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1. Uvop

V lednu 2002 pfiijala Komise Strategii pro Evropu v oblasti biologickych véd a
biotechnologie', ktera se sklada ze dvou &asti, a to z koncepéniho zamé&feni (orientace politiky
v této oblasti) a tficetibodového planu na realizaci koncepce v podobé praktickych krokd.
Strategie stanovi, co se zada od Komise a dalSich evropskych instituci, a sou¢asné¢ doporucuje
opatieni pro dalsi zainteresované verejné a soukromé subjekty.

Komise ma v amyslu podavat pravidelné¢ zpravy o dosazeném pokroku. Komise schvalila
druhou zpravu o pokroku dne 7. dubna 2004, v niZ jednak vyzdvihla dosaZeny pokrok, ale
soucasné poukazala na prodleni v n&kterych oblastech?.

Tato zprava je tfeti v pofadi. Tak jako vloni je k této zpravé piilozen pracovni dokument
aparatu Komise s podrobnymi informacemi o realizaci akéniho planu.

2. BIOLOGICKE VEDY A BIOTECHNOLOGIE V OBNOVENE LISABONSKE AGENDE

Ve své zpravé pro jarni zasedani Evropské rady’ se Komise vyslovila pro takové nové
zaméfeni lisabonské agendy v oblasti opatfeni, podporujicich zaméstnanost a rust, které by
bylo pln¢ v souladu s cilem udrzitelného rozvoje.

Odvétvi biologickych véd a biotechnologie muze hrat v obnovené lisabonské strategii
dalezitou roli, a mélo by proto vyznamné piispét k rozsifeni trzniho podilu Evropy na
celosvétovém trhu nejmodernéjsich technologii.

Biologické védy a biotechnologie maji potencidl ktomu, aby se zmnich v pribéhu
nadchdzejicich desetileti staly ptedni obory védy, primyslu a zaméstnanosti.

Biologické védy a biotechnologie mohou vedle potencialu rostouci prosperity a vétSiho poc¢tu
lepSich pracovnich mist nabidnout i vy$s§i kvalitu Zivota cestou novatorskych lécebnych
pripravkll a zdravéjSiho Zivotniho prostiedi. Z pozice prikopnickych technologii mohou
biologické védy a biotechnologie pfispét k modernizaci primyslové zédkladny Evropy.

Komise nyni rozhodla o zahdjeni procesu, v jehoz ramci by se uloha biologickych véd a
biotechnologie méla promitnout do obnovené lisabonské agendy. Bylo vSeobecné uznano, ze
je tieba pochopit, jak mize osvojeni si moderni biotechnologie v riiznych primyslovych
odvétvich ptispét k naplitovani cilii evropskych politickych strategii v oblasti hospodéaiského
rustu, udrzitelného rozvoje a ochrany zivotniho prostiedi.

Na zé&dost Evropského parlamentu se tudiz Komise zavéazala, Ze provede studii a analyzu
poméru ndkladii a vynosi v oblasti biotechnologie a genetického inZenyrstvi, vcetné
geneticky modifikovanych organismti, jednak z hlediska hlavnich evropskych politickych cilit
tak, jak byly formulovany v lisabonské strategii, bodé ¢. 21, a jednak z hlediska udrzitelného
rozvoje.

! KOM(2002) 27.
2 KOM(2004)250, s podkladovym Pracovnim dokumentem aparatu Komise (SEK(2004)438).
3 KOM(2005) 24.
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Tato studie ma dvoji ucel. Jak pro rozhodujici politické Cinitele, tak pro prumysl je pfedevsim
dialezité vyhodnotit disledky moznosti a vyzev, které moderni biotechnologie stavi pred
Evropu, pokud jde o ekonomické, socidlni a environmentalni aspekty. Studie bude tedy
pfedstavovat prvni vstupy do vySe zminénych tvah. Zadruhé by takova nezavisla studie méla
napomoci pii prohlubovani znalosti a chapani biologickych véd a biotechnologie vefejnosti.

Priority budoucich opatieni
Komise

» provede nezavislou studii s cilem zajistit komplexni hodnoceni a analyzu dusledkd, mozZnosti a
prekazek, které moderni biotechnologie stavi pfed Evropu, pokud jde o hospodarske, socialni a
environmentalni aspekty,

» na zakladé studie a dikladného zhodnoceni pokroku dosazeného od roku 2002 zaktualizovat
strategii Spolecenstvi ve vztahu k biologickym védam a biotechnologii v dostateCném
predstihu pfed jarnim zasedanim Evropské rady v roce 2007.

3. PREHLED VYVOJE POLITIKY A PRIORIT V OBLASTI PRAKTICKYCH OPATRENI
3.1. Vyuziti potenciilu

3.1.1. Konkurenceschopnost evropského sektoru biotechnologii a piibuznych
prumyslovych odvétvi

Rok 2004 se celkové jevi spise jako rok konsolidace nez rastu evropské biotechnologie.

Pocet podniki piisobicich v Evropé a v USA na tomto poli se nijak vyrazné nezménil. Ziejmé
to signalizuje, Ze jak americky, tak evropsky sektor biotechnologie se dostaly do podobného
stavu stability (anebo stagnace).

Podle srovnavaci studie z nedavné doby” piisobi v evropském biotechnologickém odvétvi
ptiblizné stejny pocet firem jako v severoamerickém, avSak evropské podniky zaméstnavaji
skoro o polovinu mén¢ lidi, na vyzkum a vyvoj vynakladaji jen tfetinu prostredkt, ziskavaji
tf1 az Ctyfikrdt méné rizikového kapitadlu a maji pfistup k Ctyfikrat niz§imu objemu uvéri ve
srovnani s firmami v USA. Pritom vSak biotechnologicky primysl USA produkuje jen asi
dvakrat vétsi objem vynosl nez jeho evropsky konkurent.

Podle téze studie predstavuje rozdil ve financovani pravdépodobné nejvétsi prekazku pro
konkurenceschopnost Evropy v oblasti biotechnologie. Tim neni feeno, ze je to pravé
nedostatek pocatecniho nebo rychle nastupujiciho rizikového kapitalu, ktery by brzdil
evropské Dbiotechnologie. Hlavni piekdzka se podle vSeho nachazi v pozdéjsi fazi
ekonomického cyklu. Po nékolika malo letech, kdy by evropské spolecnosti mély zacit
prosperovat, dojdou zfejmé vétSiné z nich penize.

Vzhledem k néstupu novych konkurentii, zejména z oblasti Asie a Tichomofi, maji n¢ktefi
odbornici divodné obavy, pokud jde o dlouhodobou konkurenceschopnost evropského
biotechnologického prumyslu, tfebaze v soucasnosti jest¢ asijs$ti konkurenti nejsou natolik
vyspéli jako jejich protéjsky z Evropy.

,,Biotechnologie v Evropé: Srovnavaci studie 2005 od Critical 1
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S cilem Fesit tento problém pfijala Komise navrh Programu konkurenceschopnosti a inovace’,
ktery pocita s celkovym rozpoctem ve vysi 4,2 mld. EUR na roky 2007-2013. Je navrzen tak,
aby zajistil nastroje pro vznik a udrzeni podpirného prostiedi pro inovativni firmy cestou
zvyhodnéného spojovani sil a posilovani pfistupu k financim. Zadruhé, Komise se v ramci
svého navrhu 7. ramcového programu vyzkumu a vyvoje® zminila o novém nastroji
financovani, jimz je ,,nastroj financovani se sdilenym rizikem”, ktery by mohl zajistit ptijcky
pro vétsi vyzkumné a infrastrukturalni projekty.

3.1.2.  Poradni skupina pro konkurenceschopnost v biotechnologii

Poradni skupinu pro konkurenceschopnost v biotechnologii pii Industry and Academia
(CBAG) jmenovala Komise v roku 2003 podle strategie, bodu 10b. Jsou v ni zéastupci vSech
odvétvi primyslu a spoleCnosti na vSech stupnich firemniho vyvoje, jakoz 1 akademicti
odbornici na podnikani. Ulohou skupiny je davat Komisi doporuéeni a podilet se na
vypracovani této pravidelné vyrocni zpravy.

V druhé zpravé’, posuzuje skupina svou prvni sadu doporuéeni z r. 2003, jakého pokroku se
podatilo dosahnout v uplynulém roce pfi jejich uplatnovani a zbyvajici nebo nové prekazky,
jez je nutno prekonat. Komise tuto druhou zpravu vitd a vyzyva CBAG, aby nepfestavala
prispivat vzhledem k ohlaSené aktualizaci strategie v budoucnosti.

Skupina CBAG potvrzuje svou podporu Evropské strategii v oblasti biologickych véd a
biotechnologie z r. 2002. Domniva se, ze diskuse o zpravé Komise o pokroku na urovni
ptislusnych ministerskych rad pomlze zajistit fd&dné posouzeni a dodrzovani jejiho obsahu v
Clenskych statech.

Skupina CBAG soucasné konstatuje, ze dosavadni realizace strategie byla nesystematicka a
jisté vdzné obavy nadale ptetrvavaji. Bylo vydano 10 klic¢ovych doporuceni, s cilem rozptylit
tyto obavy. Tato zprava na nékteré z nich reaguje. Zbyvajici doporuc¢eni budou posouzena v
ramci SirSich uvah Komise ve svétle ohlaSené aktualizace strategie v budoucnosti.

3.1.3. Ochrana duSevniho viastnictvi

CBAG povazuje za podstatné co nejrychlejsi zavedeni zjednoduseného, funkéniho a cenové
dostupného systému patentovani ve Spolecenstvi. Nedostateny pokrok v provadéni
smérnice 98/44/ES o pravni ochrané biotechnologickych vynalezu klade dal$i pfekazku na cesté
k efektivnim inovacim.

Do dnesniho dne provedlo dvacet &lenskych stati® smérnici 98/44/ES° o pravni ochrand
biotechnologickych vynalezii do svého vnitrostatniho prava a dalsi ¢lenské staty se nachazeji
v riznych fazich tohoto procesu.

Dne 9. ¢ervence 2003 piedala Komise Evropskému soudnimu dvoru véc osmi ¢lenskych statd
za to, ze neprovedly smérnici ve svém vnitrostatnim pravu. Tii z téchto fizeni pro poruSeni

> KOM(2005) 121.

6 KOM(2005) 118.

Uplny text zpravy skupiny viz ptilohu k pracovnimu dokumentu aparatu Komise na strance
http://europa.eu.int/comm/dgs/enterprise/index en.htm

Dansko, Finsko, Irsko, Spojené kralovstvi, Recko, Spanélsko, Portugalsko, Svédsko, Nizozemsko,
Francie, Némecko, Belgie, Estonsko, Ceska republika, Slovensko, Kypr, Polsko, Mad’arsko, Malta a
Slovinsko.

? Ut. vést. L 213, 30.7.1998, s. 13.
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povinnosti je§td nebyla uzaviena'®. V prosinci 2004 byla zahajena dvé dalsi Fizeni pro
poruseni povinnosti proti LotySsku a Litvé.

Sama Komise posoudila dvé otazky z vyroc¢ni zpravy Komise Evropskému parlamentu a Rad¢
o vyvoji a dusledcich patentového prava v oblasti biotechnologie a genetického inzenyrstvi
tak, jak ji stanovi lanek 16 pism.c) smérnice 98/44/ES'!, jmenovité pak piisobnost patentd na
sekvence ¢i dil¢i sekvence geni izolovanych z lidského téla a patentovatelnost lidskych
kmenovych bun€k a z nich ziskanych bunécnych linii. Obéma témito tématy se zabyva zprava
Komise podavana v souladu s ¢lankem 16 pism. ¢) smérnice.

Priority budoucich opatieni

Clenské staty

» pIné a rychle pfevezmou a provedou smeérnici 98/44/ES.
Komise

» bude dale sledovat, zda eventualni rozdily v pravnich predpisech ¢lenskych statl upravujicich
pusobnost patentt na sekvence gent vyvolavaji néjaké ekonomické dusledky.

3.1.4.  Propojovani evropské biotechnologie do sité

Neformalni sit® predstavitelid ¢lenskych stati Kk problematice konkurenceschopnosti,
zalozena v souladu s opatfenim ¢. 10a strategie, nadale funguje a sehravd uUc¢innou roli
v orienta¢nim srovnavani pristupt evropskych stati k biotechnologii.

Prvotnim cilem orienta¢niho srovnavani je poskytnout rozhodujicim evropskym politickym
Cinitelim nastroje, které jim pomohou formulovat jejich zasadni pfistupy k biotechnologii.
Celkovym cilem projektu bylo zjistit zasadni pfistupy statd, které maji vliv na rozvoj
biotechnologie v Evropé€, a vyhodnotit jejich ucinnost na zaklad¢ ovéfitelnych dat. Analyza
prvniho kola orientacniho srovnavani bylo odhalila jak pfinosy, tak omezené moznosti této
¢innosti, ktera by se méla pravidelné opakovat, a rovnéz poukdzala na nutnost zkvalitnéni jeji
metodiky.

Srovnani nastroji v jednotlivych sledovanych zemich a v riznych sledovanych obdobich
(1994/95 a 2004) odhalilo, ze staty se ve své veifejné politice celkové stale pozitivnéji staveji
k biotechnologii.

10 Lucembursko, Rakousko a Italie.

1 KOM(2002) 545.
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Priority budoucich opatreni

Komise a ¢lenské staty

» budou nadale spolupracovat a vymeérnovat si navzajem informace prostfednictvim stavajici
biotechnologicke sité.

Clenské staty
» vroce 2006 zopakuji orientaéni srovnavani, s cilem zajistit zakladnu pro vyménu optimalnich
postupl a doladovani svych zasadnich pfistupl. Vysledky této ¢innosti by mély prispét i k budouci

aktualizaci strategie.

» budou v ramci orientacniho srovnavani podavat Komisi zpravy o pokroku pfi provadéni strategie
ve vztahu k biotechnologii.

3.2. Financovani vyzkumu v Evropé

Sesty ramcovy program vyzkumu piisobi nadale jako silny stimul pro vyzkum biologickych
véd a biotechnologie v Evropé, zejména co se tyce kritického mnozstvi lidskych a finan¢nich
zdroju, sdileni znalosti a vyzkumnych kapacit, zvySovani kvality védeckych vysledkd,
koordinace ¢innosti v jednotlivych zemich a podpory politik EU.

Sesty ramcovy program vyzkumu rovnéz nadéle pritahuje primysl a zvlasté malé a stiedni
podniky. Nicméné,

CBAG doporucuje pfipravit 7. ramcovy program i s efektivnim administrativnim systémem, aby
se povzbudila vétsi ucast na programu a aby se vyrazné zvysil poCet zu¢astnénych malych a
stfednich podnik.

Dne 6. dubna schvalila Komise navrh Sedmého rdmcového programu vyzkumu ES na roky
2007-2013 (dale jen ,FP7¢)'2. Hlavni prioritou FP7 bude zjednoduSeni zptsobu jeho
fungovani a usnadnéni ucasti na ném cestou proceduralnich opatieni a efektivnéjSich néstroju.

Diky ostfejSimu zaméfeni na témata misto na nastroje by se program mél stat flexibilnéjSim,
1épe prizptisobenym potfebam daného odvétvi a pro ucastniky prehlednéjsim.

Ditlezitou prioritou ve FP7 bude mit naddle vyzkum Ilé¢ebnych piipravkli v oblasti
biologickych véd a biotechnologie. Komise hodla spojit ptislusné technologie a sektory za
ucelem vytvotreni evropské bioekonomiky zaloZené na znalostech, kterd zajisti nezbytné
kritické mnozstvi, synergii a vystupy pro uspokojeni socidlnich a hospodarskych pozadavki
volajicich po udrzitelné a ekoefektivni vyrobé, vyuziti obnovitelnych biologickych zdroja a
jejich pfeméné na zdravotnické, energetické a jiné primyslové vyrobky. To nésledné zajisti
pobidku pro rychlejsi ekonomicky riist a vy$s$i zaméstnanost.

12 KOM(2005) 119 v kone&ném znéni
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Priority budoucich opatreni

» Komise zalozi s ¢lenskymi staty EU sit, ktera napomulze koordinovat vyvoj a provadéni
evropské politiky v oblasti vyzkumu znalostni bioekonomiky v koordinovaném usili se
Stalym vyborem pro zemédélsky vyzkum.

3.3. Diivéra ve védecky zaloZeny regulacni dohled

3.3.1. Piezkoumani farmaceutické pravni upravy

CBAG upozorfiuje na pretrvavajici problémy s licencovanim I|éCiv, ktera jsou produktem
biotechnologie. Konkrétné se jedna o néktera registraéni fizeni Evropské agentury pro lécCivé
pfipravky (EMEA) , ktera jsou pfili§ slozita a nakladna, a mohou tak pfi zavadéni novych
pfipravkd malymi a stfednimi podniky plsobit jako silny demotivujici prvek.

Po ptijeti nového legislativniho ramce Spolecenstvi pro oblast farmaceutickych vyrobkt a po
jeho zvetejnéni 30. bfezna 2004 se usili zaméfilo na zavadéni této pravni upravy do Zivota a
tedy na provadéci opatieni a predpisy. Tato opatieni zahrnuji natizeni Komise o pobidkach
pro malé a stfedni podniky v radmci jejich jednani s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky
(EMEA).

Komise kromé toho schvalila dne 29. zati 2004 ndvrh natizeni o détskych lécich. Tim ma
pramysl zajisténu fadu pobidek k vyvoji 1é¢ivych piipravkl urcenych zvlasté pro déti, véetné

lepsi ochrany prav k dusevnimu vlastnictvi.

3.3.2.  Pravni uprava geneticky modifikovanych organizmit (GMO)

CBAG sice vita vudéi roli, kterou Komise v poslednich mésicich sehrava pfi zavadéni pravnich
pfedpist EU o GMO a pfi schvalovani vyrobkl z GMO, avSak souasné zastava stanovisko, Ze
provedeni ucelenych pravnich predpistit EU o GMO, kterou uzakonil Parlament a Rada, je
véci samotnych élenskych stata.

V ramci orientacni diskuse dne 28. ledna 2004 se Komise shodla na dal§im postupu ohledné
dosud neuzavienych rozhodnuti o geneticky modifikovanych organismech (GMO) a ohledné
nastdvajiciho uplatinovani nového regula¢niho ramce.

Po cely rok 2004 se Komise drzela prislusného postupu pro projednavani véci ve vyborech
v souladu s ustanovenimi piisluSnych pravnich predpisi EU a dosdhla pokroku v oblasti
neuzavienych rozhodnuti o zavadéni novych produkti z GMO na trh i pokud jde o ruseni
narodnich ochrannych opatieni.

Poté, co clenské staty nezajistily kvalifikovanou vétSinu v Regulaénim vyboru nebo v Radé¢,
ptijala Komise tfi rozhodnuti tykajici se zavadéni vyrobki z GMO na trh.

Komise také vydala seznam 17 odriid odvozenych ze schvalené geneticky modifikované
kukufice fady MONS810 ve Spole¢ném katalogu odriid zemédélskych rostlin, coZ znamena, Ze
semena téchto geneticky modifikovanych odrtd Ize prodéavat na celém uzemi Spolecenstvi.

Komise navic ptispéla k posileni pravnich piedpisit Spole¢enstvi o GMO tim, Ze schvalila
opatieni, jimz se zakazuje dovoz neschvalenych geneticky modifikovanych produkti do
Spolecenstvi.
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Administrativnim fizenim si razi cestu dals$i navrhy rozhodnuti, avSak navzdory vylepSenému
novému regulaénimu ramci obavy vetejnosti i politikit z GMO pfetrvavaji.

V ramci posledni orientac¢ni diskuse dne 22. biezna 2005 potvrdila Komise svou naprostou
divéru ve stavajici regulacni radmec, jemuz jsou GMO podfizeny, a konstatovala, ze i nadale
dostoji vSem svym zdkonnym zdvazkim a tak jak nalezi bude pokracovat ve schvalovani
dosud neuzavienych povoleni.

Nyni Komise ocekava aktivnéjsi spolupraci ze strany vSech Clenskych stati pii zajistovani
spravného provedeni novych a jesté ptisnéjSich pravnich ptredpist upravujicich GMO, které
samy pozadovaly a k nimz se néasledné zavazaly.

Priority budoucich opatreni

Clenské staty

» sehraji svou roli pfi provadéni nového regulaéniho ramce o GMO

Komise

» ido budoucna zajisti plné provedeni regulaéniho ramce EU o GMO,

» dokongi prace na stanoveni minimalnich pozadavki na oznaéovani nahodného nebo technicky

nevyhnutelného vyskytu schvalenych geneticky modifikovanych semen v osivu jak konvencnich,
tak organickych odrad.

Komise se rovnéz rozhodla vystupiiovat tsili vedouci k feSeni vSech znamych a nevytesenych
problémi, coz by mohlo posilit spolupraci v procesu rozhodovani a nakonec vyustit v Sirsi
konsenzus mezi institucemi a dal$imi zainteresovanymi subjekty.

Priority budoucich opatreni

Evropsky urad pro bezpeénost potravin

» podpori a bude pIné vyuzivat sitové propojeni narodnich védeckych organt v souladu s ¢lankem
36 nafizeni (ES) 178/2002 o potravinovém pravu a tim rozSifi moznost vyreSeni rozdilnych
veédeckych nazoru panujicich mezi ¢lenskymi staty.

Komise

» zfizenim koordinacéni sité urcené ke snadnéjsi vyméné informaci o koexistenci s ¢lenskymi staty
a mezi nimi posili svou koordina¢ni ulohu ve vztahu k problémim koexistence tak, jak je tato jeji
role definovana ve smérnici 2001/18/ES,

» poda Radé a Evropskému parlamentu do konce roku 2005 zpravu na zakladé informaci od
Clenskych statll o jejich zkuSenostech z provadéni opatreni, ktera fesi koexistenci, véetné, bude-li
to na misté, zhodnoceni vSech moznych a nezbytnych krokd, jez je nutno u€init.
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34. Nové otazky

3.4.1.  Vyvoj tkani

CBAG zduraznuje, Zze pro Evropu je dllezité mit jednoznaénou Upravu uméle vyvinutych
lidskych tkani. Platné predpisy Clenskych statll nejsou harmonizované, jsou protikladné, v
nékterych ¢lenskych statech podiéhaji monopolnimu postaveni statem Fizenych ustavi a
obecné nepodporuji inovaci na tomto poli.

Spolu s dalSimi biotechnologiemi, jako je genova terapie a somatickd bunécnd terapie,
predstavuji tyto moderni terapie rychle rostouci sektor, ktery v sobé obsahuje pfislib lepsich
1éCebnych moznosti a kvalitnéjSiho zivota v celé Evrop€. V zajmu rozvinuti tohoto potencidlu
pracuje Komise na navrhu regulacniho rdmce pro produkty z uméle vytvotrenych lidskych
tkani.

Po vetejnych konzultacich v letech 2002 a 2004 byly nyni dohodnuty zésady a hlavni prvky
tohoto legislativniho navrhu. Nazor zainteresovanych subjektli na tento koncept bude vyzadan
v kvétnu—Cervnu 2005. Ptijeti navrhu Komise se planuje na posledni ¢tvrtleti 2005.

Priority budoucich opatieni

Komise

» dokonci pravni Upravu, ktera sladi schvalovaci fizeni pro zavadéni produktt z uméle vytvofenych
lidskych tkani na trh a sou¢asné zaruci vysokou Urover ochrany pacientu, a predlozi ji Parlamentu
a Radé do konce roku 2005.

3.4.2. Genetické testy

V narodnim i mezindrodnim métitku pokracovala diskuse o genetickych testech a jejich
veédeckych, etickych, pravnich a spolecenskych dopadech. Po celé Evropé byla zahéjena
diskuse o potfebé nové pravni Upravy a v nékterych piipadech o novelizaci platné pravni
, 13
upravy ".

Komise si uvédomuje dalekoséhlé dusledky, které muze zpiisobit testovanym osobam a jejich
rodindm absence adekvatniho systému zajiSténi kvality genetického testovani. Aniz by se
chtéla jakkoli vméSovat do kompetence Clenskych statl v oblasti genetickych testli, hodla
Komise, krom¢ prioritnich kroki, které byly vyjmenovany ve 2. zpravé o pokroku,
pokraCovat v usili o zajisténi co nejvyssi kvality genetického testovani v EU i za jejimi
hranicemi.

13 Naptiklad Rakousko, Belgie, Cesko, Finsko, Némecko, Nizozemsko, Slovensko, Spanélsko, Svédsko —

doplnit spojeni na internetovy server, kde jsou vysledky prizkumu provadéného DG RTD
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Priority budoucich opatieni

Komise a ¢lenské staty

» posili celoevropskou vyménu informaci o optimalni praxi a spolupraci na vyvoji a vyuzivani genetickych testua
metodou oteviené koordinace. Zejména zhodnoti klinickou platnost a uzite¢nost genetickych testl a v letech

2005-2006 se na urovni EU bude zabyvat vybudovanim systému hlaSeni a genetického testovani vzacnych
a komplexnich chorob

» piijmou takova vhodna ¢i poZzadovana opatieni, jaka vyplynou z koordinace.
Komise

» zahdji iniciativu na ochranu osobnich Gdajl pracovnikt v ramci jejich pracovniho poméru se zohlednénim
stanoviska €. 18 Evropské skupiny pro etiku ve védé a novych technologiich nazvaného ,Etické aspekty
genetického testovani na pracovisti“. Tato iniciativa bude feSit také zpracovavani genetickych dat,

» zanalyzuje moznost stanovit normy genetického testovani podle élanku 152 nebo 153 Smlouvy a pfislusného
pravniho nastroje,

» zanalyzuje smérnici 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v kontextu genetického
testovani a zvlasté pokud jde o zajisténi kvality a vykonnosti techniky pouzivané na genetické testovani,

» zahaji mapovani a propojovani riznych aspektt genetického testovani ve verejném zdravotnictvi.

3.4.3. Farmakogenetika

Farmakogenetika se potad jeSté nachdzi ve stadiu vyzkumu a vyvoje, ale ocekava se jeji
vyhodnoceni a uplatnéni ve vyvoji 1éCiv a pro toto vyhodnoceni je tieba vcas pfipravit
pfislusna opatfeni. Stile nejsou jisté etické, pravni a sociadlné¢ ekonomické disledky
farmakogenetiky ani jeji dopady na zdravotni péci. Evropska agentura pro 1&é¢ivé piipravky
(EMEA) zorganizovala v listopadu 2004 setkdni odbornikli, kde bylo zdiraznéno, Zze nez
probéhne Siroky proces konzultaci se vSemi pfisluSnymi zainteresovanymi stranami, neméla
by se pfijimat zadna legislativa; setkani souc¢asné vyzdvihlo vyznam zajisténi vysoké kvality a
metod validace farmakogenetickych testi. Predpoklada se, ze vyzkumné projekty,
financované v rdmci 6. rdmcového programu vyzkumu a znové zaloZzené Technologické
platformy pro novatorské 1éCivé ptipravky, pfijdou s pobidkami na tomto poli a Ze zlepsi
spolupraci mezi v§emi zainteresovanymi subjekty.

Priority budoucich opatreni
Komise
P zahdji iniciativy ohledné potencialnich pfinost, rizik a moZnych novych politickych problém( spojenych

s uplatnénim farmakogenetiky, véetné vyhledové studie, a zvazi potfebu stanoviska Evropské skupiny pro
etické otazky k etickym dusledkdm.

3.4.4. Biobanky

Po svété vznikaji stale dalsi a dalsi biobanky, do nichz déva vzorky Siroka vetejnost. To
souCasn¢ nastoluje nové etické otazniky, o nichz diskutuji etické komise v narodnim i
mezinarodnim méfitku. Na Grovni narodnich stati byly kodifikovany nebo se projednévaji
nové zékony, které specificky upravuji biobanky. Schopnost optimalizovat vyuziti biobank
v celé Evropé predstavuje dilezity predpoklad pro zajisténi pokroku v evropské biomedicing,
véetné daliiho vyvoje genetickych testtl a farmakogenetiky. U¢inna spoluprace je viak stale
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obtiznéjsi ve slozitém svéte, kde v kazdé zemi plati jiné principy pro statni a soukromé
biobanky.

Priority budoucich opatreni

Komise a ¢lenské staty

P zahdji iniciativy ohledné vypracovani doporuceni pro obecné zasady, jimiz se budou fidit biobanky, a jez
zoptimalizuji sdileni dat a vzorku pro vyzkumné ucely v ramci celé EU. Budouci aktivity by mély zohlednit

probihajici prace na narodni a mezinarodni urovni, napriklad aktivity Rady Evropy a OECD.

Komise

P zvazi potfebu ziskani stanoviska od Evropské skupiny pro etické otazky k etickym dopadim, z nichZ nékteré
uz byly okomentovany v stanovisku €. 19 ,Etické aspekty bank krevnich bunék z pupeéni Sndry”.

4. ZAVERY

Jak se podrobnéji uvadi v pfilozeném pracovnim dokumentu aparatu Komise, od loiiské
zpravy bylo na urovni SpoleCenstvi dosazeno dalsiho pokroku v provadéni Strategie a planu
v oblasti biologickych véd a biotechnologie.

Tak jako vloni je nutno piiznat, Ze situace v evropské biotechnologii a jeji
konkurenceschopnosti potfad vyzaduje zlepSovani.

Bohuzel, pordd jsou zaznamenavana prodleni v procesu provadéni ve vnitrostitnim pravu
smérnice 98/44/ES o pravni ochrané biotechnologickych vynalezli. Existuje rovnéz potieba
aktivnéjsi spoluprace pii provadéni nového legislativniho rdmce GMO ze strany vSech
¢lenskych stata.

Na pozadi vySe uvedeného zahiaji Komise proces uvah o tuloze biologickych véd a
biotechnologie v obnovené lisabonské agendé¢ a o nalezeni nejvhodnéjSich opatfeni pro
splnéni zavazkli z Lisabonu. Tento proces bude vychéazet z vysledki komplexni studie
biotechnologie a z vyhodnoceni pokroku dosazeného od roku 2002.

Komise vyzyva Radu a vSechny zainteresované subjekty, aby se tohoto procesu ucastnily.
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