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1. IEVADS

Komisija 2002. gada janvari pienéma dokumentu: ,,Biozinatnes un biotehnologija - strategija
Eiropai™', kas sastav no divam dalam: pirmaja dala sniegtas stratégijas vadlinijas, otraja — 30
darbibu plans politikas istenoSanai. Dokumenta izklastits, kas ir japaveic Komisijai un
pargjam Eiropas iestadém, ka arT sniegti ieteikumi citam valsts un privatajam interesentu
grupam.

Komisija paredz regulari zinot par sasniegto. Komisija 2004. gada 7. aprili pien€ma otro
progresa zinojumu, kura izcelti sasniegumi, bet noraditi ari novilcinajumi dazas jomas’.

Sis pazinojums ir treSais §ada veida parskats. Tapat ka iepriek$eja gada zinojumu papildina
Komisijas dienestu darba dokuments, kas sniedz konkrétu informaciju par darbibas plana
istenoSanu.

2. BIOZINATNES UN BIOTEHNOLOGIJA JAUNAS IEVIRZES LISABONAS PROGRAMMA

Komisija sava zinojuma pavasara Eiropadomei® pamato viedokli par Lisabonas programmas
koncentrésanu uz darbibam, kas veicina nodarbinatibu un izaugsmi tada veida, ka tas pilnigi
atbilst ilgsp€jigas attistibas mérkiem.

Biozinatném un biotehnologijas industrijai var bit liela nozime $aja jaunievirzitaja Lisabonas
stratégija, un lidz ar to tas var izSkiroSi ietekmét Eiropas Tpatsvara palielinasanos globalaja
augsto tehnologiju tirgii. Biozinatnm un biotehnologijai ir atbilstoss ieksgjais potencials, lai
tas tuvakajas desmitgadeés ienemtu vadosas pozicijas zinatné, industrija un darba vietu zina.
Radot vairak un labakas darbavietas, biozinatnes un biotehnologija veicina labklajibas
pieaugumu, bet tas var uzlabot miisu dzives kvalitati ari ar novatoriskiem medicinas
pan€mieniem, ka arT veidojot labaku apkartgjo vidi. Ka tehnologijas avangards biozinatnes un
biotehnologija var sniegt ieguldijumu Eiropas industrialas bazes modernizacija.

Tadel Komisija ir nolémusi sakt refleksijas procesu attieciba uz biozinatnu un biotehnologijas
nozimi atjaunotaja Lisabonas programma. Ir jaizp€ta, kadu ieguldijumu var dot modernas
biotehnologijas ievieSana dazadas razoSanas nozarés atbilstosi FEiropas ekonomikas
izaugsmes, ilgspg&jigas attistibas un apkartgjas vides aizsardzibas stratégijas merkiem.

Tadel Komisija péc Eiropas Parlamenta liiguma ir uzné€musies veikt petijumu, ari izmaksu un
ieguvumu analizi biotehnologijas un génu tehnikas, ka ari genétiski parveidoto organismu
joma Eiropas Lisabonas stratégija un programma ,Agenda 21" nosprausto mérku un
ilgspgjigas attistibas aspekta.

Sai izpétei ir divkarss mérkis: pirmkart, novértét modernas biotehnologijas sekas, iesp&jas, ka
ar1 izaicinajumus Eiropai ekonomikas, socialajos un apkartgjas vides aspektos; tas ir svarigi
gan politikas veidotajiem, gan industrijai. Tad€jadi $1 izp€te biitu galvenais ieguldijums
augSminétaja refleksijas procesa. Otrkart, $ada veida neatkariga izp&te palielinas sabiedribas
informé&tibu un sapratni par biozinatném un biotehnologiju.

! KOM(2002)27
2 KOM(2004)250, kopa ar Komisijas dienestu darba dokumentu SEK(2004)438
3 KOM(2005)24
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Turpmako darbibu prioritates:
Komisija

» veiks neatkarigu izpéti ar mérki sniegt vispusigu novértéjumu un izmaksu un ieguvumu analzi
attieciba uz sekam, iesp&jam un izaicinajumiem, ko modernas biotehnologijas izmanto$ana sniedz
Eiropai ekonomikas, socialajos un apkartéjas vides aspektos.

» pievérsisies gan attiecigai izpétei, gan padzilinati vértés kop$S 2002. gada sasniegto, lai
aktualizétu Kopienas stratégiju biozinatpu un biotehnologijas joma un veiktu to savlaicigi
pirms Eiropadomes 2007. gada pavasara sesijas.

3. ATTISTIBAS POLITIKAS UN DARBIBAS PRIORITASU APSKATS
3.1. Potenciala pilniga izmantoSana
3.1.1.  Eiropas biotehnologijas un radniecisko nozaru konkuréetspeja

Kopuma vértgjot, 2004. gads Eiropas biotehnologijai bija drizak konsolidacijas nevis
augSanas gads.

Sis jomas uznémumu skaits nav bitiski mainijies ne Eiropa, ne ari ASV. Tas vedina secinat,
ka gan ASV, gan Eiropas biotehnologijas nozares ir sasniegusas lidzigu stabilitates (vai
stagnacijas) stavokli.

Saskana ar nesenajiem salidzinamas pétniecibas datiem® Eiropas biotehnologijas industrija, ar
aptuveni tadu pat uzp€mumu skaitu ka attiecigaja Amerikas nozaré, nodarbina gandriz divas
reizes mazak stradajoSo, p€tniecibai un attistibai te€ré vienu treSo dalu no ta, ko izlieto ASV,
uznemas tris Iidz Cetras reizes mazak riska kapitala un tai ir pieejams Cetras reizes mazaks
aiznpémuma finans€jums neka §is nozares uzpémumiem ASV. Neraugoties uz to, ASV
biotehnologijas industrija rada tikai aptuveni divas reizes lielaku iepémumu neka Eiropas
nozares.

Mingtie pétijumi liecina, ka finans€juma trukums acimredzami ir lielakais Tpasais Skerslis
Eiropas konkurétsp&jai biotehnologijas nozaré. Tomér tas nav sakotn&jais finans€jums vai
riska kapitals sakuma stadija, kas bremzé Eiropas biotehnologiju. Galvenais $kérslis Skiet
paradas vélak uzpe€muma darbibas cikla. Péc daziem gadiem, kad Eiropas uzp€mumiem
vajadzetu iziet no sakuma stadijas, tie lielakoties izradas naudas trokuma.

Ta ka rodas jauni konkurenti, Tpasi Azijas un Klusa okeana regiona, tad pastav pamatotas
bazas par Eiropas biotehnologijas industrijas ilgtermina konkur&tsp&ju, kaut ari paslaik vél
Azijas konkurenti ir mazak nobriedusi neka Eiropas bitotehnologijas uznémumi.

Lai risinatu So problému, Komisija ir iesniegusi priekslikumu par Konkurtsp€jas un
jaunindgjumu programmas izveidi’ ar kopgjo budzetu 4,2 miljardi EUR laikposma no
2007. Iidz 2013. gadam. Programmas uzdevums ir sagatavot instrumentus, ar kuriem radit un
attistit novatoriskiem uznémumiem labvéligu vidi, veicinot puduru (cluster) veidoSanu un
nodroSinot labaku finans€juma pieejamibu. Otrkart, Komisijas iesniegtaja priekslikuma par

“Biotechnology in Europe: 2005 Comparative study”, Critical I p&tijums
> KOM(2005)121
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Septito pétniecibas un attistibas ietvara programmu® ieskicéts jauns finansé$anas mehanisms
uz riska daliSanas pamata (risk-sharing finance facility), kas varétu nodroSinat aizdevumus
lielakiem pétniecibas un infrastruktiras projektiem.

3.1.2.  Konsultativa grupa biotehnologijas konkurétspéjas joma

Saskana ar Stratégijas 10. darbibas b) apakSpunktu Komisija 2003. gada izveidoja
Konsultativo grupu biotehnologijas konkurétspéjas joma (The Competitiveness in
Biotechnology Advisory Group, CBAG, Konsultativa grupa), lidzdarbojoties nozares un
akadémiskiem spekiem. Konsultativo grupu veido parstavji no visam riipniecibas nozarém un
uznémumiem dazadas to attistibas stadijas, ka ari uznémejdarbiba ieintereséti augstskolu
macibspeki, un grupas uzdevums ir sniegt ieteikumus Komisijai, ka ar1 palidz&t sagatavot So
gada parskatu.

Grupas otraja zinojuma’ sniegts tas 2003. gada ieteikumu parskats, atziméts pagajusaja gada
sasniegtais un noradits uz Skérsliem, kuri vél nav noversti vai art radusies no jauna. Komisija
atzinigi noverté o otro zinojumu un aicina Konsultantu grupu turpinat tas darbu deklarétaja
stratégijas aktualizéSanas virziena.

Konsultativa grupa apstiprina savu atbalstu 2002. gada Eiropas stratégijai biozinatnu un
biotehnologijas joma. Ta iesaka iztirzat Komisijas sniegto progresa zinojumu attiecigo
ministru Padomes limeni, kas var€tu nodroSinat to, ka zinojuma saturu pienacigi uztver un
seko konkrétas dalibvalstu darbibas.

Taja pat laika Konsultativa grupa norada, ka stratégija Tstenota nepilnigi, un joprojam pastav
daZas nopietnas problémas. To risinasanai sniegti 10 pamatieteikumi. Saja zinojuma skarti
dazi no tiem. Parejos ieteikumus Komisija pilnigadk izvertés pazinotas strat€gijas
aktualizacijas aspekta.

3.1.3. Intelektuala tpaSuma aizsardziba

Konsultativa grupa biotehnologijas konkurétsp&jas joma uzskata, ka ir butiski ieviest, cik driz vien
iespéjams, vienkarSotu, iedarbigu un pieejamu Kopienas patentu sistému. Tas, ka nepietickami Tsteno
Direktivu 98/44/EK par izgudrojumu tiesisko aizsardzibu biotehnologija, rada jaunus $kér§lus efektivam
jauninajumu procesam.

Sobrid divdesmit dalibvalstis® ir parpémusas savu valstu tiesibu sistémas Direktivu 98/44/EK’
par izgudrojumu tiesisko aizsardzibu biotehnologija; pargjas dalibvalstis paslaik ir dazadas $a
parnemsanas procesa stadijas.

par to, ka tas neparnem minéto direktivu savu valstu tiesibu aktos. No tam tris parkapuma
izmekl&$anas procesi vél turpinas'’. V&l divas liguma parkapuma konstatésanas procediiras -
pret Latviju un Lietuvu- ierosinatas 2004. gada decembri.

6 KOM(2005)118

pilns Konsultativas grupas zinojuma teksts ir pieejams vietné
http://europa.eu.int/comm/dgs/enterprise/index_en.htm

Danija, Somija, Irija, Apvienota Karaliste, Griekija, Spanija, Portugale, Zviedrija, Niderlande, Francija,
Vicija, Belgija, Igaunija, Cehija, Slovakija, Kipra, Polija, Ungarija, Malta un Slovénija

? OV L 213, 30. 7. 1998, 13. Ipp.

Luksemburga, Austrija un Italija.
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No savas puses Komisija ir nodarbojusies ar diviem jautajumiem, kas noraditi Komisijas
Gada zinojuma Eiropas Parlamentam un Padomei par patentu likuma pilnveidoSanu un
iedarbibu biotehnologijas un génu inZenierijas joma '' saskand ar Direktivas 98/44/EK
16.c pantu: viens no tiem ir jautajums par to, kadas jomas izmantojami patenti, kuri attiecas
uz pilnigam vai dal&jam no cilvéka kermena izol€tu génu sekvencé€m; otrs ir jautajums par
cilveka pamatStinu un no tam atvasinato Stnu liniju patent§jamibu. Abas S§is t€mas tika
apsvértas Komisijas zinojuma attieciba uz minétas direktivas 16. ¢ pantu.

Turpmako darbibu prioritates:

Dalibvalstis

» pilntba un nevilcinoties parnem un 1steno Direktivu 98/44/EK
Komisija

» turpina pétit, vai iespéjamam atSkirilbam dalibvalstu tiesibu aktos génu sekvencu patentéSanas
joma ir kaddas ekonomiskas sekas

3.1.4.  Eiropas biotehnologijas tikla izveide

Neformals konkurétspéjas jautajumos nodarbinato valsts ierédnu tikls, kas izveidots
saskana ar Stratégijas 10. darbibas a) apakSpunktu, turpinaja darboties, un tam ir bijusi
neatsverama nozime Eiropas biotehnologijas politikas salidzino§a novértéSana.

SalidzinoSais novért€§jums vispirms nodroSinaja Eiropas politikas veidotajiem instrumentu
komplektu, kas viniem palidz€s formulét politiku biotehnologijas nozaré. Vispargjais projekta
mérkis bija noteikt, kuri valsts pasakumi ietekmé biotehnologijas attistibu Eiropa, un uz
kontrolgjamo datu pamata novérteét to efektivitati. Salidzino$as analizes pirmaja karta
noskaidrojas gan $a pasakuma prieksrocibas, gan trilkumi, ka arT nepiecieSamiba to regulari
atkartot, vienlaicigi uzlabojot metodologiju.

Salidzinot atsevisko dalibvalstu projektu stavokli dazados periodos
(1994./95. g. un 2004. gada) ir pamats atzit visparéju valstu politikas paveérsienu par labu
biotehnologijai.

Turpmako darbibu prioritates:

Komisija un dalibvalstis

» turpina sadarbibu ar dalibvalstim un informacijas apmainu, izmantojot pastavoso biotehnologijas
tiklu.

Dalibvalstis

» atkarto salidzino$a novertéjuma programmu 2006. gada, lai raditu pamatu labakas pieredzes
apmainai un politikas pilnveido$anai. ArT §1s programmas rezultati dos ieguldijumu paredzétaja
stratégijas aktualizacija.

» salidzino$a novértéjuma programmas ietvaros zino Komisijai par biotehnologijas stratégijas
TstenoSanas sekmém

1 KOM(2002)545
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3.2 Pétniecibas finansésana Eiropa

Sesta pétniecibas ietvara programma (6th Framework Programme for Research) turpina
noteikti stimulét p&tniecibu biozinatnu un biotehnologijas nozarés Eiropa, 1pasi attieciba uz
cilvéku resursu un finansu resursu kritisko apjomu, daliSanos ar zinaSanam un iekartam, izcilo
zinatnes sasniegumu pastiprinasanu, dalibvalstu darbibu koordinaciju un ES politikas
atbalstiSanu.

Sesta pétniecibas ietvara programma ir ari turpindjusi uzn€mumu, Ipasi mazo un vidgjo
uznémumu (MVU) lidzdarbibas kursu. Tomér

Konsultativa grupa biotehnologijas konkurétspéjas joma iesaka nodrosinat racionalu Septitas
pétniecibas ietvara programmas administrativo sistému, lai rosinatu lielaku MVU I[idzdaltbu un
radikali palielinatu lidzdaligo uznémumu skaitu.

Komisija 6. aprili pienéma priekslikumu par EK Septito pétniecibas ietvara programmu
2007. - 2013. gadam (Seventh EC Research Framework Programme 2007-2013 ; FP7)".
Svarigs §is programmas uzdevums ir panakt tas daudz vienkarS$aku funkcion&Sanu un
atvieglot Iidzdalibu taja, atrisinot procediiras jautajumus un racionaliz€jot lidzeklus.

Vairak koncentrgjoties uz temam, neka uz lidzekliem, programmai jaklust elastigakai un
vairak piemérojamai nozares vajadzibam, ka art konkrétakai no dalibnieku viedok]a.

Biozinatnes un biotehnologijas pé&tnieciba medicinas vajadzibam joprojam ir svariga FP7
prioritate. Komisijas nodoms ir sasaistit kopa attiecigas tehnologijas un nozares, lai Eiropa
attistitu zinatniski pamatotu bioekonomiku, kas nodro$inas nepiecieSsamo kritisko apjomu,
sinergijas un izlaidi atbilstosi socialajam un ekonomikas pieprasijumam péc noturigas un
resursus saudz€joSas razoSanas, atjauninamo biologisko resursu izmantoSanas un to
parveérSanas medicinas, partikas, energijas un citos riipniecibas produktos. Tas savukart
stimul@s izaugsmi un nodarbinatibu.

Turpmako darbibu prioritates:

Komisija

» un dalibvalstis izveidos tiklu, kam japalidz koordinét Eiropas pétniecibas politiku, kas vérsta
uz zinatniski pamatotas bioekonomikas attistibu un 1steno3Sanu, veicot to sadarbiba ar
Lauksaimniecibas zinatniskas pétniecibas pastavigo komiteju.

3.3. Palaviba uz zinatniski pamatotu regulativu uzraudzibu

3.3.1. LikumdoSana farmacijas joma

Konsultativa grupa norada, ka joprojam pastav problémas saistiba ar biotehnologijas nozaré
iegatu arstniecibas Idzek|u licencém. Tpadi dazas no registrétajam proceddram, ko lieto Eiropas
medikamentu agentlra (European Medicines Agency; EMEA), ir gan sarezditas, gan dargas, un
tas var bdt galvenais Skérslis, kas kavé jauno produktu ievieSanu mazajos un vid&jos
uznémumos.

12 KOM(2005) 119 galigais
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P&c tam, kad pienemts un 2004. gada 30. marta public€ts jaunais Kopienas tiesibu regul&jums
farmacijas joma, darbs ir koncentréts uz So normu istenojumu, tatad attiecigo pasakumu un
vadliniju istenoSanu. Pasakumu vidi ir Komisijas Regula par mazo un vidéjo uzpémumu
(MVU) atbalstisanu to sadarbiba ar Eiropas medikamentu agenttiru (EMEA).

Turklat Komisija 2004. gada 29. septembri pienéma priekSlikumu par regulu attieciba uz
bérnu arstniecibas lidzekliem. Taja paredzeti dazadi stimuli, arT intelektuala ipaSuma tiesibu

uzlaboSana, lai sekmétu 1pasi b&rnu arstéSanai nepiecieSamo medikamentu attistibu.

3.3.2.  LikumdoSana genétiski modificeto organismu(GMO) joma

Lai gan Konsultativa grupa atzinigi vérté Komisijas darbibas, ko ta pédéjos méneSos veikusi
GMO aptverosu tiesibu aktu, ka art GMO produktu ievieSanas joma, ta tomér uzskata, ka pasam
dalibvalstim ir jaievieS Parlamenta un Padomes pienemtas visparéjas EU tiestbu normas
attieciba uz GMO.

Komisija orientgjosa diskusija 2004. gada 28. janvari konceptuali vienojas par turpmako
ricibu saistiba ar neizlemtajiem 1€émumiem attieciba uz genétiski modificétiem organismiem
(GMO) un gaidamo jauna tiesibu reguléjuma piemeroSanu.

Komisija 2004. gada laika ir Tstenojusi koncepciju, un ir giiti panakumi neizlemtajos
jautajumos par jauno GM produktu laiSanu tirgl un atseviSku valstu aizsargpasakumu
atcelSanu ar attiecigas komitologijas procediiras palidzibu saskana ar attiecigajiem ES tiesibu
aktiem.

Komisija ir pien€musi tris atseviskus 1émumus par GM produktu laiSanu tirgii, darot to pec
tam, kad dalibvalstim neizdevas par to vienoties ar kvalific€tu balsu vairakumu Regulativaja
komiteja vai Padomeg.

Komisija ar1 ieklava Kopéja Lauksaimniecibas augu Skirnu kataloga 17 augu Skirnes, kas
ieglitas no genétiski parveidotas kukurtizas Skirnes (MONS810), ta ka So genétiski modificéto
augu seklas tagad var pardot visa Kopiena.

Turklat Komisija ir sekmé&usi Kopienas likumdosanu GMO joma, veicot aizsardzibas
pasakumus pret neatlautu GM produktu importu Kopienas tirgt.

Jaunie l@émumu projekti turpina sekmé@t procesu ar administrativam procediiram, bet
neraugoties uz uzlabojumiem jaunaja tiesibu reguléjuma, sabiedribas un politiku pardomas
par GMO turpinas.

Nesenajas orientgjosajas parrunas 2005. gada 22. marta Komisija apstiprinaja, ka pilnigi
uzticas pastavosajam tiesiskajam regulégjumam GMO joma, un secindja, ka turpinas pilniba
veikt savus likumigos pienakumus un virzZit neizlemto regulgjumu atziSanu par
piemérojamiem.

Komisija turpmak sagaida aktivaku visu dalibvalstu lidzdarbibu, nodrosinot, lai tiktu Tstenotas
jaunas, daudz stingrakas GMO jomu regul€josas normas, ko dalibvalstis paSas pieprasija un
appémas ieverot.
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Turpmako darbibu prioritates:

Dalibvalstis

» veic savus uzdevumus jauna tiesibu reguléjuma ievieSana GMO joma
Komisija

» turpina nodroSinat jauna tiesiska reguléjuma istenoSanu GMO jom3,

» pabeidz darbu pie apstiprinatu GM séklu nejausas vai tehniski neizbégamas klatbdtnes
robezslieksna noteik§anas gan konvencionalajas, gan biologiskajas skirnés.

Komisija ir arT nolémusi pielikt piiles, lai visos identific€tajos jautajumos rastu risinajumu,
kas uzlabotu sadarbibu [émumu pienemsana un galu gala novestu pie plasakas saskanas starp
iestadém un citiem interesentiem.

Turpmako darbibu prioritates:
Eiropas Partikas nekaitiguma iestade

» veicina dalibvalstu zinatnisko instititu tikla izveidi un ta pilnvértigu izmantoSanu saskana ar
Regulas (EK) 178/2002 par partikas tiesibam 36. pantu un tadéjadi palielina dazado zinatnisko
viedok|u konsensa iespé€ju dalibvalstu vida

Komisija

» paplaSinas savu koordingjoSo darbibu koeksistences jautajumos Direktivas 2001/18/EK nozimé
un veiks to, izveidojot koordinacijas tiklu, kam jasekmé informacijas apmaina koeksistences
joma attiecibas starp Komisiju un daltbvalstim un dalibvalstu starpa,

» izmantojot dalibvalstu sniegto informaciju, 2005. gada beigas zinos Padomei un Eiropas
Parlamentam par dalibvalstis gito pieredzi koeksistences jautajumu risinaSanas pasakumu
IstenoSana un, ciktal iesp&jams, sniegs ari visu iespéjamo un nepiecieSamo pasakumu vertéjumu.

34. Jaunas temas

3.4.1. Audu inZenierija

Konsultativa grupa uzsver, cik svarigs Eiropai ir skaidrs tiesiskais reguléjums attieciba uz
cilveka audu inzenierijas produktiem. Pasreizgjie dalibvalstu tiestbu akti nav saskanoti, ir
pretrunigi, dazas valstls paklauti valsts kontroléto instititu monopolam un kopuma neveicina
jauninajumus Saja joma.

Lidz ar citam biotehnologijam, pieméram, génu terapiju un somatisko Siinu terapiju, Sis
jaunakas terapijas parstav strauji augoSu nozari, kas ir loti daudzsoloSa attieciba uz
arstniecibas iespgjam un augstaku dzives kvalitati visa Eiropa. Lai So potencialu attistitu,
Komisija ir izstradajusi priekSlikumu par tiesibu reguléjumu attieciba uz cilvéka audu
inZenierijas produktiem.

P&c sabiedriskas apsprieSanas, kas notika 2002. un 2004. gada, paslaik ir panakta vienoSanas
par §a likumdosSanas priekslikuma principiem un galvenajiem elementiem. Interesentus par $o
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projektu informé&s 2005. gada maija, junija. Paredz€ts, ka Komisijas priekslikumu piepems
2005. gada pedgja ceturksni.

Turpmako darbibu prioritates:

Komisija

» pabeigs sagatavot tiesibu aktus, lai saskanotu Iémumu procediras attieciba uz cilvéka audu
inZenierijas produktu vai procesu laiSanu tirgl, garantéjot augstu pacientu aizsardzibas [imeni;
attiecigie priekslikumi jaiesniedz Parlamentam un Padomei pirms 2005. gada beigam.

3.4.2. Genetiska testeSana

Gengétiska test€Sana un tas zinatniskie, &tiskie, tiesiskie un socialie aspekti joprojam ir
diskusiju priekSmets gan atsevisko valstu, gan starptautiska méroga. Visa Eiropa ir rosinatas
diskusijas par jauna tiesibu regul€juma vai, dazos gadijumos, pastavoso tiesibu aktu
parskatiSanas nepiecieSamibu. "

Komisija apzinas, kadas talejoSas sekas attieciba uz test€to personu un vina vai vinas gimeni
varétu radit atbilstoSas kvalitates nodroSinajuma sistemas trilkums. Nevéloties nekadi
iejaukties dalibvalstu kompetence attieciba uz genétisko testésanu, Komisija, papildus otraja
progresa zinojuma paredz€tajam darbibas prioritatém, turpinas darboties ta, lai nodroSinatu
visaugstako genétiskas testeSanas kvalitati Eiropas Savieniba un arpus tas.

Turpmako darbibu prioritates:

Komisija un dalibvalstis

» ar atklatam koordinacijas metodém uzlabo informacijas apmainu ES méroga, daloties labakaja pieredze, art
attiectba uz sadarbibu genétiskas testéSanas attistiba un izmantosana. Konkréti 2005. un 2006. gada
uzmanibas centra bils genétisko testu kiiniska vértiba un lietderiba, ka arT ES llmena uzzinu sistémas izveide
reto un komplicéto slimibu genétiskas testéSanas nollkiem

» veic visas koordinacijas procesa nepiecie$amas vai no ta izrieto$as darbibas

Komisija

» ierosina darba neméju personas datu aizsardzibu nodarbind$anas kontekstd, nemot véra atzinumu
Nr. 18 ,Genétiskas testéSanas étiskie aspekti darbavietd”, ko sniegusi Eiropas Grupa zinatnes un jauno

tehnologiju étikas jautajumos (European Group on Ethics in Science and New Technologies). lerosinajums
attiecas arT uz genétisko datu apstrades problémam,

P analizé iespéju noteikt genétiskds testéSanas standartus saskanad ar Eiropas Kopienas Iliguma
152. un 153. pantu, ka ar1 atbilstosu juridisko instrumentu.

P (genétiskas testéSanas konteksta analizé Direktivu 98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto in vitro
diagnostika, Tpasi pieversot uzmanibu genétisko testu ieri¢u un izpildijuma kvalitates jautdjumam.

P ierosina ieviest genétiskas testéSanas kartéSanu un tikla sistémas izmantoSanu veselibas aspektos.

B Pieméram, Austrija, Belgija, Cehija, Somija, Vacija, Niderlande, Slovakija, Spanija, Zviedrija —

pievienot Interneta saites uz PE&tniecibas un tehnologiju attistibas (R7D) generaldirektorata veiktam
aptaujam
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3.4.3. Farmakogeneétika

Farmakogenétika pagaidam vél ir petniecibas un attistibas stadija, bet ir paredzama tas
izmantoSana zalu attistiba un attieciga novertéSana, un ir savlaicigi jasagatavo Sai evolicijai
atbilstosie pasakumi. Pagaidam vél ir neskaidrs potencialais farmakogenétikas iespaids uz
veselibas apriipi, ka ar1 tas &tiskas, juridiskas un sociali ekonomiskas sekas. Eiropas
medikamentu vértéSanas agentiira (European Medicines Evaluation Agency; EMEA)
2004. gada novembr1 organiz€ja ekspertu sanaksmi, kura uzsveéra, ka nevajadz€tu radit
nekadas tiesibu normas, pirms nav notikusas plaSa méroga konsultacijas ar visam interesentu
grupam, un akcent&ja, cik svarigi ir nodroSinat kvalitativi augstvértigas farmakogenétiskas
test€Sanas metodes un izvert§jumu. Sagaidams, ka pé€tniecibas projekti, ko finansé Sestas
pétniecibas programmas ietvaros, un jaunizveidota jauno medikamentu tehnologiju platforma
(Technology Platform for Innovative Medicines) attiecigi stimulés $o jomu un uzlabos
sadarbibu starp visiem ieintres€tajiem dalibniekiem.

Turpmako darbibu prioritates:
Komisija
» sniedz ierosindjumus par potencialajiem ieguvumiem, riskiem un iesp&amiem jauniem stratégiskiem

jautajumiem saistiba ar farmakogenétiku, ka arT novérté, vai ir nepiecie$ams Eiropas Etikas grupas atzinums
étiskos aspektos.

3.4.4. Biobankas

Pasaulé arvien palielinas no cilvéka iegiitu biologisko paraugu kolekciju jeb biobanku
daudzums. Vienlaicigi tas ir radijis jaunas &tiskas problémas, kas ir apspriestas &tikas
komitejas gan atseviSko valstu, gan starptautiska Itmeni. Atseviskas valstis ir ieviesti vai
atrodas apsprieSana jauni, speciali tiesibu akti attieciba uz biobankam. Iesp€ja optimizet visu
Eiropas biobanku izmantoSanu ir svarigs Eiropas biomedicinas zinatnes, ari genétiskas
testéSanas un farmakogenétikas attistibas priekSnoteikums. Tomér efektiva sadarbiba
komplicétaja pasaule, kur dazadas valstis valda atSkirigi valsts un privato biobanku
regul@Sanas principi, kliist arvien griitaka.

Turpmako darbibu prioritates:
Komisija un dalibvalstis

P sniedz ieteikumus attieciba uz biobanku parvaldiS$anas pamatprincipiem, lai optimizétu datu un paraugu
izmantoSanu pétnieciskiem nollkiem visa ES. Janem véra darbs, ko veic atseviSkas valstls un starptautiska
[TmenT, pieméram, Eiropas Padomé un ESAO

Komisija

» apsver, vai ir nepiecieSams Eiropas Etikas grupas viedoklis étiskos aspektos, kas dalgji pausts grupas
19. atzinuma ,Nabassaites asinu bankas étiskie aspekti”.

4. KOPSAVILKUMS
Pievienotaja dienestu darba dokumenta ir izsmelosak aprakstits, ka kop§ pagajusa gada

zinojuma par Stratégijas un vadliniju TstenoSanu biozinatn€s un biotehnologija ir ghti jauni
panakumi Kopienas Itmen.
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Tapat ka pagajusaja gada ir atzits, ka vél ir jauzlabo Eiropas biotehnologijas stavoklis un tas
konkurétspgja.

Noradits, ka diemz€l joprojam kav€jas Direktivas 98/44/EC par izgudrojumu tiesisko
aizsardzibu biotehnologija parpemsSana. NepiecieSama ari aktivaka dalibvalstu sadarbiba,
istenojot jauno tiesibu reguléjumu GMO joma.

Pamatojoties uz izklastito, Komisija savukart saks refleksijas procesu attieciba uz to, kada
nozime biozinatném un biotehnologijai ir atjaunotaja Lisabonas programma, un noteiks
vispiemerotakos Lisabonas saistibu izpildes pasakumus. Process balstisies uz daudzpusigu
biotehnologijas stavok]a izpéti un kop$ 2002. gada sasniegta novertéjumu.

Komisija aicina Padomi un visas interesentu grupas piedalities $aja procesa.
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