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1. Uvop

Vjanuari 2002 prijala Komisia Stratégiu pre Eurdopu v oblasti biologickych vied
a biotechnologie', ktord pozostiva z dvoch asti — politického smerovania a 30 bodového
planu realizacie politiky prostrednictvom konkrétnych opatreni. Stratégia stanovuje potreby
na urovni Komisie a inych eurdpskych inStiticii a zaroven odporaca kroky pre ostatné
zucCastnené strany vo verejnom ¢i sukromnom sektore.

Komisia ma v umysle podavat pravidelné spravy o dosiahnutom pokroku. Komisia prijala
7. aprila 2004 druhu spravu o pokroku, ktord zdoraziiuje dosiahnuty pokrok a sucasne
poukazuje na oneskorenie v niektorych oblastiach’.

Toto oznamenie je tretou takouto spravou. Podobne ako minuly rok je tato sprava dolozena
pracovnym dokumentom utvarov Komisie, ktory poskytuje podrobné informécie o realizacii
akéného planu.

2. BIOLOGICKE VEDY A BIOTECHNOLOGIA V PREHODNOTENEJ LISABONSKEJ AGENDE

Komisia vo svojej sprave jarnému zasadnutiu Eurdpskej rady’ obhajovala nové zameranie
lisabonskej agendy na kroky podporujuce tvorbu pracovnych miest arast, a to sposobom,
ktory je plne v sulade s cie'mi trvalo udrzate'ného rozvoja.

Biologické vedy a biotechnologicky priemysel mézu v prehodnotenej Lisabonskej stratégii
zohravat’ dolezitd ulohu, a z tohto dovodu vyznamnym sposobom prispiet’ k narastajicemu
podielu Europy na celosvetovom trhu Spickovych technologii. Biologické vedy
a biotechnoldgia maji potencial stat’ sa v nasledujicich desatrofiach veducimi oblastami
vedy, priemyslu a zamestnanosti. Rovnako ako zvySujuca sa prosperita s vicSim poctom
lepSich pracovnych miest maji biologické vedy a biotechnologia potencidl priaznivo
ovplyvnit' kvalitu nasho zivota prostrednictvom inovaénych medicinskych aplikacii
a zlepSenia zivotného prostredia. Ako priekopnicke technoldgie mézu prispiet’ k modernizacii
priemyselnej zakladne Europy.

Komisia rozhodla zacat’ proces postdenia Ulohy biologickych vied a biotechnologie
v obnovenej lisabonskej agende. Je nevyhnutné pochopit, ako méze uplatiiovanie modernych
biotechnologii v roznych vyrobnych odvetviach prispiet’ k naplneniu cielov Europskej
politickej stratégie v oblasti hospodarskeho rastu, trvalo udrzatelného rozvoja a ochrany
zivotného prostredia.

Z tohto dovodu sa Komisia na zaklade poziadavky Europskeho parlamentu zaviazala
uskutocnit’ S$tadiu v oblasti biotechnologie a genetického inzinierstva, vratane geneticky
modifikovanych organizmov, ako aj analyzu nédkladov a prinosov, ato z hl'adiska hlavnych
cielov eurdpskej politiky stanovenych v Lisabonskej stratégii a Agende 21 ako aj z hl'adiska
trvalo udrzateI'ného rozvoja.

! KOM(2002)27
2 KOM(2004)250, doloZena pracovnym dokumentom ttvarov Komisie SEK(2004)438.
3 KOM(2005)24
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Tato Stadia sleduje dvojaky ciel. Zhodnotenie ddsledkov, prilezitosti a vyziev modernej
biotechnologie pre Europu z ekonomického a socidlneho hladiska a z hl'adiska zivotného
prostredia je v prvom rade dolezité pre politickych predstavitel'ov ako aj pre priemysel. Stadia
by preto predstavovala prvy prispevok k uvedenému procesu posudenia. Takdto nezéavisla
Studia by v druhom rade prispela k zlepSeniu povedomia verejnosti o biologickych vedach
a biotechnoldgii ako aj k ich lepSiemu porozumeniu.

Priority v suvislosti s buducimi krokmi
Komisia

» uskutocni nezavislu studiu zameranu na komplexné zhodnotenie désledkov, prilezitosti a vyziev,
ktoré uplatfiovanie modernej biotechnolégie predstavuje pre Eurépu z ekonomického a socialneho
hladiska a z hladiska zivotného prostredia, ako aj analyzu nakladov a prinosov,

» na zaklade $tudie a hibkového zhodnotenia pokroku dosiahnutého od roku 2002 zaktualizuje
stratégiu Spolo¢enstva v oblasti biologickych vied a biotechnolégie v dostato€énom ¢asovom
predstihu pred jarnym zasadnutim Eurépskej rady v roku 2007.

3. PREHIAD VYVOJA POLITIKY A PRIORITNYCH OPATRENI
3.1. VyuZitie potencialu

3.1.1. Konkurencieschopnost’ europskeho biotechnologického sektora a pribuznych
priemyselnych odvetvi

Vo vSeobecnosti sa zd4, Ze rok 2004 predstavoval pre eurdpsku biotechnologiu skor rok
konsolidacie ako rastu.

Pocet spolo¢nosti pdsobiacich v tejto oblasti v Eurdpe a v USA sa vyrazne nezmenil. MoZe to
poukazovat’ na skuto¢nost, ze biotechnologicky sektor v Europe a v USA dosiahli rovnaky
stuper stability (alebo stagnacie).

Podla nedavnej porovnavacej stadie’ eurdpsky biotechnologicky priemysel, s priblizne
rovnakym poctom spolo¢nosti ako v americkom sektore, zamestndva len takmer polovicu
pracovnikov, na vyskum a rozvoj vynakladd len jednu tretinu toho ¢o USA, ziskava tri az
Styrikrat menej rizikového kapitdlu a jeho pristup k Giverovému financovaniu je Styrikrat
mensi ako v USA. Napriek tomu vSak priemysel USA vytvara len dvojnasobné vacsi zisk ako
sektor v Europe.

Podla tej istej Studie je rozdiel vo financovani pravdepodobne najvdc¢Sou samostatnou
prekdazkou konkurencieschopnosti Eurdépy v oblasti biotechnologie. Z uvedené¢ho vsak
nevyplyva, Ze pric¢inou zaostavania eurodpskej biotechnolédgie je predstartovacie financovanie
¢i rizikovy kapitdl vo vstupnej faze. Hlavna prekdzka sa pravdepodobne vytvara az
v neskorsej faze hospodarskeho cyklu. Po niekol’kych rokoch, ked’ by sa eurdpske spoloc¢nosti
mali rozvijat’ a byt aktivnejSie, mnohym z nich dochadzaju finan¢né prostriedky.

Vzhl'adom na novych konkurentov, najmi v azijsko-tichomorskom regidne, existuju z
hl'adiska dlhodobej konkurencieschopnosti eurépskeho biotechnologického priemyslu urcité

,Biotechnoldgia v Eurdpe: Porovnavacia §tadia 2005 uskuto¢nena Critical 1
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opodstatnené obavy, iked azijski konkurenti nie st v sucasnosti az taki vyspeli ako ich
europski protihraci.

V tejto stvislosti prijala Komisia navrh programu konkurencieschopnosti a inovacii®
s celkovym rozpoctom 4,2 miliardy eur na obdobie rokov 2007-2013. Program je zamerany
na poskytovanie nastrojov zameranych na rozvoj audrzanie podporného prostredia pre
inovatné podniky, ktoré bude podporovat vytvaranie zoskupeni a posilni pristup
k financovaniu. Komisia rovnako v rdmci svojho nadvrhu Siedmeho rdmcového programu pre
vyskum arozvoj® naértla novy finanény nastroj, ,nastroj na financovanie na zaklade
rozdelenia rizika®, ktory by mohol poskytnut’ p6zicky v ramei vacsich vyskumnych projektov
a projektov v oblasti infraStruktary.

3.1.2.  Poradna skupina pre konkurencieschopnost’ v oblasti biotechnoldogie

Poradna skupina pre konkurencieschopnost’ v oblasti biotechnolégie v spolupraci so
zastupcami priemyslu a akademickej obce (CBAG) bola Komisiou ustanovena v roku 2003
v stulade sopatrenim 10 pism. b) stratégie. St vnej zastipeni predstavitelia vSetkych
priemyselnych odvetvi a spolo¢nosti vo vsetkych fazach vyvoja spolo¢nosti ako aj akademici
zamerani na podnikanie; jej loha spociva v poskytovani odporucani Komisii a v prispievani
k tejto vyrocnej sprave.

Vo svoje druhej sprave’ posudzuje skupina prva sériu svojich odporacani na rok 2003, pokrok
dosiahnuty v tejto oblasti ako aj neprekonané ¢i nové prekazky, s ktorymi je potrebné sa
vysporiadat. Komisia tato druht spravu vita a vyzyva CBAG, aby pokraCovala so svojom
prispevku v stvislosti s oznamenym buducim aktualizovanim stratégie.

CBAG potvrdzuje svoju podporu FEurdpskej stratégie v oblasti biologickych vied
a biotechnolégie z roku 2002. Navrhuje, ze diskusie tykajuce sa sprav Komisie o pokroku
vedené na urovni prislusnych ministerskych Rad by prispeli k zaisteniu nalezitého posudenia
a zohl'adnenia obsahu tychto sprav zo strany ¢lenskych Statov.

CBAG zaroven poznamendva, Ze uplatiiovanie stratégie bolo nesystematické anad’alej
pretrvavaju urcité vazne obavy. S cielom reagovat na tieto obavy bolo vydanych 10
odporucani. Téato sprava sa venuje niektorym z nich. Ostatné odport€ania budi posudené
v ramci SirSich uvah Komisie v stvislosti s oznamenym buducim aktualizovanim stratégie.

3.1.3. Ochrana duSevného vilastnictva

CBAG povazuje za nevyhnutné o najrychlejSie zavedenie zjednoduseného, ué€inného
a cenovo dostupného patentovacieho systému Spolocenstva. Nedostatoény pokrok pri
uplatfiovani smernice 98/44/ES o ochrane biotechnologickych vynalezov vytvara nové prekazky
na ceste k ucinnej inovacii.

> KOM(2005)121

6 KOM(2005)118

Pre pIné znenie spravy tejto skupiny pozri prilohu pracovného dokumentu utvarov Komisie. PIné znenie
spravy tejto skupiny je dostupné na http://europa.eu.int/comm/dgs/enterprise/index en.htm
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Do dnesného diia dvadsat’ &lenskych $tatov® transponovalo smernicu 98/44/ES° o pravnej
ochrane biotechnologickych vynalezov do vnutroStitnych pravnych systémov, zatial ¢o
ostatné Clenské Staty sa momentéalne nachadzaju v réznych stadiach tohto procesu.

Komisia 9. jula 2003 predlozila podnet na Eurdpsky sudny dvor v suvislosti s 0smymi
Clenskymi §tatmi vo veci ich zlyhania pri transponovani smernice do vnuatrostatnych pravnych
predpisov. Tri z tychto konani pre porusenie zmluvy este prebichaji.'® V decembri 2004 boli
zacaté d’alSie dve konania pre porusenie zmluvy proti LotySsku a Litve.

Komisia posudila dva problémy vymedzené v rdmci vyro¢nej spravy Komisie Europskemu
parlamentu a Rade o vyvoji a dopadoch patentového prava v oblasti biotechnoldgii a
genetického inZinierstva, stanovenej v &lanku 16 pism. ¢) smernice 98/44/ES'!, ato rozsah
patentov tykajicich sa retazcov alebo Casti retazcov génov izolovanych zl'udského tela
a patentovatel'nosti I'udskych kmenovych buniek a z nich ziskanych bunkovych linii. Na tieto
dve oblasti reagovala Komisia v sprave podl'a ¢lanku 16 pism. ¢) smernice.

Priority v suvislosti s budicimi krokmi

Clenské staty

» bezodkladne a v plnej miere transponuju a uplatfiuju smernicu 98/44/ES.

Komisia

» pokraduje v monitorovani pripadnych hospodarskych doésledkov mozZnych odchylok medzi

pravnymi predpismi Clenskych Statov tykajucich sa rozsahu patentov v suvislosti s retazcami
genov.

3.1.4. Vytvaranie siete v oblasti eurdpskej biotechnologie

Neformalna siet’ tradnikov ¢lenskych Stiatov zaoberajica sa problematikou
konkurencieschopnosti, ustanovena v stlade s opatrenim 10 pism. a) stratégie, pokracuje vo
svojej Cinnosti a zohrava aktivnu ulohu v procese benchmarkingu eurdépskych verejnych
politik v oblasti biotechnologie.

Hlavnym cielom benchmarkingu bolo poskytnit eurépskym politickym predstavitel'om
skupinu nastrojov, ktora im pomdze pri formovani ich politik v oblasti biotechnologie.
Vseobecnym cielom projektu bolo vymedzit' druhy verejnych politik, ktoré maji vplyv na
rozvoj biotechnolégie v Eurdpe a zhodnotit’ ich G¢innost’ na zaklade overitelnych udajov.
Analyza prvého kola benchmarkingu poukazala na vyhody ako aj na obmedzenia tohto
procesu, ktory by sa mal v pravidelnych intervaloch opakovat’, pricom je potrebné pristupit
k potrebnym napravam v oblasti metodologie.

Dénsko, Finsko, Irsko, Spojené kralovstvo, Grécko, Spanielsko, Portugalsko, Svédsko, Holandsko,
Francuzsko, Nemecko, Belgicko, Estonsko, Ceské republika, Slovensko, Cyprus, Pol'sko, Mad’arsko,
Malta a Slovinsko.

i U.v.ESL213,30.7.1998, s. 13

Luxembursko, Rakusko a Taliansko.

1 KOM(2002)545
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Porovnavanie narodného portolia medzi krajinami a v réznych sledovanych obdobiach
(1994/95 and 2004) poukazalo na vSeobecny narast verejnych politik v prospech
biotechnologie.

Priority v suvislosti s budicimi krokmi

Komisia a ¢lenské Staty

» pokracuju v spolupraci a vymene informacii prostrednictvom existujucej biotechnologickej siete.

Clenské staty

» vroku 2006 opatovne pristupia k programu benchmarkingu s ciefom vytvorit zakladfiu pre
vymenu osvedcenych postupov a doladovanie svojich politik. Vysledky tohto procesu by mali

prispiet’ aj k budicemu aktualizovaniu stratégie.

» vramci procesu benchmarkingu predloZia Komisii spravu o pokroku dosiahnutom pri uplatfiovani
stratégie.

3.2. Financovanie vyskumu v Europe

Siesty ramcovy program pre vyskum zostiva nadalej silnym stimulom pre vyskum
v oblasti biologickych vied a biotechnolégie v Eurdpe, najma z hl'adiska kritického mnozstva
Iudskych a finanénych zdrojov, vymeny poznatkov a technického vybavenia, zvySovania
vedeckej dokonalosti, koordinacie narodnych ¢innosti a podpory politiky EU.

Siesty ramcovy program pre vyskum nad’alej pritahuje aj priemysel a predovietkym malé
a stredné podniky. Avsak,

CBAG odporuca, aby bol navrhovany Siedmy ramcovy program vypracovany s racionalnym
systémom spravy, ktory by podnietil k vacSej ucasti a vyraznym spdsobom zvySil pocet
zuc€astnenych malych a strednych podnikov.

Komisia prijala 6. aprila navrh Siedmeho ramcového programu ES pre vyskum na obdobie
rokov 2007-2013 (RP7)"2. Hlavnou prioritou RP7 je zjednodusit’ spdsob jeho fungovania ako
aj Ucasti na programe, ato prostrednictvom opatreni tykajucich sa postupov, ako
aj zracionalizovanim nastrojov.

Vicsie zameranie na obsah a nie na nastroje by prispelo k vicsSej flexibilite programu, k jeho
prispdsobeniu sa potrebam priemyslu ¢i k jeho viacsej prehl’adnosti pre ucastnikov.

Dolezitou prioritou RP7 zostane vyskum v oblasti biologickych vied a biotechnologie na
lekarske ucely. Zamerom Komisie je spojit’ prislusné technoldgie a sektory na tucely
vytvorenia bioekonomiky zaloZenej na vedomeostiach, ktora poskytne nevyhnutné kritické
mnozstvo, synergie a produkciu na naplnenie socidlnych a hospodarskych potrieb stvisiacich
s udrzatel'nou a ekoefektivnou vyrobou, vyuZzivanim obnovitelnych biologickych zdrojov
a ich transformaciou na potraviny, energiu a zdravotnicke ¢i iné vyrobky. To na druhej strane
podnieti k zvySenému rastu a zamestnanosti.

12 KOM(2005) 119 konecna verzia
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Priority v suvislosti s budicimi krokmi

Komisia

» v uzkej koordinacii so Stalym vyborom pre pofnohospodarsky vyskum vytvori s Clenskymi
Statmi EU siet, ktora prispeje ku koordinacii rozvoja a uplathovania eurdpskej politiky
v oblasti vyskumu pre bioekonomiku zaloZzenu na vedomostiach.

3.3. Doévera vo vedecky zaloZeny regula¢ny dohl’ad

3.3.1.  Preskumanie pravnych predpisov vo farmaceutickom sektore

CBAG uvadza, ze neustale pretrvavaju problémy s udefovanim licencii na lieky, ktoré su
produktmi biotechnoldgie. Najma niektoré registracné postupy pouzivané Eurépskou agenturou
pre lieky (EMEA) su zlozité a nakladné a pri uvadzani novych vyrobkov zo strany malych
a strednych podnikov mézu pésobit’ ako vyrazny odradzujuci prvok.

V doésledku prijatia nového legislativneho ramca Spolocenstva pre farmaceuticky sektor
ajeho uverejnenia 30. marca 2004 sa kroky zamerali na uplatiiovanie tychto pravnych
predpisov a teda na zavedenie vykonavacich opatreni a usmerneni. Tieto opatrenia zahfiiaja
nariadenie Komisie o stimuloch pre malé a stredné podniky pri ich rokovaniach s Europskou
agentarou pre lieky (EMEA).

Komisia navyse 29. septembra 2004 prijala ndvrh nariadenia tykajiceho sa pediatrickych
liekov. Tymto spdsobom sa pre priemysel vytvoria mnohé stimuly na vyvoj lie¢iv uréenych

najma pre deti, ako aj na posilnenie prav dusevného vlastnictva.

3.3.2.  Pravne predpisy tykajuce sa geneticky modifikovanych organizmov (GMO)

Hoci CBAG vita iniciativu Komisie, ktord v poslednych mesiacoch vyvinula pri zavadzani
pravnych predpisov EU tykajticich sa GMO a schvalovania vyrobkov z GMO, zastava nazor, Ze
je na samotnych élenskych statoch, aby uplatiiovali komplexné pravne predpisy EU
tykajuce sa GMO, ktoré boli prijaté Parlamentom a Radou.

V ramci orientacnej diskusie z 28. januara 2004 sa Komisia dohodla na d’alSom postupe
tykajucom sa doposial’ neuzavretych rozhodnuti o geneticky modifikovanych organizmoch
(GMO) a na nastavajucom uplatiiovani nového regulacného ramca.

V priebehu roka 2004 Komisia uplatiiovala tento pristup a dosiahla pokrok v suvislosti
v neuzavretymi rozhodnutiami tykajicimi sa uvadzania geneticky modifikovanych vyrobkov
na trh aso zrusenim vnutroStitnych ochrannych opatreni prostrednictvom prislusnych
postupov, v stlade s ustanoveniami prislusnych pravnych predpisov EU.

Tri rozhodnutia tykajuce sa uvadzania geneticky modifikovanych vyrobkov na trh boli prijaté
Komisiou po neuspechu clenskych Statov zabezpecit' kvalifikovanu vacSinu v regulaénom
vybore alebo v Rade.

Komisia rovnako uviedla 17 odrod rastlin ziskanych zpovoleného radu geneticky
modifikovanej kukurice (MON810) do spolo¢ného katalégu odréd polnohospodarskych
rastlinnych druhov, ¢o znamend, ze semend tychto geneticky modifikovanych odréd mozu
byt predavané v ramci celého Spolocenstva.
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Komisia navySe prijatim opatrenia zabraiiujiceho dovoz nepovolenych geneticky
modifikovanych vyrobkov do Spolocenstva prispela k posilneniu pravnych predpisov
Spolocenstva tykajucich sa geneticky modifikovanych organizmov.

Spravnymi postupmi prechddzaju neustdle d’alSie navrhy rozhodnuti, avSak i napriek
zdokonaleniu nového regulaéného ramca pretrvavaju obavy verejnosti a politikov o GMO.

V ramci poslednej orientacnej diskusie z 22. marca 2005 Komisia potvrdila svoju plnit déveru
v existujuci regulacny ramec tykajuci sa GMO adospela k zaveru, ze bude nadalej
pokracovat’ v plneni svojich pravnych zévizkov a pokracovat so schvalovanim doposial
neuzavretych povoleni.

Komisia teraz ocakava aktivnejSiu spolupracu vsetkych clenskych Statov pri zabezpe€eni
spravnej implementacie novych, déslednejSich pravnych predpisov upravujicich GMO, ktoré
¢lenské Staty samé pozadovali, a ku ktorym sa nasledne samé zaviazali.

Priority v suvislosti s budicimi krokmi

Clenské staty

» budu zohravat svoju ulohu pri implementacii nového regulaéného ramca tykajuceho sa GMO.
Komisia

» bude pokradovat v zabezpedéeni plnej implementécie regulaéného ramca EU tykajuceho sa GMO.
» ukoncCi kroky suvisiace so stanovenim prahovych hodnét pre nahodnu alebo technologicky

nevyhnutnu pritomnost’ povolenych geneticky modifikovanych semien v semenach konvenénych
alebo organickych odréd.

Komisia sa rovnako rozhodla vynalozit’ vac¢sie usilie na rieSenie vSetkych otvorenych otazok,
¢o by mohlo posilnit’ spolupracu v rozhodovacom procese a napokon vyustit' do SirSicho
konsenzu medzi inStituciami a ostatnymi zacastnenymi stranami.

Priority v suvislosti s budicimi krokmi
Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin

» podpori aplne vyuzije prepojenie narodnych vedeckych organov, v sulade s ¢lankom 36
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 o potravinovom prave, a tymto spdsobom zvySi moznost’ odstranenia
protichodnych vedeckych ndzorov medzi ¢lenskymi Statmi.

Komisia

» posilni svoju koordinacnu funkciu v otazkach koexistencie, ako je stanovené v smernici
2001/18/ES, prostrednictvom vytvorenia koordinacnej siete, ktora by mala ulahcit vymenu
informacii tykajucich sa koexistencie s ¢lenskymi Statmi a medzi nimi.

» na zaklade informacii poskytnutych ¢lenskymi Statmi predlozi Rade a Eurdpskemu parlamentu do
konca roka 2005 spravu o skusenostiach ¢lenskych Statov s implementaciou opatreni tykajucich
sa rieSenia koexistencie, a pripadne aj vratane hodnotenia vSetkych moznych a nevyhnutnych
krokov, ktoré je potrebné prijat.
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34. Vynarajuce sa otazky

3.4.1. Tkanivové inZinierstvo

CBAG zdbérazfiuje dblezitost jasnych pravnych predpisov tykajucich sa produktov
tkanivového inzinierstva pre Europu. Sucasné predpisy ¢lenskych Statov nie su zosuladené,
odporuju si, v niektorych Statoch podliehaju monopolnému postaveniu Statom kontrolovanych
institucii a vo vSeobecnosti nepodporuju inovacie v tejto oblasti.

Spolu s ostatnymi biotechnoldgiami, akymi st napriklad génova terapia a somaticka bunkova
terapia, predstavuju tieto pokrokové terapie rychlo rastice odvetvie, ktoré je velkym
prisTubom dokonalejSich lie€ebnych moznosti a kvalitnejSieho zivota v Eurdpe. Aby bolo
mozné tento potencial rozvinut’, Komisia pracuje na navrhu regula¢ného ramca tykajuceho sa
produktov tkanivového inzinierstva.

Po verejnych konzultacidch, ktoré sa uskutocnili v rokoch 2002 a 2004, sa poradilo dosiahnut’
dohodu o zasadach a hlavnych prvkoch tohto legislativneho néavrhu. V suvislosti s tymto
navrhom sa porady so zuCastnenymi stranami uskutoCnia v méaji -jini 2005. Prijatie navrhu
Komisie sa predpokladé v poslednej Stvrtine roku 2005.

Priority v suvislosti s buducimi krokmi

Komisia

» finalizuje pravne predpisy na uUcely =zosuladenia schvalovacich postupov pre predaj
produktov/postupov tkanivového inzinierstva, pri su¢asnom zaisteni vysokého stupria ochrany
pacientov, ktoré budu predloZzené Parlamentu a Rade do konca roka 2005.

3.4.2. Genetické testovanie

Genetické testovanie ajeho vedecké, etické, pravne asocialne dosledky su nadalej
predmetom diskusii na narodnej ¢ medzinarodnej Grovni. V Eurdpe" sa zagalo diskutovat’
o potrebe novych pravnych predpisov ¢i, v niektorych pripadoch, o preskiimani existujucich
pravnych predpisov.

Komisia si je vedoma d’alekosiahlych dosledkov pre testované osoby a ich rodiny v pripade
absencie systému zabezpecenia primeranej kvality genetického testovania. Bez toho, aby si
zelala zasahovat’ do pravomoci ¢lenskych Statov v oblasti genetického testovania ma Komisia
v umysle, okrem priorit stanovenych v druhej sprave o pokroku, pokra¢ovat’ vo svojom usili
o zaistenie genetického testovania najvyssej kvality v EU i mimo ne;.

Napr. v Rakusku, v Belgicku, v éeskej republike, vo Finsku, v Nemecku, v Holandsku, na Slovensku,
v Spanielsku, vo Svédsku — prepojenie na internetovu stranku prindsajicu vyskum uskutoéneny GR
RTD.
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Priority v suvislosti s budicimi krokmi
Komisia a ¢lenské Staty

» posilnia v ramci EU vymenu informacii o osved&enych postupoch a spolupracu v oblasti rozvoja a pouzivania
genetického testovania prostrednictvom otvorenej metédy koordinacie. V rokoch 2005-2006 sa zameraju
najma na zhodnotenie klinickej platnosti/uzitocnosti genetickych testov a na vytvorenie referen¢ného systému
na urovni EU pre genetické testovanie zriedkavych a komplikovanych ochoreni.

» prijmu akékolvek vhodné alebo poZzadované opatrenia, ktoré vyplynu z koordinacie.
Komisia

» spusti iniciativu na ochranu osobnych udajov pracovnikov v ramci ich pracovného pomeru, pricom zohladni
stanovisko €. 18 Eurdpskej skupiny pre etiku vo vede a novych technoldgidch pod ndzvom ,Etické aspekty
genetického testovania na pracovisku®. Tato iniciativa sa bude zaoberat aj problematikou spracovania
genetickych udajov.

» zhodnoti moznosti stanovenia noriem pre genetické testovanie podla ¢lankov 152 a 153 zmluvy
a prislusnych pravnych nastrojov.

» zhodnoti smernicu 98/79/ES o diagnostickych zdravotnych pomaockach in vitro v stvislosti s genetickym
testovanim a najma vzhladom na zaistenie kvality a vykonnosti nastrojov genetického testovania.

» Zzavedie proces mapovania a prepojenia aspektov genetického testovania na verejné zdravie

3.4.3. Farmakogenetika

Hoci sa farmakogenetika nachadza esSte len vo faze vyskumu a vyvoja, jej uplatiiovanie sa
ocakava pri vyvoji a hodnoteni lieiv. Vzhl'adom na tento vyvoj by sa mali v¢as pripravit
primerané opatrenia. Mozny vplyv farmakogenetiky na zdravotnu starostlivost’ ¢i jej etickeé,
pravne a socio-ekonomické dosledky su stale nejasné. Eurdpska agentura pre hodnotenie
lieckov (EMEA) zorganizovala v novembri 2004 stretnutie odbornikov, na ktorom sa
zdoraznilo, ze pred samotnym procesom konzultacii so vSetkymi prisluSnymi zucastnenymi
stranami by sa nemali vypracovat’ Ziadne pravne ustanovenia. Rovnako sa zdoraznila potreba
zaistit' vysokokvalitné postupy alegalizatné metddy farmakogenetického testovania.
Predpoklada sa, Ze vyskumné projekty financované v ramci Siesteho ramcového programu
pre vyskum a novo vytvorend technologicka platforma v oblasti inovativnej mediciny buda
posobit’ v tejto oblasti ako stimuly a prispeju k posilneniu spoluprdce medzi vSetkymi
prislusnymi zacastnenymi stranami.

Priority v suvislosti s budicimi krokmi
Komisia
» spusti iniciativu tykajucu sa potencidlnych prinosov, rizik a moznych novych politickych otazok spojenych

s uplatiovanim farmakogenetiky, vratane vyhladovej Studie, a zvazi potrebu vyziadat si stanovisko od
Eurdpskej skupiny pre etiku vo vede a novych technoldgiach k jej etickym désledkom.

3.4.4. Biobanky

Na celom svete vznikd Coraz vacsi pocet biobank so vzorkami od obyvatel'stva. Sucasne to
nastoluje nové etické problémy, ktoré sa stavaju predmetom diskusii etickych vyborov
a narodnej a medzindrodnej Grovni. Na ndrodnej trovni boli zavedené alebo sa prerokuvaju
nové osobitné zakony tykajlice sa biobank. Schopnost’ optimalne vyuzivat’ biobanky v radmci
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Eurdpy je dolezitym predpokladom na zabezpeCenie pokroku v eurdpskej biomedicine,
vratane pokroku v oblasti rozvoja genetického testovania a farmakogenetiky. Zaistenie
ucinnej spoluprace sa vSak v komplexnom svete stdva Coraz narocnejSim, pretoze principy
upravujuce sukromné a verejné biobanky sa odlisuju od jednej krajiny k druhe;.

Priority v suvislosti s budicimi krokmi

Komisia a ¢lenské Staty

» spustia iniciativu na vytvorenie odporucéani tykajlcich sa vS§eobecnych principov upravujicich biobanky, ktoré
zoptimalizuju vymenu Udajov a vzoriek na vyskumné ucely v ramci Eurdpy. Tieto opatrenia by mali zohladnit
aktivity prebiehajuce na narodnej a medzinarodnej trovni, akymi su napriklad ¢innosti Rady Eurépy a OECD.

Komisia

» 2zvazi potrebu vyziadat si stanovisko od Eurépskej skupiny pre etiku vo vede a novych technoldgiach
k etickym dosledkom, z ktorych niektoré uz boli uvedené v stanovisku €. 19 , Etické aspekty bank s krvou
z pupocnej Snury*.

4. ZAVERY

Ako sa podrobnejsie uvadza v sprievodnom pracovnom dokumente utvarov Komisie, od
minuloro¢nej spravy doSlo na Urovni Spolocenstva k d’alSiemu pokroku pri uplatiovani
stratégie a cestovnej mapy v oblasti biologickych vied a biotechnologie.

Podobne ako minuly rok sa potvrdzuje, Ze situaciu tykajicu sa eurdpskej biotechnologie a jej
konkurencieschopnosti je i nad’alej potrebné zlepsit’.

Zial', eite stale sa zaznamenévaju oneskorenia pri transponovani smernice 98/44/ES o pravnej
ochrane biotechnologickych vynalezov. Rovnako je potrebné vyvinut aktivnejsiu spolupracu
medzi vSetkymi Clenskymi Statmi pri uplatiiovani nového pravneho rdmca upravujiuceho
GMO.

Na zaklade uvedenych skutocnosti zacne Komisia proces postdenia tlohy biologickych vied
a biotechnoldgie v obnovenej lisabonskej agende a stanovi najvhodnejSie opatrenia potrebné
na naplnenie zavizkov z Lisabonu. Tento postup sa bude opierat’ o vysledky komplexne;j
Stidie biotechnoldgie a o hodnotenie pokroku dosiahnutého od roku 2002.

Komisia vyzyva Radu a vSetky z¢astnené strany, aby sa do tohto procesu postdenia zapojili.
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