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1. INTRODUCCION

En enero de 2002, la Comisién adoptd una estrategia para Europa sobre ciencias de la vida y
biotecnologia', compuesta de dos partes: orientaciones estratégicas y un plan de accion de 30
puntos. La estrategia determina lo que deben hacer la Comision y las demds instituciones
europeas, pero también recomienda que otras partes interesadas en los sectores publico y
privado realicen una serie de iniciativas.

La Comision se propone presentar informes periddicos de los progresos realizados en la
aplicacion de la estrategia. El1 7 de abril de 2004, adopto el segundo informe de situacion, que
destacaba los logros pero también los retrasos registrados en algunos 4mbitos”.

La presente comunicacion es el tercero de tales informes. Como el informe anterior, el de este
ano se basa en un documento de trabajo de los servicios de la Comision que ofrece
informacion pormenorizada sobre la aplicacion del plan de accion.

2. CIENCIAS DE LA VIDA Y BIOTECNOLOGIA EN EL CONTEXTO DEL REPLANTEAMIENTO
DE LA AGENDA DE LISBOA

En el informe presentado al Consejo Europeo de Primavera’, la Comision abogd por
reorientar la Agenda de Lisboa hacia acciones que promovieran el crecimiento y el empleo de
un modo plenamente coherente con el objetivo del desarrollo sostenible.

El sector de las ciencias de la vida y la biotecnologia puede desempefiar un papel importante
en esa reorientacion de la estrategia de Lisboa y contribuir enormemente, por tanto, a
consolidar la posicion de Europa en el mercado mundial de la alta tecnologia. Las ciencias de
la vida y la biotecnologia pueden ocupar un lugar preponderante en los ambitos de la ciencia,
la industria y el empleo en las proximas décadas. Pueden aumentar la prosperidad mediante la
creacion de empleos de mas calidad y mejorar nuestra calidad de vida gracias a aplicaciones
médicas innovadoras y a un medio ambiente mas sano. En la vanguardia tecnologica, las
ciencias de la vida y la biotecnologia pueden contribuir a modernizar la industria europea.

La Comision ha decidido iniciar un proceso de reflexion sobre el papel de las ciencias de la
vida y la biotecnologia en la Agenda de Lisboa renovada. Es necesario comprender como
puede contribuir la integracion de la biotecnologia moderna en los distintos sectores de
produccion a la realizacion de los objetivos de las estrategias politicas europeas sobre
crecimiento econdmico, desarrollo sostenible y proteccion del medio ambiente.

Por consiguiente, en respuesta a la solicitud del Parlamento Europeo, la Comision se ha
comprometido a realizar un estudio y un andlisis costes-beneficios de la biotecnologia y la
ingenieria genética, incluidos los organismos modificados genéticamente, a la luz de los
principales objetivos europeos de la estrategia de Lisboa, la Agenda 21 y el desarrollo
sostenible.

! COM (2002) 27.
2 COM (2004) 250, basado en el documento de trabajo de los servicios de la Comision SEC (2004) 438.
} COM (2005) 24.
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Ese estudio tiene un doble propdsito. En primer lugar, es importante, tanto para los
responsables politicos como para la industria, evaluar las consecuencias, oportunidades y
desafios de la biotecnologia moderna para Europa desde los puntos de vista econdmico, social
y ambiental. El estudio seria, pues, el primer elemento del proceso de reflexion antes
mencionado. En segundo lugar, un estudio independiente de esas caracteristicas ayudaria a
aumentar la sensibilizacién y los conocimientos de la poblacion en relacion con las ciencias
de la vida y la biotecnologia.

Futuras acciones prioritarias
Comision

» Realizar un estudio independiente con vistas a llevar a cabo una evaluacion global y un analisis
costes-beneficios de las consecuencias, oportunidades y desafios derivados de las aplicaciones
de la biotecnologia moderna en Europa desde los puntos de vista econémico, social y ambiental.

» Basandose en ese estudio y en una evaluacion exhaustiva de los avances realizados desde
2002, actualizar la estrategia comunitaria sobre ciencias de la vida y biotecnologia a tiempo
para el Consejo Europeo de Primavera de 2007.

3. PANORAMA GENERAL DE LA EVOLUCION DE LA ESTRATEGIA Y LAS ACCIONES
PRIORITARIAS

3.1. Explotacion del potencial
3.1.1. Competitividad del sector de la biotecnologia e industrias afines en Europa

En general, 2004 parece haber sido un afio de consolidacion mas que de crecimiento para la
biotecnologia europea.

No se ha producido ningin cambio significativo en el numero de empresas activas en este
campo ni en Europa ni en los Estados Unidos. De ello cabe deducir que, en ambos casos, el
sector de la biotecnologia ha alcanzado un grado similar de estabilidad (o de estancamiento).

Segin un estudio comparativo reciente’, la industria europea de la biotecnologia, con
aproximadamente el mismo numero de empresas que en los Estados Unidos, emplea
practicamente a la mitad de personas, gasta la tercera parte en I+D, retine tres o cuatro veces
menos capital-riesgo y tiene acceso a cuatro veces menos préstamos que la industria
estadounidense. No obstante, el sector en Estados Unidos genera solamente el doble de
ingresos que las empresas europeas.

Ese mismo estudio pone de manifiesto que el déficit de financiacion es probablemente el
principal obstaculo a la competitividad de la biotecnologia europea. La oferta de financiacion
de siembra o de inversiones en capital-riesgo, sin embargo, no es lo que la esta frenando. El
principal obstaculo parece encontrarse mas adelante en el ciclo economico. Todo indica que,
al cabo de unos pocos afios, en lugar de estar empezando a florecer, como cabria esperar, la
mayoria de las empresas europeas del sector carecen de fondos.

Biotechnology in Europe: 2005 Comparative study realizado por Critical 1.
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Habida cuenta de que estan surgiendo nuevos competidores, en particular en la region Asia-
Pacifico, la competitividad a largo plazo de la industria europea de la biotecnologia suscita
inquietudes justificadas, aunque hoy por hoy los competidores asiaticos siguen estando menos
avanzados que las empresas europeas.

Para abordar esta cuestion, la Comision ha adoptado una propuesta sobre un programa marco
para la innovacion y la competitividad®, con un presupuesto total de 4 200 millones de euros
para el periodo 2007-2013. Su proposito es ofrecer instrumentos que permitan construir y
mantener un entorno propicio a las empresas innovadoras, que fomente la creacion de
agrupaciones entre ellas (clusters) y facilite el acceso a la financiacion. Por otra parte, en su
propuesta sobre el Séptimo Programa marco de I+D°, la Comision destaca un nuevo
instrumento financiero, el «mecanismo de financiacion de riesgo compartido», que podria
conceder préstamos a proyectos de investigacion e infraestructura de mas envergadura.

3.1.2.  Grupo consultivo sobre competitividad en biotecnologia

En 2003, la Comision constituyd el Grupo consultivo sobre competitividad en
biotecnologia con la industria y la universidad (GCCB) con arreglo a la accién 10b de la
estrategia. El Grupo estd compuesto por representantes de todos los distintos sectores de
actividad y de empresas en todas las fases de desarrollo asi como por universitarios con
espiritu empresarial, y su funcion consiste en formular recomendaciones para la Comision y
contribuir a la elaboracion de su informe anual.

En su segundo informe’, el Grupo revisa su primera serie de recomendaciones para 2003, los
avances realizados para cumplirlas durante el pasado afio y los obstaculos, sean nuevos o no,
que deben superarse. La Comision acoge con satisfaccion ese segundo informe e invita al
Grupo a seguir aportando su contribucion con vistas a la futura actualizacion de la estrategia.

El GCCB confirma su apoyo a la estrategia para Europa sobre ciencias de la vida y
biotecnologia de 2002. Propone que las formaciones del Consejo pertinentes debatan los
informes de situacion elaborados por la Comision para que su contenido sea tenido
debidamente en cuenta y sus recomendaciones seguidas por los Estados miembros.

Por otra parte, el Grupo indica que la aplicacion de la estrategia ha sido irregular y que
persisten graves problemas. Para intentar resolverlos se han formulado 10 recomendaciones
fundamentales. El presente informe responde a algunas de ellas. Las recomendaciones
restantes se abordardn en un proceso de reflexion mas amplio de la Comision a la luz de la
futura actualizacion de la estrategia.

3.1.3.  Proteccion de la propiedad intelectual

El GCCB considera fundamental crear cuanto antes un sistema comunitario de patentes
simplificado, viable y asequible. La falta de avances en la aplicacion de la Directiva 98/44/CE
sobre la proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas constituye un obstaculo mas a la

innovacion.
> COM (2005) 121.
6 COM (2005) 118.

El informe completo del Grupo puede consultarse en
http://europa.cu.int/comm/dgs/enterprise/index_es.htm.
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Hasta la fecha, veinte Estados miembros® han incorporado a su ordenamiento interno la
Directiva 98/44/CE’ relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnolégicas,
mientras que en los demas el proceso de transposicion avanza a distintas velocidades.

El 9 de julio de 2003, la Comisioén presentd recursos ante el Tribunal de Justicia Europeo
contra ocho Estados miembros por no haber incorporado la Directiva a su legislacion
nacional. En la actualidad siguen pendientes tres de esos procedimientos de infraccion'®. En
diciembre de 2004, se incoaron otros dos procedimientos contra Letonia y Lituania.

La Comision, por su parte, ha estado estudiando dos cuestiones a las que se hacia referencia
en el informe anual de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la evolucion e
implicaciones del Derecho de patentes en el ambito de la biotecnologia y de la ingenieria
genética, elaborado de conformidad con lo dispuesto en el articulo 16, letra c¢), de la Directiva
98/44/CE"!, a saber, el alcance permisible para las patentes sobre secuencias o secuencias
parciales de genes aislados del cuerpo humano y la patentabilidad de las células madre
humanas y de las estirpes obtenidas a partir de éstas. La Comision aborda ambas cuestiones
en su informe elaborado con arreglo al articulo 16, letra c¢), de la Directiva.

Futuras acciones prioritarias

Estados miembros

» Transponer y aplicar rapida e integramente la Directiva 98/44/CE.

Comisién, Estados miembros y partes interesadas

» Seguir controlando si se producen consecuencias econdmicas por eventuales divergencias entre

la legislacion de los Estados miembros en materia del alcance permisible para las patentes sobre
secuencias de genes.

3.1.4. Interconexion de la biotecnologia europea

La red oficiosa de contacto con las administraciones de los Estados miembros en
cuestiones de competitividad, creada con arreglo a la accion 10a de la estrategia, ha seguido
funcionando y ha desempefiado un papel eficaz en el ejercicio de evaluacion comparativa de
las politicas publicas europeas en materia de biotecnologia.

Ese ejercicio tenia por objeto, principalmente, brindar a los responsables politicos europeos
una serie de herramientas que les ayudaran a formular las politicas de biotecnologia. El
objetivo general del proyecto era averiguar qué tipos de politicas publicas afectaban al
desarrollo de la biotecnologia en Europa y evaluar su eficacia sobre la base de datos
verificables. La primera fase de la evaluacion comparativa ha permitido observar las ventajas
y limitaciones del ejercicio, que deberia repetirse con periodicidad, asi como las mejoras que
deben introducirse en la metodologia.

Dinamarca, Finlandia, Irlanda, Reino Unido, Grecia, Espafia, Portugal, Suecia, Paises Bajos, Francia,
Alemania, Bélgica, Estonia, Republica Checa, Eslovaquia, Chipre, Polonia, Hungria, Malta y
Eslovenia.

’ DO L 213 de 30.7.1998, p. 13.

Luxemburgo, Austria e Italia.

1 COM (2002) 545.
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La comparacion de las carteras nacionales entre paises y entre los distintos periodos
considerados (1994/95 y 2004) pone de manifiesto que el nimero de politicas publicas a favor
de la biotecnologia es en general cada vez mayor.

Futuras acciones prioritarias

Comision y Estados miembros

» Mantener la cooperacién y el intercambio de informaciéon a través de la red existente con los
Estados miembros en materia de biotecnologia.

Estados miembros
» Repetir, en 2006, el programa de evaluacién comparativa con objeto de disponer de una base
para el intercambio de mejores practicas y el ajuste de las politicas aplicadas. Los resultados de

ese ejercicio deberian contribuir también a la futura actualizacién de la estrategia.

» Comunicar a la Comision los avances realizados en la aplicacion de la estrategia de biotecnologia
como parte del ejercicio de evaluacion comparativa.

3.2 Financiacion de la investigacion en Europa

El Sexto Programa marco de investigacion sigue estimulando la investigacion en ciencias
de la vida y biotecnologia en Europa, en particular desde el punto de vista de la masa critica
de recursos humanos y econdmicos, al poner en comin conocimientos e instalaciones,
consolidar la excelencia cientifica, coordinar las actividades nacionales y apoyar las politicas
de la Union Europea.

Ha seguido atrayendo asimismo a la industria, en especial a las PYME. No obstante,

El GCCB recomienda racionalizar el sistema de gestion del Séptimo Programa marco propuesto
para fomentar una participacién mayor y aumentar de forma radical el nimero de PYME
participantes.

El 6 de abril, la Comision adoptd una propuesta sobre el Séptimo Programa marco de
investigacion de la Comunidad para 2007-2013 (7PM)"2. Una de las principales prioridades
del 7PM serd hacer mas sencillo su funcionamiento y facilitar la participacion simplificando
los procedimientos y racionalizando los instrumentos.

Al centrarse mas en los temas y menos en los instrumentos, el programa podra adaptarse
mejor a las necesidades de la industria y ser mas flexible y simple para sus participantes.

La investigacion en ciencias de la vida y biotecnologia para aplicaciones médicas seguird
siendo una prioridad importante en el 7PM. La Comision pretende reunir a los sectores y
tecnologias pertinentes para desarrollar una bioeconomia europea basada en el conocimiento
que proporcione la masa critica, las sinergias y los productos necesarios para satisfacer las
demandas economicas y sociales a favor de una produccidon y utilizacién sostenibles y
ecoeficientes de recursos bioldgicos renovables asi como su transformacion en productos
sanitarios, alimenticios, energéticos y otros productos industriales. Ello, por su parte,
supondra un incentivo para el crecimiento y el empleo.

12 COM (2005) 119 final.
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Futuras acciones prioritarias

Comision

» Crear una red con los Estados miembros de la Unién Europea para facilitar la coordinacion
del desarrollo y aplicaciéon de una politica europea de investigacion a favor de una
bioeconomia basada en el conocimiento en cooperacién con el Comité permanente de
investigacién agraria.

3.3. Confianza en una supervision reglamentaria basada en datos cientificos

3.3.1.  Revision de la legislacion farmacéutica

El GCCB indica que sigue habiendo problemas con la autorizacion de medicamentos producto
de la biotecnologia. En concreto, algunos de los procedimientos de registro utilizados por la
Agencia Europea de Medicamentos son complejos y costosos y pueden ser un fuerte elemento
disuasorio para la introduccién de nuevos productos por parte de las PYME.

Tras la adopcion del nuevo marco legislativo farmacéutico comunitario y su publicacion el 30
de marzo de 2004, la labor se ha centrado en su ejecucion y, por tanto, en la adopcion de
orientaciones y medidas de aplicacion. Entre esas medidas cabe citar un reglamento de la
Comision sobre incentivos para pequefias y medianas empresas (PYME) en sus relaciones con
la Agencia Europea de Medicamentos.

El 29 de septiembre de 2004, por otra parte, la Comision adoptd una propuesta de Reglamento
sobre medicamentos de uso pediatrico. Asi se proporcionard a la industria una serie de
incentivos para producir medicamentos especificos para los nifios, por ejemplo al ampliar los
derechos de propiedad intelectual.

3.3.2.  Legislacion sobre organismos modificados genéticamente (OMG)

Aunque el GCCB se congratula por el hecho de que en los ultimos meses la Comisiéon haya
tomado la iniciativa de introducir una normativa comunitaria sobre OMG y de aprobar productos
modificados genéticamente, considera que corresponde a los Estados miembros poner en
practica la legislacion global en la materia adoptada por el Parlamento y el Consejo.

En su debate de orientacion de 28 de enero de 2004, la Comision aprobo las medidas que
deben seguirse en relacion con las decisiones pendientes sobre organismos modificados
genéticamente y la proxima aplicacion del nuevo marco reglamentario.

A lo largo de 2004, la Comisidn siguid ese planteamiento y avanzo hacia la adopcion de las
decisiones pendientes sobre comercializacion de nuevos productos modificados
genéticamente y el levantamiento de las medidas nacionales de salvaguardia mediante los
procedimientos de comitologia aplicables de acuerdo con la legislacion comunitaria
pertinente.

La Comisiéon adoptd tres decisiones sobre comercializacion de productos modificados
genéticamente una vez que los Estados miembros no consiguieran una mayoria cualificada en
el Comité de reglamentacion o el Consejo.

Por otra parte, la Comision incluyd 17 variedades vegetales derivadas de maiz modificado
genéticamente de la linea MONS10 en el Catilogo comun de variedades de especies de
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plantas agricolas, lo cual significa que las semillas de esas variedades pueden comercializarse
en toda la Comunidad.

Ademas, la Comision contribuyé al cumplimiento de la legislacion comunitaria sobre OMG
mediante la adopcion de una medida que impide la importacion en la Comunidad de
productos modificados genéticamente que no hayan sido autorizados.

Otros proyectos de decisiones siguen su curso administrativo pero, a pesar de las mejoras
introducidas en el nuevo marco reglamentario, persisten las inquietudes de la poblacién y los
responsables politicos a propdsito de los OMG.

En el ultimo debate de orientacion de 22 de marzo de 2005, la Comision reafirmé su total
confianza en la legislacion vigente sobre OMG y declar6 que iba a seguir cumpliendo todas
sus obligaciones legales y a seguir el proceso de autorizacion.

La Comisién espera ahora una cooperacion mas activa de todos los Estados miembros en la
aplicacion correcta de la nueva legislacion, mas rigurosa, sobre OMG, que ellos mismos
reclamaron y con la cual se han comprometido.

Futuras acciones prioritarias
Estados miembros

» Desempenar el papel que les corresponde en la aplicacion del nuevo marco reglamentario sobre
OMG.

Comisién
» Seguir velando por la plena aplicacion del marco reglamentario comunitario sobre OMG.
» Concluir los trabajos sobre el establecimiento de umbrales de etiquetado en caso de presencia

fortuita o técnicamente inevitable de semillas modificadas genéticamente que hayan sido
autorizadas tanto en variedades convencionales como de la agricultura ecoldgica.

La Comisiéon ha decidido asimismo redoblar esfuerzos para zanjar todas las cuestiones
pendientes con objeto de reforzar la cooperacion en el proceso decisorio y lograr un consenso
mas amplio entre las instituciones y las demads partes interesadas.
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Futuras acciones prioritarias
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria

» Promover y sacar el maximo partido a la interconexién de organismos cientificos nacionales,
en consonancia con lo establecido en el articulo 36 del Reglamento (CE) n°® 178/2002 sobre
legislacion alimentaria y aumentar, asi, las posibilidades de conciliar las opiniones cientificas
divergentes entre Estados miembros.

Comision

» Reforzar su funcion de coordinacion en cuestiones de coexistencia, segin se define en la
Directiva 2001/18/CE, mediante la creacion de una red de coordinacion dirigida a facilitar el
intercambio de informacion sobre coexistencia con los Estados miembros y entre ellos.

» Informar al Consejo y al Parlamento Europeo antes de finales de 2005, basandose en los datos
comunicados por los Estados miembros, de la experiencia adquirida en cada pais respecto a la
aplicacion de medidas sobre coexistencia, incluida, cuando proceda, una evaluacion de todas las
medidas que sea posible y necesario adoptar.

34. Cuestiones emergentes

3.4.1. Ingenieria tisular

El GCCB insiste en la importancia de que Europa tenga una normativa clara sobre productos
de la ingenieria tisular. Las reglamentaciones vigentes en los Estados miembros no estan
armonizadas, son contradictorias, en algunos casos estan sujetas a monopolios de institutos
controlados por el estado y, en general, no promueven la innovacién en este campo.

Junto con otras biotecnologias como la terapia génica o la terapia celular somatica, esas
terapias avanzadas constituyen un sector en rapido crecimiento que ofrece grandes
expectativas en cuanto al aumento de las posibilidades de tratamientos y de la calidad de vida
en toda Europa. Para realizar ese potencial, la Comision ha estado trabajando en una
propuesta de marco reglamentario sobre productos de la ingenieria tisular.

Tras las consultas publicas celebradas en 2002 y 2004, ya se han acordado los principios y
elementos bésicos de esa propuesta legislativa. Se sometera a la consulta de las partes
interesadas entre mayo y junio de 2005. La adopcion de la propuesta de la Comision esta
prevista para el Gltimo trimestre de 2005.

Futuras acciones prioritarias

Comision

» Ultimar la legislacion dirigida a armonizar los procedimientos de autorizacion para la
comercializacion de productos y procesos de la ingenieria tisular, garantizando al mismo tiempo
un nivel elevado de proteccion de los pacientes, con objeto de presentarla al Parlamento y al
Consejo antes de finales de 2005.

3.4.2.  Pruebas genéticas

Las pruebas genéticas y sus implicaciones cientificas, éticas, juridicas y sociales, han seguido
siendo objeto de debate tanto a nivel nacional como internacional. En toda Europa se ha
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planteado la posibilidad de promulgar nuevas leyes al respecto y, en algunos casos, se ha
empezado a revisar la legislacién vigente'’,

La Comision es consciente de las trascendentales consecuencias que podria tener la falta de
un sistema adecuado de aseguramiento de la calidad de las pruebas genéticas para la persona
que se somete a ellas o para su familia. Sin pretender en modo alguno interferir en las
competencias de los Estados miembros por lo que se refiere a las pruebas genéticas, la
Comisién, ademas de en relacion con las acciones prioritarias indicadas en el segundo
informe de situacion, se propone seguir trabajando para garantizar la maxima calidad de las
pruebas genéticas en la Union Europea y a nivel internacional.

Futuras acciones prioritarias
Comision y Estados miembros

» Intensificar el intercambio de informaciéon a nivel de la Unién Europea sobre mejores practicas y la
cooperacion en el desarrollo y utilizacion de pruebas genéticas mediante el método abierto de coordinacion.
En 2005-2006, en concreto, se ha previsto una evaluacion de la validez y utilidad clinica de las pruebas
genéticas y el establecimiento de un sistema de referencia para la Union respecto a la aplicacion de esas
pruebas en el caso de enfermedades complejas y poco comunes.

» Adoptar cuantas medidas sean necesarias o convenientes sobre la base de la cooperacion.
Comision

» Lanzar una iniciativa sobre la proteccion de los datos personales de los trabajadores en el contexto del
empleo teniendo en cuenta el dictamen n° 18 del Grupo Europeo de Etica de la Ciencia y de las Nuevas
Tecnologias sobre los aspectos éticos de las pruebas genéticas en el lugar de trabajo. Esa iniciativa se
ocupara también del tratamiento de los datos genéticos.

» Estudiar la posibilidad de fijar normas sobre pruebas genéticas con arreglo a los articulos 152 o 153 del
Tratado y el instrumento juridico adecuado.

» Analizar la Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro en el contexto de las
pruebas genéticas y, en particular, en relaciéon con el aseguramiento de la calidad y el rendimiento de los
productos utilizados en esas pruebas.

» Iniciar un ejercicio de cartografiado e interconexion de los aspectos de las pruebas genéticas relacionados
con la sanidad publica.

3.4.3. Farmacogenética

La farmacogenética estd atn en fase de investigacion y desarrollo, pero se ha previsto su
aplicacion en el campo del desarrollo y evaluacion de medicamentos y, por tanto, convendria
preparar las medidas adecuadas a tiempo para ello. El impacto potencial de la
farmacogenética en la asistencia sanitaria y sus implicaciones ¢éticas, juridicas y
socioecondmicas son aspectos que, hoy por hoy, siguen siendo inciertos. En noviembre de
2004, la Agencia Europea de Medicamentos organiz6 una reunioén de expertos en la que se
insistio en que no deberian adoptarse disposiciones legislativas antes de que tuviera lugar un
amplio proceso de consulta con las partes interesadas pertinentes, asi como en la importancia
de garantizar un nivel elevado de calidad de los métodos de validacion de las pruebas

13 Por ejemplo en Austria, Bélgica, la Reptblica Checa, Finlandia, Alemania, los Paises Bajos,

Eslovaquia, Espafia y Suecia. Afiadir un vinculo a la web de Internet sobre el estudio realizado por la
DG RTD.

10
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farmacogenéticas. Se espera que los proyectos de investigacion financiados con arreglo al
Sexto Programa marco de investigacion y la recientemente creada plataforma tecnoldgica para
medicamentos innovadores constituyan un incentivo en este campo y refuercen la cooperacion
entre todas las partes interesadas.

Futuras acciones prioritarias
Comision

» Lanzar iniciativas sobre los beneficios y riesgos potenciales y sobre las nuevas cuestiones politicas
asociadas a la aplicacion de la farmacogenética, incluido un estudio prospectivo, y estudiar la necesidad de
recabar un dictamen del Grupo Europeo de Etica de la Ciencia y de las Nuevas Tecnologias sobre sus
implicaciones éticas.

3.4.4. Biobancos

En todo el mundo estd aumentando el nimero de biobancos. Eso ha llevado a los comités de
¢ética a debatir nuevos problemas €ticos a nivel nacional e internacional. A nivel nacional se
han promulgado leyes especiales sobre la cuestion, o se estd considerando esa posibilidad. La
capacidad para explotar de manera Optima los biobancos en Europa es una condicion
importante para el avance de la ciencia biomédica, sobre todo por lo que se refiere al
desarrollo de las pruebas genéticas y de la farmacogenética. No obstante, cada vez resulta mas
dificil establecer una colaboracion eficaz en un mundo complejo en el que los principios por
los que se rigen los biobancos publicos y privados varian de un pais a otro.

Futuras acciones prioritarias
Comision y Estados miembros

» Emprender iniciativas con vistas a la elaboracion de recomendaciones sobre los principios generales que
deben regular los biobancos y optimizar la puesta en comun de datos y muestras para fines de investigacion
en toda Europa. Las actividades deberian tener en cuenta los trabajos en curso a nivel nacional e
internacional, por ejemplo los realizados en el Consejo de Europa y la OCDE.

Comisioén

» Estudiar la necesidad de recabar un dictamen del Grupo Europeo de Etica de la Ciencia y de las Nuevas
Tecnologias sobre las implicaciones éticas, algunas de las cuales ya abordé el Grupo en su dictamen n° 19
sobre bancos de sangre del cordén umbilical.

4. CONCLUSIONES

Como se describe con mas detalle en el documento de trabajo de los servicios de la Comision,
desde el informe del afio pasado han continuado los progresos en la aplicacion de la estrategia
y el plan general sobre las ciencias de la vida y la biotecnologia a nivel comunitario.

Como el afio anterior, se reconoce que sigue siendo preciso mejorar la situacion de la
biotecnologia europea y su competitividad.

Lamentablemente, siguen observandose retrasos en la transposicion de la Directiva 98/44/CE
relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas. Es necesaria, asimismo,
una cooperacion mas activa de todos los Estados miembros en la aplicacion del nuevo marco
legislativo que regula los OMG.
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En este contexto, la Comisidn, por su parte, iniciara un proceso de reflexion sobre el papel de
las ciencias de la vida y la biotecnologia en el marco de la Agenda de Lisboa renovada y
sobre las medidas mas adecuadas para cumplir los compromisos de Lisboa. Ese proceso se
basara en los resultados de un vasto estudio sobre la biotecnologia y en una evaluacion de los
avances realizados desde 2002.

La Comision invita al Consejo y a todas las partes interesadas a participar en ese proceso de
reflexion.
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