Na catym $§wiecie powstaje coraz wigksza liczba biobankoéw w oparciu o dane dotyczace
spoteczenstwa. Jednoczesnie doprowadzito to do dyskusji nad nowymi zagadnieniami natury
etycznej w ramach komitetow ds. etyki zar6wno na poziomie narodowymi, jak i
migdzynarodowym. Na poziomie narodowym wdrozono nowe szczegdtowe przepisy prawne
w sprawie biobankow lub prowadzone sa na ich temat dyskusje. Zdolno$¢ optymalizacji
wykorzystania biobankéw w Europie stanowi wazna podstawe dla zapewnienia postepu w
zakresie europejskiej biomedycyny, w tym rozwoju badan genetycznych i
farmakogenetycznych. Skuteczna wspotpraca staje si¢ jednak coraz trudniejsza w ztozonym
Swiecie, w ktorym zasady regulujace dziatanie biobankéw publicznych i prywatnych réznia
si¢ migdzy krajami.

Przyszie dziatania - priorytety
Komisja i Panstwa Cztonkowskie:

» podejma inicjatywe w celu opracowania zalecen w sprawie ogodlnych zasad regulujacych dziatalnosé
biobankéw, ktére zoptymalizujg dane i procesy wspdlnego korzystania z probek do celéw badan naukowych
w Europie. Dziatania te powinny uwzglednia¢é prace prowadzone na poziomie narodowym i
miedzynarodowym, takie jak dziatania prowadzone przez Rade Europy i OECD.

Komisja:

» rozwazy potrzebe opinii Europejskiej Grupy ds. Etyki w sprawie skutkdw natury etycznej; cze$¢ z nich ujeto w
opinii Grupy nr 19 pt. ,Aspekty etyczne przechowywania w bankach komoérek krwi pepowinowe;j”.

4. WNIOSKI

Jak opisano bardziej szczegélowo w dokumencie roboczym stuzb towarzyszacym
niniejszemu sprawozdaniu, od zesztorocznego sprawozdania w sprawie wdrazania strategii i
mapy drogowej w zakresie nauk o zyciu i biotechnologii na poziomie Wspodlnoty nastapit
dalszy postep.

Podobnie jak w poprzednim roku stwierdza sig, ze sytuacja europejskiej biotechnologii i jej
konkurencyjno$¢ nadal wymagaja poprawy.
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Niestety, wciaz zglaszane sa opdznienia w transpozycji dyrektywy 98/44/WE w sprawie
ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych. Istnieje réwniez potrzeba bardziej
aktywnej wspotpracy ze strony Panstw Cztonkowskich w zakresie wdrazania nowych ram
legislacyjnych regulujacych kwestie zwiazane z GMO.

W zwiazku z powyzszym Komisja rozpocznie ze swojej strony proces rozwazan na temat roli
nauk o zyciu i biotechnologii w zaktualizowanej agendzie lizbonskiej oraz okreslenia
najbardziej adekwatnych srodkéw koniecznych do realizacji zobowiazan lizbonskich. Proces
ten bedzie oparty o wyniki wszechstronnej analizy biotechnologicznej i o wyniki postgpow
poczynionych od 2002 r.

Komisja wzywa Radg 1 wszystkie zainteresowane strony do udzialu w wyzej wymienionym
procesie.
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