Q The European Group on Ethics
In Science and New Technologies to the European Commission

The group Is an independent, pluralist and multidisciplinary
body which advises the European Commission on ethical
aspects of science and new technologies.



The EGE principal features

* Independent:

— deliberate freely in accordance with Group’s rules of
procedure

o Pluralist:

— 12 members, appointed for their expertise and personal
qualities

o Multidisciplinary body:
— experts in various disciplines



Nomination of the members

« members appointed by the Commission for a term of four
years, renewable once

« the Group elects a chairperson and a vice-chairperson



Request of an opinion

— Group’s own Initiative
— Request of the Commission

— The Parliament and the Council may draw the
Commission's attention



Preparation of an Opinion

— working meetings
— hearing of experts
— studies

— public Round Tables



Adoption of an opinion
®

o |f an opinion is not adopted unanimously, it includes any
dissenting point of view

Publication of an opinion

e every opinion is published immediately after its adoption
— via Press conference
— on the Group’s web site



From GAEIB to EGE

©1991-1997 The Group of Advisers on the Ethical
Implications of Biotechnology

©#1998-2000 EGE's first mandate

©#2001-2004 EGE’s 2nd mandate



OPINIONS
GAEIB 1991-1997

n°1 The ethical implications of the use of performance-
enhancers in agriculture and fisheries (12/03/1993)

ne 2 Products derived from human blood or human
plasma (12/03/1993)
n° 3 Ethical questions arising from the Commission

proposal for a Council directive for legal protection
of biotechnological inventions (30/09/1993)

n° 4 The ethical implications of gene therapy(13/12/1994)



n° 10

OPINIONS
GAEIB 1991-199/

Ethical aspects of the labeling of the food derived
from modern biotechnology (05/05/1995)

Ethical aspects of prenatal diagnosis (20/02/1996)

Ethical aspects of genetic modification of animals
(21/05/1996)

Ethical aspects of patenting inventions involving
elements of human origin (25/09/1996)

Ethical aspects of cloning techniques (28/05/1997)

Ethical aspects of the 5th Research Framework
Program (11/12/1997)



OPINIONS
EGE 1998-2000
n° 11 Ethical aspects of human tissue banking (21/07/1998)

n° 12 Ethical aspects of research involving the use of
human embryo in the context of the 5th framework
program (23/11/1998)

n° 13 Ethical issues of healthcare in the information

society (30/07/1999)
n° 14 Ethical aspects arising from doping in sport (14/11/1999)
n° 15 Ethical aspects of human stem cell research and use

(14/11/2000)
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REPORT

EGE 1998-2000

Citizens Rights and new technologies:
A European Challenge (23/05/2000)

« Report on the Charter on fundamental rights related to
technological innovation requested by President of the

Commission, Romano Prodi.
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- The European Group on Ethics
In Science and New Technologies to the European Commission

Web site address:

http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics



Opinion del Grupo Europeo de
Etica
Mayo 2002

Condiciones para la
patentabilidad de las céelulas
madre de origen embrionario




Contexto Cientifico

- Caracteristicas de las células madre
Qué son?

- Fuentes de celulas madre humanas
adultas
fetales (cordon umbilical)
embrionarias

- Celulas aisladas y lineas de células madre



Contexto juridico

- Cuales son los objetivos del derecho de
patentes. Qué es una patente?

- La Directiva europea de 1998.

- Cual es el campo de aplicacion de una patente.
_as reivindicaciones

Patentes de producto y patentes de
procedimiento




Contexto juridico

- Quien aprueba una patente?

- Criterios a los que debe responder una
patente

Novedad
Actividad inventiva
Aplicacion industrial



Contexto juridico

- Las exclusiones de las patentes.

Exclusiones tradicionales en Europa (“Ordre
public et bonnes moeurs”)

- Las exclusiones particulares de la directiva.

Procedimientos de clonacion, de modificacion
de la linea germinal humana, del uso comercial
de embriones humanos o de animales con
produccion de sufrimiento injustificado



Contexto juridico

- Excepciones para el uso de una patente.
La excepcion academica
Licencias obligatorias

- Diferencias entre Estados Unidos y Europa.

Prioridad del primer inventor o del primer
peticionario

Excepcion y exclusion
Criterios de patentabilidad
Oposicion a una patente



Contexto juridico

- Patentes y transparencia.
Reproducibilidad. Bancos de Datos

- Las patentes de invenciones biotecnoldgicas.
Primeras patentes

Especificidades: descubrimiento e invencion
Registros de cultivos

- Patentes de células madre embrionarias
aprobadas



Contexto ético

- Aspectos historicos de la patentabilidad.

Equilibrio entre intereses del inventor y de
la sociedad

- Aspectos éticos de las patentes
biotecnoldgicas en general.

Usos terapéuticos y para el diagnostico
Acceso a técnicas y materiales



Contexto ético

- Aspectos eticos de las células madre.

Prohibicion de comerciar con partes del
cuerpo humano

El principio del consentimiento informado

- Aspectos eticos de las células madre
emrbionarias.

Concepciones divergentes sobre el
estatus del embrion



Opinion del EGE

- Importancia e interés de las patentes. El dilema
de fondo.

Progreso cientifico y acceso a los resultados y a
los beneficios

Equilibrio entre los diferentes grupos de
Interesados: pacientes y sus asociaciones,
Inventores e investigadores, donadores,
Industriales, profesionales de la salud,
aseguradoras...



Opinion del EGE

- Objeto de la patente.

L as células madre no modificadas
_ineas celulares no modificadas

| ineas celulares modificadas
Metodos y procedimientos

- Procedencia de las células madre.
No comercializacion de embriones humanos

Patentabilidad de invenciones que consisten en
la modificacion de celulas



Opinion del EGE

- La cuestion de la clonacion.

Distintas visiones sobre la clonacion reproductiva y
terapeutica. Necesidad de un debate europeo

- Proteccion del donador.
Consentimiento informado.
No compensacion econdémica

- Patentes y actividades ulteriores de investigacion
No a las patentes demasiado amplias

Relacion coherente entre lo se describe y lo que se
reclama



Opinion del EGE
- Propuesta de un Registro Europeo.

- Patentes y acceso a los recursos sanitarios.
Recurso a la licencia obligatoria si es necesario

- Evaluacion ética de las peticiones de patentes.

- Opinidn disidente
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