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1. INTRODUCAO

Em Janeiro de 2002, a Comissdo adoptou uma Estratégia para a Europa no dominio das
ciéncias da vida e da biotecnologia' que envolve duas vertentes: orientacdes estratégicas e um
plano de 30 pontos para a concretizacdo dessa estratégia em acgdes. O programa define o
contributo necessario da Comissdo e de outras instituicdes europeias, recomendando
igualmente acg¢des a outras partes interessadas, publicas e privadas.

A Comissao propde-se elaborar relatorios periddicos sobre os progressos alcancados. Em 7 de
Abril de 2004, a Comissdo adoptou o seu segundo relatdrio intercalar, em que descreve os
progressos registados, ndo deixando, contudo, de apontar atrasos nalgumas areas”.

A presente comunicagdo constitui o terceiro relatorio. Tal como no ano passado, o presente
relatorio baseia-se num documento de trabalho dos servicos da Comissdo com informagoes
pormenorizadas sobre a aplicacdo do plano de accao.

2. AS CIENCIAS DA VIDA E A BIOTECNOLOGIA NA AGENDA DE LISBOA REFORMULADA

L, . . 3 o~ . o
No seu relatério ao Conselho Europeu da Primavera’, a Comissdo defendeu a reorientagdo da
Agenda de Lisboa para acg¢des de promocdo do emprego e do crescimento plenamente
compativeis com o objectivo do desenvolvimento sustentavel.

A industria das ciéncias da vida e da biotecnologia podera vir a desempenhar um papel
importante nesta reorientagdo da Estratégia de Lisboa e prestar, portanto, um grande
contributo para aumentar a quota-parte da Europa no mercado mundial da alta tecnologia. As
ciéncias da vida e a biotecnologia tém potencialidades para, nas proximas décadas, passarem a
constituir areas de ponta nos dominios da ciéncia, da industria e do emprego. Para além de
aumentarem a prosperidade gracas a mais e melhor emprego, as ciéncias da vida e a
biotecnologia poderdo vir a melhorar a qualidade vida através de aplicagdes médicas
inovadoras e da melhoria do meio ambiente. Na sua qualidade de tecnologias de ponta, podem
contribuir para a modernizagao do tecido industrial da Europa.

A Comissdo acaba de decidir lancar o processo de reflexdo sobre o papel das ciéncias da vida
e da biotecnologia na Agenda de Lisboa reformulada. E de facto necessario compreender a
forma como a adopc¢do da biotecnologia moderna nos varios sectores produtivos pode
contribuir para os objectivos das estratégias politicas europeias de crescimento econdmico,
desenvolvimento sustentavel e preservacdo do ambiente.

Por conseguinte, na sequéncia do pedido formulado pelo Parlamento Europeu, a Comissao
comprometeu-se a realizar um estudo e a efectuar uma andlise da relagdo custo-beneficio da
biotecnologia e da engenharia genética, incluindo os organismos geneticamente modificados,
no contexto dos principais objectivos politicos europeus da Estratégia de Lisboa, da Agenda
21 e do desenvolvimento sustentavel.

! COM(2002) 27.
2 COM(2004) 250, que se apoia no documento de trabalho dos servigos da Comissdao SEC(2004)438.
3 COM(2005) 24.

PT



PT

Este estudo tem dois objectivos. Em primeiro lugar, a avaliagdo das consequéncias,
oportunidades e desafios da biotecnologia moderna para a Europa, nas suas vertentes
econdmicas, sociais € ambientais, ¢ importante quer para os decisores politicos quer para a
industria. O estudo constituird portanto o principal contributo para a referida reflexao. Em
segundo lugar, este tipo de estudo independente deve contribuir para sensibilizar a opinido
publica e divulgar melhor as ciéncias da vida e a biotecnologia.

Prioridades das acgoes futuras
Comisséao:

» efectuar um estudo independente com vista a uma avaliagao global e uma analise da relagao
custo-beneficio das consequéncias, oportunidades e desafios que as aplicacbées da biotecnologia
moderna constituem para a Europa em termos econémicos, sociais e ambientais;

» basear-se quer no estudo quer na avaliagdo em profundidade dos progressos alcangados desde
2002 em matéria de actualizagdo atempada da estratégia comunitaria no dominio das ciéncias da
vida e da biotecnologia, a fim de que possa ser apresentada ao Conselho Europeu da Primavera
de 2007.

3. PANORAMICA DA EVOLUCAO POLITICA E DAS PRIORIDADES DE ACCAO
3.1. Aproveitar as potencialidades
3.1.1. Competitividade do sector biotecnologico europeu e das industrias afins

Em termos gerais, 2004 afigura-se um ano de consolidagdo, mais do que um ano de
crescimento da biotecnologia europeia.

Nao houve uma alteracdo significativa do nimero de empresas deste sector nem na Europa
nem nos EUA. Tal facto sugere que o sector da biotecnologia se encontra num estado analogo
de estabilidade (ou de estagnacao) quer nos EUA quer na Europa.

De acordo com um recente estudo comparativo®, a industria da biotecnologia europeia, que
conta aproximadamente o mesmo nimero de empresas que a industria americana, emprega
cerca de metade das pessoas, despende um terco em investigagdao e desenvolvimento, recolhe
tr€s a quatro vezes menos capital de risco e tem quatro vezes menos acesso a empréstimos. No
entanto, a industria dos EUA gera apenas cerca de duas vezes mais receitas do que a indistria
europeia.

De acordo com esse mesmo estudo, as escassez de financiamento constitui provavelmente a
barreira mais importante a competitividade europeia no dominio da biotecnologia. No entanto,
ndo ¢ a oferta de capital de arranque ou de capital de risco na fase inicial que limita o
desenvolvimento da biotecnologia europeia. O principal obstaculo parece surgir numa fase
mais avancada do ciclo econdmico. Apds alguns anos, altura em que as empresas europeias
devem estar a comecar a expandir-se, a maior parte delas parece estar descapitalizada.

“Biotechnology in Europe: 2005 Comparative study” (Biotecnologia na Europa: estudo comparativo de
2005), da autoria de Critical 1.
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Dada a apari¢io de novos concorrentes, em especial na regido da Asia-Pacifico, ha motivos
justificados de preocupagdo em relacdo a competitividade a longo prazo da industria da
biotecnologia europeia, embora actualmente os concorrentes asiaticos ainda ndo tenham
atingido o grau de maturidade dos seus congéneres europeus.

Para abordar esta questdo, a Comissdo adoptou uma proposta de Programa para a
Competitividade e a Inovagdo’, dotado de um orgamento total de 4,2 mil milhdes de euros
para o periodo compreendido entre 2007 e 2013. Este programa destina-se a proporcionar
instrumentos que permitam desenvolver e apoiar um clima propicio para as empresas
inovadoras, incentivando a formagdo de nichos (clusters) e melhorando o acesso ao
financiamento. Em segundo lugar, no ambito da sua proposta de 7.° Programa-Quadro de
1&D°®, a Comissdo expds um novo instrumento de financiamento, o “mecanismo de financeiro
de partilha de riscos”, que podera facultar empréstimos a projectos de investigacdo e a
infra-estruturas de maior dimensao.

3.1.2.  Grupo consultivo sobre a competitividade no sector da biotecnologia

O Grupo consultivo sobre a competitividade no sector da biotecnologia (CBAG), em que
participam a industria e os meios académicos, foi nomeado pela Comissdo em 2003, em
conformidade com a alinea b) da ac¢ao 10 da Estratégia. Congrega representantes dos varios
quadrantes da industria e das empresas, independentemente do seu estado de
desenvolvimento, bem como universitarios com espirito empresarial, e destina-se a formular
recomendacdes a Comissdo e a contribuir para o presente relatdrio anual.

No segundo relatério’, o Grupo analisou o seu primeiro conjunto de recomendagdes de 2003,
os progressos alcangados no ano transacto e os obstaculos remanescentes ou novos que ha que
enfrentar. A Comissao regozija-se com este segundo relatorio e convida o CBAG a prosseguir
a sua missao com vista a actualizagdo futura ja anunciada da Estratégia.

O CBAG reitera o seu apoio a Estratégia Europeia no dominio das ciéncias da vida e da
biotecnologia para 2002. Sugere igualmente que o debate dos relatorios intercalares
publicados pela Comissao a nivel dos Conselhos de Ministros competentes pode contribuir
para assegurar que o seu contedo seja adequadamente analisado e implementado pelos
Estados-Membros.

Simultaneamente, 0 CBAG observa que a execu¢do desta estratégia tem sido fragmentada e
que subsistem motivos sérios de preocupacgdo. Para responder a estas preocupagdes, foram
formuladas 10 recomendagdes fundamentais. O presente relatdrio aborda algumas delas. As
restantes recomendacdes serdo abordadas no contexto da reflexdo mais vasta da Comissao no
ambito da actualizagdo futura ja anunciada desta estratégia.

> COM(2005)121.

6 COM(2005)118.

O texto integral do relatdrio do Grupo encontra-se disponivel no seguinte endereco:
http://europa.eu.int/comm/dgs/enterprise/index_pt.htm .
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3.1.3.  Proteccdo da propriedade intelectual

O CBAG considera essencial introduzir o mais rapidamente possivel um sistema
comunitario de patentes simplificado, viavel e econémico. O atraso na aplicacdo da
Directiva 98/44/CE relativa a protecgdo das invengbes biotecnoldgicas constitui mais um
obstaculo a eficacia da inovacéo.

Até a data, vinte Estados-Membros® transpuseram a Directiva 98/44/CE’, relativa a protec¢do
juridica das invengdes biotecnoldgicas, para as respectivas legislacdes nacionais e os restantes
Estados-Membros encontram-se em diversas fases desse processo.

Em 9 de Julho de 2003, a Comissao introduziu uma accdo no Tribunal de Justica das
Comunidades Europeias contra oito Estados-Membros que ainda ndo adoptaram medidas de
transposicdo da directiva para a legislagdo nacional. Destas acc¢des, ainda se encontram
pendentes trés processos de infrac¢do'’. Em Dezembro de 2004 foram langados dois outros
processos de infrac¢do contra a Letonia e a Lituania.

Pela sua parte, a Comiss@o analisou duas questdes apontadas no relatério anual da Comissao
ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a evolu¢ao e as implicagdes do direito de
patentes no dominio da biotecnologia e da engenharia genética, elaborado por for¢a da alinea
¢) do artigo 16° da Directiva 98/44/CE'", a saber, o alcance a atribuir as patentes relativas s
sequéncias ou as sequéncias parciais de genes isolados do corpo humano e a patenteabilidade
das células estaminais humanas ¢ das linhas obtidas a partir das mesmas. Ambos os temas
foram abordados no relatorio da Comissao nos termos da alinea c) do artigo 16° da directiva.

Prioridades para accoes futuras

Estados-Membros:

» transpor e aplicar integral e rapidamente a Directiva 98/44/CE.
Comissao:

> prosseguir a analise das eventuais consequéncias economicas de possiveis disparidades entre
as legislagdes dos Estados-Membros no ambito das patentes de sequéncias de genes.

3.1.4.  Constituicdo de redes biotecnoldgicas na Europa

A rede informal de funcionirios dos Estados-Membros sobre questdes de
competitividade, instituida em conformidade com a alinea a) da Ac¢do 10 da Estratégia,
manteve-se operacional e desempenhou um papel eficaz no exercicio de analise
comparativa das politicas publicas europeias no dominio da biotecnologia.

Este exercicio destinou-se sobretudo a facultar aos decisores politicos europeus um conjunto
de instrumentos de apoio a elaboragdo das respectivas politicas no dominio da biotecnologia.

Dinamarca, Finlandia, Irlanda, Reino Unido, Grécia, Espanha, Portugal, Suécia, Paises Baixos, Franca,
Alemanha, Bélgica, Estonia, Republica Checa, Eslovaquia, Chipre, Polonia, Hungria, Malta e
Eslovénia.

? JO L 213 de 30.7.1998, p.13.

Luxemburgo, Austria e Italia.

H COM(2002) 545.
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O objectivo geral do projecto era identificar tipos de politicas publicas que afectam o
desenvolvimento da biotecnologia a nivel europeu e avaliar a respectiva eficacia com base em
dados objectivos. A analise da primeira ronda do exercicio comparativo identificou as
respectivas vantagens e limitagdes, devendo ser repetido periodicamente com as necessarias
melhorias metodologicas.

A comparagdo das carteiras nacionais dos paises e dos diferentes periodos analisados
(1994/95 e 2005) revelou um aumento generalizado das politicas publicas a favor da
biotecnologia.

Prioridades para ac¢oes futuras

Comissao e Estados-Membros:

» prosseguir a cooperagao e o intercambio de informagdes com os Estados-Membros através da
rede biotecnoldgica existente.

Estados-Membros:
» repetir em 2006 o programa de exercicio comparativo para criar uma base de intercambio de
boas praticas e para o aperfeicoamento das politicas. Os resultados desse exercicio devem

contribuir igualmente para a actualizagdo da Estratégia;

» comunicar a Comissao a evolugdo registada em matéria de aplicagdo da estratégia de
biotecnologia no ambito do exercicio comparativo.

3.2. Financiamento da investigacdo na Europa

O 6° Programa-Quadro de Investigacdo continua a dar um grande impulso a investigagao
no dominio das ciéncias da vida e da biotecnologia efectuada na Europa, designadamente em
termos de massa critica de recursos humanos e financeiros, de partilha de conhecimento e de
instalagoes, de refor¢co da exceléncia cientifica, de coordenacao das actividades nacionais e de
apoio as politicas da UE.

Este programa-quadro continuou igualmente a mobilizar a industria, em especial as PME. No
entanto,

O CBAG recomenda que o 7° Programa-Quadro disponha de estruturas administrativas
simplificadas que promovam um maior envolvimento e aumentem radicalmente o niumero de
PME participantes.

Em 6 de Abril, a Comissdo adoptou uma proposta de 7° Programa-Quadro de Investigagdo da
CE (2007 a 2013) (PQ7)"*. Uma das prioridades fundamentais do PQ7 é simplificar o seu
funcionamento e facilitar a participagdo no programa através de medidas processuais e da
simplificagdo de instrumentos.

Ao centrar-se mais em temas € menos em instrumentos, o programa deverd tornar-se mais
flexivel e adaptavel as necessidades da industria e mais claro para os participantes.

12 COM(2005) 119 final.
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A investigacdo no dominio das ciéncias da vida e da biotecnologia com vista a aplicagdes
médicas continuard a constituir uma prioridade importante do PQ7. A Comissdo pretende
aproximar as tecnologias e os sectores relevantes a fim de desenvolver uma bioeconomia
baseada no conhecimento, que criard a massa critica, as sinergias e os resultados necessarios
para satisfazer as exigéncias sociais e economicas de uma produgao e utilizagdo sustentavel e
eco-eficiente de recursos bioldgicos renovaveis e a sua transformacao em produtos industriais,
nomeadamente nos dominios da alimentacdo, da energia e da satude. Tal facto constituira, por
seu turno, um incentivo ao crescimento € a0 emprego.

Prioridades para ac¢oes futuras

Comissao:

» estabelecer uma rede com os Estados-Membros da UE para promover a coordenagao do
desenvolvimento e a aplicacdo de uma politica de investigacdo europeia com vista a uma
bioeconomia baseada no conhecimento, em coordenagdo com o Comité Permanente da
Investigagao Agricola.

3.3. Confianca no controlo regulamentar com base em dados cientificos

3.3.1.  Revisdo da legislagdo farmacéutica

O CBAG refere que subsistem problemas em relagao a atribuicdo de licengas a medicamentos
derivados da biotecnologia. Mais especificamente, alguns dos procedimentos de registo
utilizados pela Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM) sdo complexos e dispendiosos e
podem constituir um obstaculo importante a introdugao de produtos novos pelas PME.

Na sequéncia da adopg¢ao do novo quadro legislativo comunitario no dominio farmacéutico e
da sua publicacdo em 30 de Marco de 2004, os trabalhos tém vindo a centrar-se na aplicagdao
desta legislacdo e, por conseguinte, na introdu¢ao de medidas e directrizes de implementagao.
Estas medidas incluem um regulamento da Comissdo relativo aos incentivos as pequenas e
médias empresas (PME) nas suas relagdes com a Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM).

Além disso, em 29 de Setembro de 2004, a Comissao adoptou uma proposta de regulamento
relativo aos medicamentos pediatricos que dard a industria vdarios incentivos para o
desenvolvimento de medicamentos especificamente destinados as criangas, incluindo direitos
de propriedade intelectual alargados.

3.3.2.  Legislacao sobre organismos geneticamente modificados (OGM)

Embora se congratule com a recente iniciativa da Comiss&o de introduzir legislacdo na UE
relativa aos OGM e a aprovagédo de produtos dos OGM, o CBAG considera igualmente que
incumbe aos préprios Estados-Membros implementar a legislagdo abrangente da UE
respeitante aos OGM adoptada pelo Parlamento e pelo Conselho.

No seu debate de orientagdo de 28 de Janeiro de 2004, a Comissdo decidiu o rumo a adoptar
em relacdo as decisdes pendentes sobre organismos geneticamente modificados (OGM) e a
aplicacdo futura do novo enquadramento regulamentar.

Ao longo de 2004, a Comissdo implementou esta abordagem e alcangou progressos em
relacdo as decisdes pendentes relativas a colocagdo no mercado de novos produtos
geneticamente modificados e ao levantamento de medidas nacionais de salvaguarda através
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dos procedimentos de comitologia relevantes, em conformidade com o disposto na legislagao
pertinente da UE.

A Comissao adoptou trés decisdes relativas a colocagdo no mercado de produtos
geneticamente modificados em virtude da inexisténcia de maioria qualificada dos Estados-
Membros no Comité de Regulamentacao ou no Conselho.

A Comissdo incluiu igualmente 17 variedades de plantas derivadas de uma linhagem
autorizada de milho geneticamente modificado (MON810) no Catdlogo Comum das
Variedades de Espécies Agricolas, o que significa que as sementes dessas variedades
geneticamente modificadas podem ser comercializadas em toda a Comunidade.

Além disso, a Comissdo contribuiu para o refor¢o da legislacdo comunitéria relativa aos OGM
através da adopgao de uma medida que impede a importacdo para a Comunidade de produtos
geneticamente modificados nao autorizados.

Outros projectos de decisdo continuam a seguir os respectivos tramites administrativos,
embora subsistam preocupacdes publicas e politicas sobre os OGM, apesar do
aperfeicoamento do novo quadro regulamentar.

No seu ultimo debate de orientagdo de 22 de Margo de 2005, a Comissao reafirmou a sua
plena confianga no quadro regulamentar existente relativo aos OGM e concluiu que
continuard a cumprir plenamente as suas obrigacdes legais e a aprovar as autorizacgdes
pendentes conforme adequado.

A Comissdo espera agora uma cooperacdo mais activa por parte de todos os Estados-
Membros a fim de assegurar a aplicagdo correcta da nova legislagio em matéria de OGM
mais rigorosa, uma legislagdo que os Estados-Membros solicitaram e que subsequentemente
se comprometeram a respeitar.

Prioridades para acgoes futuras
Estados-Membros:

» desempenhar o papel que lhes incumbe na execugao do novo quadro regulamentar relativo aos
OGM.

Comissao:
» continuar a assegurar a implementagao plena do quadro regulamentar relativo aos OGM;
» finalizar o seu trabalho sobre o estabelecimento de limiares da rotulagem no que respeita a

existéncia vindoura ou tecnicamente inevitdvel de sementes geneticamente modificadas
autorizadas de variedades convencionais e da cultura bioldgica.

A Comissao decidiu igualmente intensificar as suas iniciativas de abordagem de todas as
questdes pendentes identificadas, o que poderd promover a cooperagdo na tomada de decisdes
e, em ultima analise, conduzir a um consenso mais lato entre as instituicdes e outras partes
interessadas.
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Prioridades para ac¢oes futuras
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos:

» promover e utilizar plenamente as redes de organismos cientificos nacionais, em consonancia
com o artigo 36° do Regulamento (CE) 178/2002 relativo a legislagdo alimentar, aumentando
assim a probabilidade de conciliar pareceres cientificos divergentes dos Estados-Membros.

Comissao:

» reforgar o seu papel em matéria de coexisténcia, tal como definido na Directiva 2001/18/CE,
através do estabelecimento de uma rede de coordenacgao destinada a facilitar o intercambio de
informacgao sobre a coexisténcia com e entre Estados-Membros;

» elaborar até ao final de 2005 um relatério destinado ao Conselho e ao Parlamento Europeu, que
retome os dados provenientes dos Estados-Membros sobre a experiéncia por eles adquirida na
execucao das medidas relativas a coexisténcia, incluindo, se adequado, uma avaliagdo de todas
as medidas possiveis e necessarias a tomar.

34. Novas questdes emergentes

3.4.1. Engenharia de tecidos

O CBAG sublinha a importancia de a Europa dispor de uma regulamentagao clara sobre os
produtos da engenharia de tecidos humanos. As actuais regulamentacbes dos
Estados-Membros ndo se encontram harmonizadas, sdo contraditorias, em certos Estados-
Membros estdo sujeitas ao monopdlio de institutos controlados pelo Estado e, de uma forma
geral, ndo promovem a inovagao nesta matéria.

Junto com outras formas de biotecnologia, como a terapéutica genética e a terapéutica de
células somaticas, estas terapéuticas de ponta constituem um sector em crescimento rapido
que oferece perspectivas muito promissoras de melhores oportunidades de tratamento e de
maior qualidade de vida na Europa. Para desenvolver estas potencialidades, a Comissao tem
estado a elaborar uma proposta de quadro regulamentar dos produtos da engenharia de tecidos
humanos.

Na sequéncia de consultas publicas que decorreram em 2002 e 2004, chegou-se ja a acordo
sobre os principios e os principais elementos desta proposta legislativa. As partes interessadas
serdo consultadas sobre este projecto entre Maio e Junho de 2005. A adopcao da proposta da
Comissao esta prevista para o ultimo trimestre de 2005.

Prioridades para acgoes futuras

Comissao:

» finalizar a legislacdo tendente a harmonizar os procedimentos de autorizagdo com vista a
comercializagdo de produtos ou processos derivados da engenharia de tecidos humanos,
garantindo simultaneamente um elevado grau de protecgdo dos pacientes, a qual sera
apresentada ao Parlamento e ao Conselho antes do final de 2005.
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3.4.2. Testes genéticos

Os testes genéticos e as suas implicagdes cientificas, éticas, juridicas e sociais continuaram a

ser debatidos a nivel nacional e internacional. Foi langado um debate a nivel europeu sobre a
. . ~ C o~ . ~ . 13

necessidade de nova legislacdo ou, nalguns casos, da revisdo da legislacdo existente ~.

A Comissao esta consciente das consequéncias importantes que a inexisténcia de um sistema
adequado de garantia de qualidade dos testes genéticos pode ter para a pessoa testada e para a
respectiva familia. Sem pretender de forma alguma interferir com as competéncias dos
Estados-Membros em matéria de testes genéticos, a Comissdo, a par das ac¢des prioritarias e
identificadas no segundo relatorio intercalar, propde-se continuar a envidar esfor¢cos para
assegurar testes de qualidade méxima, quer na UE quer fora dela.

Prioridades para ac¢oes futuras
Comissao e Estados-Membros:

» promover a nivel da UE o intercambio de informagdo sobre boas praticas e a cooperagdo em relagdo ao
desenvolvimento e utilizagdo de testes genéticos através do método aberto de coordenagdo. Mais
especificamente, entre 2005 e 2006 sera langada uma avaliagdo da validade/utilidade clinica dos testes
genéticos e estabelecido um sistema de referéncia a nivel da UE para testes genéticos de doencgas raras e
complexas;

» tomar todas as medidas adequadas ou necessarias decorrentes da coordenagao.

Comissao:

» lancar uma iniciativa de protecgéo dos dados pessoais dos trabalhadores no ambito do trabalho, atendendo
ao parecer n.° 18 do Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias e as Novas Tecnologias intitulado “Aspectos
éticos dos testes genéticos no lugar de trabalho”. Esta iniciativa abordara igualmente o tratamento de dados
genéticos;

» analisar a possibilidade de criar normas relativas aos testes genéticos ao abrigo do artigo 152.° ou 153.° do
Tratado, bem como o instrumento juridico adequado;

» analisar a Directiva 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro no contexto dos testes
genéticos e, mais especificamente, no que respeita a qualidade e ao desempenho dos dispositivos para
testes genéticos;

» langar um exercicio de mapeamento e estabelecimento de redes relativo a aspectos de salde publica dos
testes genéticos:

3.4.3. Farmacogenética

A farmacogenética ainda se encontra em fase de investigagdo e desenvolvimento, embora se
espere a sua aplicacdo no dominio do desenvolvimento e avaliagdo de medicamentos,
devendo ser preparadas medidas atempadas para fazer face a esta situacdo. O impacto
potencial da farmacogenética nos cuidados de satde e as suas implicacdes éticas, juridicas e
socio-econdmicas ainda nao se afiguram claros. A Agéncia Europeia de Medicamentos
(AEM) organizou em Novembro de 2004 uma reunido de peritos que sublinhou que ndo
devem prever-se medidas legislativas antes da realizagdo de um processo de consulta alargada
a todas as partes interessadas pertinentes, bem como a importancia de assegurar uma elevada

13 Por exemplo, na Alemanha, Austria, Bélgica, Eslovaquia, Espanha, Finlandia, Paises Baixos, Republica

Checa e Suécia. Introduzir ligaggo ao sitio web do levantamento efectuado pela DG RTD.
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qualidade e métodos de validacao dos testes farmacogenéticos. Prevé-se que os projectos de
investigacdo financiados no ambito do 6.° do Programa-Quadro de Investigacdo e a
recentemente estabelecida Plataforma Tecnoldgica dos Medicamentos Inovadores venham
criar incentivos nesta matéria e promover a cooperacao entre todas as partes interessadas.

Prioridades para ac¢oes futuras
Comissao:

» lancar iniciativas sobre as potenciais vantagens, riscos e eventuais novas questdes politicas ligadas a
aplicacdo da farmacogenética, nomeadamente um estudo prospectivo, e analisar a necessidade de um
parecer do Grupo Europeu de Etica sobre as implicagdes éticas.

3.4.4. Biobancos

Tem sido criado a nivel mundial um niimero cada vez maior de biobancos da populagdo. Este
facto conduziu simultaneamente ao debate de novas questdes em comités de ética de ambito
nacional e internacional . Foi j& aplicada ou estd a ser debatida a nivel nacional nova
legislacdo especifica em matéria de biobancos. A possibilidade de optimizar a utilizagdo dos
biobancos a nivel europeu constitui uma base importante para assegurar o progresso das
ciéncias biomédicas europeias, incluindo o desenvolvimento de testes genéticos e da
farmacogenética. No entanto, a colaboragdo eficaz estd a tornar-se cada vez mais dificil num
mundo complexo em que os principios que regem os biobancos publicos e privados variam
consoante os paises.

Prioridades para ac¢oes futuras
Comissao e Estados-Membros:

P ancar iniciativas com vista a formulagdo de recomendagdes dos principios gerais que regem os biobancos, o
que permitira optimizar os dados e a partilha de amostras para efeitos de investigagao a nivel da UE. As
actividades devem atender ao trabalho em curso a nivel nacional e internacional, como as actividades do
Conselho da Europa e da OCDE.

Comissao:

» analisar a necessidade de um parecer do Grupo Europeu de Etica no que respeita as implicacdes éticas,
algumas das quais sdo abordadas no seu parecer n.° 19 “Aspectos éticos dos bancos de sangue do cordado
umbilical”.

4. CONCLUSOES

Tal como descrito mais pormenorizadamente no documento de trabalho dos servigos da
Comissao em anexo, apds a publicacdo do relatorio do ano passado registaram-se progressos
na aplica¢do a nivel comunitario da estratégia e do roteiro relativos as ciéncias da vida e a
biotecnologia.

Tal como no ano passado, reconhece-se a necessidade de melhorar a situagdo da biotecnologia
europeia e a sua competitividade.

Lamentavelmente, ainda se verificam atrasos na transposicao da Directiva 98/44/CE relativa a
proteccao juridica das invengdes biotecnologicas. E igualmente necessaria a cooperagao mais
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activa de todos os Estados-Membros na aplicacdo do novo quadro legislativo que rege os
OGM.

Neste contexto, a Comissao, por seu lado, ira langar um processo de reflexdo sobre o papel
das ciéncias da vida e da biotecnologia na Agenda de Lisboa reformulada, bem como sobre a
identificacao das medidas mais adequadas necessarias para satisfazer os compromissos de
Lisboa. Este processo basear-se-4 nos resultados de um estudo abrangente da biotecnologia e
na avaliacao dos progressos alcangados desde 2002.

A Comissao convida o Conselho e todas as partes interessadas envolvidas a participar neste
processo de reflexao.
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