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1. INLEDNING

I januari 2002 antog kommissionen en strategi for Europa pa omrédet biovetenskap och
bioteknik', som bestod av dels riktlinjer, dels en plan med 30 atgirder for att omsitta
riktlinjerna 1 praktiken. Dér faststdlls vad som krdvs av kommissionen och de andra
europeiska institutionerna, och det rekommenderas atgirder som bor vidtas av andra
offentliga och privata parter.

Kommissionen har for avsikt att regelbundet rapportera om de framsteg som gjorts. Den
7 april 2004 antog kommissionen sin andra ldgesrapport, dir de framsteg som gjorts lyfts
fram, men dir det ocksd papekas att det forekommer forseningar pa vissa omréaden’.

Detta meddelande dr den tredje 14gesrapporten. I likhet med forra aret stods denna rapport av
kommissionens arbetsdokument, som innehéller ndrmare information om atgirdsplanens
genomforande.

2. BIOVETENSKAP OCH BIOTEKNIK — LISSABONAGENDAN MED NY INRIKTNING

I sin rapport infor Europeiska radets varmote® framhdll kommissionen att Lissabonagendan
borde riktas in pa atgirder som framjar sysselsdttning och tillvixt, pa ett sitt som &ar helt
forenligt med malet hallbar utveckling.

Biovetenskapen och den biotekniska sektorn kan ha en viktig roll i den fordandrade
Lissabonstrategin och kan dérfor i stor utstrickning bidra till att 6ka Europas andel av den
globala hogteknologiska marknaden. Biovetenskap och bioteknik har potential att bli ledande
inom omraden sasom vetenskap, industri och sysselséttning under kommande é&rtiondena.
Forutom att oka vélfirden genom att skapa fler och béttre sysselsdttningstillfillen, har
biovetenskap och bioteknik potential att forbdttra vér livskvalitet genom att ge upphov till
innovativa medicinska tillimpningar och en béttre milj6. Biovetenskap och bioteknik &r
avancerad teknik som kan bidra till att modernisera Europas industribas.

Kommissionen har nu beslutat att inleda diskussioner om biovetenskapens och bioteknikens
roll i den fornyade Lissabonagendan. Det anses viktigt att kdnna till hur tilldimpningen av den
moderna biotekniken i olika produktionssektorer kan bidra till uppndendet av mélen for de
europeiska strategierna for ekonomisk tillvixt, hdllbar utveckling och miljoskydd.

Med anledning av Europaparlamentets begiran har kommissionen darfor atagit sig att
genomfora en undersdkning och en kostnads-nyttoanalys av bioteknik och genteknik, bland
annat genetiskt modifierade organismer, mot bakgrund av viktiga europeiska politiska mal
som sattes upp inom ramen for Lissabonstrategin och i Agenda 21 liksom en héllbar
utveckling.

Undersokningen har tva syften: For det forsta dr det bade for beslutsfattare och for industrin
viktigt att det gors en utvirdering av den moderna bioteknikens ekonomiska, sociala och
miljoméssiga konsekvenser, mdjligheter och utmaningar for Europa. Undersdkningen skulle

! KOM(2002) 27.
2 KOM(2004) 250, som stdds av kommissionens arbetsdokument SEK(2004) 438.
3 KOM(2005) 24.
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darfor utgora det frimsta bidraget till ovanndmnda diskussioner. For det andra bor en sddan
oberoende undersokning bidra till att 0ka allménhetens medvetenhet och kunskaper om
biovetenskap och bioteknik.

Prioriteringar for framtida dtgiirder
Kommissionen kommer att

» genomfdra en oberoende undersokning sa att det kan géras en dvergripande bedémning och
kostnads-nyttoanalys av den moderna bioteknikens ekonomiska, sociala och miljdmassiga
konsekvenser, méjligheter och utmaningar fér Europa,

» i god tid fore Europeiska radets varmote 2007, uppdatera gemenskapens strategi for
biovetenskap och bioteknik, pa grundval av bade undersékningen och en grundlig bedémning
av de framsteg som gjorts sedan 2002.

3. OVERSYN AV DEN POLITISKA UTVECKLINGEN OCH PRIORITERINGAR FOR
ATGARDER

3.1. Utnyttjande av potentialen
3.1.1. Den europeiska bioteknikens och nirliggande industriers konkurrenskraft

Generellt sett verkar 2004 ha varit ett ar da den europeiska biotekniken beféste sin stillning
snarare an vaxte.

Antalet foretag pa detta omrade fordndrades inte i ndgon storre utstrickning vare sig i Europa
eller USA. Detta verkar tyda pé att bade den amerikanska och den europeiska biotekniska
sektorn har uppnétt en liknande grad av stabilitet (eller stagnation).

Enligt en firsk jamforande undersokning® sysselsitter den europeiska biotekniska industrin,
som har ungefdr lika ménga foretag som den amerikanska, knappt hélften s4 ménga personer.
Den europeiska biotekniska industrins utgifter for FoU ar en tredjedel av den amerikanska
biotekniska industrins, riskkapitalet &r tre till fyra gdnger mindre och den har tillgang till fyra
ginger mindre skuldfinansiering. Den amerikanska industrin genererar dock endast ungefér
dubbelt si stora intékter som de europeiska sektorerna.

Enligt samma undersdkning dr skillnaden i finansiering formodligen det storsta enskilda
hindret for den europeiska bioteknikens konkurrenskraft. Det dr dock inte tillgangen till
saddfinansiering eller tidigt riskkapital som himmar den europeiska biotekniken. Det frimsta
hindret verkar uppsta i ett senare skede av verksamheten. Efter nigra ar, dd de europeiska
foretagen borde expandera, verkar de flesta av dem ha slut pa pengar.

Eftersom det védxer fram nya konkurrenter, framfor allt i Asien och Stillahavsomradet, finns
det vissa farhdgor nér det géller den europeiska biotekniska industrins konkurrenskraft pa lang
sikt. De asiatiska konkurrenterna &r dock i1 dagslédget inte lika utvecklade som de europeiska
foretagen.

”Biotechnology in Europe: 2005 Comparative study”, Critical 1.
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For att ta itu med ndmnda problem har kommissionen antagit ett forslag till ramprogram for
konkurrenskraft och innovation’, som kommer att ha en sammanlagd budget pa 4,2 miljarder
euro for perioden 2007-2013. Det skall omfatta instrument for utveckling och bevarande av
en stodjande miljo for innovativa foretag, dér kluster framjas och tillgdngen till finansiering
forbittras. For det andra innehéller kommissionens forslag till sjunde ramprogrammet® ett nytt
finansieringsinstrument, “finansieringsinstrument for riskdelning”, som kan ge lan till storre
forsknings- och infrastrukturprojekt.

3.1.2. Rddgivande gruppen for konkurrenskraft inom biotekniksektorn

Den radgivande gruppen for konkurrenskraft inom biotekniksektorn for niringslivet och
forskningsvérlden utsdgs av kommissionen under 2003 i enlighet med étgird 10 b i strategin.
Gruppen bestdr av foretrddare for alla olika industrisegment och foretag 1 olika
utvecklingsstadier liksom forskarentreprendrer och har till uppgift att utfirda
rekommendationer till kommissionen och bidra till utarbetandet av denna arliga rapport.

I sin andra rapport’ ser gruppen over sina forsta rekommendationer fran 2003 och tar upp de
framsteg som gjorts under det senaste aret och aterstdende hinder. Kommissionen vdlkomnar
denna andra rapport och uppmanar den radgivande gruppen att fortsdtta att ge sitt bidrag infor
den planerade framtida uppdateringen av strategin.

Gruppen bekréftar sitt stod for 2002 ars europeiska strategi for biovetenskap och bioteknik.
Den anser att en diskussion péd radsniva av de ldgesrapporter som kommissionen utarbetar
skulle bidra till att medlemsstaterna beaktar rapporterna och vidtar dtgérder i enlighet med
dem.

Samtidigt noterar den radgivande gruppen att strategins genomforande varit ojamnt och att
allvarliga problem kvarstar. For att komma tillritta med dessa har tio centrala
rekommendationer utfardats. Denna rapport har utarbetats med anledning av vissa av dessa
rekommendationer. De dterstiende rekommendationerna kommer att behandlas 1
kommissionens allmidnnare diskussioner mot bakgrund av den planerade framtida
uppdateringen av strategin.

3.1.3. Immaterialrittsligt skydd

Den radgivande gruppen anser att det ar mycket viktigt att det sa snart som méjligt infors ett
forenklat och fungerande gemenskapssystem for patent till en rimlig kostnad.
Innovationen hammas ocksa av det langsamma genomférandet av direktiv 98/44/EG om rattsligt
skydd for biotekniska uppfinningar.

Hittills har tjugo medlemsstater® inforlivat direktiv 98/44/EG’ om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar i sina nationella rittssystem. De andra medlemsstaterna har kommit
olika 1dngt med detta arbete.

KOM(2005) 121.

KOM(2005) 118.

Gruppens rapport finns pa http://europa.eu.int/comm/dgs/enterprise/index_sv.htm

Danmark, Finland, Irland, Forenade kungariket, Grekland, Spanien, Portugal, Sverige, Nederldnderna,
Frankrike, Tyskland, Belgien, Estland, Tjeckien, Slovakien, Cypern, Polen, Ungern, Malta och
Slovenien.

’ EGT L 213, 30.7.1998, s. 13.
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Den 9 juli 2003 drog kommissionen atta medlemsstater infor EG-domstolen, eftersom de inte
inforlivat direktivet med nationell lagstiftning. Tre av dessa dvertrddelseforfaranden har dnnu
inte avslutats'’. T december 2004 inleddes ytterligare tva overtridelseforfarande, mot Lettland
respektive Litauen.

Kommissionen har behandlat tva frigor frdn kommissionens arliga rapport till
Europaparlamentet och radet om patentrittens utveckling och verkan pa omrddet bioteknik
och genteknik'', vilken utarbetas i enlighet med artikel 16 ¢ i direktiv 98/44/EG, nirmare
bestamt lamplig rackvidd for patent som avser sekvenser eller partiella sekvenser av isolerade
gener fran manniskokroppen och patenterbarhet for minskliga stamceller och cellinjer som
astadkommits utifran sddana celler. Dessa tvd &mnen har tagits upp i den kommissionsrapport
som utarbetats i enlighet med artikel 16 c i direktivet.

Prioriteringar for framtida atgéirder

Medlemsstaterna

» Attinom kort och fullt ut inférliva och genomféra direktiv 98/44/EG.
Kommissionen

> Att fortsatta att 6vervaka om det blir nagra ekonomiska konsekvenser av eventuella skillnader
mellan medlemsstaternas lagstiftning om omfattningen av patent som avser gensekvenser.

3.1.4.  Nitverksarbete for Europas bioteknik

Det informella niitverket for medlemsstaternas tjinstemin i konkurrensfrigor, som
upprattats 1 enlighet med atgird 10 a i strategin, har varit verksamt och spelat en viktig roll i
samband med benchmarking av europeiska offentliga strategier for bioteknik.

Benchmarkingen syftade framst till att ge de europeiska beslutsfattarna verktyg for att de skall
kunna utforma sina strategier for bioteknik. Projektets Overgripande méil var att identifiera
olika typer av offentliga strategier som paverkar utvecklingen av bioteknik i Europa och att,
pa grundval av kontrollerbara data, bedoma hur effektiva strategierna &r. En analys av den
forsta benchmarkningsomgangen har visat bade pd fordelar och begrénsningar med denna
verksamhet, som bor upprepas med jimna mellanrum, liksom pad nddvéndiga metodologiska
forbattringar.

En jimforelse mellan olika lander och olika perioder (1994/95 och 2004) visar att antalet
offentliga strategier for bioteknik generellt sett har okat.

Prioriteringar for framtida atgarder

Kommissionen och medlemsstaterna

» Att fortsatta att samarbeta och utbyta information genom det befintliga biotekniska natverket for
medlemsstaterna.

10 Luxemburg, Osterrike och Italien.

1 KOM(2002) 545.
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Medlemsstaterna

» Att under 2006 upprepa benchmarkingprogrammet for att skapa en grund for utbyte av basta
praxis och finjustering av strategier. Resultaten av denna verksamhet bor ocksa bidra till den
framtida uppdateringen av strategin.

» Att rapportera till kommissionen om framsteg med genomférandet av den biotekniska strategin,
som ett led i benchmarkingen.

3.2. Finansiering av forskning i Europa

Sjéitte ramprogrammet for forskning fortsitter att ge viktiga bidrag till biovetenskap och
bioteknisk forskning i Europa, framfor allt nir det géller den kritiska massan av méanskliga
och ekonomiska resurser, kunskapsutbyte, gemensamt utnyttjande av anldggningar,
forbattring av den vetenskapliga kvaliteten, samordning av nationell verksamhet och stod for
EU-politiken.

Sjatte ramprogrammet for forskning har fortsatt att locka till sig industrin, framfor allt vissa
sma och medelstora foretag.

Den radgivande gruppen for konkurrenskraft inom biotekniksektorn rekommenderar dock att det
infors ett forenklat administrativt system for det féreslagna sjunde ramprogrammet, for att
uppmuntra ett 6kat deltagande, framfér allt ett kraftigt 6kat deltagande fran sma och medelstora
foretags sida.

Den 6 april antog kommissionen ett forslag till Europeiska gemenskapens sjunde ramprogram
for verksamhet inom omrédet forskning, teknisk utveckling och demonstration (2007-2013)"2.
En central prioritering i sjunde ramprogrammet kommer att vara att forenkla det satt pd vilket
programmet fungerar och, genom att atgirda fOrfarandena, gora det lattare att delta 1
programmet. Aven instrumenten bor forenklas.

Genom att programmet koncentreras mer pa tema och mindre pa instrument bor det bli mer
flexibelt, kunna anpassas till industrins behov och bli mindre komplicerat for deltagarna.

Biovetenskap och bioteknisk forskning for medicinska tillimpningar kommer fortfarande att
prioriteras hogt inom sjunde ramprogrammet. Kommissionen har for avsikt att fora samman
olika lampliga teknologier och sektorer for att utveckla en europeisk kunskapsbaserad
bioekonomi, som kommer att garantera den noddvéndiga kritiska massan, synergier och
produktion for att tillgodose sociala och ekonomiska krav ndr det géller héllbar och
miljoeffektiv produktion och anvindning av fornybara biologiska resurser liksom hélso-,
livsmedels- och energiprodukter samt andra industriella produkter som framstélls av dessa
resurser. Detta kommer i sin tur att utgdra ett incitament for 6kad tillvaxt och sysselsittning.

12 KOM(2005) 119 slutlig.
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Prioriteringar for framtida atgarder

Kommissionen kommer att géra féljande:

» Uppratta ett natverk med EU:s medlemsstater for att bidra till att samordna utvecklingen och
genomforandet av en europeisk forskningspolitik for en kunskapsbaserad bioekonomi, i
samordning med den standiga kommittén for jordbruksforskning.

3.3. Tilltro till vetenskapligt baserad lagstiftningsoversyn

3.3.1.  Oversyn av likemedelslagstiftning

Den radgivande gruppen konstaterar att problem kvarstar nar det galler godkdnnande av
lakemedel som utvecklats med hjalp av bioteknik. Vissa av de registreringsforfaranden som
tildampas av Europeiska lakemedelsmyndigheten (Emea) ar bade komplicerade och dyra och
kan avskracka sma och medelstora foretag fran att inféra nya produkter.

Efter antagandet av gemenskapens nya regelverk for ldkemedel och dess offentliggdrande den
30 mars 2004 har arbetet koncentreras pd att genomfora denna lagstiftning och séledes pé att
faststdlla  genomfOrandedtgdrder och  riktlinjer. Dessa  atgdrder omfattar en
kommissionsforordning om incitament for sméd och medelstora foretag i deras kontakter med
Emea.

Dessutom antog kommissionen den 29 september 2004 ett forslag till forordning om
pedriatiska likemedel. Detta kommer att ge industrin flera incitament att utveckla lakemedel
som dr speciellt avsedda for barn, bland annat genom stérkta immateriella réttigheter.

3.3.2.  Lagstiftning om genetiskt modifierade organismer

Den radgivande gruppen valkomnar kommissionens initiativ under de senaste manaderna fill
inforande av EU-lagstiftning om genetiskt modifierade organismer och godkannande av
genetiskt modifierade produkter. Den anser dock att det &r medlemsstaterna sjialva som bor
genomfora den omfattande EU-lagstiftning om genetiskt modifierade organismer som
parlamentet och radet antagit.

I sin policydebatt den 28 januari 2004 beslutade kommissionen hur man skall g& vidare nér
det géller beslut om genetiskt modifierade organismer som &r under behandling och den
framtida tillimpningen av det nya regelverket.

Under 2004 har kommissionen foljt strategin och gjort framsteg nir det giller beslut om
utsldppande pa marknaden av nya genetiskt modifierade produkter och ndr det giller
upphédvande av nationella skyddsdtgirder genom kommittéforfaranden, i enlighet med
tillampliga EU-bestimmelser.

Tre beslut om utslippande pa marknaden av genetiskt modifierade produkter har antagits av
kommissionen, efter det att medlemsstaterna inte lyckades na kvalificerad majoritet vare sig 1
den foreskrivande kommittén eller i radet.

Kommissionen har ocksa fort upp 17 vixtsorter som hirstammar frén en genetiskt modifierad
majslinje (MONS810) i den gemensamma sortlistan for arter av lantbruksvéxter, vilket innebér
att detta genetiskt modifierade utsdde kan saluforas i hela gemenskapen.
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Dessutom har kommissionen bidragit till tillimpningen av gemenskapslagstiftningen om
genetiskt modifierade organismer genom en atgdrd som forbjuder import av icke-godkénda
genetiskt modifierade produkter till gemenskapen.

Det gors ocksa framsteg pa administrativ niva nér det géller nya utkast till beslut, men trots
forbattringar 1 det nya regelverket finns det fortfarande allminna och politiska farhdgor nér
det géller genetiskt modifierade organismer.

I den senaste policydebatten den 22 mars 2005 bekrdftade kommissionen att den har full
tilltro till det géllande regelverket om genetiskt modifierade organismer och konstaterade att
den skulle fortsatta att fullgdra sina lagstadgade skyldigheter och fortsitta forfarandena for att
besluta om godkinnanden.

Kommissionen véntar sig nu ett mer aktivt samarbete fran alla medlemsstater nir det giller att
sakerstdlla ett korrekt genomforande av den nya och stringare lagstiftningen om genetiskt
modifierade organismer, som de sjdlva kravt och atagit sig att folja.

Prioriteringar for framtida atgarder
Medlemsstaterna

» Att fullgéra sina uppgifter i samband med genomférandet av det nya regelverket om genetiskt
modifierade organismer.

Kommissionen kommer att géra féljande:
» Fortséatta att se till att EU:s regelverk om genetiskt modifierade organismer genomfars till fullo.
» Slutféra sitt arbete med upprattandet av troskelvarden for markning vid oavsiktlig eller tekniskt

oundviklig férekomst av godkant genetiskt modifierat utsade i utsdde av bade konventionella och
ekologiska sorter.

Kommissionen har ocksa beslutat att 14gga mer resurser pa att behandla alla olosta fragor,
vilket kan forbittra samarbetet vid beslutsfattande och leda till ett bredare samforstand mellan
olika institutioner och andra berdrda parter.
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Prioriteringar for framtida atgarder
Europeiska myndigheten for livsmedelssédkerhet

» Att framja och till fullo utnyttia natverket for nationella vetenskapliga organ, i
Overensstammelse med artikel 36 i forordning (EG) nr 178/2002 om livsmedelslagstiftning, och
saledes 6ka mdjligheterna att komma till ratta med att det avges olika vetenskapliga yttranden i
medlemsstaterna.

Kommissionen kommer att géra féljande:

» Forbattra sin samordningsroll i frdgor som géaller samexistens, i enlighet med direktiv 2001/18/EG,
genom upprattandet av ett samordningsnatverk som skall underlatta informationsutbytet med
och mellan medlemsstaterna om samexistens.

» Senast i slutet av 2005 och pa grundval av information fran medlemsstaterna, rapportera till radet
och Europaparlamentet om medlemsstaternas erfarenheter av genomforandet av atgarder
avseende samexistens, och bland annat i tilldmpliga fall géra en bedémning av alla eventuella och
nodvandiga atgarder.

34. Nya fragor

3.4.1. Vivnadsteknik

Den radgivande gruppen framhéller vikten av att det i Europa finns tydliga bestammelser om
produkter for bioteknisk vavnadsreparation. Medlemsstaternas gallande bestammelser ar
inte harmoniserade och strider mot varandra. | vissa medlemsstater omfattas de av statliga
monopol och de framijar i allmanhet inte innovation pa detta omréade.

Tillsammans med annan bioteknik, sdsom genterapi och somatisk cellterapi, utgér dessa
avancerade terapier en snabbt vixande sektor, som skapar stora forvéntningar nér det giller
att forbéttra behandlingsmdjligheterna och livskvaliteten i hela Europa. For att utveckla denna
potential har kommissionen arbetat med ett forslag till regelverk om produkter for bioteknisk
vivnadsreparation.

Efter offentliga samrad 2002 och 2004 har man nu i stor utstrickning kommit dverens om
principerna for och huvuddelarna i detta lagstiftningsforslag. Berdrda parter kommer att
radfragas om detta utkast i maj—juni 2005. Det planeras att kommissionsforslaget kommer att
antas under det sista kvartalet 2005.

Prioriteringar for framtida atgarder

Kommissionen kommer att géra féljande:

» Fardigstalla lagstiftningen om harmonisering av forfaranden for att godkanna produkter/processer
for bioteknisk vavnadsreparation liksom en hog skyddsniva for patienter, och lagga fram forslaget
for parlamentet och radet fore slutet av 2005.

3.4.2.  Genetisk testning

P& bade nationell och internationell niva har man fortsatt att debattera genetisk testning och de
vetenskapliga, etiska, rittsliga och sociala konsekvenserna av sddan testning. Pa flera hall i
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Europa har det inletts diskussioner om behovet av ny lagstiftning eller, i vissa fall, en 6versyn
av gillande lagstiftning"”.

Kommissionen dr medveten om de langtgaende konsekvenser som bristen pa ett tillrackligt
kvalitetssékringssystem for genetisk testning kan ha for testpersonerna och deras familjer.
Utan att pa nigot sitt vilja inkrdkta pd medlemsstaternas behorighet nir det géller genetisk
testning har kommissionen for avsikt att, vid sidan av de prioriterade atgérder som anges i den
andra lagesrapporten, fortsétta sina insatser for att sdkra att genetisk testning 1 och utanféor EU
héller hog kvalitet.

Prioriteringar for framtida atgarder

Kommissionen och medlemsstaterna

» Att forbattra informationsutbytet i EU om basta praxis och samarbetet om utveckling och anvandning av
genetisk testning genom den dppna samordningsmetoden. Under 2005-2006 planerar man att utvardera den
kliniska giltigheten/nyttan av genetisk testning och att inratta ett referenssystem pa EU-niva nar det galler
genetisk testning av sallsynta och komplicerade sjukdomar.

> Att vidta de atgarder som, efter samordningen, visat sig vara lampliga eller nédvandiga.
Kommissionen kommer att gora foljande:

» Ta ett initiativ for skydd av arbetstagares personuppgifter i samband med anstalining, med hansyn till det
18:e yttrandet fran Europeiska gruppen for etik inom vetenskap och ny teknik ("Ethical Aspects of Genetic
Testing in the Workplace”). Initiativet kommer ocksa att omfatta bearbetning av genetiska data.

» Analysera mojligheten att faststalla standarder for genetisk testning enligt artikel 152 eller 153 i férdraget och
den tillampliga rattsakten.

» Analysera direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, mot bakgrund av genetisk
testning och framfér allt nar det géller kvalitets- och prestandasakring av utrustning for genetisk testning.

» Inleda kartlaggnings- och natverksarbete om folkhalsoaspekterna av genetisk testning.

3.4.3. Farmakogenetik

Farmakogenetik befinner sig fortfarande i1 forsknings- och utvecklingsfasen, men véntas
kunna tillimpas inom utveckling och utvirdering av ldkemedel, och det bdr utarbetas
lampliga éatgdrder 1 god tid infor denna wutveckling. Man kédnner &nnu inte till
farmakogenetikens potentiella konsekvenser for hédlso- och sjukvérden och inte heller dess
etiska, rittsliga och socioekonomiska konsekvenser. I november 2004 arrangerade Europeiska
lakemedelsmyndigheten (Emea) ett expertmdte, dir det framholls att det inte borde vidtas
nagra lagstiftningsédtgéarder innan ett omfattande samrad genomforts med alla berdrda parter.
Dessutom framholls betydelsen av att de farmakogenetiska testerna dr av hog kvalitet och att
det finns valideringsmetoder. De forskningsprojekt som finansieras inom sjétte
ramprogrammet for forskning och den nyligen upprittade teknikplattformen for innovativa
ladkemedel véntas skapa incitament pd detta omrdde och leda till ett béttre samarbete mellan
alla berérda parter.

13 T.ex. i Osterrike, Belgien, Tjeckien, Finland, Tyskland, Nederlinderna, Slovakien, Spanien, Sverige. —

Lank till webbplats for den undersdkning som GD FoTU gjort.
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Prioriteringar for framtida atgarder
Kommissionen kommer att gora féljande:

» Ta initiativ nar det géaller potentiella fordelar och risker samt nya politiska fragor som ar forknippade med
tillampningen av farmakogenetik, bland annat en framtidsanalys, och ta stallning till om Europeiska gruppen
for etik behdver avge ett yttrande om de etiska konsekvenserna.

3.4.4. Biobanker

Runt om 1 vdrlden har det upprittats allt fler populationsbaserade biobanker. Detta har lett till
att nya etiska fragor diskuteras i etiska kommittéer pa nationell och internationell niva. Nya
lagar om biobanker har genomforts eller héller pd att diskuteras pé nationell niva. Det ar
viktigt att kunna optimera anvdndningen av biobanker i Europa for att sdkra framsteg inom
den biomedicinska vetenskapen 1 Europa, bland annat utvecklingen av genetisk testning och
farmkogenetik. Det blir dock allt svarare att bedriva ett effektivt samarbete i en komplex vérld
dér principerna for offentliga och privata biobanker varierar mellan landerna.

Prioriteringar for framtida atgarder

Kommissionen och medlemsstaterna

» Att ta initiativ till att faststalla rekommendationer for allménna principer for biobanker, for att optimera det
gemensamma utnyttjandet av data och prover for forskningsdndamal i hela EU. Detta boér ske med hansyn fill
det arbete som pagar pa nationell och internationell niva, t.ex. verksamheten inom Europaradet och OECD.

Kommissionen kommer att gora féljande:

» Ta stallning till om Europeiska gruppen for etik behover avge ett yttrande om de etiska konsekvenserna, av
vilka vissa behandlades i gruppens 19:e yttrande ("Ethical aspects of umbilical cord blood banking”).

4. SLUTSATSER

Sdsom beskrivs nirmare 1 det bifogade arbetsdokumentet, har det gjorts ytterligare framsteg
sedan forra &rets rapport nir det giller genomforandet av strategin och tidsplanen for
biovetenskap och bioteknik pa gemenskapsniva.

I likhet med forra aret konstateras att situationen nér det géller biotekniken i Europa maste
forbattras liksom dess konkurrenskraft.

Tyvirr rapporteras forseningar med inforlivandet av direktiv 98/44/EG om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar. Det krdvs ocksé ett mer aktivt samarbete frén alla medlemsstaters
sida 1 samband med genomforandet av det nya regelverket om genetiskt modifierade
organismer.

Mot denna bakgrund kommer kommissionen att inleda diskussioner om biovetenskapens och
bioteknikens roll i den fornyade Lissabonagendan och om faststdllandet av de lampligaste
atgirderna for att fullgéra de ataganden som gjordes i1 Lissabon. Dessa diskussioner kommer
att bygga pa resultaten av en omfattande undersdkning av biotekniken och péd en bedémning
av de framsteg som gjorts sedan 2002.

Kommissionen uppmanar radet och alla berdrda parter att delta i dessa diskussioner.

11

SV



