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[VADAS

JVADAS

Biotechnologijy mokslas, verslas ir intelektiné nuosavybé

»Biotechnologija“ yra sudurtinis Zodis, sudarytas i§ priesdélio ,bio"
reiskiancio biologinis ar gyvas, ir Zodzio ,technologija“ Vengry mokslinin-
kas Karl Ereky pirmasis pradéjo vartoti terming ,,biotechnologija“ 1919 m.,
moksliniame darbe apie Zemés tikio technologijas.

Nors ,biotechnologijai“ nuo $io termino pirmojo pavartojimo jau be-
veik §imtmetis, iki Siol nesutariama dél vieningo jo apibréziamo. Vis délto
tai netrukdo biotechnologijg laikyti viena i§ perspektyviausiy ir neabejotinai
prieSakine technologijos ir mokslo sritimi.

Biotechnologijos mokslas ypa¢ suklestéjo po II pasaulinio karo jminus
DNR paslaptis ir sukomercinus pirmuosius $ios srities pasiekimus XX a.
astuntajame deSimtmetyje. Tuo metu dél instrumenty ir metody pazangos
tapo jmanoma gyvybinius procesus tirti ir keisti molekuliy lygmeniu. XX a.
aStuntajame deSimtmetyje pasaulyje pradedama ypac sparciai plétoti moder-
nioji biotechnologija. Mokslininkai suvoké, kad biotechnologija atveria daug
galimybiy ir fundamentaliajam mokslui, ir praktiniy uzduociy sprendimui.
Butent $iuo laikotarpiu susiformavo Siuo metu dominuojantis biotechnologi-
jos apibrézimas, kaip manipuliacijos gyvais organizmais ar jy lastelémis sie-
kiant atlikti konkrecias biochemines uzduotis ar valdyti biologinius procesus.

Biotechnologija yra neretai tapatinama su geny inzinerija. Biotechnolo-
ginés manipuliacijos paprastai apima geny perdavima i§ vieno gyvo organiz-
mo kitam arba j sintetinj darinj, naudojant pazangiausias DNR pertvarkymo
technologijas. Moderni biotechnologija taip pat apima bet kokias kitas tech-
nologijas, kurios naudoja biologines sistemas, gyvus organizmus ar jy dari-
nius kurti, gaminti, keisti ar pritaikyti juos bet kokioms Zmogui naudingoms
uzduotims ar produktams.

Biotechnologijos pritaikymai yra naudingi medicinos sferoje (raudono-
ji biotechnologija), vandens sferoje (mélynoji biotechnologija), Zemés tkio
sferoje (zalioji biotechnologija) ir pramoneés sferoje (baltoji biotechnologija).
Siuolaikiné biotechnologija glaudziai susijusi su naujy vaisty ir terapijy ki-
rimu, naujais tyrimy instrumentais, didéjan¢iu maistiniy kultiry derliumi,
iStvermingesniy maistiniy kultiiry ir augaly kirimu, maisto skonio, teksttiros
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ir maistinés vertés gerinimu, uzter§imo mazinimu, zmogaus sukurty tersa-
ly $alinimu, taip pat kitais panaudojimo budais. Prie$akinés biotechnologi-
jos sritys yra sintetiné biologija ir sintetiné (Zzmogaus sukurta) gyvybé, geny
raiS$kos manipuliacijos suaugusiuose organizmuose, chimeriniai organizmai,
biologiné regeneracija, bioinformatika ir nanobiotechnologija.

Kaip minéta, pastarieji trys deSimtmeciai i$siskiria ypac aktyvia biotech-
nologijy plétra. Didele dalimi prie to prisidéjo biotechnologijy komercini-
mas ir biotechnologijy verslo plétra. Siuo metu biotechnologijy verslas yra
pageidaujama ekonomikos plétros $aka beveik visose pasaulio valstybése, o
biotechnologijy verslo jmonés per kelis deSimtmecius tapo milijardinémis
korporacijomis, kurian¢iomis pridétine verte gimtosiose Salyse ir visai Zmo-
nijai. Biotechnologijos ir biomedicina, kaip priesakiné technologiné sritis, yra
pasirinkta Lietuvos sumanios specializacijos kryptimi, taip pat bendra Euro-
pos Sajungos prioritetinés plétros kryptimi.

Pasaulinis biotechnologijy verslas $iuo metu auga ypac sparciai. Jo au-
gimas lyderiaujanciose 3alyse (JAV, Japonijoje, Sveicarijoje, DidZiojoje Bri-
tanijoje, Svedijoje) siekia net apie 10% per metus ir remiasi ne tik mokslo
pasiekimais, tadiau ir per pastaruosius tris de$imtmecius susiformavusiu
palankiu teisiniu rezimu, specializuota biotechnologijy plétrai skirta vie$aja
politika, efektyviomis biotechnologijy inovacijy komercinimo strategijomis
ir sukaupta patirtimi. Esminé palankaus teisinio rezimo dalis yra intelektinés
nuosavybés teisiy institutas, pritaikytas biotechnologijoms. Biotechnologiju
mobkslo ir verslo pagrindiné produkcija yra naujos taikomosios Zinios, skirtos
spresti praktines Zmonijos problemas, todél §ios Zinios yra laikomos intelek-
tinés nuosavybés teisiy objektu daugumoje pasaulio valstybiy.

Vis délto, intelektinés nuosavybés teisés yra specifinis ir sudétingas teisi-
nis ir socio-ekonominis institutas. Intelektinés nuosavybés teisés pritaikymas
biotechnologijy mokslo ir verslo poreikiams pareikalavo reik§mingy teisiniy
inovacijy bei tradiciniy instituty adaptacijy. Kai kurios i$ jy tebekelia daug
moksliniy ir etiniy diskusijy. Naujos $alys, pasaulio Zemélapyje atsiradusios
XX a. pabaigoje, intelektinés nuosavybés teisés institutus j savo teisés siste-
ma perkélé mechaniskai, nesuprasdamos nei konteksto, nei siekiamy tiksly.
Tokios $alys, kaip Lietuva, i§ esmés tik pavéluotai seka tarptautinéje ir regi-
oninéje (Europos Sajungos) erdvéje vykstancius intelektinés nuosavybés tei-
sinio reglamentavimo procesus ir tik nezymiai prisideda prie jy formavimo.
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Tai lemia labai ribotg intelektinés nuosavybés teisiy, taikomy biotechnologi-
joms, pazinimg Lietuvoje ir dar menkesnj supratimg apie geriausias galimy-
bes pasinaudoti intelektinés nuosavybés teisiy suteikiamomis galimybémis.
Naujy inovacijy ir jas saugancios intelektinés nuosavybés komercinimo pa-
tirtis Lietuvoje taip pat reta.

Kadangi nacionaliné rinka biotechnologijy inovacijoms Lietuvoje i$
esmés neegzistuoja, Lietuvos biotechnologijy mokslas ir verslas nori nenori
orientuojasi j tarptautines tendencijas ir rinkas. Deja, tarptautinés intelek-
tinés nuosavybés jgijimo pozitriu Lietuva drasti$kai atsilieka net ir nuo kai-
myniniy valstybiy. Autoriy patirtis bendraujant su biotechnologijy inovato-
riais (ypac¢ biotechnologijy mokslg bandanciais komercinti mokslininkais,
startuoliais ir mazomis bei vidutinémis jmonémis) Lietuvoje rodo, kad inte-
lektinés nuosavybés teisiy teikiamos galimybés suprantamos labai ribotai ar
net neteisingai. Strateginiai teisinio reguliavimo, vieSosios politikos, mokslo,
verslo ir plétros sprendimai apskritai nesiejami su intelektinés nuosavybés
sprendimais.

Biotechnologijy verslas yra technologines Zinias ir inovacijas kuriantis
ir jas komercinantis verslas. Naujos technologinés Zinios, apsaugotos inte-
lektinés nuosavybés instrumentais, yra svarbiausias vertés ir konkurencinio
prana$umo $altinis biotechnologijy imonése. Galimybé kurti naujas inova-
cijas Siame versle yra tiesiogiai susijusi su tinkama ankstesniy inovacijy ir
technologijy apsauga. Intelektinés nuosavybés instrumentai uztikrina salygas
biotechnologijy verslo plétrai ir naujy technologijy kirimui, o tai formuoja
konkurencinj jmonés ir viso tikio pranasuma. Intelektinés nuosavybés insti-
tutas néra gerai pazjstamas ir efektyviai naudojamas Lietuvos versle, tarp jy ir
biotechnologijy versle. Patentavimo ir licencijavimo mastais Lietuva stipriai
atsilieka nuo kity ES valstybiy, nors jau beveik desimtmetj teikiama labai rim-
ta valstybés parama patentavimui.

Biotechnologijy intelektinés nuosavybés apsauga turi labai daug speci-
fikos. Tg parodo biotechnologijy intelektinés nuosavybés instituto pokyciai
per du deSimtmecius - atsiradusios naujos galimybés (pvz., patenty galiojimo
pratesimas vaistams, laikinasis ir palengvintas patentavimas (angl. provisio-
nal patenting) ir kliatys (pvz., etiniai geny ar kamieniniy lasteliy patentavimo
ribojimai, apsaugos i$imtys generiniams vaistams) — tai pagrindzia tyrimo
aktualumg. Tarptautinéje rinkoje veikian¢ioms jmonéms privalu naudoti
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kompleksines ir dinamines intelektinés nuosavybés apsaugos priemones, de-
rinti skirtingas intelektinés nuosavybés formas, racionaliai priimti su intelek-
tine nuosavybe susijusius verslo sprendimus - t. y. turéti intelektinés nuosa-
vybés strategija. Visa tai pagrindzia specialiy tarpdisciplininiy biotechnologi-
jy intelektinés nuosavybés tyrimy poreikj. Tinkamas ir efektyvus intelektinés
nuosavybés panaudojimas biotechnologijy versle yra galimas tik jvertinus
biotechnologijy ypatumus technologiniu, vadybiniu ir teisiniu pozitriu.

Lietuvos biotechnologijy verslas susiduria su daugybe isstukiy deél inte-
lektinés nuosavybés apsaugos, tarp ju:

1) Néra patirties, pramoné yra jauna, Lietuvoje néra eksperty ir paten-
tiniy patikétiniy, besispecializuojanciy biotechnologijy intelektinés
nuosavybés srityje, geroji uzsienio patirtis i§ esmés nezinoma;

2) Imonés yra mazos ir disponuoja labai ribotais resursais, galimai ne-
pakankama valstybés parama (pvz., remiamas tik patentavimas ES ar
JAV, bet ne perspektyvinése rinkose);

3) Daznos technologinés klaidos (pvz., nevaliduoti taikiniai; biologiniy
analogy nejvertinimas; sintezés sunkumai; technologijos istirtumo ir
aprobavimo lygio nevertinimas; terapinés alternatyvos, kt.);

4) Biotechnologijy verslo ciklai yra ypatingai ilgi, todél daznos vadybinés
klaidos - didelé rizika per anksti patentuoti ir / ar atskleisti technolo-
gija, kuri nebrandi komercinimui (t. y. patento galiojimo laikotarpiu
technologija nebus konvertuota j produkta rinkoje, arba tai jvyks pa-
tento galiojimo pabaigoje);

5) Batinas iSoriniy investicijy pritraukimas apsaugai ir komercinimui,
tai reikalauja plataus ikipatentinio intelektinés nuosavybés atskleidi-
mo darbuotojams, partneriams, potencialiems klientams ir pan.;

6) Kitos teisinés klaidos (netinkamas atskleidimas, patenty apibrézties
formulavimas, iSradimo lygio vertinimas, kt.);

7) Biotechnologijy komercinimo specifiniai reguliaciniai reikalavimai
(pvz., sudétingos klinikiniy tyrimy taisyklés).

Sis kontekstas paskatino inicijuoti Biotechnologijy MV] intelektinés
nuosavybés strategijy tyrimo projekta (BioIPS) ir parengti $ig monografija.
Monografijoje pateikiama projekto metu atlikta biotechnologijy verslo ir bi-
otechnologijy intelektinés nuosavybés apsaugos konteksto analizé — Lietuvos
ir JAV mazy ir vidutiniy biotechnologijy jmoniy (MV]) verslo aplinkos, re-
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guliacinés ir vieSosios politikos aplinkos, intelektinés nuosavybés strategijy,
biotechnologijy MVT] intelektinés nuosavybés apsaugos specifikos, gerosios
praktikos, taip pat susijusiy teisiniy, vadybiniy, vieSosios politikos ir tech-
nologiniy veiksniy analizé. Analizés pagrindu teikiamos rekomendacijos dél
biotechnologijy MVT] intelektinés nuosavybés strategijy.

Monografijoje pateikiama medziaga susisteminta 6 skyriuose. Pirma-
me skyriuje analizuojamos biotechnologijy srityje aktualiausios intelektinés
nuosavybés formos. Antrame skyriuje analizuojama intelektinés nuosavybé
MTEP darbuose, jskaitant pazeidimy rizikos valdymg ir praktinius aspektus
dokumentuojant turimg ir kuriamg intelektine nuosavybe. Tre¢iame skyriuje
aptariamos intelektinés nuosavybés strategijos prielaidos — intelektinés nuo-
savybés sasajos su verslo strategija, taip pat jos reik§émeé kapitalo pritraukimui.
Ketvirtame skyriuje analizuojama biotechnologijy verslo plétra pasaulyje.
Penktame skyriuje analizuojami pagrindiniai veiksniai $io meto jmoniy inte-
lektinés nuosavybés strategijose, ypac tarptautinio patentavimo, taip pat Sios
strategijos teisinis ir viedosios politikos kontekstas. Sestame skyriuje prista-
tomi autoriy atlikti biotechnologijy jmoniy empiriniai tyrimai, susije su siy
jmoniy ypatumais ir intelektinés nuosavybés panaudojimu verslo tikslams.

Tikimés, kad monografijoje pateikiama medziaga bus jdomi ir naudinga
Lietuvos politikams, valstybés tarnautojams, mokslininkams, taip pat bio-
technologijy MVT. Be to, pristatoma analizé ir patirtis aktuali ne tik Lietuvai,
taciau ir kitoms panasioms $alims, kurios puoseléja nacionalines biotechno-
logijy mokslo ir verslo plétros ambicijas.

Autoriai dékoja savo Seimoms, ypa¢ sutuoktinéms Dr. Austei Kiskie-
nei ir Ingai Limbienei, Arizonos Valstijos Universiteto Sandra Day O‘Con-
nor Teisés KoledZo dekanui prof. Douglas Sylvester ir prof. Dennis Karjala,
UAB Bioseka mokslo darbuotojui Dr. Juozui Stanaiciui, taip pat Mykolo Ro-
merio universiteto kolegoms uz nuolatinj palaikyma, vertingas kritines pasta-
bas ir pagalbg atliekant mokslinj darbg $iai monografijai ir jg rasant.

Prof. dr. Mindaugas Kigkis, doc. dr. Tadas Limba
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1. INTELEKTINE NUOSAVYBE
BIOTECHNOLOGIJU KONTEKSTE

1.1. Intelektinés nuosavybés biotechnologijy versle tyrimy buklé

Intelektiné nuosavybé yra svarbiausia ziniy visuomenés ir Ziniy ekono-
mikos vertybé. Intelektinés nuosavybé kaip objektas yra naujos naudingos
Zinios, t. y. inovacijy, MTEP darby ir mokslo proverziy rezultatas. Intelektiné
nuosavybé, kaip objektas, egzistuoja net ir tais atvejais, kai nusprendziama jo
neginti specialiomis intelektinés nuosavybés teisémis. Technologijy konteks-
te intelektiné nuosavybé gali buiti sutapatinta su technologinio darbo objektu,
o intelektinés nuosavybés teisés yra teisinés apsaugos instrumentas, nustatan-
tis tokio objekto (intelektinés nuosavybés teisémis saugomy Ziniy) panaudo-
jimo teisinj rezima.

Intelektinés nuosavybés teisés savaime neatsiranda. Kad intelektinés
nuosavybés teisés buty jgytos, apgintos ir jgyvendintos butina imtis aktyviy
priemoniy. Kai kuriy formy intelektinés nuosavybés teisés (taip vadinama
pramoniné intelektiné nuosavybé - patentai, dizainas, augaly selekcininky
teisés, prekiy Zenklai ir kt.) turi bati formaliai pareikstos ir jregistruotos, ir
dél to pareiskéjas privalo kreiptis j atitinkamas tarptautines ar nacionalines
institucijas. Tam, kad baty galima jgyti patentg (i$ dalies ir prekés zenklg ar
pramoninj dizaing), batina pateikti nustatytos formos paraiska, nurodant pa-
tentuojamo iSradimo pozymius, kuriais jis skiriasi nuo esamo technologijos
lygio, ir sumokéti patento registracijos mokescius, o patentas i§duodamas tik
atlikus formalig arba esmine iSradimo pozymiy ekspertize. Siekiant jvertin-
ti iSradimo atitikimg patentabilumo reikalavimams, iSradimo patentabiluma
vertina atitinkamos technologijos srities ekspertas. Paminétina, kad paten-
to iSdavimas (arba atsisakymas jj iduoti) dazniausiai uztrunka keletg mety.
Kitos intelektinés nuosavybés teisés (autoriy teisés, gretutinés teisés, sui gene-
ris teisés) formaliai atsiranda automatiskai (nuo sukiirimo momento), taciau
siekiant, kad jos buty apsaugotos, jgyvendintos ir tinkamiausiai jgyvendintos
jos taip pat turi bati atidziai planuojamos ir valdomos.

Pla¢iau pagrindinés intelektinés nuosavybés teisés aptariamos toliau $ia-
me skyriuje.
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Bet kuri intelektiné nuosavybé yra beverté, jeigu ji néra efektyviai valdo-
ma. Kadangi $ios monografijos objektas yra intelektiné nuosavybé jmonése,
bitent intelektinés nuosavybés valdymui ir jo strateginiams aspektams bus
skiriamas didziausias démesys.

Uzsienyje intelektinés nuosavybés apsaugos atskirose technologinése sri-
tyse temai skiriamas nemazas démesys, taip pat yra tyrimy dél biotechnologi-
ju intelektinés nuosavybés apsaugos, biotechnologijy intelektinés nuosavybés
modeliai i$skirti kaip atskiras tyrimy objektas, identifikuota M V] intelektinés
nuosavybés apsaugos specifika. Vis délto, intelektiné nuosavybeé ir susije insti-
tutai dazniausiai tyrinéjami atskirai teisés, ekonomikos, viesosios politikos ir
vadybos bei technologiniy moksly. Dauguma esamy tyrimy atlikta i§ vienos
ar dviejy mokslo kryp¢iy perspektyvos. Tarpdisciplininiy intelektinés nuo-
savybés moksliniy tyrimy ir jy pagrindu parengty publikacijy truksta, nors
yra reik§mingy darby intelektinés nuosavybés teisés ir ekonomikos bei bio-
technologijy intelektinés nuosavybés teisés ir ekonomikos, taip pat teisés ir
gyvybés moksly diskurso tematika.

Lietuvoje nuo 2000 mety intelektinés nuosavybés institutas i$samiai na-
grinétas teisés moksle, ta¢iau yra atlikta tik pora technologinés intelektinés
nuosavybés teisiniy tyrimy. Yra vienas biotechnologijuy vadybos, labiau ak-
centuojant technologinio mokslo aspektus, mokslo darbas, palie¢iantis inte-
lektinés nuosavybés vadybos aspekta. Yra vadybos mokslo darby, orientuo-
ty i intelektinés nuosavybés vadybg. Siuose darbuose intelektiné nuosavybé
nagrinéjama atitrauktai nuo teisés, ekonomikos ar vie$osios politikos, arba
priesingai — vadybos (jskaitant viesaja politika) mokslo darbai i§ esmés ne-
tiria technologiniy bei teisiniy dimensijy. Biomedicinos ir biotechnologijy
mokslo darbams tirti intelektinés nuosavybés klausimus nebudinga. Kaip ats-
kiras ankstesnis tyrimas paminétina Biotechnologijos instituto 2007 m. pa-
rengta ,,Galimybiy studija: auks$c¢iausios kompetencijos specialisty rengimas,
moksliniai tyrimai ir eksperimentiné plétra, mokslui imlaus verslo vystymas
biotechnologijos srityje®. Studijoje intelektinés nuosavybés klausimams ski-
riama nedaug démesio, nors prognozuojamas ,,gana intensyvus isradimy ir
patenty skaiciaus augimas®, be to, atkreipiamas démesys j besiformuojancia
geraja praktika kai kuriose jmonése, pvz., UAB ,,Fermentas“ (dabar - Thermo
Fisher Scientific) Intelektinés nuosavybés apsaugos grupés veikla ,,sujungiant
patenting teise, ir biologing bei technologine specifika“.
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Kompleksiniy multidisciplininiy tyrimy biotechnologijy intelektinés nuo-
savybés tematika (ar tokiy, kur tai buty ryski potemé) Lietuvoje néra. Europoje
ir JAV yra pavieniy kompleksiniy tyrimy, ypa¢ paminétini (Thumm, 2001) ir
(Friedman, 2008). Pirmasis yra kiek pasenes (tiriami duomenys iki 1998 m.),
nejvertinti naujausi biotechnologijy intelektinés nuosavybés reguliavimo po-
ky¢iai, taip pat jis yra teisinis vieSosios politikos tyrimas, atsiribojantis nuo
technologiniy aspekty ir jmonés lygio sprendimy vadybos. Antrasis apsiribo-
ja JAV patirties analize, fokusuojasi j dideliy jmoniy (ne MV]) patirtj. Jvairas
intelektinés nuosavybés apsaugos aspektai yra diskutuojami viesojoje erdvéje
- moksliniy konferencijy pranesimuose, ziniasklaidoje, ta¢iau jiems badingas
siauras monodisciplininis pozitiris. Kokybiniai ir kiekybiniai intelektinés nuo-
savybés tyrimai Lietuvoje iki $iol nebuvo atliekami. I§ dalies dél to, kad tema
yra neaktuali tradicinéms Lietuvos tikio $akoms, i§ dalies dél kukliy intelektinés
nuosavybés apsaugos rodikliy (ypac¢ patenty skaiciaus ir jo dinamikos) Lietu-
voje. Tarpdisciplininiy - teisés, vadybos ir vieSojo administravimo ir gyvybeés
mokslo - tyrimy, fokusuoty j biotechnologijy MV] (Lietuvoje visi biotechnolo-
gijy ir biomedicinos srityje veikiantys subjektai yra MV]) ir { maZos inovaciskai
ambicingos valstybés specifika i§ esmés néra, todél §i monografija koncentruo-
jasi j intelektinés nuosavybé biotechnologijy versle tyrimg vadybiniu (valdymo
ir strategijos), teisiniu, vie$ojo administravimo pozitiriu, jtraukiant ir jzvalgas is
gyvybés moksly perspektyvos.

1.2. Intelektinés nuosavybés valdymas jmonéje

Intelektinés nuosavybés valdymas jmonéje yra procesas, kuris susideda
i$ keleto atskiry etapy:

1 etapas. Nustatyti jmonés technologijg, produktg ar paslaugg, kuriam
gali biati reikalinga intelektinés nuosavybés apsauga.

Sprendimas uztikrinti su konkrecia technologija, produktu ar paslauga
susijusios intelektinés nuosavybés apsaugg gali buti priimtas prie$ sukuriant
tokia technologija, produktg ar paslaugg, kiirimo metu arba véliau. Intelekti-
nés nuosavybés objektai, kuriems gali bati jgyjamos intelektinés nuosavybés
teisés, turéty buti nustatyti jau technologinés jmonés karimo arba veikiancios
jmonés MTEP projekto planavimo etape. Realybéje imonés daznai suzino ir
susivokia turincios vertingos intelektinés nuosavybés tik tuomet, kai tokig in-
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telektine nuosavybe pazeidzia jmonés konkurentai, kai j jmonés veikla jtrau-
kiami specialistai arba tik atlikusios intelektinés nuosavybés jmonéje audita.

Ne visa jmonés sukurta ar jsigyta intelektiné nuosavybé turi bati ap-

saugota intelektinés nuosavybés teisémis. Jmonés sprendimas, ar konkrecios
jmonés sukurtos ar jsigytos medziagos atzvilgiu turéty buti taikomos apsau-
gos priemonés, dazniausiai priklauso nuo tokios medziagos pobudzio, pa-
skirties ir vertés bei jos vaidmens siekiant jmonés ir jos veiklos tiksly.

Sprendziant dél intelektinés nuosavybés teisiy jgijimo ir aktyvaus valdy-

mo galima vadovautis tokiomis gairémis:

o Kokj vaidmenj technologija, produktas ar paslauga vaidina siekiant
jmonés tiksly ar verslo tiksly?

o Kokia yra numatoma tokios technologijos, produkto ar paslaugos
naudojimo paskirtis?

o Ar sukurta technologija, produktas ar paslauga yra pakankamos ko-
mercinés vertés, kad jy potenciali verté galéty pateisinti intelektinés
nuosavybés apsaugos jgyvendinimo apsaugos islaidas?

o Ar tikétina, kad technologija, produktas ar paslauga gali greitai keistis
ar vystytis?

o Ar sukurtos technologijos, produkto ar paslaugos pritaikymas ar pa-
naudojimas komerciniais tikslais yra labai trumpas?

o Ar apsauga reikalinga siekiant apsaugoti sukurto technologijos, pro-
dukto ar paslaugos verte?

o Ar sukurta technologija, produktas ar paslauga gali buti lengvai paga-
minti i§ naujo ar atkurta studijuojant galutinio komercinio rezultato
veikimg (angl. reverse engineering)?

o Ar sukurta technologija, produktas ar paslauga gali bati laikomi kon-
fidencialiu neribotg laika?

2 etapas. Nustatyti, kokios intelektinés nuosavybés apsaugos formos gali
biti taikomos jmonés intelektinei nuosavybei.

Labai daznai ta pati technologija, produktas ar paslauga gali bati apsau-
gomi daugiau nei viena intelektinés nuosavybés apsaugos forma. Siame etape
geriausiai buty jsivardyti visas galimai produktui taikomas intelektinés nuo-
savybés apsaugos formas ir jvertinti visy galimy apsaugos formy privalumus
ir trakumus. Paminétina, kad kai kurios apsaugos formos bus taikomos auto-
matis$kai net ir jmonei nesiimant specialiy veiksmy.
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Skirtingos intelektinés nuosavybés formos nekonkuruoja tarpusavyje,
t. y. gali galioti ir bati taikomos vienu metu, todél siekiant maksimaliai apginti
savo interesus to paties objekto atzvilgiu, gali buti jgyjamos kelios skirtingos
intelektinés nuosavybés teisés. Pavyzdziui, MTEP darbo uZrasai visuomet yra
saugomi autoriy teisiy, taciau gali bati saugomi ir kaip komerciné paslaptis, o
juose fiksuojamos technologinés Zinios pareiskiamos kaip patentuojamas isra-
dimas. Atskiri uzrasy elementai (pavyzdziui, sukurtos naujos molekulés pava-
dinimas, grafinis atvaizdas) taip pat gali bati registruoti kaip prekiy zenklai ar
pramoninis dizainas. Skirtingos intelektinés nuosavybés teisés j ta patj objekta
gali bati jgyjamos vienu metu arba paeiliui, pvz., produkto idéja ir prototipai,
saugomi kaip konfidenciali informacija, $io produkto bréZiniai ir verslo planai
bus saugomi autoriy teisémis, veikiantis produktas ar procesas gali biiti paten-
tuojamas, produkto pavadinimas registruojamas kaip prekés zenklas, o jmonés
verslas, susijes su $iuo produktu, saugomas nuo nesgziningos konkurencijos.

3 etapas. Nustatyti, kaip technologijai, produktui ar paslaugai uztikrinti
intelektinés nuosavybés apsaugg.

Nustacius galimas intelektinés nuosavybés apsaugos formas ir jvertinus
kiekvieno jy kastus, privalumus ir triakumus, jmoné privalés priimti sprendima
dél to, kokia intelektinés nuosavybés forma(-os) yra tinkamiausia(-ios). Sie-
kiant nustatyti tinkamiausig(-ias) intelektinés nuosavybés apsaugos forma(-as),
reikia atsizvelgti j jmonés intelektinés nuosavybés strategija, norimus pasiek-
ti tikslus ir su tuo susijusius kastus. J[monés intelektinés nuosavybés apsaugos
dokumentacijoje gali biiti numatyta konkreti sprendimy priémimo procedira,
kurios galima laikytis, kiekvienu atveju atsizvelgiant ir j individualius kriterijus.

Visais atvejais reikia turéti omenyje, kad prieinamiausia (nors nebutinai
pigiausia) intelektinés nuosavybés apsaugos forma yra komercinés paslaptys.
Biotechnologijy jmonéms tai yra absoliuciai biitina intelektinés nuosavybés ap-
saugos forma, kuri universaliai taikoma visoms technologijoms, produktams ir
paslaugoms iki patenty paraiskos(-y) pateikimo. Komercinés paslaptys yra veiks-
mingiausia intelektinés nuosavybés apsaugos forma su salyga, kad komerciné pa-
slaptis bus islaikyta, o konkurentai saugomy Ziniy nesugebés jgyti savarankiskai.

Toliau $iame skyriuje trumpai analizuojamos pagrindinés intelektinés
nuosavybés apsaugos formos, kurios yra aktualiausios biotechnologijy jmo-
néms. Primintina, kad pramoninés intelektinés nuosavybés apsaugos, ypac
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tarptautiniame lygyje ar uzsienyje pareiskiamy patenty gavimas yra buti su-
détingas ir specialiy Ziniy reikalaujantis procesas. D¢l to visose jo stadijose,
pradedant nuo jmonés intelektinés nuosavybés strategijos sukiirimo, ir ypac
sprendziant patentavimo klausimus, labai svarbu kreiptis pagalbos j intelekti-
nés nuosavybés profesionalus.

1.3. Komercinés paslaptys ir patentai

Kaip minéta, universaliausia bet kokios technologijos, produkto ar paslau-
gos apsaugos forma yra komerciné paslaptis arba konfidencialumas. Pazymeéti-
na, kad Lietuvoje néra nusistovéjusios komercinés paslapties sagvokos. Faktiskai
komercinés paslapties sinonimu yra konfidenciali informacija, neatskleidziama
informacija, riboto naudojimo informacija. Zinios, kurios kartais jvardijamos
kaip know-how, imonéje taip pat yra saugomos kaip komerciné paslaptis.

Komerciné paslaptis yra jmonei svarbi informacija, kuri dar néra viesai pa-
skelbta ir néra zinoma visuomenei. Ne visa jmonés kuriama informacija yra, ar
turi bati konfidenciali. Kiekviena jmoné turéty sukurti ir taikyti ai$kias priemo-
nes ir sistema, padedancia nustatyti, ar informacija turéty bati laikoma konfiden-
cialia, ir kokio lygio saugumo priemonés turéty bati taikomos tokiai informacijai.

Neteisétai ar netycia tokig konfidencialig atskleidus gali buiti prarastas jos
konfidencialumo statusas, kilti kitos rimtos pasekmés, pvz., paskelbus naujus
MTEP darby rezultatus prie§ pateikiant patento paraiska, toks iSradimas gali
tapti nepatentabiliu. Imonéje turéty bati sukurtos, patvirtintos ir taikomos
praktinés komerciniy paslapéiy apsaugos procediiros. JImonés intelektinés
nuosavybés politika taip pat gali apibrézti komerciniy paslapciy nustatymo
ir apsaugos tvarka.

Standartiné komerciniy paslap¢iy nustatymo ir apsaugos tvarka turéty
nustatyti $ias taisykles:

Komerciniy paslap¢iy — konfidencialios informacijos saugumo uztikri-
nimas.

o Visivie$ai neskelbtini ir konfidencialiis dokumentai turi bati pazymeé-

ti ,, KONFIDENCIALU*

o Komerciniy paslap¢iy konfidencialios informacijos kopijy skaicius
turi bati ribotas. Jeigu daromos komerciniy paslap¢iy konfidencialios
informacijos kopijos, turi buti registruojamas kopijy skai¢ius, o doku-
mentai numeruojami nuosekliai ir atidZiai.
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Leidimai susipazinti ir dirbti su komerciniy paslap¢iy konfidencialia
informacija i§duodami, ir tokia informacija platinama vadovaujantis
»butina zinoti“ principu.

Priklausomai nuo informacijos slaptumo pobudzio, gali buti suteikia-
mi jgaliojimai su ja susipazinti.

Elektroninése laikmenose saugoma informacija turi biiti apsaugota tech-
nologinémis priemonémis, tokiomis kaip slaptazodziai ar Sifravimas.
Visi konfidencialumui priskirti dokumentai turi bati registruojami, o
juy konfidencialumo statusas periodiskai perziarimas.

Turi bati atitinkamai registruojama konfidencialios informacijos sau-
gojimo vieta. Butina jgyvendinti tinkamas saugumo priemones, pvz.,
dokumentus laikyti rakinamose patalpose, naudoti $ifravimg, apsau-
goti slaptazodziais.

Prieigai prie konfidencialios informacijos stebéti turi buti naudojami
elektroniniai Zurnalai ir elektroninés audito sekos.

Uztikrinti, kad konfidencialiais laikomi dokumentai buty laikomi ats-
kirai nuo nekonfidencialios informacijos.

Turi bati periodiskai perzirimas informacijos konfidencialumo sta-
tusas ir taikomos atitinkamos procediros — dokumentai smulkinami
ir iSmetami j uzdaromas $iuksliy dézes.

Komerciniy paslap¢iy konfidenciali informacija turi biti saugoma
jmoneés patalpose, saugioje vietoje.

Su visais darbuotojais, rangovais ir bet kuriais kitais asmenimis, kurie
gali turéti progos susipazinti su konfidencialia informacija, turi bati
sudaryti konfidencialumo susitarimai.

Komerciniy paslap¢iy ir konfidencialumo apsauga turi bati jvardyta
kaip darbuotojy pareiga darbo sutartyse, pareiginiuose nuostatuose
arba specialiame dokumente, su kuriuo supazindinami darbuotojai.
Turi bati uztikrinta, kad visi darbuotojai gerai zZinoty jy su konfidenci-
alumu susijusius jsipareigojimus, ir buity susipazine su konfidencialios
informacijos tvarkymui taikomomis procedaromis.

Butina pravesti pokalbius su jmone paliekanciais darbuotojais ir pri-
minti jy jsipareigojimag uztikrinti konfidencialumg nutraukus darbo
santykius su jmone.

Konfidencialios informacijos atskleidimas.



1. INTELEKTINE NUOSAVYBE BIOTECHNOLOGIJU KONTEKSTE

 Visy pranesimy, spaudos pranesimy ir kity techniniy leidiniy projek-
tai turi buti perziaréti prie$ juos skelbiant, uztikrinant, kad nety¢ia
nebuty atskleistos komercinés paslaptys ir konfidenciali informacija.

o Kur jmanoma, turéty buti naudojami bendro pobudzio aprasai ir vi-
daus nuorody kodai.

o Turi bati sudaromos konfidencialumo sutartis tarp jmonés ir visy
jmonés konfidencialios informacijos gavéjy.

o Visi pranesimai, kuriuose yra konfidencialios informacijos, turi bati
pazyméti zyma ,KONFIDENCIALU®

o Batina uztikrinti, kad konfidencialios informacijos gavéjas Zinoty,
kad informacija yra konfidenciali.

o Aptariant konfidencialig informacija, butina uztikrinti, kad tokio po-
kalbio nety¢ia neisgirsty tokios informacijos suzinoti neturintys teisés
asmenys.

o Prie§ i$siunciant pranesimus su konfidencialia informacija, batina pa-
tikrinti elektroninio pasto adresus (ar kity rysio priemoniy adresato
tapatuma) ir asmens, su kuriuo kalbama telefonu, tapatybe. Pranesi-
mai turi turéti konfidencialumo Zymg.

Vien tik konfidencialumo Zyma, pritvirtinta prie treciajai $aliai siuncia-
mos konfidencialios informacijos, nebutinai sukuria tokios informacijos ga-
véjo pareiga uztikrinti jos konfidencialuma. Batina uztikrinti, kad gavéjas i$
anksto buty sutikes ir jsipareigojes laikyti gautg informacijg paslaptyje. Pagal
nusistovéjusig tvarkg prie$ atskleidziant neskelbting informacijg i§ numato-
mo gavéjo gaunamas pasirasytas konfidencialumo susitarimas, apibréziantis
perduodamg konfidencialig informacija. Prie§ rengiant tokj konfidencialumo
susitarimg rekomenduojama pasitarti su patyrusiu teisininku.

Imonés komerciniy paslap¢iy pagalba saugomi visi i$radimai iki tol, kol
informacija apie juos pateikiama patenty paraiskose ir atitinkamam patenty
biurui ar tarptautinei patenty institucijai. Tokia komercinés apsaugos paslap-
tis pasibaigia tik oficialiai publikavus patenty paraiska po 18 mén. nuo pir-
mos patento parai$kos prioriteto datos.

Konkrediai technologijai labiausiai tinkamos apsaugos formos pasirinkimas
labai priklauso nuo jos pobudzio. Pavyzdziui, iSradimas gali bati patentuojamas
tik jeigu jis atitinka patentabilumo kriterijus. Ne visi i$radimai gali atitikti tokius
kriterijus, dél to kai kurie i$radimai gali buti paprasciausiai laikomi konfidenci-
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aliais kaip komerciné paslaptis. Be to, jeigu mazai tikétina, kad i$radimas galéty
buti konkurenty atkurtas reversinés inZinerijos priemonémis arba sukurtas sava-
rankigkai, gali bati tikslinga jj laikyti konfidencialia informacija. Pazymétina, kad
komerciniy paslapciy apsauga néra visiSkai nemokama, kaip daznai manoma.
I komerciniy paslapciy apsauga reikia investuoti, norint i$saugoti jy slaptuma,
konfidencialumg ir ribotg prieinamuma. Tam reikalingos nuolatinés investicijos
ir i fizinj, ir j informacinij, ir j organizacinj sauguma bei infrastruktira.
Komercinés paslapties priesingybé yra vieSumas, tai tam tikrais atvejais
taip pat gali buti savotiska intelektinés nuosavybés apsaugos forma. Vieto-
je iSradimo apsaugos su komerciniy paslap¢iy ar patenty pagalba galima
samoningai paskelbti iSradimo informacijg. Tokie veiksmai svarstytini kaip
apsauginé jmonés intelektinés nuosavybés strategija siekiant neleisti kitoms
jmonéms nepriklausomai jgyti monopoline padétj atitinkamy technologijy
atzvilgiu, siekiant uzkirsti kelig konkurentams patentuoti savo technologijas
tam tikrose technologinése srityse ir pan. Tokia intelektinés nuosavybés stra-
tegija vadinama ,,i8degintos zemés“ (angl. «scorched earth») strategija.
Apibendrinant pagrindinius patentinés apsaugos ir komerciniy paslap-
¢iy aspektus, j kuriuos btina atsizvelgti pasirenkant tinkamiausig jmonés in-
telektinés nuosavybés apsaugos budg, lenteléje pateikiamas palyginimas.

1 lentelé. Patenty ir konfidencialios informacijos palyginimas

Ypatybés Patentai Konfidenciali informacija
Idimtinés teisés siekiant neleisti ki- | Konfidenciali informacija negali buti
tiems asmenims naudotis i§radimu, | ginama tre¢iyjy asmeny, kurie jos ne-
saugoma technologija, produktu ar | Zino, atzvilgiu — neleidZiant jiems nau-
paslauga. dotis saugoma technologija, produktu
ar paslauga.

Monopolinés teisés i§radimy apsau-
gotos technologijos, produktai ar pa- | Konfidenciali informacija negali buti
slaugos rinkoje. ginama treciyjy asmeny atzvilgiu, jei
Apsaugos | Nacionalinés teisés kiekvienoje saly- | jie iés'ia.iék.inf)- saugoma infqrmacij:q

apimtis | je yra atskiros, siekiant gauti patenta | Feversinés inzinerijos metodais ar ki-

bitina pateikti patentines paraiskas tomis teisétomis priemonémis arba dél
kiekvienoje Salyje atskirai. to, kad pats konfidencialios informaci-

. . .. ., | jos turétojas jos nebesaugo.
Visa patenty informacija yra viesa, ) Jas) &

todél jmoné negali i$saugoti konfi-
dencialumo.

Konfidenciali informacija saugoma
tarptautiniu mastu, dél komercinés in-
formacijos apsaugos konkrecioje Salyje
specialiy procedury nereikia.
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Ypatybés Patentai Konfidenciali informacija
Jeigu mokami palaikymo mokesciai, | Apsauga galioja neterminuotai arba
apsaugos galiojimo terminas yra: tol, kol informacija i§laikoma paslap-

20 mety nuo pirminés paraiskos pa- tyje.
Terminas | tentui gauti pateikimo.
Biotechnologiniams i§radimams ap-
saugos terminas gali buti pratestas iki
5 mety.

Didelés parai$kos, patento registra- | Komercinés paslapties iSlaidos daz-
cijos ir patento palaikymo i$laidos. |niausiai yra vidinés administravimo

Kastai Ypatingai didelés patenty gynimo i8laidos, ir i8laidos, susijusios su konfi-
i¢laidos. dencialios informacijos fizinio saugu-
mo uztikrinimu.
Patento paraiska gali bati atmesta, o | Komercinis $nipinéjimas.
iSradimas vis tiek paskelbiamas. Nesaziningi darbuotojai.
Patento paraiska gali buti uzgincyta | 1nformacija gali biti atskleista netycia.
arba suteiktas patentas paskelbtas . S .
S Informacija gali buti atkurta reversinés
negaliojanciu. S . ol ot
Rizike Lo ] L inzinerijos metodais arba savarankiskai
121K0S | I§radimo specifikacija turi bati nuro- | g jeurta
veiksniai g

dyta patento paraiskoje, o dél to gali
padidéti rizika, kad konkurentai tokj
iSradimg nukopijuos, bandys sukur-
ti naujg iSradimg jj apeinant, arba
reik§mingai patobulinant patentuota
technologija.

Jeigu informacijas atradimas padarytas
savarankigkai, ja gali uzpatentuoti kitas
asmuo, ir tai gali pabloginti jmonés ga-
limybes tokiu i$radimu naudotis.

Jeigu kokios nors patento teisés yra | ] teisma galima kreiptis su ieskiniu dél
pazeistos, butina teikti ie$kinj teis- | sutarties pazeidimo, konfidencialumo
mui, nebent galima buty vesti dery- | pazeidimo arba patikétinio pareigy
bas dél licencijos. pazeidimo.

Galima siekti taikyti jvairias teisines | Vienintelé tikétina teisés gynimo prie-
Gynimas | sankcijas, tokias kaip teismo nusta- | moné atskleidimo atveju yra reikalavi-
tytas draudimas, zalos atlyginimo | mas atlyginti Zala.

reikalavimai ir kt.

Tam tikrais atvejais uz patenty pa-
Zeidimus kaltininkams gali buti tai-
koma ir baudziamoji atsakomybeé.

1.4. Patento gavimas
Bendriausia prasme patento paraiska turéty buti teikiama, kai tik isra-
dima galima pakankamai i$samiai aprasyti patento specifikacijoje, o i$radéjai
gali numatyti iSradimo taikymo sritj. Patento parai$ka taip pat turéty buti
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pateikta prie§ paskelbiant iSradimo duomenis mokslinése publikacijose ar
pradedant naudoti i$radimg komerciniais tikslais. Paskelbus ar atskleidus is-
radimo duomenis iki patento paraiskos pateikimo véliau gali bati atsisakyta
iSduoti patentg arba i§duotas patentas gali buti nugincytas dél naujumo nebu-
vimo (t. y. dél ankstesnio technologijos pavie$inimo).

Realybéje sprendimai dél patento paraiskos pateikimo momento yra su-
détingesni, kadangi iSradéjai turi atlikti pakankamai tyrimy, pagrindzianciy
norima patentuoti technologijg ir validuojanciy jos pritaikomuma. Be to, i$-
radéjas arba pareiskéjas turi uzsitikrinti pakankamas lésas patento paraiskos
padavimui ir tolimesniam patentavimui. Primintina, kad patento galiojimo
terminas prasideda nuo pirminés paraiskos padavimo momento (bitent nuo
tada jgyjamas prioritetas pagal ParyZiaus konvencija), todél kartais patenta-
vimas atidedamas pasikliaujant technologijos konfidencialumu vien norint
pratesti realy technologijos apsaugos termina ir / ar geriau pasiruosti techno-
logijos komercinimui.

Per pastarajj deSimtmetj daugelyje $aliy, tarp jy Lietuvoje ir JAV, atsirado
galimybé pateikti vadinamasias laikinas patenty paraiskas. Laikina paraiska
yra bendro pobudzio trumpas iSradimo aprasymas be i$samiy jj validuojan-
¢iy duomeny, tadiau su aiskia patento apibréztimi.

Laikinos paraiskos pagrindu patentas negali bati i§duotas. Tam vietoje
laikinos parai$kos turi buti pateikiama pilna patento paraiska, taciau ji gali
remtis laikinosios paraiskos prioriteto data.

Teikti laiking patento parai$ka (vietoj pilnos paraiskos i$ karto) néra
privaloma. Vis délto, laikina parai$ka gali buti ekonomiskai efektyvus badas
nustatyti iSradimo prioriteto data. Prioriteto data yra data, kurig vertinamas
iSradimo naujumas ir i§radimo lygis.

Laikina paraiska galioja tik nustatytg laikotarpj (paprastai 3 mén., taciau
ne ilgiau nei 12 mén. Tam, kad bty islaikyta laikinosios paraiskos prioriteto
data, turi bati pateikta pilna patento paraiska per nustatytg laikinosios parais-
kos galiojimo laikotarpj.

Pateikus laiking parai$ka, pareiskéjui suteikiamas laikotarpis priimti
sprendimg ar testi patentavimo process, toliau vykdyti iSradimo mokslo ti-
riamajg ir plétros veikla, vertinti komercinimo galimybes siekiant nustatyti
potencialius verslo partnerius. Deja, biotechnologijy srityje $is laikotarpis
yra per trumpas, kad per ji buty galima atlikti reik§mingus MTEP darbus.
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Vis délto, biotechnologiniams i§radimams laikina paraiska gali bati naudin-
gas ir santykinai pigus derybinis instrumentas, taip pat atsiranda galimybé
rasti tinkamesnius iSradimo technikos srities ekspertus, kuriy pagalba gali
buti naudinga apsisprendziant dél patentavimo strategijos.

Paminétina, kad laikinoji parai$ka neturéty buti teikiama, jeigu iSradimo
validavimas néra garantuotas arba jeigu néra aiski iSradimo taikymo sritis.
Tokiais atvejais tikimasi, kad i§samus aprasas, pagrindimas ir pritaikymas ga-
lés buti pateikti véliau i§samioje paraiskoje, taciau tai labai rizikingas pozia-
ris, kadangi nepateikus pilnos paraiskos laikinos paraiskos pagrindu nustaty-
ta prioriteto data gali véliau buti paskelbta negaliojancia, ypac kitose Salyse.
Be to, skirtingose $alyse laikinyjy paraisky taisyklés taip pat yra skirtingos ir
ju nezinant yra rizika prarasti iSradimo naujuma ar net galimybe patentuoti -
pavyzdziui, bus nejmanoma at$aukti ar pakeisti laikinosios paraiskos.

Pilna patento paraiska yra sudétingas teisinis dokumentas, kurj turéty
rengti patyre patenty specialistai. Pateikus patento parai$ka, nacionalinis pa-
tenty biuras paraiskos $alyje arba véliau tarptautiné patenty institucija vertina
pateikta paraiska pagal patentabilumo kriterijus. Dazniausiai véliau keisti is-
radimo specifikacijos arba j jg papildyti naujais poZymiais nejmanoma.

1.5. Biotechnologiniy iSradimy patenty ypatumai

Biotechnologiniy i$radimy patentavimas per paskutinius tris deS§imtme-
Cius tapo beveik atskira patenty teisés $aka. Bendriausia prasme, biotechno-
loginiai iSradimai i$plété patenty teisés objektus, i$kélé naujy klausimy dél
patentabilumo kriterijy.

Biotechnologiniy iSradimy patentavimas i§ esmés plétési savieigos keliu,
vadovaujantis principu, kad i§radimy apsauga turi bati neutrali ir prieinama
visoms technologinéms sritims. XX a. pabaigoje Europos Sgjungoje nuspresta
$iy iSradimy ypatumus aiskiai reglamentuoti teisés aktais.

Biotechnologiniy iSradimy patentavimo taisyklés Europoje nustatytos
santykinai seniai. Nuo 1998 m., kai buvo priimta Direktyva 98/44/EB Dél bio-
technologiniy iSradimy teisinés apsaugos, Europos Sgjunga laikoma viena li-
beraliausiy jurisdikcijy genetinés medziagos patentavimui pasaulyje, kadangi
$ioje direktyvoje tiesiogiai numatyta galimybé patentuoti izoliuota geneting
medziagg. Atkreiptinas démesys, kad tai pirmasis ES teisés aktas, kuriuo sure-
guliuoti materialiniai patenty teisés klausimai. Iki $ios direktyvos, o taip pat ir
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po jos priémimo, materialiniai patenty teisés klausimai yra arba tarptautinés
(ne ES), arba nacionalinés teisés objektas. Net ir naujasis Europos Sgjungos
patenty rezimas, nustatytas 2012 m., i§ esmés néra ES teisés dalis ir reguliuoja
procedirinius patenty ekspertizés, i§davimo ir gynimo klausimus.

Direktyvoje 98/44/EC nustatytos biotechnologijy patentabilumo materi-
alinés taisyklés. Patentabiliais laikomi nauji, i$radimo lygio ir turintys pramo-
ninj pritaikomumg i$radimai, net jei jie susije su objektu, kurj sudaro ar kurio
sudétyje yra biologiné medziaga arba procesai, kuriais biologiné medziaga
gaunama, apdorojama ar panaudojama. Biologiné medziaga, kuri i§skiriama
i$ natiiralios aplinkos arba gaminama techniniy procesy badu, gali bati isra-
dimo objektu, net jeigu ji ligi tol egzistavo gamtoje.

Pagal direktyva i§ esmés vadovaujantis etinémis ir humanitarinémis
nuostatomis nustatyta, kad patentabiliu iSradimu negali bati Zzmogaus ka-
nas jokiuose jo formavimosi ir raidos etapuose, nei paprasciausias vieno i§
jo elementy atradimas, nei geno seka ar jos dalis. Tradiciskai nepatentabiliais
iSradimais laikomos augaly ir gyviny veislés bei biologiniai augaly ir gyviny
iSvedimo btidai (selekcija).

I$ zmogaus kano i$skirtas ar kitaip techninio proceso budu izoliuotas
elementas, taip pat geno seka ar jos dalis, gali bati patentuojami, net jeigu
to elemento sudétis yra tapati nattralaus elemento sudéciai. Genetinés me-
dziagos patentavimui labai svarbus yra konkretus techninis pritaikomumas,
pvz., nepakanka nustatyti, jog tam tikra seka atsakinga uz konkrecia funkcija.
Ji turi bati realiai panaudojama techninei problemai spresti.

Nepatentabiliais taip pat laikomi tokie i$radimai, kuriy komercinis pa-
naudojimas priestarauty viesajai tvarkai ar moralei; taciau jy eksploatavima
nederéty tokiu laikyti vien todél, kad ji draudzia jstatymai ar kiti teisés aktai.
I 8ig kategorijg patenka:

a) zmoniy klonavimo budai;

b) Zzmogaus lytiniy lasteliy genetinés linijos tapatumo modifikavimo

budai;

c) Zzmoniy embriony panaudojimas pramoniniais ar komerciniais

tikslais;

d) genetinio gyviny tapatumo modifikavimo budai, kurie gali jiems su-

kelti kan¢iy be ap¢iuopiamos naudos zmonéms ar gyviinams bei tokio
proceso rezultatu gauti gyvinai.
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Tiek klonavimas, tiek chimerinés manipuliacijos néra draudziami Di-
rektyva 98/44/EC. Tokiy veiksmy draudimai gali bati nustatyti nacionali-
niuose jstatymuose, taciau pati Direktyva 98/44/EC riboja tik patentabiluma.

Atskiri ir specifiniai biotechnologijy patentavimo klausimai yra geneti-
nés medziagos patentavimas, patentai, susije su kamieninémis lastelémis, ir
patentai, susije su naujomis mikroorganizmy padermémis ir jy pritaikymu
naudingiems tikslams.

Genetinés medziagos patentai direktyvoje i§ esmés yra leidziami. Direk-
tyvoje 98/44/EC nustatyta, jog medziagos, i$skirtos (izoliuotos) i$§ gyvo orga-
nizmo (tai pat ir Zmogaus kiino), jskaitant pilng ar daline geno seka, gali buti
iSradimo objektas ir gali bati patentuojamos, jeigu tenkinami bendrieji pa-
tentabilumo kriterijai. Genetinés sekos, kaip informacija per se, yra nepaten-
tabilios, taciau izoliuota molekulé (pvz., DNR ar RNR fragmentas), kurioje
atkurta minéta genetiné informacija yra patentabili. Faktigkai tai reiskia, jog
izoliuota ar susintetinta DNR ar RNR molekulé, jeigu ji sprendzia konkrecia
technine problemg ir yra nauja, yra patentabili.

Direktyva 98/44/EC buvo iskart kritikuojama dél plataus leidimo pa-
tentuoti izoliuota geneting medziagg. Nyderlandy vyriausybé, siekdama
anuliuoti Direktyva, kreipési { Europos Sajungos Teisingumo teisma (ESTT).
ESTT atmeté skundg ir palaiké izoliuotos genetinés medziagos ir genetinés
informacijos patentabiluma, taip jgalindamas genetinés medziagos patenta-
vima Europoje (byla C-377/98). Véliau pats teismas Siek tiek apribojo gene-
tinés medziagos patenty praktine verte — byloje C-428/08 atsisaké apriboti
pasary, kurie buvo pagaminti i§ genetiskai modifikuoty sojos augaly (kuriy
modifikuoti genai buvo patentuoti), pardavima pagal patento teisiy turétojo
reikalavimus, tac¢iau atsisakeé labiau riboti patj genetinés medziagos patenta-
biluma.

Analizuodamas ir aiskindamas Direktyvos 98/44/EC normas dél zmo-
gaus embriony patentavimo draudimo, ESTT naujoje praktikoje pasisaké ir
dél embrioniniy kamieniniy lgsteliy patentabilumo. Byloje C-34/10 ESTT i§
esmés nurodé, kad ,,direktyvoje siekiama eliminuoti bet kokig patentabilumo
galimybe, kai gali kilti pavojus Zmogaus orumui®. Tokiu biidu embrioniniy
kamieniniy lgsteliy linijos ir jy manipuliavimo metodai pripazinti nepatenta-
biliais. Paminétina, kad $is sprendimas automatiskai nepanaikino visy isduo-
ty patenty, susijusiy su embrioniniy kamieniniy lasteliy linijomis ir jy mani-
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puliavimo metodais, taciau tokiy patenty gynimas teisme po minéto ESTT
sprendimo ginco atveju bty labai komplikuotas.

JAV genetinés medziagos patentavimas ilgg laikg buvo toleruojamas be
jokiy apribojimy, taciau 2013 m. birzelio pradzioje JAV Auksciausiasis teis-
mas i$sprendé Myriad byla, kurioje pirma kartg pasisaké dél genetinés me-
dziagos patentavimo. Iki Myriad bylos JAV (569 U.S. 12-398 (2013) nebuvo
teisinio aiskumo dél genetinés medziagos patenty. Faktiskai patentabilumo
klausimus JAV Patenty ir prekiy zenkly biuras kiekvienu atveju sprendé in-
dividualiai. Myriad Genetics dar 1995 m. pateiké paraiskas zmogaus BRCA2
geny mutantinéms sekoms, kurias placiausiai i$garsino Angelinos Jolie mas-
tektomijos atvejis 2013 m. pavasarj. Batent BRCA2 patentas yra vienas i$ ke-
liy patenty, kurie buvo gin¢ijami Myriad byloje.

Faktiskai JAV auks$ciausiasis teismas Myriad sprendimu nustaté analo-
giskas taisykles, kurios jau 15 m. galiojo Europos Sgjungoje.

Abstrakti genetiné medziaga ar naujai identifikuota genetinés informaci-
jos seka negali buti patentuojama, taciau, jeigu ji yra: (1) pakankamai funkcis-
kai izoliuota (pvz., konkreciai pagrista, kad butent $i seka koduoja tam tikra
baltyma ar esmine jo dalj); (2) i§skirta kaip atskira molekulé, kuri nataraliai
gamtoje neegzistuoja (t. y. ji egzistuoja tik DNR/RNR sudétyje); be to - (3)
padeda iSspresti konkrecig technine uzduotj (pvz., jos jterpimas j kita orga-
nizmga jgalina tokj organizma sintetinti atitinkama baltyma), - tokiu atveju
patentavimas leidZiamas.

Iki Myriad precedento JAV patenty teiséje nebuvo aiskiai nustatytos mi-
nétos genetinés medziagos patentabilumo salygos, todél buvo atvejy, kai buvo
patentuojami abstraktiis naujy genetinés informacijos seky atradimai ir $iais
patentais buvo bandoma apriboti diagnostinj genetinés informacijos panau-
dojima.

Myriad precedento tikrai negalima laikyti genetinés medziagos paten-
ty draudimu. Sis precedentas vienareik$miskai jteisina racionaly genetinés
medziagos patentavima. Jo didZiausia svarba — apriboti abstraktas genetinés
medziagos patentai. Visgi tiek ESTT sprendimai, tiek Myriad byla parodo, jog
etiniu ar religiniu pozitriu genetinés medziagos patentai islieka itin sudétin-
ga problema.

Mikroorganizmy patentavimo problemas i§sprendé 1977 m. balandzio
28 d. Budapesto sutartis dél tarptautinio mikroorganizmy deponavimo pri-
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pazinimo patentavimo procedaros reikméms. Iki Budapesto sutarties kildavo
su mikroorganizmais susijusiy iSradimy pakankamo apibréZtumo problema —
kadangi neturint prieigos prie patentuojamo mikroorganizmo, buvo faktigkai
nejmanoma nepriklausomai patikrinti patento pagristumo, tai atvéré galimy-
bes jvairiems piktnaudZiavimams.

Budapesto sutartis jpareigojo mikroorganizmy patenty pareiskéjus pa-
teikti mikroorganizmy meéginj nepriklausomai saugyklai. Pagal Budapes-
to sutarties nuostatas mikroorganizmy méginj galima pateikti tarptautinei
saugyklai, sutartj ratifikavusiy $aliy pripazintai priimtina deponavimo vie-
ta. Pateikiamoje patento paraiskoje pareiskéjas turi konkreciai nurodyti, kur
deponuotas méginys, pateikti deponavimo sertifikatus. Pagal Budapesto su-
tartj deponavimo saugyklai pateiktas méginys gali buti suteiktas tre¢iosioms
$alims tik labai i$skirtinémis aplinkybémis — pavyzdziui, kilus gin¢ams dél
patento validumo ar technologijos panaudojimo apimties. Prieiga suteikiama
eksperty sprendimu, siekiant apriboti galimybe konkurentams gauti nesazi-
ningos komercinés naudos i$ deponuoto gyvos medziagos méginio dar pries
i$duodant patenta.

Kai eksperty sprendima praso taikyti pats patento pareiskéjas dar pries
iS$duodant tokiai paraiSkai patentg arba paraiskos galiojimo laikui nepasibai-
gus, arba jeigu paraiska buvo atsiimta ar atmesta, gavusi tre¢iosios $alies pra-
$ymga patenty institucija gali leisti deponuota mikroorganizmy méginj gauti
tik asmeniui, kuris yra treciosios $alies nurodytas esantis ekspertu, ir kuris
pats neturi intereso iSradimo atzvilgiu. Tokia taktika skirta leisti tre¢iosioms
$alims nustatyti iradimo pobudj, pavyzdziui, nustatyti, ar jos galéty pazeisti
patenta, jeigu jis buty suteiktas pagal atitinkamg parai$ka, neturédamos tie-
sioginés prieigos prie deponuotos medziagos.

Dar viena atskira biotechnologiniy iSradimy problema yra generinés
konkurencijos skatinimas. Tiek JAV, tiek ES siekdamos paskatinti konkuren-
cijg biofarmacijos srityje yra nustaciusios specialig biofarmaciniy isradimy
patentinés apsaugos iSimtj —vadinamajg Bolar i$imtj, kuri supaprastina kon-
kurenciniy generiniy produkty pateikimg j rinka ir laidzia pradéti konku-
ruojancio generinio produkto gamybg, bandymus ir pasiruo$img pateikimui
j rinka tuo laikotarpiu, kol galioja patentiné apsauga originaliam produktui.
Daugelyje valstybiy, tarp jy ir Lietuvoje, $i i$imtis apima ne tik konkuruo-
jancius generinius produktus, taciau ir bet kokius biofarmacinius preparatus.
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Si iSimtis pirma karta nustatyta JAV 1984 m., o nuo 2005 m. spalio 30 d. nu-
statyta ir Europos Sajungoje

Nors tarp mokslininky dazna nuomoné, jog §i iSimtis egzistavo visuo-
met, kaip bendrosios patentuoty technologijy tyrimy i$imties dalis, taciau
jtvirtinus jg pozityviojoje teiséje atsirado didesnis teisinis aiSkumas, paskati-
nes biofarmacijos verslo plétra. Sis atvejis yra pozityvaus teisinio reguliavimo
sékmés pavyzdys ir jrodymas — kaip teisinémis ir vie$osios politikos priemo-
némis faktiskai jgalinta nauja biotechnologijy verslo Saka.

1.6. Tarptautinis patentavimas

Kaip jau minéta, patenty teisés yra grieztai teritorinés. Pagal paraiska,
pateikta Lietuvoje, patentas bus i§duodamas tik Lietuvoje. Dél to isradimui
apsaugoti uzsienio rinkose reikés imtis aktyviy veiksmy pateikiant papildo-
mas patentines paraiskas.

Patento apsauga uzsienio $alyse gali buti uztikrinta keliais skirtingais budais:

« Pateikiant tiesioging patento paraiskg norimoje $alyje. Siuo atveju bus
gaunama patentiné apsauga tik toje Salyje. Kitose $alyse patentai gali
biti nebeiSduodami dél i$radimo naujumo trakumo.

o Pateikiant patento paraiska kitoje $alyje, prisijungusioje prie 1883 m.
Paryziaus konvencijos dél pramoninés nuosavybés apsaugos (Pary-
ziaus konvencija) remiantis pirminés paraiskos prioritetu (su salyga,
kad $alis, kurioje pateikta pirminé paraiska, taip pat yra Paryziaus
konvencijos nareé).

o Pateikus tarptautine patento paraiska (PCT paraiska) pagal 1978 m.
Patentinés kooperacijos sutartj (PCT) dél apsaugos prie PCT prisi-
jungusiose valstybése.

o Pateikus Europos Patento paraiska, Bendro galiojimo Europos paten-
to paraiSka arbg Eurazijos Patento paraiska.

Paryziaus konvencija leidzia prasyti prie konvencijos prisijungusioje
Salyje pateiktai patento paraiskai taikyti kitoje konvencijos Salyje pateiktos
ankstesnés patento paraiskos prioriteto data. Paryziaus konvencija yra ratifi-
kavusios dauguma $aliy, taciau ne visos.

Galiojantj Paryziaus konvencijos S$aliy sarasa galima rasti dia:
http://www.wipo.int/export/sites/www/pct/en/texts/pdf/pct_paris_wto.pdf
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Patentinés kooperacijos sutartis (PCT) numato galimybe centralizuotai
pateikti vieningg patento paraiska, kuri véliau gali bati konvertuota j nacio-
nalines paraiskas prie PCT prisijungusiose $alyse. Reikia Zinoti, kad ne visos
valstybés yra prisijungusios prie PCT. PCT nariy yra maziau nei ParyZziaus
konvencijos $aliy, prie PCT néra prisijunge Taivanas, Pakistanas ir daugelis
Piety Amerikos valstybiy.

Galiojantj PCT $aliy sarasa galima rasti ¢ia: http://www.wipo.int/trea-
ties/en/ShowResults.jsp?lang=en&treaty_id=6

Svarbu suprasti, kad patento paraiskos pagal PCT pateikimas visiskai
nereiskia, kad bus iduotas tarptautinis patentas. Patento paraiska pagal PCT
turés buti per nustatytg laikg (18 ménesiy) konvertuota j nacionaling paraiska
Salyse, kuriose siekiama jgyti patento apsauga. PCT paraiska gali bati kon-
vertuojama ir | Europos Patento parai$kg arba Eurazijos Patento paraiska.
I nacionaline konvertuota PCT paraiska yra vertinama pagal atitinkamos $a-
lies patenty teise ir procediiras. Todél PCT paraiska galiausiai reiskia, kad ly-
giai taip pat, kaip ir Paryziaus konvencijos numatyta tvarka, yra pateikiamos
atskiros nacionalinés patenty paraiskos.

Toliau pateiktoje lenteléje apibendrinti PCT paraiSkos privalumai ir tri-
kumai, palyginus su paprasta patento paraiska Paryziaus konvencijos $alyje.

2 lentelé. PCT paraiskos privalumai ir trakumai

Privalumai

Trukumai

Dauguma su pateikimu susijusiy mokesciy,
tokie kaip pateikimo ir vertimo islaidos, yra
atidedami.

Nemazos papildomos i$laidos teikiant PCT
paraiska.

Tarptautinés paieskos ataskaita ir radytiné
ekspertizés nuomone pateikiama pareiskéjui.
Sie dokumentai i§reiskia eksperty nuomone
dél patentabilumo kriterijy ir tikimybés, kad
bus arba nebus i§duotas patentas. Tarptauti-
nés paieskos ataskaita ir raSytiné ekspertizés
nuomone sudaro galimybe pareiSkéjui keisti
apibréztis ir (arba) patento apradus.

Patento suteikimas suinteresuotose valsty-
bése gali buti atidétas maziausiai 18 méne-
siy. Taip atidedama galimybé turéti patenta,
licencijuoti patento teises ir sutrumpinamas
galimas suteikto patento galiojimo laikas.
Atidéjima galima vertinti ir kaip privaluma
(kadangi atidedamos ir su nacionaliniu pa-
tentavimu susije ilaidos).

Pareigkéjas gali atidéti sprendimo priémi-
ma dél $aliy, kuriose jis siekia gauti patento
apsauga, iki 18 meén. (arba 30 mén., jeigu
neteikiamas praSymas suteikti prioriteta).

PCT proceso metu numatyti bet kokie api-
bréz¢iy apribojimai gali buti grieztesni, nei
reikalaujama pagal kai kuriy $aliy nacio-
nalinius jstatymus, ir dél to gali sumazéti
patento apimtis.
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Visg PCT procesg sudaro keletas etapy, prasidedanciy PCT paraiskos
pateikimu per 12 mén. po pirminés nacionalinés paraiskos. Padavus PCT pa-
raiskg seka tarptautinés paieskos ir tarptautinés preliminarios isvados dél pa-
tentabilumo etapas, j kurj pareiskéjas gali sureaguoti atlikdamas paraiskos pa-
keitimus. Po 18 mén. nuo pirminés paraiskos pateikimo PCT paraiska gavusi
institucija (tai gali bati vienas i§ PCT parai$kas administruojanciy patenty
biury) paraiska viesai publikuoja. Véliau gali biti atliekama tarptautiné pre-
liminari ekspertizé, kurig atlikus pateikiama neprivaloma tarptautinés preli-
minarios ekspertizés i$vada dél patentabilumo. Suéjus 30 mén. terminui PCT
paraiska turi bati konvertuota j nacionalines paraiskas, kitaip bus prarastas
prioritetas ir naujo patento gauti bus nejmanoma dél naujumo trakumo.

Europos Patenty sistema yra sukurta pagal 1977 m. Europos Patenty
Konvencijg (EPC). Pagal jg taip pat sukurtas ir Europos Patenty biuras (EPO).
Pagrindiné Europos Patento idéja yra atsisakyti atskiros patenty paraisky eks-
pertizés kiekvienoje Europos $alyje, taip pat supaprastinti patento i§davimo
procediiras. Siuo metu Europos Patenty Konvencijos $alimis yra 41 Europos
valstybé, tarp jy ne tik Europos Sajungos salys, taip pat Turkija ir Marokas.

Galiojantj EPC $aliy sgrasg galima rasti ¢ia: https://www.epo.org/about-
us/organisation/member-states.html

Europos Patento parai$ka paduodama ir su ja susije mokesc¢iai mokami
Europos patenty biurui, kuris atlieka pareiksto iSradimo patentabilumo eks-
pertize ir priima sprendimg dél patento isdavimo.

Nors Europos Patentai iSties yra zingsnis pirmyn lyginant su daugetu
nacionaliniy patenty paraisky, kurias reikéty pateikti atskirose Europos $a-
lyse norint jgyti patentine apsaugsg, taciau batina Zinoti, jog Europos Paten-
tas neturi automatinio galiojimo Salyse Europos Patenty Konvencijos narése.
Kiekvienoje pageidaujamoje $alyje turi bati atliktos nacionalinés Europos Pa-
tento i$plétimo j tg $alj procediros, kurios apima bent dalinj vertima, nacio-
naliniy mokesciy sumokéjima ir kt. veiksmus. Tai reiskia, kad Europos Paten-
to kastai yra beveik tokie patys, kaip ir daugeto nacionaliniy patenty paraisky.

Naujas etapas, sprendziantis Europos Patenty automatinio galiojimo triku-
ma, yra Bendro galiojimo Europos patentas, jgalintas 2012 m. pabaigoje daugu-
mos Europos Sgjungos $aliy sudarytomis tarptautinémis sutartimis. Bendro galio-
jimo Europos patentas turéty automatiskai galioti Salyse, dalyvaujanciose Bendro
galiojimo Europos patento sistemoje. Bendro galiojimo Europos patentas apmo-
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kamas mokesciais, mokamais tik Europos Patenty Biurui, ir jie yra kiek mazesni
nei Europos patento i$plétimo j tas pacias $alis atveju. Be to, Bendro galiojimo
Europos patentas pateikiamas tik angly, vokiec¢iy ar pranciizy kalba ir neturi bati
ver¢iamas. Siuo metu Bendro galiojimo Europos patenty sistema dar nepradéjo
veiklos ir daug su ja susijusiy taisykliy kol kas néra galutinai nustatytos.

Paminétina, kad jsigaliojus Bendro galiojimo Europos patenty sistemai
(tai numatoma iki 2018 m. pabaigos), Europos Sajungos $alyse faktiskai egzis-
tuos trys paralelinés patenty sistemos:

» Nacionaliniy patenty sistema kiekvienoje $alyje;

« Europos Patenty sistema;

 Bendro galiojimo Europos patenty sistema.

Pareiskéjai kiekvienu atveju galés rinktis, per kurig sistema siekiama
patentinés apsaugos jy iSradimams. Konkrecios sistemos pasirinkimas gali
priklausyti nuo jmonés verslo tiksly ir pasirinktos patentavimo strategijos.
Galimos patentavimo veiksmy alternatyvos Lietuvos jmonei siekiant jgyti pa-
tentine apsaugg Europos $alyse yra pateikiamos schemose toliau.

Schema 1. Galimos alternatyvios patentavimo veiksmy sekos, norint uzsienyje i§plésti
Lietuvos patento parai$ka pasinaudojant Europos Patento paraiska

12 ménesiy 18 ménesiy 12-36 ménesiai

LT - PCT - EPH4l) = DE, UK, FR, ES, IT...
(nacionalinis EP i$plétimas)
LT - PCT — DE,UKES...
(nacionalinés paraiskos su PCT prioritetu)

LT —> DE,GB,FR,SP...

(nacionalinés parai$kos su pirminés paraiskos prioritetu)
EP —> DE,GB,FR,SP...

(EP paraigka teikiama kaip pirminé parai$ka; nacionalinés pa-
rai$kos teikiamos su EP paraiskos prioritetu)

DE, UK, FR, ES...

(tiesiogiai teikiamos nacionalinés paraiskos tikslinése rinkose)

Pastaba: kai kuriuose Europos Patenty Konvencijos salyse (tarp jy ir Lietuvo-
je) PCT paraiska galima konvertuoti j nacionaline tik pateikiant EP paraiska.
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Schema 2. Galimos alternatyvios patentavimo veiksmy sekos, norint uzsienyje i§plésti
Lietuvos patento paraiska pasinaudojant Bendrojo galiojimo Europos Patento

paraiska
12 ménesiy 18 ménesiy 12-36 ménesiai
LT = PCT —>  BgEP (i8duodas BgEP automatiskai galioja

26 salyse)
LT —>  BgEP (i8duodas BgEP automatiskai galioja 26 Salyse)
LT —> DE,GB,FR,SP...
BgEP
DE, UK, FR, ES...

Pastaba 1. Bendrojo galiojimo Europos Patento sistema jsigalios, kai bus
ratifikuota Europos Bendrojo Patenty Teismo Sutartis (manoma, kad iki
2018 m. pabaigos)

Pastaba 2. Bendrojo galiojimo Europos Patento sistema veiks lygiagreciai
esamai Europos Patenty sistemai ir nacionalinéms patenty sistemoms atski-
rose Europos Sajungos $alyse.

Pastaba 3. Bendrojo galiojimo Europos Patento sistema yra nesusijusi su Eu-
ropos Sajunga, ji sukurta tarpvalstybinio bendradarbiavimo pagrindu, nors ir
yra orientuota j Europos Sajungos Salis.

Eurazijos patentas yra automatinio galiojimo tarptautinis patentas — jga-
lintas 1994 m. Eurazijos patenty konvencija. Eurazijos patenty konvencijos
narés yra NVS salys. Eurazijos patento paraiska teikiama Eurazijos patenty
organizacijai rusy kalba. Eurazijos patenty organizacija atlieka paraiskoje pa-
reiksto iSradimo patentabilumo ekspertize ir iSduoda vieningg automatiskai
galiojantj Eurazijos patenta.

Aktualy Eurazijos patenty konvencijos $aliy sarasa galima rasti cia:
http://www.eapo.org/en/intro.html

Tarptautinio patentavimo sprendimai ir procesai yra ypa¢ sudétingi ir
brangis. Siekianti patento apsaugos, taikant PCT paraiskas, Europos Patento
paraiskas jmoné turéty $iuos sprendimus labai atidziai pasverti pagal savo in-
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telektinés nuosavybés strategija ir kreiptis patarimo j patenty eksperta, tac¢iau
jmoné turi turéti omenyje daznai pasitaikantj patentiniy patikétiniy reko-
mendacijy savitiksliskumg (kai rekomenduojama teikti patentines paraiskas
norint uzdirbti patentinio patikétinio mokescius, o ne padéti priimti jmonei
geriausius sprendimus).

1.7. Kitos intelektinés nuosavybés formos, aktualios
biotechnologijy imonéms

Prekiy zenklai

Prekiy Zenklai yra iskirtiniai Zymenys, naudojami prekéms ir paslau-
goms zymeti. Prekés Zenklo pagrindinés funkcijos yra atskirti vieno gamin-
tojo / tiekéjo prekes ir paslaugas nuo kito gamintojo prekiy ir paslaugy. Be to,
prekiy zenklai nurodo prekiy ir paslaugy kilme ($altinj), komunikuoja tam
tikrg reputacija, siejama su prekiy ar paslaugy gamintoju / tiekéju. Prekés
zenklu gali biiti bet koks Zymuo - Zodis, frazé, melodija, tam tikras dizainas,
atvaizdas, net erdviné forma arba kvapas. Zymeny kombinacija taip pat gali
bati prekés zenklas.

Prekiy Zenklai yra aktualas tik toms jmonéms, kurios planuoja teikti pre-
kes ar paslaugas vartotojams arba daugetui jmoniy, t. y. tik tais atvejais, kai
jmoné orientuota j masine rinkg, kur aktualu i$siskirti tarp labai panasiy pre-
kiy ir paslaugy. Jei jmoné orientuota j konkrecius klientus ir neturi panasias
prekes ir paslaugas sitilanc¢iy konkurenty, tokiu atveju jmonés isskirtinumui
prekiy Zenklai yra menkaverciai. Jmoniy pavadinimy ar logotipy registravi-
mas kaip prekiy zenkly daugeliu atvejy yra visiskai beprasmis jmonés 1ésy
Svaistymas.

Prekiy Zenklo registracija suteikia i$imtines teises naudoti tokj Zenklg su
konkrec¢iomis prekémis ir paslaugomis.

Be registravimo reikalavimy, renkantis prekiy zenklg butina taip pat
atsizvelgti j rinkodaros aspektus, siekiant uztikrinti, kad pasirinktas prekiy
Zenklas iSsiskirty i$ kity ir pritraukty klienty démesj. Pagrindiniai aspektai, j
kuriuos biitina atsizvelgti, renkantis prekiy Zenklg yra:

o Koks yra prekiy zenklo pobudis? Pvz., i$galvotas Zodis, tik grafinis

vaizdas, stilizuotas.

o Ar Zenklas i$siskiria i$ kity?
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Ar zenklas lengvai jskaitomas ir iStariamas?

Ar zenklas bus spalvotas?

Ar zenklo pobudis tinka atstovaujamoms prekéms ir (arba) paslau-
goms?

Ar yra tapaciy ar panasiy zenkly, taikomy panasioms prekés ir (arba)
paslaugoms?

Ar buvo gautas leidimas tokj zenklg naudoti, ir jmoné gali jj laisvai
naudoti?

Ar Zenklas jau naudojamas?

Ar 7enklo jvaizdzio autoriaus teisés priklauso jmonei?

Ar Zenklas pasiekia kokius nors rinkodaros tikslus?

Ar Zenklas néra puolamojo pobiudzio ar klaidinantis?

Ar 7enklas nebuvo perimtas i$ uzsienio prekiy zenklo?

Pasirenkant prekes ir paslaugas, kurios turéty buti apsaugotos registruo-
jant prekiy zenkla, reikéty atsizvelgti j:

Imoneés veiklos pobadj — ar jmoné orientuota j masine rinka, kur ak-
tualu i$siskirti tarp panasiy prekiy ir paslaugy?

I ko uzdirbamos jmonés verslo pajamos?

Kokias prekes ir paslaugas teikia jmoné?

Kokiems klientams teikiamos jmonés prekés ir paslaugos?

Kuo jmoné Zinoma savo klientams ir kuo ji prie§ klientus issiskiria
S$iuo metu?

Toliau pateiktoje lenteléje parodyti jvairiy prekés zenkly pavydziai ir su
jy registracija susije klausimai.
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3 lentelé. Prekeés zenkly pavydziai ir su jy registracija susije klausimai

zodziai kartu
su stilizuotais
7odziais

Prekiy Zenklo
Pavyzdys Problemos
forma vyzdy
I3galvoti ZodzZiai dazniausiai yra savai-
me labai i$siskiriantys, nes jie neturi
prasmés ir jokio reik§meés atspalvio.

I" 1 t . P v . o 1: . N4
fga Y.O.l Arcoxia Paprastl zvo.dzu'u (t. y. nestilizuoti) uz'tl
zodziai krina placiausig apsauga, be to, tokius

zodzius naudojant nereikia atnaujinti
registracijos konkre¢iu metu naudoja-
mam stiliui atspindéti.

Stilizuoti ZodzZiai gali buti labai issiski-

Stilizuoti riantys, taciau juos reikés nuolat atnau-
yod¥iai jinti pasikeitus zodziy stiliui.

I$galvoti ASPIRIN I Zodj integravus logotipa galima paga-

minti i$siskiriantj prekiy Zenkla.

Grafinis vaizdas

Fermentas

LIFE SCIENCES

Bet kokios grafinés figiiros gali buti
naudojamos prekiy Zenkluose, jeigu
jos yra originalios ir i$siskiriancios.

Spalva

8 Jo\e\%

Spalvotus prekiy Zenklus yra sudétin-
ga registruoti, kadangi spalvos zenklai
nebutinai atskiria prekes / paslaugas
vienas nuo Kity.

Toks prekiy Zenklas gali buti registruo-
tas tik jeigu spalva aiskiai apibudina pre-
kes / paslaugas, kurioms jis atstovauja.

Prekiy zenkly registracija, kaip ir patenty, yra nacionaliné ir teritoriné,
taciau prekiy Zenklams taikomi saviti registravimo kriterijai — skiriamojo po-
zymio reikalavimas.

Siekiant prekés Zenklo apsaugos uzsienio valstybéje, reikés imtis akty-
viy veiksmuy, pateikiant nacionaline paraiska dél prekés zenklo $alyse, kuriose
siekiama tokj dizaing registruoti:

o Pateikiant nacionaline prekiy zenklo paraiska kiekvienoje salyje, ku-

rioje norima tokj zenklg registruoti.
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« Pateikiant Europos Sajungos bendrijos prekés Zenklo paraiska pagal
ES Reglamentg (EB) 2015/2424 - vieningg Bendrijos prekiy zenklo
(CTM) paraiska dél visy Europos Sajungos valstybiy nariy.
o Jmonés registruotos valstybése, prisijungusiose prie WIPO Madrido
protokolo gali teikti tarptautine paraiska per Madrido sistema.
Valstybiy, Madrido protokolo nariy sarass, galima rasti: http://www.
wipo.int/treaties/en/SearchForm.jsp?search_what=C
Paraiskos dél prekiy zenklo registravimo tikrinamos ir vertinamos pagal
atitinkamos $alies patenty teise ir procediras.
Registruotas prekiy zZenklas gali galioti neribotg laika, jeigu mokami at-
naujinimo mokesciai ir tinkamai vykdomi palaikymo reikalavimai.

Dizainas

Dizainas yra viso gaminio ar jo dalies vaizdas, sudarytas i§ gaminio ir
(arba) jo ornamentikos specifiniy savybiy - linijy, kontary, spalvy, formos,
tekstiiros ir (arba) medziagos. Dizainas saugomas panasiai kaip patentai.
Tam, kad dizainas bty registruojamas, jis turi bati naujas ir turéti indivi-
dualiy savybiy. Primintina, kad visais atvejais dizainas gali biti saugomas ir
autoriy teisémis.

Jmoné turéty fiksuoti dizaino tikslus, naudingg dizaino pritaikymg ir
paties dizaino pobudj dizaino paraiskoje. Prie§ pateikiant dizaino paraiska,
rekomenduojama atlikti paieskas atitinkamose duomeny bazése, siekiant jsi-
tikinti, kad néra registruoty j sitlomg registruoti panasiy ar jam tapaciy di-
zainy, kadangi tokiu atveju naujajam dizainui apsauga negaléty buti taikoma,
ir ar dizainas nepazeidzia registruoty kity asmeny dizaino teisiy.

Registruotos dizaino teisés yra teritorinés, ir norint uztikrinti uzsienio
valstybése registruoto dizaino apsaugg, reikés imtis aktyviy veiksmy. Dizaino
apsauga uzsienio $alyse gali buti uztikrinta:

o Pateikiant nacionaline paraiska dél registruoto dizaino $alyse, kuriose

siekiama tokj dizaing registruoti.

o Pateikiant dizaino paraiska Salyse, prisijungusiose prie 1883 m. Pary-

Ziaus konvencijos.
o Pateikiant Europos Sajungos dizaino paraiska pagal ES Reglamenta
(EB) Nr. 6/2002.
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Tokiu atveju paraiskos dél uzsienyje registruoto dizaino apsaugos yra
rengiamos, tikrinamos ir vertinamos pagal atitinkamos $alies patenty teise
ir atitinkamus teisés aktus. Rekomenduotina kreiptis j patentinj patikétinj,
kuris padéty atsakyti ir koordinuoti jvairius su registruoty dizainy apsauga
susijusius klausimus.

Pateikiant Europos Sajungos dizaino paraiska pagal ES Reglamentg (EB)
Nr. 6/2002 galima jgyti bendrg automatiskai visoje Europos Sajungoje ga-
liojan¢ig dizaino registracija, tokiu atveju nebereikia teikti atskiry paraisky
Europos Sajungos valstybése narése. Be to, kai kuriose taikoma ribota nere-
gistruoty dizainy teisé.

Naujy augaly veisliy teisiné apsauga

Augaly selekcininky teisés yra iSimtinés komercinés teisés, kuriomis gali
naudotis kai kuriy naujy augaly, dumbliy ir gryby veisliy selekcininkai.

Augaly selekcininky teisiy apsauga taikoma ne tik atitinkamoms augaly
veisléms, bet ir tokiy veisliy reprodukcinei medziagai ir kitoms veisléms, ku-
rios laikomos i§ esmés iSvestomis i§ saugomos veislés. Tam tikromis retomis
aplinkybémis tokios teisés taip pat gali buti taikomos medziagai, paimtai i§
atitinkamos veislés augalo. Tradiciniais metodais auginami augalai, dumbliai,
grybai ir transgeniniai augalai gali bati apsaugoti kaip augalo veisleé.

Augaly selekcininky teisés yra iSimtinés komercinés teisés i registruota
veisle. Daugindami registruotos veislés medziagg pareiskéjai, kuriy paraiskos
buvo patenkintos, turi i$§imtine teise:

o gaminti ir atgaminti medziaga;

o paruos$ti medziagg dauginimui (t. y. taip paruo$iant medziaga valoma,

dengiama, rasiuojama, pakuojama ir kalibruojama);

o sialyti medziagg parduoti;

o parduoti medziaga;

o eksportuoti medziagy;

« sandéliuoti medziaga siekiant atlikti visus pirmiau aprasytus veiks-

mus.

Asmuo, naudojantis i$imtines teises be augaly selekcininky teisiy savi-
ninko leidimo, pazeidzia augaly veisliy teises.

Augaly selekcininky teisiy pazeidimy i$imtys yra tkyje paliekamy sékly
naudojimas tam tikromis aplinkybémis, kai kurie veiksmai, atliekami priva-
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Ciais, nekomerciniais ar eksperimenty tikslais, arba siekiant i§vesti naujas au-
galy veisles.

Primintina, kad naujos naudingos augaly veislés gali biiti saugomi ir pa-
tentais. Patentai yra teisi$kai stipresnés ir aiSkesnés intelektinés nuosavybés
teisés, todél esant patentabilumo kriterijams dauguma naujy augaly veisliy
kiréjy pirmiausia siekia gauti buitent patentine apsauga.

Duomeny baziy teisiné apsauga

Duomeny baziy teisiné apsauga biotechnologijy kontekste gali buti ak-
tualiausia bioinformatikams, taciau ir kity biotechnologiniy MTEP darby i$-
davoje gali buti sukuriamos vertingos informacijos duomeny bazés.

Kaip ir bet kokia kita nevie$a informacija, duomeny bazés gali buti sau-
gomos kaip komercinés paslaptys. Nuo 1996 m. Europos Sajungoje duomeny
bazéms gali buti taikoma ir ypatinga sui generis teisiné apsauga, numatyta
ES Direktyvoje 96/9/EB. Visos duomeny baziy teisinés apsaugos formos ne-
reikalauja registracijos ar kity formaliy procedury, atsiranda nuo duomeny
bazés sukiirimo ir taikomos lygiagreciai.

Duomeny baziy sui generis teisiné apsauga suteikia duomeny bazés ga-
mintojui, jrodziusiam, kad parinkdamas, sudarydamas, tikrindamas bei pa-
teikdamas duomeny bazés turinj jis padaré esminiy kokybiniy ir (ar) kiekybi-
niy investicijy, teis¢ uzdrausti duomeny bazés turinio (viso ar esminés dalies)
perkélima j kitg laikmena, vie$a platinimg ar perdavimg.

Sui generis teisés galioja 15 mety po duomeny bazés sudarymo datos
(skai¢iuojant nuo sausio 1 dienos po ty mety, kuriais duomeny bazé buvo
sudaryta arba pirmg kartg tapo vie$ai prieinama), ta¢iau $is terminas gali bati
neribotai pratestas kiekvieng kartg duomeny bazés turinj papildant ar atnau-
jinant, t. y. padarant papildomas ,,esmines investicijas®.

Sui generis teisinei apsaugai nustatyti specifiniai apribojimai bei iSimtys.
Duomeny bazés, kuri teisétai bet kuriuo budu tapo viesai prieinama, gamin-
tojas negali kliudyti teisétiems duomeny bazés naudotojams perkelti j kitas
laikmenas ar naujai panaudoti bet kokiais tikslais nedideles (vertinant koky-
biniu ar kiekybiniu pozitriu) duomeny bazés turinio dalis, ta¢iau duome-
ny bazés teisétas naudotojas neturi teisés atlikti veiksmy, kurie priestarauty
jprastam duomeny bazés naudojimui, pazeisty duomeny bazés gamintojo
teisétus interesus arba pazeisty autoriy teisiy ir gretutiniy teisiy subjekty
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teises i karinius ir gretutiniy teisiy objektus, kurie sudaro duomeny bazés
turinj.

Domeny vardai

Norint naudoti konkrety interneto domeno vardg jmonei bitina jj uzre-
gistruoti. Reikéty nepamirsti, kad domeno vardo registracija nesuteikia jokiy
nuosavybés teisiy. Domeno vardo teisés yra daugiau prievolinio pobadzio.
Domeno registracija suteikia jmonei i§imtine teise naudotis tokiu domeno
vardu pagal domeng i$davusio registratoriaus nustatytas salygas.

Domeny vardai gaunami i§ domeny vardy registratoriy, tiekianciy do-
meny vardy paslaugas klientams uz uzmokestj. Jmoné gali bet kokj pavadini-
ma uzregistruoti kaip domeno varda, jeigu tik tokio vardo néra registravusi
kita jmoné, ir vardas turi galiojan¢ig domeno priesaga.

Domeno vardas reprezentuoja unikaly skaitmeninj adresg, kuris atpazjs-
ta interneto svetaine. Tai yra Zmonéms lengvai suprantama interneto adreso
versija.

Imonés daznai pasirenka jmonés pavadinimg ar jy prekiy zenklg naudo-
ti kaip domeno varda. Batina atlikti paieska, siekiant jsitikinti, kad sitilomas
domeno vardas nebuvo registruotas kitos jmonés ar privataus asmens. Tokias
paieskas galima atlikti kaip bendrg paie$ka interneto paieskos sistemoje, arba
kai kuriy domeny vardy registro administratoriy siilomose paieskos sistemose.

Domeny vardai néra teritoriniai, taciau jie siejami su konkrec¢iomis prie-
sagomis, reprezentuojan¢iomis $alis ar tematines zonas. Domeny vardy prie-
sagy yra daugybé ir domeno vardo turéjimas vienoje priesagy zonoje i§ esmés
nesuteikia jokiy teisiy kitose zonose.

Autoriy teisés

Autoriy teisés yra seniausia ir universaliausia intelektinés nuosavybés for-
ma. Autoriy teisiy apsauga atsiranda automatiskai suktirus bet kokj originaly
karinj. Kad toks kairinys bty apsaugotas autoriaus teisiy, jo nereikia registruoti.
Autoriy teisés galioja automatiskai beveik visame pasaulyje ir yra nemokamos.

Biotechnologijy kontekste autoriy teisés yra taikomos MTEP darby uz-
raSams, moksliniams straipsniams, technologijos aprasams, tyrimy planams
ir pan. Intelektinés nuosavybés moksle kurj laikg buvo svarstoma galimybé
autoriy teisémis saugoti genetine ar baltymy struktiiros informacija.

43



44

BIOTECHNOLOGIJU MV] INTELEKTINES NUOSAVYBES STRATEGIJOS

Siekiant informuoti visuomene, kad konkretus objektas yra saugomas
autoriy teisémis galima imtis specifiniy priemoniy, kurios gali sumazinti pa-
zeidimy rizikas. Dazniausios autoriy teisiy apsaugos priemonés yra:

o PraneSimas apie autoriaus teises.

 Karinio deponavimas.

o Techninés karinio apsaugos priemonés.

« Atvirojo kodo licencijos.

o Autoriaus teisiy simbolis © ir nuoroda j autoriy teisiy turétoja(-us).

Pagal teisinius reikalavimus naudoti autoriaus teisiy pranes$img ar au-
toriaus teisiy simbolj © néra privaloma, taciau tokio simbolio naudotojas
yra informuojamas, kad su konkreciu kiriniu yra susijusios autoriaus teisés,
ir nurodomas tokiy autoriaus teisiy savininkas. Autoriaus teisiy prane$ime
jtrauktas posakis ,\Visos teisés saugomos® reiskia, kad paskelbus darbg jokia
licencija nesuteikiama.

Autoriy teisiy ribota nauda technologijy versle yra nulemta daugybés
autoriy teisiy i$iméiy ir jy gynimo sudétingumu. Autoriy teisés negali apsau-
goti kariniy, jeigu konkuruojantis subjektas analogiska karinj sukaré sava-
rankiskai, nekopijuodamas pirminio karinio (pvz., atliekant panasius MTEP
darbus gaunami ir uzrasuose fiksuojami tokie pat rezultatai).

Siuo metu autoriy teisiy apsauga yra naudinga jmonéms tik tais atvejais,
kai yra akivaizdZiy pozymiy, kad konkurentas ar pazeidéjas neteisétai nukopi-
javo autoriy teisémis saugoma informacijg ir ja panaudojo komerciniais tiks-
lais. Tokiu atveju galima kreiptis j teismg ir reikalauti Zalos atlyginimo arba
kompensacijos sumokéjimo. Autoriy teisiy turétojams suteikiama jvairiy teisi-
niy lengvaty, palengvinanciy teisinj procesg ir pazeidimy jrodinéjima.

1.8. Skyriaus i$vados

Intelektiné nuosavybé ir susij¢ institutai dazniausiai tyrinéjami atskirai
teisés, ekonomikos, vieSosios politikos ir vadybos bei technologiniy moksly.
Dauguma esamy tyrimy atlikta i§ vienos ar dviejy mokslo kryp¢iy perspekty-
vos. Tarpdisciplininiy intelektinés nuosavybés moksliniy tyrimy ir jy pagrin-
dy parengty publikacijy triiksta. Si monografija pristato vieng pirmyjy tokio
pobidzio tyrimy.

Intelektinés nuosavybés institutas reaguodamas j technologinj progresa
i§ esmés specializuojasi. Si procesas yra globalus. Dél specialiy teisiniy tai-
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sykliy gausos $iuo metu jau galima kalbéti apie biotechnologijy intelektinés
nuosavybés institutg arba savotiska sui generis biotechnologiniy inovacijy tei-
sine apsauga. Be to, toks specializacijos procesas vyksta ir konkreciy techno-
logijy atzvilgiu, pavyzdziui, genetinés medziagos patentavimui yra taikomos
savitos specialios taisyklés, kurios reik§mingai skiriasi nuo mazoms moleku-
léms ar baltymams taikomy patenty taisykliy.

Biotechnologijy kontekste kai kurios intelektinés nuosavybés formos yra
Zymiai svarbesnés uz visas kitas — ypac i$siskiria komercinés paslaptys ir pa-
tentai.

Komercinés paslaptys biotechnologijy kontekste yra aktuali ir labai priei-
nama intelektinés nuosavybés forma, nes biotechnologijy verslui ir mokslui
budinga ilga iki-patentiné stadija, kai patentuoti delsiama dél ilgo technolo-
gijos validavimo, dél strateginiy priezas¢iy (nenorint atskleisti tyrimy konku-
rentams) ar dél 1ésy trikumo. Komercinés paslapties apsauga priklauso nuo
gebéjimo i$saugoti slaptuma. Dél to komercinés paslaptys reikalauja speci-
finiy vadybiniy ir teisiniy sprendimy - didele dalimi jos priklausomos nuo
tinkamy vidaus dokumenty ir konfidencialumo sutarciy, kad baty uztikrinta
jy apsauga. AiSkesnis sprendimy procesas ir dokumentavimas jmonése yra
naudingas ir patentavimo pozitriu.

Patentai, kaip svarbiausia inovatyviy Ziniy teisinés apsaugos forma, per
kelis pastaruosius deSimtmecius tapo itin sudétinga, fragmentuota ir jvairio-
se $alyse besiskiriancia intelektinés nuosavybés teisiy sistema, kurios sudé-
tingumas dél globalizacijos ir eksponentiskai augancio patentiniy paraisky
skai¢iaus pasaulyje nuolat didéja, o prieinamumas ir kasty / vertés santykis
nuolatos mazéja. DidZiausia patenty problema yra jy nacionalinis ribotumas.
Tarptautiniu mastu automatiskai galiojan¢iy patenty $iuo metu néra. Tarp-
tautine apsaugg galima pasiekti tik patentuojant atskirose Salyse ar regionuo-
se (Europos Patenty Organizacijoje), o tai yra labai brangus, painus ir specia-
liy Ziniy reikalaujantis procesas.

Kitos intelektinés nuosavybés formos aktualios tik jmonéms, kurios tei-
kia ar planuoja teikti prekes ir paslaugas vartotojams (fiziniams asmenims).
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2. INTELEKTINE NUOSAVYBE MTEP DARBUOSE

2.1. Intelektiné nuosavybé planuojant MTEP darbus ir
mazinant pazeidimy rizika

Imonés technologijos, produktai, jy kiirimo ar naudojimo jrankiai ar meto-
dai gali buti inovatyvis ir nauji - tokiu atveju jie gali buti savarankiski intelekti-
nés nuosavybés teisiy objektai, taciau jie taip pat gali pazeisti kity jmoniy inte-
lektinés nuosavybés teises (net jei jmoné juos sukaré pati, nekopijuodama ir ne-
zinodama apie konkuruojancias technologijos, produktus, jrankius ar metodus).
Dél to prie$ jmonei jsipareigojant skirti iSteklius konkre¢iam mokslinio tyrimo
ar eksperimentinés plétros darby (MTEP) projektui tikslinga jvertinti galimybes
laisvai veikti toje technologinéje srityje ar temoje, taip sumazinant rizikg pazeisti
kity asmeny intelektinés nuosavybés teises ir dél to patirti nuostolius. Klaidin-
ga preziumuoti, kad jmoné gali atlikti MTEP darbus bet kurioje technologinéje
srityje nepazeisdama kity asmeny intelektinés nuosavybés teisiy. Dél nuolat au-
gancio intelektinés nuosavybés kiekio tokiy pazeidimy rizika taip pat auga. Jgy-
vendinant MTEP darby projekta negalima naudotis kity intelektinés nuosavy-
bés teisémis be (bent jau) atskiro leidimo ar nemokamai. Dél visy $iy priezasciy
planuojant MTEP veiklg labai svarbu atsizvelgti j intelektinés nuosavybés teises.

Prie§ pradedant rengti MTEP darbo plang biitina surinkti aktualig infor-
macija apie esamg technologijos lygj ir konkuruojanc¢ig MTEP veikla norimo-
je srityje — tai padés priimti sprendimus dél to, kokius technologinius veiks-
mus galima atlikti, kokius produktus galima vystyti ir kokie komponentai gali
ar negali tokj produkta sudaryti. Atlike iSsamia esamo technologijos lygio ir
konkurencinés aplinkos analize galésite:

o nustatyti, kuriuos produktus ar produkty komponentus sukiiré jmo-

né, jmonés konkurentai ar kitos jmoneés;

o nesvaistyti i$tekliy i§ naujo iSrandant jau esamus produktus;

o vykdyti jmonés konkurenty veiklos stebésena;

« nustatyti ateities tendencijas ir spragas rinkoje;

o priimti informuotus sprendimus dél to, kokius produktus reikéty vys-

tyti, ir kurie gali pasiekti komercinés sékmes;

 sumazinti intelektinés nuosavybés pazeidimo rizika.
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Norint i$analizuoti esamg technologijos lygj ir technologijos konku-
rencine aplinkg, batina turéti i§samiy ziniy apie atitinkamg rinka, tos rinkos
poreikius ir bati gerai susipazinus su konkurenty sitilomais produktais, tech-
nologijomis ir bendra jy veiklos kryptimi. Nuolat perzitrint ir skaitant atitin-
kamus mokslinius ir sektoriaus Zurnalus gaunama naujausia informacija apie
jvykius atitinkamoje srityje, be to, su intelektine nuosavybe susijusi informa-
cija yra isteklius, kurio negalima ignoruoti. Pavyzdziui, remiantis kai kuriais
duomenimis, daugiau nei 70 % pasaulio techninés informacijos skelbiama tik
patenty specifikacijose.

Internete galima rasti daugybe intelektinés nuosavybés duomeny baziy,
kuriose galima susipazinti su registruotomis intelektinémis nuosavybémis,
jskaitant pateiktas paraiSkas dél patenty registracijos, registruotus patentus,
registruotus prekés Zenklus ir dizainus.

Dauguma visame pasaulyje veikian¢iy patenty biury viesai skelbia infor-
macijg apie pateiktas ir patenkintas paraiskas dél patenty, prekés zenkly, dizai-
ny ir kity registruotiny intelektinés nuosavybés teisiy (su $ia informacija gali-
ma susipazinti viesai ir nemokamai). Jungtinés Valstijos taip pat yra sudariusios
autoriniy teisiy registra, taciau batina zinoti, kad tas registras néra i$samus, ka-
dangi jrasyti j §j registra autorinémis teisémis apsaugoty darby néra privaloma.

Pasauliné intelektinés nuosavybés organizacija (WIPO) leidzia nemoka-
mai susipazinti ir dirbti su jos tarptautinémis intelektinés nuosavybés duo-
meny bazémis, taip pat pateikia nuorodas j nacionaliniy intelektinés nuosa-
vybés tarnyby interneto svetaines.

4 lentelé. Tarptautinés intelektinés nuosavybés duomeny bazés

Intelektinés nuosavybés Interneto svetainiy Intelektinés nuosavybés
biurai adresai rasys

Europos patenty tarnyba | http://www.epo.org/patents/ | Europos patentai
patent-information.html

Esp@cenet http://ep.espacenet.com Pasaulio mastu galiojantys
(administruojama Europos patentai
patenty tarnybos)

Japonijos patenty tarnyba | http://www.ipdL.inpit.go.jp/ |Japonijos patenty
homepg_e.ipdl santraukos angly kalba
JAV autoriy teisiy tarnyba | http://www.copyright.gov | JAV autoriy teisiy objekty
registruota informacija
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Intelektinés nuosavybés Interneto svetainiy Intelektinés nuosavybés
biurai adresai rasys
JAV patenty ir prekiy http://www.uspto.gov Informacija apie JAV
Zenkly biuras patentus ir prekés zenklus

WIPO http://www.wipo.int Patentai (PCT), prekés zen-
klai (Madrido sistema), ir

dizainai (Hagos sistema)

Komercinés duomeny bazés sudaro galimybe internetu perziaréti regis-
truotus intelektinés nuosavybés dokumentus tik uz sumokéta prenumeratos
mokestj. Tokios duomeny bazés leidZia atlikti i$samesne paieska, naudotis
daugiau jvairiy priemoniy ir funkcijy, jose daznai surinkti intelektinés nuo-
savybés dokumentai i§ keliy jurisdikcijy (leidziamos kryzminés nuorodos),
o kartais tokios duomeny bazés sudaromos konkre¢ioms pramonés sakoms.
Apskritai, abonentinése duomeny bazés dazniausiai yra turtingesnés naujau-

sia informacija.

5 lentelé. Komercinés intelektinés nuosavybés duomeny bazés

index.html

Komercinés Interneto svetainiy Intelektinés nuosavybés
Duomeny bazés adresai rasys

Delphion http://www.delphion.com Patentai

DialogWeb http://www.dialogweb.com Patentai, prekés Zenklai, au-
torinés teiseés

PatGenDB http://htsresources.fdns.net/ Konsoliduota patenty infor-

patgen/index.php macija ir patenty bioinfor-

matikos sekos

Derwent & Dialog IP | http://www.dialogselect.com/ip/ | Patentai, jskaitant bioinfor-

matikos sekas, prekés zen-
klai, autorinés teisés

Get the Patent

http://www.getthepatent.com

Patentai

MicroPatent http://www.micropat.com/static/ | Patentai, prekés Zenklai
index.htm

Nerac http://www.nerac.com Patentai

Trademarkia http://www.trademarkia.com Prekeés Zenklai

Trade Mark Bots http://www.trademarkbots.com | Prekeés Zenklai

Dauguma ¢ia nurodyty duomeny baziy leidzia atlikti paieskas naudojant

kelis kriterijus.
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Oficialiuose patenty registruose paprastai pateikiama tokia informacija:
o Pareiskéjo pavadinimas ir kilmeés $alis

o Pavadinimas

o Paraiskos numeris

o Patento numeris

o ISradéjo vardas ir pavardé ir kilmés salis

o Prioriteto data, pateikimo data ir pateikimo $alis
o Paskelbimo data

o Suteikimo data

o Tarptautiné patenty klasifikacija (IPC)

o Visas tekstas (raktinis Zodis)

o I$trauka arba prasymo tekstas

« Siy kriterijy derinys.

2.2. Svarbiausia informacija apie patentus ir jos analizé

Norint suprasti patentine informacijg reikia atkreipti démesj j Tarptauti-
ne patenty klasifikacijg (IPC), patento specifikacija.

IPC yra tarptautinis standartas, jtvirtintas 1971 m. Strasbiro sutartyje
dél tarptautinés patenty klasifikacijos, ir administruojamas WIPO. Zr. WI-
PO’s Guide to International Patent Classification (2006):

<http://www.wipo.int/export/sites/www/classifications/ipc/en/guide/
guide_ipc8.pdf>

Tarptautinéje patenty klasifikacijoje kiekvienas technologinis sprendi-
mas ar dalykas priskiriamas konkreciai klasei pagal penkis i$samumo lygius.
Auksciausiame klasifikacijos lygmenyje yra $ie skyriai:

A) Zmogaus poreikiy tenkinimas

B) [vairas technologiniai procesai; transportavimas

C) Chemija; metalurgija

D) Tekstilés dirbiniai; popierius

E) Stacionarios konstrukecijos

F) Mechanika; ap$vietimas; $ildymas; ginklai; sprogdinimo darbai
G) Fizika

H) Elektrotechnika
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Zemiausiu lygmeniu IPC klasé gali biti apibrézta, pavyzdziui, taip: C12S
3/14 Baltyminés medZiagos iSgavimas is gyviny, augaly ar mikroorganizmy ir
Juy iSgryninimas.

Duomeny bazése paieska galima atlikti pagal platesne klasifikacija, pavyz-
dziui: C12S Procesai, kuriy metu naudojami fermentai arba mikroorganizmai
anksciau gautus junginius arba kompozicijas isskirti, atskirti arba isgryninti.

Kadangi kiekvienas patento jrasas gali buti priskirtas daugiau nei vienai
IPC klasei, ir kartais dél to toks jrasas gali buti priskirtas neteisingai klasei,
paieska klasifikacijoje ne visuomet duoda laukiamus rezultatus. Kad bity
saugiau, paieska IPC gali bati derinama su kitomis paieskos formomis, tokio-
mis kaip paieska pagal raktinj Zodj.

Be to, yra atskira JAV patenty klasifikavimo sistema (USPC), kuri laikosi
kitokio poziario j taksonomijg, nei IPC. USPC naudoja tik JAV patenty ir
prekés zenkly biuras (USPTO). USPTO patenty jrasy paieska galima atlikti
tiek per USPC, tiek per IPC. Sios dvi sistemos yra tarpusavyje suderintos.

Kiekvienoje patento paraiskoje pateikiama informacija apie iSradéja(-us)
ir patento teisiy savininkg(-us), ir patento specifikacija. Patento specifikacija
yra i$samus techninis iSradimo apras$as, kuris dazniausiai pateikiamas kartu
su moksline, statistine informacija ir apibréztimi, kuri apibrézia patentu sutei-
kiamos teisinés apsaugos masta. Su gamyba susijusi informacija (t. y. tikslis
matmenys ar su veikimu susije parametrai) dazniausiai specifikacijoje nenuro-
domi, nebent tokia informacija biity esminé iSradimo veikimui.

Kartu su polinukleotidais arba polipeptidais susijusiais iSradimais bio-
technologijy srityje kartu su specifikacija arba atskiru dokumentu pateikia-
mas ,kompiuteriu nuskaitomas seky sgrasas®. Tokio nukleo ar amino rag$ciy
seky saraso paskirtis yra pateikti informacija apie seka kompiuteriu skaitomu
formatu, kad patentuose nurodytos tokios sekos galéty buti sujungtos ir pa-
teiktos j duomeny bazes paieskos tikslais. Jau kelios tarnybos siilo elektroni-
nes patenty specifikacijose pateiktos seky informacijos paieskos galimybes,
tokias kaip Derwent GENESEQ:

<http://www.stn-international.de/stndatabases/databases/dgene. html>

Visos patenty specifikacijos yra mazdaug tokio paties formato. Noré-
dami rasti jums reikalingg informacija pirmiausiai turite suprasti, kg reiskia
kiekviena patento specifikacijos antrasté, kaip nurodyta toliau pateiktoje len-
teléje.
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6 lentelé. Patento specifikacijos turinys

Dalies pavadinimas

Turinys

Trumpa pagrindiniy i$radimo savybiy santrauka.

Santrauka Démesio: Nelaikykite santraukos tiksliai atspindin¢ia visg apra-
$yme pateikta turinj.
. ISradimo pavadinimas DaZniausiai i§radimo pavadinimas i§ ti-
Pavadinimas

kryjy tiksliai neapibadina paties iSradimo.

Techniné sritis

Techniné sritis, kuriai i§radimas priskiriamas.

Esamo technologinio
lygio aprasas

Atitinkamos srities technologinio lygio APRASAS. Cia taip pat
gali buti pateiktas tai sric¢iai budingy problemy ar poreikiy, ku-
riuos atitinkamu i$radimu ketinama tenkinti, aprasas.

I8radimo objektas(ai)

I§radimo tikslai. Sie duomenys pateikiami ne visose specifikaci-

jose.

Pranesimas apie
iSradimg / santrauka
Isradimas

Sioje specifikacijy dalyje dazniausiai pateikiama pla¢iausia infor-
macija. Taip pat Sioje specifikacijy dalyje gali buti aprasyta $io
i§radimo jdiegimo nauda.

Trumpas bréziniy
aprasas

Bet kokiy kartu pateikiamy bréziniy ar skaiciy apragas.

ISsamus aprasas

Geriausio metodo arba kito naudojimosi i§radimu, sudaranciu
galimybe i§radimo srityje jgiidziy turin¢iam asmeniui tokiu isra-
dimu naudotis, aprasas.

I$samiame apraSe pateikiamas informacijos turinys, ir jeigu spe-
cifikacija laikoma informacijos $altiniu, i§ esmés kitos specifika-
cijos dalys gali bati ignoruojamos. Daznai $ioje dalyje pateikiami
ir eksperimentiniy pavyzdziy aprasai.

Pramoninis taikymas

Isradimo taikymo pramonéje aprasas. Sis skyrius néra privalo-
mas.

Apibréztis

Tai paprastai vieno sakinio parei$kimai, pladigja prasme apibu-
dinantys i§radima, ir taip apibréZiantys patento turétojui priski-
riamg apsaugos dalj. Apibréztimis remiamasi siekiant nustatyti,
ar patentas buvo paZeistas. Pirmas pareiskimas daZniausiai yra
placdiausio pobudzio.

Bréziniai

Pageidaujamo iSradimo jdiegimo bréziniai ir skaiciai, galintys
patvirtinti j specifikacijas jtraukty eksperimenty (pavyzdziy)
rezultatus. BréZinius ir atitinkamus pavyzdzius butina vertinti
kartu su i§samiu aprasu.

Seky sarasai

Pateikia informacijg apie nukleo ar amino ragsc¢iy seka kompiu-
teriu skaitomu formatu, kad patentuose nurodytos tokios sekos
galéty bati sujungtos ir pateiktos { duomeny bazes paieskos tiks-
lais.
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Patentai naudojami apsaugoti tiek biotechnologinius produktus, tiek
biocheminius procesus. Patento pazeidimas yra fakto klausimas, ir priklauso
nuo to, ar vykdoma veikla patenka j patento apibrézties taikymo sritj. Svar-
bu pazymeéti, kad patento pazeidimai gali buti tiesioginiai arba netiesioginiai
(prisidedantys prie pazeidimo ar jj jgalinantys).

Jeigu jau ankstyvame jmonés projekto etape jmoné Zino intelektinés
nuosavybés aplinka (intelektinés nuosavybés tipas ir jmonés ir kity jmoniy
uztikrinama jos apsauga), jmoné gali susikurti plang apeiti intelektinés nuo-
savybés kliatis arba vesti derybas dél intelektinés nuosavybés naudojimo.
Galimybés laisvai veikti paieSkos gali padéti jums nustatyti, ar jmonés numa-
tyti MTEP darbai galéty pazeisti kitos $alies intelektinés nuosavybés teises.

Galimybés laisvai veikti paieska yra registruoty arba paskelbty ir numa-
tyty registruoty intelektinés nuosavybés teisiy (tokiy kaip patenty ir patenty
parais$ky) pazeidimy paieska, siekiant nustatyti, ar produkto, ar metodo nau-
dojimas, ar komercinimas galéty pazeisti registruotas, ar laukiancias registra-
cijos intelektinés nuosavybés teises. Kadangi intelektinés nuosavybés teisés
yra teritorinés, dél kiekvieno jmonés norimo naudoti produkto ar metodo
butina atlikti galimybés laisvai veikti paie$ka kiekvienoje atitinkamoje $alyje.

Galimybés laisvai veikti paieSkas daznai atlieka intelektinés nuosavybés
profesionalai, kurie pateikia teisine nuomone dél to, ar nebuvo pazeistos esa-
mos intelektinés nuosavybés teisés. Taciau turétumeéte zinoti, kad galimybés
laisvai veikti paieskos daznai ribojamos dél laiko ir iStekliy apribojimy, ir dél
to paieska gali nerasti jos vykdymo metu nepaskelbty dokumenty. Batent dél
$ios priezasties turéty buti reguliariai vykdoma pazeidimo paieska, kad nebi-
ty praleisti ankstesniy paiesky metu nepaskelbti patentai ar dizainai.

2.3. Intelektiné nuosavybé vykdant MTEP darbus

Prie§ nusprendziant pakartotinai naudoti esamg intelekting nuosavybe
labai svarbu patikrinti, kam priklauso intelektinés nuosavybés teisés  kompo-
nentg ar praktine patirtj, kuriuos jmoné ketina integruoti j jmonés produkta
ar procesg, ir ar yra jsipareigojimy, kylanciy i$ sutar¢iy ar konfidencialumo
susitarimy, sudaryty jau jsigijus atitinkama komponentg ar praktine patir-
ti. Jeigu intelektinés nuosavybés teisés j komponenta jums nepriklauso, prie$
pradédami tokiu komponentu naudotis privalote gauti leidimg (pvz., licenci-
ja) i$ intelektinés nuosavybés savininko.



2. INTELEKTINE NUOSAVYBE MTEP DARBUOSE

Reikéty Zinoti, kad net ir jsigije komponenta (pvz., perkant tokj produk-
ta kaip fermentas i$ jgalioto tiekéjo) nebutinai galite su juo elgtis, kaip norite.
Po pardavimo pirkeéjui gali pereiti tik kai kurios intelektinés nuosavybés teisés
j perkamg komponentg arba jos gali bati i$ viso prarastos. Pavyzdziui, jei-
gu komponenta norima panaudoti kitaip, nei numatyta pirminiu susitarimu
(pvz., vadovaujantis pardavimo sutarties saglygomis), batina gauti intelektinés
nuosavybés teisiy turétojo leidima, priesingu atveju bus pazeistos tokio savi-
ninko intelektinés nuosavybés teisés.

Toliau pateiktos rekomendacijos, skirtos padéti jmonéms planuoti
MTEP darby procesg intelektinés nuosavybés pozidiriu. Sis procesas intelek-
tinés nuosavybés poziuriu gali bati padalintas j kelis etapus.

1 etapas. Komponenty sgraso sudarymas

Planuojant MTEP darby procesg pravartu sura$yti visus numatytus
naudoti komponentus ,MTEP projekto intelektinés nuosavybés kontro-
liniy klausimy sgra$o®, nurodant, kaip toks komponentas bus naudojamas.
Rekomenduotina nustatyti visus projektui jgyvendinti reikalingus kompo-
nentus (netgi jeigu kai kuriuos jy galima gauti savojoje jmonéje), ir jtraukti
juos i ,MTEP projekto intelektinés nuosavybés kontroliniy klausimy sgraso®
Taip pat turéty biti nustatytos su kiekvienu tokiu komponentu susijusios in-
telektinés nuosavybés ir bet kokios kitos teisés.

Toliau pateiktas ,MTEP projekto intelektinés nuosavybés kontroliniy
klausimy sgraso” pavyzdys.

7 lentelé. , MTEP projekto intelektinés nuosavybés kontroliniy klausimy sgraso“ pavyzdys

Projekto pavadinimas Y jmoneés teikiamas X ligai skirtas gydymo rinkinys

Numatomas naudojimas jgyvendi- | Galimas intelektinés nuosavy-

Komponentas . i o -
b nant projekta bés tipas arba susijusios teisés

Numatytas naudoti kaip j junginj | Apribojimai dél patento ir su-

Antikinis AB123 nukreipta medziaga tarties salygy

Junginys su inaktyvuojancia mole- | Konfidenciali informacija ir

kule apribojimai dél sutarties saly-

gy

Inaktyvuojanti | Turi bati konjuguotas su antikiinu | Gaminamas uZ uzmokestj pa-
molekulé jungiamosios molekulés pagalba | gal pareikalavima

Junginys su tyri-
mo molekule
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2 etapas. Nustatyti intelektiniy nuosavybeés teisiy savininkg

Nustacius su atitinkamu komponentu susijusias intelektinés nuosavybés
ir kitas teises, biitina nustatyti, kam tokios intelektinés nuosavybés ir kitos
teisés priklauso.

Jeigu jmoné néra tokiy intelektiniy nuosavybés teisiy savininké arba jsi-
gijus tokj komponenta kyla sutartiniai jsipareigojimai, prie§ pradedant tokiu
komponentu naudotis butina gauti atitinkamo jo savininko sutikimg. Tokj
komponenta naudojant negavus savininko sutikimo bty pazeistos intelekti-
nés nuosavybés teisés.

Jeigu technologija, produktas ar paslauga yra apsaugotas registruotomis
intelektinés nuosavybés teisémis, dazniausiai atitinkamos Zymés daromos
ant produkto pakuotés. Pavyzdziui, autoriniy teisiy Zymoje dazniausiai nu-
rodomas tokiy teisiy pavadinimas. Patenty numeriai (ar kitokie intelektinés
nuosavybés registracijos numeriai) ant pakuociy padés atlikti paieska ati-
tinkamuose intelektinés nuosavybés registruose ir taip nustatyti intelektinés
nuosavybeés teisiy savininka.

Komponento intelektinés nuosavybés teisiy turétojai turéty biti lengvai
nustatomi pagal komponento intelektinés nuosavybés teisiy $altinj (tokj, kaip
patento numeris). Kai kuriais atvejais tikryjy intelektinés nuosavybés teisiy
turétojy gali buti nejmanoma nustatyti, ir tokiu atveju gali prireikti atlikti pa-
pildoma tyrima. Tokiu atveju rekomenduotume pasitarti su jmonés pataréju
teisés klausimais.

3 etapas. Atitinkamo leidimo gavimas

Patvirtinus intelektinés nuosavybés teisiy savininko tapatybe, butina
gauti jo sutikimg naudoti intelekting nuosavybe numatytais tikslais. Verta ne-
pamirsti, kad toks sutikimas bus reikalingas ne visais atvejais.

Tam tikrais atvejais, jeigu jsigijamas konkretus komponentas ir inte-
gruojamas | MTEP darby procesus, vadovaujantis tokio komponento jsigiji-
mo salygomis, leidimas gali buti nereikalingas.

Tokio leidimo jsigijimo tvarka gali bati santykinai paprasta, nors kartais
procesas gali uztrukti zZymiai ilgiau, nei tikimasi. Todél rekomenduojama to-
kius leidimus gauti kiek jmanoma anksciau ir visais atvejais prie$ pradedant
naudotis komponentu.

Dazniausiai toks leidimas suteikiamas iSduodant licencija. Licencijos su-
tartyje apibréziamos naudojimosi salygos, mokéjimo uz naudojimasi strukta-
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ra, ir geriausiu atveju nustatoma, kam priklauso galutinio produkto intelekti-
nés nuosavybés teisés. ,, MTEP projekto intelektinés nuosavybés kontroliniy
klausimy sarase” gera praktika buty jtraukti pastabg dél to, ar buvo gautas
reikalingas leidimas, ir nurodyti tokio leidimo salygas.

Toliau pateiktas bendro pobudzio veikly, kurios galéty padéti sumazinti
intelektinés nuosavybés teisiy pazeidimo rizikg kuriant produktus ar proce-
sus, kontrolinis sgrasas:

Prie$ pradedant naudoti bet kokius intelektinés nuosavybés kompo-
nentus, butina jsitikinti, kad jie priklauso jmonei, arba jmoné turi
leidimg tokius komponentus naudoti vykdomo mokslinio tyrimo rei-
kméms;

Imoneé turéty jsitikinti, kad bendruose projektuose dirbantys partne-
riai turi teise ar leidimus naudoti intelektine nuosavybe, kurig jie nau-
doja dalyvaudami projekte;

Butina perskaityti su visa naudojama intelektine nuosavybe susijusias
salygas ir nuostatas, ir tinkamai jy laikytis;

Bet kurio jmonei intelekting nuosavybe sukuriancio autoriaus bitina
reikalauti pateikti rasytinj originalumo jrodyma;

Tuo tikslu gali biti remiamasi ir vie$oje erdvéje prieinama medziaga.
Vis délto butina patikrinti, ar medziagai taikomos kokios nors papil-
domos salygos;

Visi tiriamojo darbo etapai ir kiti jvykiai turi bati dokumentuojami
laboratorijos zurnale arba dizaino uzrasy knygoje;

Privalu patikrinti, ar naujiems darbuotojams taikomi kokie nors jy
ankstesniy darbdaviy arba kokiy nors kity asmeny nustatyti konfi-
dencialumo reikalavimai. Butina saugoti jrasus apie visus tokius ap-
ribojimus;

Taip pat uztikrinti, kad darbuotojai, kuriems taikomi konfidencialu-
mo apribojimai, nebuty jtraukiami dirbti projektuose, kuriems tokie
jsipareigojimai taikomi;

Jeigu jmonei atskleista idéja ar informacija buvo jai jau anks¢iau zino-
ma, arba jg véliau atskleidzia kitas $altinis, apie tai batina informuoti
kitg $alj. Tokius pranes$imus kitai $aliai batina registruoti ir nurodyti
ju pagrinda;
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Imoneé turéty stebéti naujus rinkose atsirandancius patentus ar kitokias
registruotas intelektinés nuosavybés teises, sekdama sektoriaus leidi-
nius ar dalyvaudama forumuose;

Imoneé turéty periodiskai atlikti ,,galimybés laisvai veikti“ paieskas Pa-
tenty registre;

Uztikrinti, kad bity Zinoma i$sami visus intelektinés nuosavybés savi-
ninkus sujungianti licencijuotos medziagos perleidimo grandiné.
Imoneé turéty pasikonsultuoti su teisininkais ir uztikrinti, kad licencijos
taikymo sritis yra pakankamai plati, ir licencija gali bati taikoma ne tik
esamam, bet ir numatomam licencijuojamos medZziagos naudojimui
(pvz., su naujomis technologijomis). Jmoné privalo jsitikinti, kad susi-
tarimas aiskiai apibrézia nuosavybés klausimus, nurodo, kam priklau-
so komercinimo teisés ir kaip paskirstomos i$ produkto komercinimo
gautos pajamos;

Pries aptariant bet kokias idéjas su partneriais, su kuriais jmoné gali
bendradarbiauti, bitina jsitikinti, kad buvo sudaryti konfidencialumo
susitarimai.

2.4. Teisé naudotis treciyjy Saliy intelektine nuosavybe

Jgyjant jmonés produkto ar proceso komponentui reikalingas teises i
treciosios Salies intelektine nuosavybe, butina jvertinti kelis svarbius aspek-
tus. Labai svarbu i§samiai perziareéti treciosios $alies intelektinés nuosavybés
pirkimo ar licencijavimo salygas. Jmoné turéty jvertinti bent tokius aspektus:

mokéjimo struktiira;

atitinkamos intelektinés nuosavybés naudojimo apribojimai;
padaryty patobulinimy nuosavybé;

produktams taikomos garantijos;

techniné prieziira ir palaikymas;

bendroji garantija (pvz., dél nuosavybés ir pazeidimy).

Mokéjimo struktara
Dazniausiai mokéjimg sudaro derinami arba atskirai taikomi tokie ele-

mentai:

fiksuota suma (vienkartinis iSankstinis mokestis);
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o mokestis pagal naudojima (mokestis uz kiekvieng naudojimosi inte-
lektine nuosavybe atvejj pagal nustatyta naudojimosi tvarka);

o mokestis pagal laika (daugkartinis naudojimasis intelektine nuosavy-
be tam tikrg laikotarpj);

o licencinis mokestis (mokestis uz naudojimasi intelektine nuosavybe);

« abonentinis mokestis (mokestis uz naudojimasi intelektine nuosavy-
be tam tikrg laikotarpj).

Garantijos, nuostolio atlyginimas ir kitos sutartinés teisés

Garantija yra sutarties nuostata, patvirtinanti faktine padétj. Garantijos
taip pat gali patvirtinti, kad:

o $alis yra intelektinés nuosavybés savininké ir turi pakankamas teises

suteikti licencija;

o palaikomos registruotinos intelektinés nuosavybés teisés;

o intelektiné nuosavybé nepazeidé kitos $alies intelektinés nuosavybés

teisiy.

Imoné taip pat gali reikalauti kitos sutarties $alies kompensuoti jmonés
nuostolius dél kitos $alies pretenzijos (pvz., pretenzija, kad atitinkama inte-
lektiné nuosavybé pazeidzia jo / jos teises).

Garantija ar jsipareigojimas kompensuoti nuostolius jtraukiama j licen-
cijos susitarimg (nurodant tokios garantijos ar jsipareigojimo taikymo sritj),
ir priklausys nuo konkreciy sandorio aplinkybiy. Siais klausimais jmoné tu-
réty konsultuotis su savo pataréju teisés klausimais.

Planavimas naudoti produktus pagal medziagy perne§imo susitarima
(MPS).

Nors pagal MPS mokslininkai ir tyréjai gali naudotis jvairiomis prekeé-
mis, kurios priesingu atveju buty jiems nepasiekiamos, tokie susitarimai daz-
nai numato jvairias naudojimuisi tokiomis medziagomis salygas, apibrézia,
kam priklauso intelektiné nuosavybé, ir licencijos mokesc¢ius uz komercing
veiklg ir jos rezultatus, gautus tokiomis medziagomis naudojantis.

Prie§ sudarant MPS labai svarbu jvertinti tokiy susitarimy pasekmes.
Jeigu sudarius MPS intelektiniy teisiy nuosavybé ,paskirstoma®, arba jeigu
pagal susitarimg naudotojas privalo mokéti dalj tyrimg atliekant gauty pa-
jamy, tokiy medziagy naudojimas komerciniu poziariu tampa daug maziau
patraukliu.
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Prie$ sudarant MPS reikéty jvertinti, dél kokiy palankesniy salygy ga-
lima buty susitarti, taip pat, ar galima rasti medziagai alternatyvy $altinj, o
galbiit daug geriau baty sukurti dizaing apsieinant be tos medziagos.

I$samus patikrinimas

I$samus patikrinimas yra informacijos rinkimo ir analitinis procesas,
kuriuo siekiama (kiek jmanoma) jsitikinti, kad trecioji $alis i$ tikryjy yra inte-
lektinés nuosavybés savininkeé arba turi teise suteikti atitinkamas intelektinés
nuosavybeés teises pagal siilomas salygas ir nuostatas.

I$samaus patikrinimo dél numatytos jsigyti treciosios $alies intelektinés
nuosavybés metu mazy maziausiai reikalaujama pateikti jrodymus, kad:

« intelektinés nuosavybés teisés egzistuoja;

o Salis yra intelektinés nuosavybés savininké ir turi pakankamas teises

suteikti licencija;

« intelektinés nuosavybés teisés yra galiojancios.

PavyzdZiui, trecioji $alis gali pateikti jrodymus, kad atitinkamos intelekti-
nés nuosavybés atzvilgiu patentas jai buvo suteiktas, kad $alis yra tokios nuosa-
vybés savininké, ir kad visi patento palaikymo mokes¢iai buvo sumoketi.

Tokio i$samaus patikrinimo apimtis (ir susijusios sagnaudos) priklausys
nuo sandorio pobudzio. Sudétingesniy sandoriy atveju (pvz., siekiant gauti
iSimtinio galiojimo licencija), arba jeigu sutarties suma yra didelé, gali buti
atliekamas ir i$samesnis didesnés apimties patikrinimas.

Medziagomis ir praktine patirtimi galima leisti naudotis kaip konfiden-
cialia informacija vadovaujantis sutartiniais santykiais. Prekés taip pat gali
buti tiekiamos sutartyse numatant kitus apribojimus, pvz., numatant, kad
prekeés gali bti naudojamos tik tam tikriems tikslams. Jeigu prekés (vykdant
sutartinius ar konfidencialumo jsipareigojimus) yra naudojamos kitais, nei
numatytais tikslais, gali bati pazeistos sutarties salygos, ar paZeistas pasitiké-
jimas. Dazniausiai pasitaikantys sutarties pazeidimai yra atvejai, kai tyréjai
arba dizaineriai naudoja prekes ne pagal paskirtj, pavyzdziui, jeigu diagnos-
tikai skirtos prekés yra naudojamos gydymo tikslais. Pasitikéjimas gali buti
pazeistas, jeigu tyréjas ne pagal paskirtj naudoja medziagas ar praktines Zi-
nias, kurioms taikomi konfidencialumo jsipareigojimai: pavyzdziui, Zinios ar
praktiné patirtis buvo sukurti buvusio darbdavio, skirtos konkre¢iam tikslui,
taciau projektas toliau nebuvo jgyvendintas.
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2.5. Intelektinés nuosavybés valdymas MTEP praktikoje

2.5.1. Isradybos procesas

Biotechnologijy srityje dauguma tyréjy nuolat kuria intelekting nuosa-
vybe. Tadiau ne visa intelektiné nuosavybé yra pakankamai ,,i$radinga®, kad
jai galima buty taikyti apsauga. I$ visy patento registravimui taikomy reika-
lavimy sunkiausiai jvykdomas yra iSradingumo (arba neakivaizdumo) reika-
lavimas. Technologijoms biotechnologijy pramonéje vystantis itin greitai, tai,
kas atrodo i$radinga $iandien, rytoj gali atrodyti visiSkai akivaizdu.

Siame skyriuje aptariami kai kurie kriterijai, taikomi vertinant patenty
reikalavimus dél iSradingumo, turéty padéti tyréjams nustatyti ju vykdomy
tyrimy iSradingumo aspekta.

Tai visai nebutinai tiesioginis ar paprastas klausimas, todél norédami pa-
deéti tyréjams teismai vertina pacius jvairiausius veiksnius.

8 lentelé. I§radimo vertinimo veiksniai

Veiksniai Paaiskinimas

Konkurenty vykdomas | Tyréjy darby kopijavimas aiskiai rodo jy iSradinguma.
imitavimas

ISradinguma liudija ir netikéti ar stebinantys rezultatai, gauti

Netikéti rezultatai |, .. - . ;
i$radima lyginant su esamu technologijy lygiu.

Neisspresty problemy | Jeigu i$radimas pateikia anksc¢iau nei$spresty problemy sprendi-

sprendimai ma, galima daryti pagrista i$vada, kad i§radimas néra akivaizdus.
NepripaZintos Jeigu i.éradim;;s pateikig anks.éiauwnepripljiin?s Problemps
problemos spl.ren.dlma,, galima daryti pagrjsta iSvada, kad i§radimas néra
akivaizdus.
Elemento Dalies, elemento ar etapo praleidimas Zinomame etape gali buti
praleidimas iSradingumo poZymiu.
Seniai juntamas Rinkos poreikio patenkinimas gali biiti iSradingumo pozymiu
poreikis
I8radimy gausi I§ pazitros nedidelis iSradimas gali pasirodyti neakivaizdus,
technologijy sritis | jeigu iSradimas padarytas i§radimy kupinoje technikos srityje.
Tariamas Ko nors anks¢iau laikyto netinkamu pavertimas tinkamu yra
netinkamumas i§radingumo pozymis
Nejvertintas Anksciau nepripaZintas budingas privalumas gali bati neaki-

pranasumas vaizdumo pozymis.
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Veiksniai Paaiskinimas
Irodymas, kad esamas technologinis lygis yra neveiksmingas,
Silpnas esamas neaiskus, neskatinantis iSradingumo. Priestaringas, nesuprastas
technologinis lygis | arba niekada nebuves jgyvendintas gali sustiprinti iSradingumo
pozymj.
Straipsniai atitinkamoje profesinéje srityje, pareiskimai, prasy-
Priimtinumas mai suteikti licencija.
sektoriui Taikomi sektoriaus apribojimai dél iSradimo pazeidimo ar uz-

gincijimo gali buti i§radingumo poZymiu.

Komerciné sékmé nebttinai yra i§radingumo jrodymas, taciau
gali bati stipriu poZymiu, kad iSradimas rinkai buvo reikalingas,
o tai gali padéti i$kilus su registracija susijusioms problemoms.

Komerciné
sekmeé

Toliau pateikiami keli patentuotiny tinkamo iSradimo lygio i$radimy pa-

vyzdziai:

« naujai suderinus esamus bruozus gaunamas geresnis, ir, pageidautina,
labiau sinergetinis rezultatas (naujas esamy charakteristiky derinys
negaunant geresnio rezultato néra laikomas isradimu);

o rastas technologinés problemos sprendimas arba btidas iSspresti apri-
bojimy klausimus;

 Zinomas procesas arba elementy derinys modifikuojamas pralei-
dziant proceso etapg ar pasalinant derinio elements, kuris pirmiau
buvo laikomas reikalingu;

o iSradéjas sudaro naujg naudingg rinkinj i§ medziagy klasés; taip at-
rinkes medziagas iSradéjas gali sukurti naujus ir naudingus rezultatus,
arba jau anksciau gautus rezultatus gauti pigiau ir veiksmingiau.

2.5.2. PasiruoS$imas isSradimo atskleidimui

Jeigu manoma, kad yra pagrindo tikéti, jog buvo sukurtas iSradimas, labai
svarbu tokj dalyka nurodyti i$radimo aprase. Vadovybé jvertina isradimo apra-
83, siekdama nustatyti geriausig su iSradimu susijusios intelektinés nuosavybés
apsaugos forma. Vadovybé gali kreiptis patarimo j patenty teisés specialista,
kuris padéty jmonei nuspresti, ar patento registracijai reikalinga formali apsau-
ga, ar tinkamesnis sprendimas buty iSradima laikyti konfidencialia informacija.

Tinkamai uzpildytas iSradimo aprasas (pasirasytas, datuotas ir patvir-
tintas) gali buti labai svarbus nustatant iSradimo datg. Iradimo data yra ypac
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svarbi teikiant paraiSkas patentui gauti Jungtinése Valstijose, kuri suteikia pa-
tentus pirmiausiai padariusiam iSradima.

Isradéjo nustatymas

Isradimo patentas gali bati iSduotas tik iSradéjui arba asmeniui, turin-
¢iam nuosavybés teises j iSradimg per iSradéjg. Teisingai nurodyti iSradéja
gali turéti lemiamos reik§émés teikiant patento parai$ka. Daznai gali bati dau-
giau nei vienas i§radéjas.

Leidiniuose ,,iradimo autorystés“ nereikéty painioti su i$radimo ,,nuo-
savybe® arba su ,autoryste®. ,ISradimo autorysté“ nurodo i§radimo iSradéja,
»nuosavybé® nurodo, kas turi teise turéti patento teises, o ,,autorysté“ nurodo
konkretaus leidinio autoriy. I$radéjas ir iSradimo savininkas nebatinai yra ta
pat jmoné. ISradimg aprasancio leidinio autorius nebdtinai yra to iSradimo
iSradéjas.

ISradimo bendraautoriy nustatymas

Biotechnologijy srityje iSradima sukuria keli tyréjai dirbdami koman-
doje. Todél gali kilti abejoniy dél to, kas prisidéjo prie iSradimo kirimo, ir
kas turéty bati laikomas iSradimo bendraautoriumi. Du ar daugiau asmeny
gali bati laikomi iSradimo bendraautoriais, jeigu iSradimas padarytas tik dél
abiejy tokiy asmeny darbo.

Nustatyti i§radimo bendraautorius gali padéti ,jeigu ne“ ir ,esminio
poveikio® testai. Yra ir kity iSradimo bendraautorystés pozymiy, kurie $iuo
atveju galéty padeéti.

9 lentelé. Isradimo bendraautoriaus pozymiai

Yra iSradimo bendraautorius Néra iSradimo bendraautorius
Reik$mingai prisideda kuriant iSradima Tik vykdo nurodymus
Sprendzia problemas, anks¢iau nejvardin- | Tik atlieka jprasta darbg (techninj labora-
tas ir nesuformuluotas kity iSradéjy torinj darbg pagal aiSkias metodikas ir pro-
tokolus)

I$sprendzia pripazinta problema, kurios|Tik dalyvauja rengiant straipsnj pagal kito
nors ir buvo suformuluotos, tac¢iau ankstes- | iSradéjo MTEP darba
niy iSradéjy nebuvo i§sprestos

Sukaré pranaguma ar pagerinimg, kurio
pirminiai i§radéjai nenumaté
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2.5.3. Intelektinés nuosavybés dokumenty saugojimas

Visa jusy MTEP veikla turéty biti registruojama laboratorijos Zurnaluo-
se. Tokiuose Zurnaluose jraSoma informacija turi buti aiski, datuota ir pa-
kankamai i$sami, kad bty aiskiai registruota visa veikla, vykdoma kuriant
produkta ar procesus.

Jeigu iSradimas padaromas kuriant ar plétojant produkta, tinkamai su-
daryti ir tvarkomi laboratorijos Zurnalai (t. y. sudaromi kartu su tinkamai uz-
pildytu Isradimo aprasu) tai gali turéti jtakos nustatant iSradimo datg konku-
ruojant dél patento registracijos jurisdikcijose, kur patentai suteikiami ,,pir-
miausiai padariusiam i$radimg®, tokiose, kaip Jungtinés Valstijos. Tokiuose
zurnaluose registruojama informacija taip pat parodo, kas yra iSradéjas(-ai).

Jmoné turéty uztikrinti ir skatinti jos darbuotojus uztikrinti, kad tokiy
zurnalai jrasai baty nuolat atnaujinami. Stenkités tokius jrasus daryti ir atnau-
jinti kiekvieng dieng. Tvarkingai ir kruop$ciai tvarkomi Zurnaly jrasai uztikrins
tinkama kiekvienos projekto etapo apsauga. Toliau pateiktas bendro pobudzio
geros laboratorijos Zurnaly tvarkymo patirties kontroliniy kausimy sgrasas:

« Zurnale daromi jrasai yra nuosekliai numeruojami.

o Zurnalas turi bitti tinkamai jritas, kad i$ jo negalima bty isimti pus-

lapiy ar juos jsegti.

» Naudojamas atsparus rasalas.

« Visiskai uzpildytame puslapyje negali bati palikta jokiy tusciy grafy,

puslapiai negali buti praleisti ar i§plésti i$ Zurnalo.

o Kiekvienas jrasas daromas nuosekliai po ankstesnio jraso, jis yra da-

tuotas, patikrintas liudininky ir oficialiai patvirtintas.

o Jragai turi bati lengvai jskaitomi, i§samiis ir aigkas.

o Jrasuose pateikiamas pradiniy idéjy, atlikty eksperimenty ir atlikto

darbo aprasas.

« Kiekviename jrase turéty bati nurodyti visi su projekto jgyvendinimu

susije asmenys.

o Visi taisymai turéty bati datuoti, pazyméti taisyma atlikusio asmens

inicialais ir patvirtinti liudininky.

« Visi nestandartiniai terminai, procesai ir santrumpos turi bati api-

brézti.

o Pridedama medziaga turéty bati stabiliai pritvirtinti (klijais, o ne su-

segta sankabélémis ar lipnia juostele), ji turi bati jridta, pasirasyta ir
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datuota. Jeigu tokios medziagos teikti kartu su aprasu praktiskai nej-
manoma, ji turi bati laikoma atskirai, pasirasyta, datuota, patvirtinta
liudininky; joje turi bati kryzminé nuoroda j atitinkamga jrasa.

Visi laboratorijos Zurnalai ir jy priedai turéty buti atitinkamai saugo-
mi, uztikrinus jy konfidencialuma.

Visi laboratorijy Zurnalai ir dizaino uzduodiy sasiuviniai turéty buti
saugomi tol, kol jie gali buti reikalingi darbo teisétumui patvirtinti.

Intelektinés nuosavybés dokumentai yra didelés vertés turtas, ir toks tur-
tas gali buti realizuotas, tik jeigu intelektinés nuosavybés jrasai yra saugomi
saugiai, 0 juose esanti informacija yra tvarkoma laikantis nustatytos tvarka.

Atskleidus intelektinés nuosavybés dokumentus netinkamu laiku gali
sumenkinti arba visai sunaikinti tokios informacijos galimg komercing ver-
te. Ypac per anksti arba netinkamai atskleidus, naudojant ar iSnaudojant kai
kuriy tipy intelektinés nuosavybés pagrindg sudarancia informacijy, jmoné
gali prarasti galimybe apsaugoti jos intelekting nuosavybe arba tokig apsauga
susilpninti.

Patarimai dél intelektinés nuosavybés dokumenty saugojimo:

Bitina jgyvendinti tinkamas saugumo priemones, pvz., laikyti raki-
namose patalpose, naudoti $ifravima, apsaugoti informacijg slaptazo-
dziais.

Imoné privalo naudoti naujausias operacines sistemas, antivirusines
programas ir nuo $nipinéjimo programy apsaugota programine jran-
ga. Darbuotojai turéty atidziai stebéti jtartinus elektroninius laiskus,
su kuriais gali bti perduoti virusai.

Turéty buti reguliariai kuriamos atsarginés informacijos kopijos kie-
tajame diske, o atsarginiy kopijy diskai turi bati saugomi rakinamose
patalpose, pageidautina, antrame jmonés padalinyje.

Jeigu butina, informacija gali buti apsaugota nuo sunaikinimo jg ap-
vyniojus apsaugine plévele ir laikoma saugioje vietoje nuo bet kokio
Zinomo pavojaus. Gali bati naudojami vandeniui ir ugniai atsparas
seifai.

Reikeéty vengti jrasyti ir saugoti informacija tokiose laikmenose kaip
USB atmintinés, CD-ROM jrenginyje, nebent tokios laikmenos laiko-
mos rakinamose patalpose nenaudojamos, o nebereikalinga informa-
cija iStrinama.
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2.5.4. Konfidencialios informacijos identifikavimas ir apsauga

Rekomenduotina, kad jmoné turéty intelektinés nuosavybés tvarkymo
taisykles, apibréZiancias organizacijos tikslus intelektinés nuosavybés valdymo
srityje. Tokioje intelektinés nuosavybés politikoje nurodoma, kg reikia daryti
sukurus ar jsigijus intelektine nuosavybe, ir pateiktos rekomendacijos dél taiko-
mos intelektinés nuosavybés valdymo praktikos. Visi darbuotojai turéty gerai
susipazinti su jmoneés intelektinés nuosavybés politika ir tinkamai jos laikytis.

Prievolé vykdyti konfidencialumo jsipareigojimus
Kadangi tyréjai yra pagrindiniai intelektinés nuosavybés kiiréjai jmoné-
je, laibai tikétina, kad vadovaujantys ir jy prizitarimi darbuotojai su jmone yra
sudare konfidencialumo susitarimg. Dazniausiai pagal tokius konfidencialu-
mo susitarimus darbuotojai privalo:
o darbo jmonéje metu ir darbo santykiams pasibaigus uztikrinti konfi-
dencialios informacijos slaptuma;
« naudotis konfidencialia informacija tik vykdant su darbu jmonéje su-
sijusias pareigas;
o darbo santykiams su jmone pasibaigus grazinti visg turimg konfiden-
cialig informacijg jmonei.
Kiekvienas vadovaujantis darbuotojas privalo pats laikytis ir uztikrinti, kad
jo vadovaujami darbuotojai tinkamai laikytysi konfidencialumo jsipareigojimuy.

Konfidencialios informacijos nustatymas ir apsauga

Konfidenciali informacija yra informacija, kuri néra laisvai prieinama
visuomenei, ir suteikia misy jmonei konkurencinio pranasumo. Konfiden-
cialios informacijos paskelbimas gali tapti kliaitimi suteikti patentui apsaugg.
Didelé tikimybé, kad kiekvieng karta registruodami informacijg laboratorijos
zurnale, sukuriama konfidenciali informacija. Neteiséti konfidencialios in-
formacijos atskleidimo atvejai gali sumazinti jisy jmonés verte. Saugomos
informacijos konfidencialumui uztikrinti buitina taikyti apsaugos priemones.

Viesai skelbiamos informacijos perziura

Turéty darby skelbimas ar jvairts viesi su tokiais darbais susije pareis-
kimai daugumoje atvejy padaro neigiamos jtakos kitu atveju patentabiliy
objekty patentabilumui. Visus viesy pareiskimy (tokiy, kaip techniniy lei-
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diniy) projektus ir pranesimus (tokius, kaip korespondencijos duomenis,
pranes$imus spaudai ar vidaus memorandumus) turéty perziaréti atsakingi
darbuotojai ir uztikrinti, kad netycia nebuty atskleista jokia patentuotina in-
formacija.

2.6. Skyriaus i$vados

Intelektiné nuosavybé yra MTEP procesy jmonéje rezultatas ir pagei-
dautina i$dava. Sie procesai yra sudétingi ir susideda i3 skirtingy etapy,
kuriy metu generuojama skirtingo pobuadzio ir skirtingy formy intelektiné
nuosavybé — naujos technologinés zinios. Be to, atlikdama MTEP darbus
jmoné gali ne tik sukurti naujg intelektine nuosavybe, taciau gali ir pazeis-
ti kitiems asmenims priklausancias intelektinés nuosavybés teises. Dél to
MTEP darby mety ir netgi prie§ pradedant MTEP darbus (juos planuo-
jant) intelektiné nuosavybé turi bati aktyviai valdoma. Intelektinés nuosa-
vybés valdymas turéty apimti ir MTEP darby srities esamy patenty analize,
kuri parodo jmoneés teisines rizikas ir technologines galimybes. Tuo atveju,
jeigu imoné savo MTEP darbuose panaudos kitiems asmenims priklau-
sancig intelektine nuosavybe, rekomenduotina $ig intelektine nuosavybe
licencijuoti ar jvertinti teisétas galimybes jg apeiti.

Patentavimo procesui ir patentinés informacijos analizei jmonei nau-
dinga suprasti pagrindines patenty savybes — patenty struktiirg, iSradimy
klasifikavima, patento specifikacijos turinj.

Sékmingam patentavimo procesui esminis yra iSradimo neatskleidi-
mas iki patentinés parai$kos pateikimo ir pirmosiomis patentavimo stadi-
jomis. Imoné turi suprasti, kad patentavimas rei$kia iSradimo pavie$inima
(oficialy paskelbimg), kuriam reikia ruostis. Paskelbti patentai bus laisvai
prieinami (taciau tai nereiskia galimybés laisvai naudotis patentuota tech-
nologija) jmonés konkurentams, potencialiems partneriams, investuoto-
jams. Dél to paskelbimui verta i§ anksto ruostis.

Intelektinés nuosavybés sprendimai MTEP darbuose turi buti prii-
mami remiantis i§ anksto parengtais jmonés dokumentais ir patvirtintais
procesais. Jmonéms rekomenduojama saugoti visus su MTEP darbu ir i$-
radybos procesais jmonéje susijusius dokumentus. Konfidenciali informa-
cija jmonéje turi buti aiskiai identifikuojama ir i§ anksto pasirtipinta jos
saugumu.
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3. INTELEKTINES NUOSAVYBES
STRATEGIJOS PRIELAIDOS

3.1. Intelektinés nuosavybés strategijos pagrindai

Jmonés intelektinés nuosavybés strategija néra savitikslé. Kad jmonés in-
telektinés nuosavybés strategija bity aktuali paciai jmonei, ji privalo atliepti
konkrecios jmonés poreikius, jmonés verslo strategij ir tikslus, realig jmonés
situacija bei MTEP darby apimtis ir bikle. Racionali ir apgalvota intelektinés
nuosavybés strategija padeda jmonei veiksmingai jgyvendinti jos verslo tiks-
lus, o intelektinés nuosavybés strategija, diegiama savitiksliai, yra beprasmé ir
gali netgi trukdyti jmonei siekti verslo tiksly. Intelektinés nuosavybés strate-
gija turéty padéti jmonei kurti naujus produktus ir mazinti su investicijomis j
naujus produktus susijusig rizika.

Formuluojant intelektinés nuosavybés strategija, privalu gerai pazinti
konkurencing aplinkg, kurioje jmoné veikia, ir i$siaiskinti, kokj konkurencinj
pranasuma tokia strategija gali uztikrinti jmonés veikloje.

Toliau analizuojami pagrindiniai etapai, kurie yra batini kuriant veiks-
minga jmonés intelektinés nuosavybés strategija:

« 1 etapas. Nustatyti jmonés verslo tikslus.

o 2 etapas. Nustatyti jmonés intelektinés nuosavybés teises ir konku-
rencine aplinkg intelektinés nuosavybés srityje.

» 3 etapas. Suderinti jmonés intelektinés nuosavybés teises su veiklos
tikslais.

4 etapas. Suformuluoti jmoneés intelektinés nuosavybés strategija.

3.1.1. Imonés intelektinés nuosavybés strategijos kiirimo ir
igyvendinimo etapai

1 etapas: Nustatyti jmonés verslo tikslus

Labai tikétina, kad jmoné yra aiskiai apibrézusi savo verslo tikslus ir pa-
zengusi juos jgyvendindama. Norint sukurti intelektinés nuosavybés strate-
gija, kuri veikty jmonés labui, reikia jvertinti, kaip tokius tikslus jmoné yra
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jau pasiekusi ir noréty pasiekti intelektinés nuosavybés pozitriu. Intelektiné
nuosavybé gali buti naudojama kaip priemoné:

blokuoti konkuruojancius produktus;

uzdirbti pajamas i$§ produkto komercinimo;

atgrasinti potencialus pazeidéjus;

uztikrinti gynyba tuo atveju, jei jmoné yra apkaltinta kitos jmonés
intelektinés nuosavybés pazeidimu;

pritraukti investicijas;

pagerinti jmonés jvaizdj;

padidinti jmonés akcijy ar pacios jmonés verte (pardavimo kaing).

Toliau pateiktame sgrase iSvardyti veiksniai, j kuriuos butina atsizvelgti
vertinant, kaip ir kokia forma intelektiné nuosavybé gali buti naudojama pa-
siekti jmoneés verslo tikslus.

Motyvai naudoti intelekting nuosavybe siekiant jmonés verslo tiksly.

10 lentelé. Produkty ciklas ir produkto pasirengimo pasiekti rinka laikotarpis

Produkty ciklas Koks yra produkto pasirengimo pasiekti rinka laikotarpis?

Konkurentai Kokius produktus gamina ir parduoda jmonés konkurentai?

Ar jmonés konkurentai gerbs intelektinés nuosavybés teises?

Kokios yra jmonés konkurenty intelektinés nuosavybés teisés?

Rinkos

Kokios yra pagrindinés jmonés produkty rinkos, kokio dydzio
yra $ios rinkos, kokia jy verté?

Ar tos rinkos gali buti laikomos trumpalaikémis, ar ilgalaikémis
rinkomis?

Naudojimas

Strategija

Kaip bus naudojami jmonés produktai?
Ar jmonés produktai bus gaminami vietoje, ar uzsienyje?

Ar tokius produktus imoné gaminsite tiesiogiai, pagal licencijas,
sudarant bendras jmones, ar ketinate perleisti kurias nors i$
imonés intelektinés nuosavybés teisiy?

Pazeidimai Ar jmonés produktais prekiaujama ,,pilkojoje rinkoje“?

Kas yra potencialiis jmonés intelektinés nuosavybés teisiy
pazeidéjai? Ar tai didelés, ar mazos jmonés?

Kokia, galimy pazeidéjy nuomone, yra jmonés intelektinés
nuosavybés verté?
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2 etapas. Nustatyti jmonés intelektinés nuosavybés teises ir konkurencing
aplinkg intelektinés nuosavybeés srityje

Antrame etape turi biiti nustatytos jmonés turimos intelektinés nuosa-
vybés teisés, kiekvieny tokiy turimy intelektinés nuosavybés teisiy forma, sta-
tusas, stiprybés, pavyzdziui, jos galiojimo trukmeé, apimtis, silpnosios pusés.
Tam jmonéje gali buti atliekamas jmonés intelektinés nuosavybés teisiy auditas.

Jmoné taip pat turés suprasti jmonés intelektinei nuosavybei aktualig
intelektinés nuosavybés aplinka. Suprantant konkurencine intelektinés nuo-
savybés aplinka jmoné gali lengviau atpazinti ir nustatyti galimas kliatis in-
telektinei nuosavybei vystyti. Tik tokias klititis aiSkiai Zinodama jmoné gali
sukurti intelektinés nuosavybés strategija, skirtg kliaciy i$vengimui ir (arba)
ju sumazinimui.

3 etapas. Suderinti jmoneés intelektinés nuosavybes teises su verslo tikslais

Nustaciusi jmonés tikslus ir intelektine nuosavybe jmoné gali nustatyti,
kaip intelektiné nuosavybé gali padéti jgyvendinti konkrecig strategija, ar api-
brézti konkrecios intelektinés nuosavybés verte jmonei. Toliau i$vardyti kai
kuriy aspekty, j kuriuos bitina atsizvelgti, pavydziai.

Aspektai, j kuriuos atsizvelgiama nustatant intelektinés nuosavybés verte:

11 lentelé. Intelektiné nuosavybé konkrecioje jmonéje

Kokia intelektiné nuosavybé pade- | Pajamos | Marza | Kokiu mastu intelektiné nuosa-
da jmonés produktams uztikrinti Inaas | [nasas vybé uztikrina jmonés produk-

didziaja jmonés pajamy dalj? ty pranasuma jmonés konku-
Kokia intelektiné nuosavybé pa- renty produkty atzvilgiu?

laiko pelningiausius jmonés pro- Kiek didesné gali bati jmonés
duktus? produkty kaina dél tokio pra-
Ar bet kokia intelektiné nuosa- nasumo?

vybé gali savarankiskai uzdirbti

pajamas?

Ar intelektiné nuosavybé suteikia | Rinko- | Organi- | Ar jmonés plétrai reikalingam
jmonei kokio nors rinkodaros | dara zacinis | finansavimui pritraukti reika-
pranasumo jmonés konkurenty | Nauda | Verte linga intelektiné nuosavybé?
atzvilgiu? Kaip potencialis finansavimo
Ar jmoneés klientai vertina jmonés galtiniai  vertina intelektine
produktus kaip geresnés kokybés nuosavybe?

gaminius?
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4 etapas. Suformuluoti jmonés intelektinés nuosavybés strategijg

Baigusi jmonés intelektinés nuosavybés portfelio derinimo su jmonés
tikslais procesa jmoné gali nustatyti:

 pagrindine intelektine nuosavybe - intelekting nuosavybe, kuri yra

svarbiausia jmonés veiklai;

o pertekling intelektine nuosavybe - intelekting nuosavybe, kuri nebe-

siderina su jmonés strategijos nuostatomis;

o intelektinés nuosavybés spragas — intelektine nuosavybe, reikalinga

padéti jgyvendinti esamas jmonés strategijas;

Kiekvienoje $iy kategorijy intelektiné nuosavybé gali biiti vertinama ats-
kirai pagal jos technines savybes ir teisine svarbg. Tinkamai jvertinta su inte-
lektine nuosavybe susijusi informacija padés sukurti intelektinés nuosavybés
strategija, pritaikyta ijmonés poreikiams.

Svarbu nepamirsti, kad intelektinés nuosavybés strategija turi buti periodis-
kai perzitirima atsizvelgiant j jmonés tikslus, siekiant uztikrinti, kad tokia strate-
gija padéty jgyvendinti jmonés verslo strategija ir bty j ja tinkamai integruota.

Intelektinés nuosavybés strategija gali buti puolamojo pobudzio ir ja gali
buti siekiama sukurti intelektine nuosavybe, kuria remdamasi jmoné galéty ini-
cijuoti teisinius procesus prie$ pazeidéjus, arba gynybinio pobtdzio bei skirta
sukurti tokia intelekting nuosavybe, kuri padéty sumazinti rizika sulaukti kity
$aliy pretenzijy dél pazeidimo. Idealiu atveju intelektinés nuosavybés strate-
gijoje buty atsizvelgiama j abu pirmiau nurodytus aspektus. Rasti teisingg ir
tinkama pusiausvyra tarp puolamojo ir gynybinio strategijos aspekto yra sudé-
tinga problema, jg i$spresti galima tik labai gerai suprantant ankstesniais etapais
surinktg informacija. [monei augant dazniausiai jg vis akyliau stebés jmonés
konkurentai, kuriems gali priklausyti jy nuosavos intelektinés nuosavybés tei-
sés, kurias jmoné gali pazeisti. Jmonei veikiant vis sékmingiau didés ir poreikis
naudoti gynybine intelektinés nuosavybés strategija.

Puolamaja intelektinés nuosavybés strategija siekiama jsigyti ir apsau-
goti intelekting nuosavybe, kuri suteikty jmonei pranasumg konkurenty at-
zvilgiu. Apskritai, puolamajai intelektinés nuosavybés strategijai jgyvendinti
reikia labai aukstos kokybés teisiy ir atitinkamy istekliy tokioms teiséms jgy-
vendinti. Idealiu atveju intelektinés nuosavybés teisés turéty gebéti blokuoti
tikétinas ,kiirimo apeinant esamg intelekting nuosavybe® alternatyvas, kiek
tai jmanoma atsizvelgiant j esamg technologinj lygj.
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Norint sukurti puolamojo pobadzio intelektinés nuosavybés strategija,
pirmiausiai batina gerai zinoti jmonés produktus ir paslaugas, ir suprasti, kokiu
mastu tokie produktai gali biiti apsaugoti, ir jgyvendintos svarbiausios intelek-
tinés nuosavybés teisés. Svarbiausias intelektinés nuosavybés teises nustatyti
padés i$samus ir nuolat atnaujinamas intelektinés nuosavybés registras.

Norint sukurti gynybinés intelektinés nuosavybés strategija, buitina issa-
miai suprasti konkurencing intelektinés nuosavybés aplinka, jmonés tikslus,
planuojamas strategijas ir galimas klittis jmonés kelyje. Gynybiné strategi-
ja siekia pasalinti arba bent jau susvelninti bet kokiy kliaciy arba susijusiy
riziky poveikj. Be kity, galimi gynybinés intelektinés nuosavybés strategijos
elementai buty tokie:

licencijos naudotis bet kokia blokuojancia intelektine nuosavybe ga-
vimas;

karimas apeinant blokuojancia intelektine nuosavybe;

produkty / paslaugy specifikacijy keitimas;

produkty / paslaugy realizavimas etapais;

intelektinés nuosavybés portfelio, kaip spaudimo vedant derybas
priemonés, sukirimas ar gavimas, siekiant vykdyti kryzminj licenci-
javima;

priestaravimas blokuojancios intelektinés nuosavybés teiséms;
iSankstinio informacijos atskleidimo ,,iSdegintos zemés* politika, sie-
kiant neleisti konkurentams blokuoti intelektinés nuosavybés, kuria
jmoneé gali noréti naudotis ateityje;

junginiy sektoriaus viduje kiirimas;

tinkamy jmoniy struktary karimas;

galimos rizikos pasekmiy perdavimas arba sumazinimas vadovaujan-
tis sutarties salygomis;

veiksmy nenumatytais atvejais plany sudarymas;

intelektinés nuosavybés draudimo apsaugos jsigijimas.

3.1.2. Intelektinés nuosavybés valdymo sistemos sukiirimas

Norint sukurti pasauline perspektyva grindziamga intelektinés nuosavy-
bés strategija ar ketinant gaminti, importuoti ar eksportuoti produktus j kitas
$alis, privalu atsizvelgti j tam tikrus bendro pobudzio su intelektine nuosavy-
be susijusius aspektus.
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12 lentelé. Aspektai, | kuriuos butina atsizvelgti kuriant pasauline intelektinés nuosavybés
strategija

Aspektai, i kuriuos biitina atsizvelgti kuriant pasauline

intelektinés nuosavybés strategija
Galimybeé uztikrinti su jmonés MTEP rezultatais ir inovacijomis susijusios
intelektinés nuosavybés apsauga valstybése, kuriose jmonés technologija,
produktas ar paslauga bus gaminamas ar parduodamas, arba jmoné gali to-
Intelektineés | kius produktus gaminti, arba kitaip strateginiu pozitiriu yra svarbios jimonei.

nuosavybés | Kiekvienoje $alyje yra atskira teisés sistema ir jstatymai, nustatantys indi-

apsauga | vidualius reikalavimus dél jvairiy formy intelektinés nuosavybés apsau-
gos. Imonei butina pasitarti su profesionaliu teisininku, kuris gali turéti
ry$iy su savo partneriais kitose $alyse, kuriose ketinate uztikrinti jmonés
intelektinés nuosavybés apsauga.

Prie$ pradedant gaminti savo produktus arba importuoti juos j atitin-
kamg $alj, pirmiausiai jmonei butina jsitikinti, ar jmoné turi galimybe

Galimybe | 1.;cvai veikti toje Salyje.

laisvai veikti o o o ) )
Imoné turi kreiptis pagalbos j intelektinés nuosavybés profesio-nalg, ku-

ris atliks informacijos dél galimybés laisvai veikti toje Salyje paieska.

Norint gaminti prekes uzsienio $alyje ar jas importuoti jmoné turi jvertinti,
ar tuo metu jmonés naudojamas prekés Zenklas ar prekiy jvaizdis nepriesta-
raus kokiam nors prekeés zenklui ar jvaizdziui kiekvienoje i§ tos $alies rinky.
Ivaizdis Be to, jmoné turi jvertinti, ar jmonés prekés Zenklai ar jvaizdis yra tinka-
mi naudoti uzsienio kalbos ir kultaros kontekste.

Galiausiai jmoné turi nuspresti, ar batina apsaugoti imonés prekés zenkla
$alyje, kad vietos konkurentai nepasinaudoty jmonés produkty prestizu.

Paralelinis importas yra kito, nei jgaliotojo agento, vykdomas prekiy impor-
tas ir platinimas ,,pilkojoje” rinkoje. Paraleliai importuotojai dazniausiai pi-
giau jsigyja produktus pirmojoje alyje, o véliau juos parduoda antrojoje $a-

Paralelinis lyje uz kaing, maZesne nei tokie produktai kainuoja tokioje antrojoje $alyje.

importas L . . . . .
Paralelinio importo klausimas yra ypa¢ aktualus licencijuojant intelekti-

nés nuosavybés teises treciajai $aliai naudoti konkrecioje teritorijoje arba
gaminant produktus kitoje valstybéje.

Pramonés | Jeigu jmoné eksportuoja prekes i kitas $alis, tuomet jmoné privalo tinka-
sektoriaus | mai atsizvelgti i tose Salyse galiojancius pramonés sektoriaus standartus
standartai | ir teisinius reikalavimus.

Jeigu jmonés prekés yra skirtos zmoniy ar gyviiny gydymui ar kitiems
Priezitiros | medicininiams arba veterinarijos tikslams, labai tikétina, kad norint
institucijy | tokias prekes eksportuoti j atitinkama $alj arba jomis prekiauti jmonei

patvirtinimas | reikés gauti tos $alies priezitiros institucijy patvirtinimus ar net specialias

licencijas.
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Jmonés intelektinés nuosavybés strategija turi buti suformuluota kaip
atitinkama intelektinés nuosavybés valdymo sistema, kuri tapty gairémis
jmonés darbuotojams dél veiksmingo intelektinés nuosavybés valdymo.

Dazniausiai intelektinés nuosavybés sistema sudaro trys komponentai:

o intelektinés nuosavybés politika — dokumentas, kuriame isdéstyti
jmonéje jdiegti intelektinés nuosavybés valdymo principai;

« intelektinés nuosavybés jgyvendinimo planas - planas, kuriame api-
bréztos optimaliausios sistemos ir iStekliy, batiny jgyvendinti intelek-
tinés nuosavybés politikg jmonés jmonéje, paskirstymas;

« darbuotojy vykdant darbo pareigas sukurtos intelektinés nuosavybés
atskleidimo ir perdavimo jmonei taisykleés.

Norint sukurti intelektinés nuosavybés valdymo sistema, bitina gerai
Zinoti jmonés tikslus, taikomg praktikg ir isteklius, taip suprasti, kokiomis
aplinkybémis turi biti sprendziami su intelektine nuosavybe susije klausimai.
Pleciantis jmoneés tiksly ratui ar jai keiciant veiklos kryptj tokie aspektai gali
keistis, todél intelektinés nuosavybés valdymo sistema turéty bati periodiskai
perziiirima ir atnaujinta tinkamai atsizvelgiant j tokius pokycius. Grei¢iausiai
jmonés intelektinés nuosavybés politika ir intelektinés nuosavybés planas bus
rengiamas prizitirint vienam i§ jmonés vyresniyjy vadovy.

3.1.3. KarybiSkumo skatinimas

Inovacijos jmonéje turéty buti skatinamos, o ne varzomos. Karybiskuma
skatinti jmonéje galéty padéti stipri paramos karybiskam mastymui kultira,
ir tinkamas karybisky pastangy pripaZzinimas.

Daznai darbuotojy inovatyvumg galima skatinti tinkamai pripazjstant
kiekvieno darbuotojo jnasa kuriant inovacijas. Uz inovatyvias idéjas talentin-
gi darbuotojai gali buti skatinami:

o skiriant jiems finansinius apdovanojimus;

« viesai paskelbiant rezultatus;

o i$duodant pazymas;

« teikiant dovanas;

o suteikiant paaukstinimo pareigose galimybes.

Ne kiekviena nauja jmonés darbuotojo pasiilyta idéja bus jgyvendin-
ta. Taciau biotechnologijy pramonéje technologijy pazanga yra labai sparti
ir inovacijos kuriamos bei vystomos neprognozuojamai greitai. Todél jmoné
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privalo nedelsdama imtis visy reikalingy zingsniy potencialiai reik§mingoms
technologijoms ir inovacijoms i§saugoti, plétoti ir jgyvendinti, kadangi to ne-
padarius gali i§ esmés reiksti, kad jmoné nepasinaudos galimu naujy techno-
logijy ir inovacijy teikiamu pranasumu.

Imoneés intelektinés nuosavybés valdymo sistema turéty numatyti veiks-

mingus mechanizmus, kurie:

« skatinty jmonés darbuotojus informuoti apie inovacijas;

o padéty atskleisti informacijg apie atradimus;

« i$saugoty ir apsaugoty bet kokig atskleistg intelektine nuosavybe prii-
mant informuotus ir veiksmingus sprendimus dél intelektinés nuosa-
vybés apsaugos.

Karybiskumas jmonéje paprastai gali buti skatinimas tokiais budais:

o sukurti stiprig paramos karybiskam mastymui kultara;

 numatyti darbuotojy pastangy pripazinimo mechanizmus;

o suteikti galimybe laisvai tyrinéti naujus reiskinius;

o skatinti reguliarias diskusijas intelektinés nuosavybés klausimais;

o uztikrinti, kad informacijos apie atradimus atskleidimo formos bty
naudojamos tinkamai.

3.2. Intelektiné nuosavybé ir kapitalo pritraukimas

3.2.1. Valstybinis finansavimas

Imonei priklausanti ir jmonés kontroliuojama intelektiné nuosavybé
daznai sudaro didele jmonés vertés dalj. Ypa¢ mazoms ar veiklg pradéjusioms
jmonéms svarbu paskelbti jy intelektinés nuosavybés verte, norint is jos gauti
pajamuy, taip pat pritraukti potencialiy partneriy ir talentingy darbuotojy.

Vykdant bet kurig kapitalo pritraukimo kampanijg neiSvengiamai bus
atliekamas i$samus jmonés patikrinimas, kuris leis prie§ investuojant j jmone
investuotojams gauti informacijos apie jos bikle.

I$samus patikrinimas yra informacijos rinkimo ir analizés procesas, skirtas:

« jvertinti jmoneés turtg ir jsipareigojimus;

o jvertinti jmonés juridines teises tokiu turtu naudotis;

« jvertinti su nustatytu turtu ir jsipareigojimais susijusia rizika.

13 lenteléje toliau i$vardyti pagrindiniai intelektinés nuosavybés i$sa-
maus patikrinimo elementai.

73



74

BIOTECHNOLOGIJU MV] INTELEKTINES NUOSAVYBES STRATEGIJOS

13 lentelé. Pagrindiniai intelektinés nuosavybés audito elementai

Auditas Bitini jvertinti dokumentai

Intelektinés » Intelektinés nuosavybés perleidimas (jskaitant dokumentus,
nuosavybeés patvirtinancius nuosavybés perleidimo grandine nuo pirminio
dokumentai savininko iki jmonés);

» Jrodymai, kad apie kiekvieng nuosavybés perleidimo sandorj buvo

pateikta informacija atitinkamoms institucijoms;

» Konsultavimo sutartys;

» Darbo sutartys;
Intelektinés » Oficialiy prane$imy apie visas registruotinas intelektinés nuosavy-
nuosavybés bés formas $aknelés;
galiojimas » Vertinimo ataskaitos ir standartiniy patenty ir prekés Zenkly isda-

vimo jrodymai;

» Inovacijos patenty sertifikavimo ir registruoty dizainy sertifikavi-
ma patvirtinantys dokumentai;

» Visy oficialiy mokes¢iy sumokéjimo jrodymai;

» Ataskaitos apie galimybe laisvai veikti;

» I§radimy datg ir Saltinius nurodantys dokumentai (jskaitant labo-
ratorijy uzrasus, informacijos apie i$radima pareiskimus ir kitus
dokumentus);

» Dokumentai su informacija apie bet kokias pretenzijas ar gincus
dél intelektinés nuosavybés suteikimo ar jy galiojimo;

Visos kitos

su intelektine
nuosavybe
susijusios teisés
ir jsipareigojimai

Visi su intelektine nuosavybe susije susitarimai, t. y.:
» licencijos susitarimai;

» konfidencialumo susitarimai;

» susitarimai dél bendry tyrimy;

» susitarimai dél vyriausybés dotacijy;

» Kkiti susitarimai dél finansavimo;

» susitarimai dél gamybos ir platinimo.

3.2.2. Privatus kapitalas

Du pagrindiniai privataus kapitalo $altiniai yra privatis investuotojai
(vadinamieji verslo angelai) ir rizikos kapitalo jmonés.

Verslo angelai
Verslo angelai dazniausiai yra didelés grynosios vertés turtg valdantys

neinstituciniai investuotojai, ieSkantys galimybés investuoti dalj savo turto j
jmones, sitilancias didelés rizikos ir didelés grazos investavimo priemones.
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Savo ruoztu verslo angelai dazniausiai siekia i$laikyti tokio kapitalo nuosa-
vybe, balsavimo teises jmonéje ir galiausiai teis¢ i kapitalo prieaugj igyven-
dinant tinkamg pasitraukimo strategija. Verslo angelus galima rasti per jvai-
rias sektoriy veiklg reglamentuojancias institucijas, kurios sudaro ir tvarko
centrinj verslo angely registra, arba vadovaujantis profesionaliy konsultanty
nuorodomis.

Norédami uztikrinti, kad i§ savo investicijy gaus pageidaujama graza,
verslo angelai dazniausiai reikalauja jmonés, j kurig jie ketina investuoti, uzti-
krinimo dél jos vadovybés patirties ir rinkos strategijos kokybés. Be to, prie$
priimant sprendimg investuoti verslo angelai pageidauja matyti gerai apgal-
vota verslo plang.

Taigi pries kreipdamiesi j verslo angelus privalésite uztikrinti, kad jmoné
turéty tinkamg intelektinés nuosavybés strategija. Verslo angelai visais atve-
jais norés kiek jmanoma daugiau suZinoti apie jmonés intelekting nuosavybe
ir jos valdymo strategijas. Ypac tai pasakytina apie biotechnologijy sektoriu-
je veikiancias jmones, kuriy augimo ir veikimo varomoji jéga yra kuriamos
technologijos.

Priimant verslo angely investicijas j jmonés kapitalg svarbu rastu inves-
tavimo dokumente i$déstyti investuotojo ir jmonés likesc¢ius, kadangi kie-
kvienas investuotojas gali turéti savo specifiniy poreikiy ir lakes¢iy. Gincai
dél investuotojo poreikiy ir lakes¢iy gali pabloginti jmonés galimybes pri-
traukti kapitalo ateityje.

Rizikos kapitalo jmonés

Rizikos kapitalo jmonés investuoja j santykinai naujas, be solidzios vei-
klos rezultaty istorijos, daznai be teigiamy pinigy srauty, ta¢iau turincias di-
delj augimo potencialg jmones. Dazniausiai tokie rizikos kapitalo investuo-
tojai dalyvauja jmonés, j kuria jie investavo, valdyme, o investuojama daz-
niausiai vadovaujantis prielaida, kad norint gauti investicijy graza gali bati
reikalingos papildomos investicijos.

Rizikos kapitalas gali biiti investuojamas j jmone vienu ar keliais etapais
per apibréztg laikotarpj.
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14 lentelé. Imonés veiklos etapai ir finansavimo tikslas

Etapas Finansavimo tikslas
Uzuomazgos Praktinis technologijos atitikties jrodymas ir pirminiai intelektinés
nuosavybés apsaugos etapai
Pirminis Verslo koncepcijos karimas
Veiklos pradzia Produkty karimas ir pirminiai rinkodaros etapai

Plétra / kirimas Verslo karimas, plétra

Kadangi rizikos kapitalo investuotojas dazniausiai aktyviai dalyvauja
strateginiame jmonés valdyme, rizikos kapitalo investuotojo pasirinkimas
yra daug svarbesnis ir sudétingesnis procesas, nei bet kokio 1é$y turinéio in-
vestuotojo paieska. Tinkamas rizikos kapitalo investuotojas turéty veikti kaip
patikimas verslo partneris, kuris vadovaudamas ar teikdamas rekomendacijas

sukurs jmoneés verte, kuri bus daug didesné, ne vien tik investuotos 1éSos.
Pasirinkant rizikos kapitalo investuotoja jmonei butina jvertinti tokius
aspektus:

rizikos kapitalo investuotojo reputacija ir jo veiklos pobudis;

rizikos kapitalo investuotojo investicijy j panasias jmones rezultatai;
pageidaujama rizikos kapitalo investuotojo pasitraukimo strategija;
jvairiy investavimo etapy terminai;

ar rizikos kapitalo investuotojas turi patirties konkre¢iame sektoriuje;
rizikos kapitalo investuotojo noras dalyvauti tolimesniuose finansa-
vimo etapuose;

bet kokie ankstesni gincai tarp rizikos kapitalo investuotojy ir kity
jmoniy.

Priimdamas sprendima investuoti j jmone be vadovybés kokybés ir jmo-
nés, j kurig buvo investuota, rinkos potenciala, rizikos kapitalo investuotojas

vertina tokius veiksnius:

intelektinés nuosavybés portfelis;

galimi rizikos veiksniai;

numatoma grazos norma;

siilomas investuojamo kapitalo jmonéje lygis;

kontrolés laipsnis arba dalyvavimas apibréziant strategines jmonés
veiklos sritis.

Ilgameciais socio-ekonominiais tyrimais yra jrodyta, kad rizikos ka-
pitalo investuotojams yra Zymiai patrauklesnés tos jmonés, kurios turi ra-
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cionaly intelektinés nuosavybés portfelj ir aiskig intelektinés nuosavybés
strategija.

Priklausomai nuo numatomo pokalbio su verslo angelais pobiidzio, pries
pradedant iSsamesnes diskusijas jmonei tikslinga sudaryti susitarima dél in-
formacijos neatskleidimo (konfidencialumo).

Rizikos kapitalo pritraukimo procesas gali skirtis priklausomai nuo $aliy
interesy, sandorio pobudzio ir apribojimy dél laiko. Dazniausiai visy pirma
potencialiam investuotojui pateikiamas verslo planas, kurj investuotojas per-
Zitri ir vertina taikydamas savo investavimo kriterijus.

Verslo planai

Kaip ir verslo angelai, rizikos kapitalo investuotojai nori jsitikinti, kad
jmoneé turi sudariusi pagrijsta verslo plang, atspindintj ne tik rinkos galimybes
ir jmonés augimo potencialg, bet ir jmonés intelektinés nuosavybés strategija,
apibréziancia vadovybés praktika naudojant intelektinés nuosavybés. Ypac tai
pasakytina apie biotechnologijy sektoriuje veikiancias jmones, kuriy augimo
ir veikimo varomoji jéga didzigja dalimi yra kuriamas nematerialusis turtas.

Verslo plang gali sudaryti:

o iS$samus jmonés ir vadovybés komandos aprasas;

o numatyty sitlyty produkty ir paslaugy aprasas;

« atitinkamy produkty ar paslaugy rinkos galimybiy apzvalga;

o kiekvieno intelektinés nuosavybés turto stiprybés ir vertés santrauka;

o konkurencinés intelektinés nuosavybés aplinkos ir kiekvieno turto

vietos intelektinés nuosavybés pozitriu vertinimas;

« finansiniy ataskaity santraukos;

o pagrindiniy sutaréiy apzvalga;

o sitloma rizikos kapitalo investuotojo investuoty lésy paskirtis.

Perzitiréjus jmonés verslo planus gali buti surengti susirinkimai investa-
vimo salygoms aptarti.

3.2.3. Viesas akcijy platinimas

Pirminis viesas akcijy siilymas (angl. - Initial public offerings, IPO) yra pir-
mas jmonés vykdomas viesas akcijy platinimas, siekiant pritraukti jmonés vei-
klai finansuoti reikalingo kapitalo. Jtrauktos j birzos prekybos sarasus tokios ak-
cijos konkuruos su kitomis akcijomis atitinkamoje vertybiniy popieriy birzoje.
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Jmoné gali skelbti ir organizuoti IPO siekdama:

o pritraukti vie$yjy investuotojy kapitala;

« pagerinti jmoneés jvaizdj;

o uztikrinti likvidumg steigéjams;

o pritraukti finansavima skolintam kapitalui padengti.

Nors sékmingas pirminis viesas akcijy siilymas padidina jmonés savi-
ninky turty, dazniausiai dél to jmonés kontrolé paskirstoma platesniam as-
meny ratui. Be to, jmoné privalés vykdyti grieztesnius informacijos atskleidi-
mo ir su jmonés valdymu susijusius reikalavimus.

Pats IPO procesas yra sudétingas ir brangus procesas. Pasirenkant kon-
sultantus, kurie galéty padéti organizuoti jmonés pirminj jmonés akcijy pla-
tinima, labai svarbu pritraukti profesionalus, turincius $ioje srityje patirties ir
sukarusius kiekvienam IPO etapui taikomas sistemas.

IPO procesas jmonéms mazose Salyse, tokiose kaip Lietuva ar kitos Bal-
tijos Salys, daznai reiSkia jmonés reinkorporavimg - esamy juridiniy vienety
veiklos reorganizavima j tas jurisdikcijas, kuriose bus platinamos jmonés ak-
cijos (pvz., Lenkijoje, DidZiojoje Britanijoje ar JAV).

3.3. Skyriaus i$vados

Imonés intelektinés nuosavybés strategija turi atliepti jmonés verslo tikslus.
Tarptautiné jmonés patentavimo strategija turi atsizvelgti j dar daugiau aplinky-
biy - ypac | jos kastus, jmonés technologijos pazeidziamuma, jmonés galimy-
bés ginti savo intelektine nuosavybe ir, svarbiausia, fokusuotis j tas jurisdikcijas,
kuriose yra (ar numatomos) jmonés patentuojamos technologijos, produkto ar
paslaugos klientai. Strategija, kuria remiantis bandoma apsaugoti visg jmonés
intelektine nuosavybe visur kur jmanoma, yra visi$kai bloga ir zalinga jmonei,
kadangi ji iSeikvoja jmonés resursus ten, kur jokios grazos negali bati.

Strateginis intelektinés nuosavybés apsaugos elementas yra jos genera-
vimo tvarumas jmonéje. Imonéje turi buti skatinamas karybiskumas ir ka-
rybiSkumo kultiira, kadangi tai automatiskai suteikia verte kirybinio darbo
rezultatui - intelektinei nuosavybei ir jprasmina darbuotojy pastangas apsau-
gant jmonés intelektine nuosavybe.

Intelektinés nuosavybés apsauga yra svarbi jmonei pritraukiant iSorines
investicijas. Biotechnologijy jmonei tai yra butinybé, bet nelygu kokiu badu
numatoma pritraukti tokias iSorines investicijas.
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4. BIOTECHNOLOGIJU VERSLO
PLETRA PASAULYJE

4.1. Biotechnologijy verslo kryptys

Analizuojant biotechnologijy versla, buitina suvokti biotechnologijy sek-
toriaus tarpdisciplini$kuma: biotechnologija remiasi daugelio moksly - ypa¢
biochemijos, mikrobiologijos, genetikos ir chemijos kuriamomis Ziniomis.
Sparti biotechnologijy sektoriaus plétra atveria naujas verslo krypciy pers-
pektyvas, kuriomis skuba pasinaudoti $ig sritj vystancios ir plétojancios $alys.

Metiné pasaulinés biotechnologijy pramonés apyvarta 2010-2014 m. lai-
kotarpiu didéjo apie 5 % kasmet ir pasieké 323,1 mlrd. JAV doleriy. Be to,
pastaraisiais metais padidéjo pats biotechnologijy verslo rinkos augimo tem-
pas, kuris 2015-2016 m. sieké net 10%. Prognozuojama, kad iki 2019 m. didés
32,2 % ir pasieks 427,3 mlrd. JAV doleriy apyvarta. Stambiausia biotechnolo-
giju rinka pasaulyje yra JAV, kuri sudaro 44,5 %. Antra pagal dydj rinka yra
Europa, kuri sudaro 28,8 %. Trecias pagal dydj Azijos - Ramiojo vandenyno
regionas, kuris sudaro 24 % pasaulio rinkos (zr. 1 pav.).

Biotechnologijy rinka pasaulyje 2015 m.
3%

24 %
44%

29 %

M Amerika M Europa M Azijos ir Ramiojo vandenyno regionas M Vidurio rytai ir Afrika

Saltinis: MarketLine 2015

1 pav. Biotechnologijy rinka pasaulyje 2015 m.

79



80

BIOTECHNOLOGIJU MV] INTELEKTINES NUOSAVYBES STRATEGIJOS

Atsizvelgiant | tokig sparcig plétra, tikslinga iSsamesné biotechnologijy
verslo kryp¢iy analizé. Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija
(EBPO) apibrézia biotechnologijas kaip ,,moksliniy ir inzineriniy principy
taikyma medziagy perdirbimui pasitelkiant biologinius veiksnius® Biotech-
nologijos pasinaudoja biologinémis sistemomis ir procesais, kad galéty su-
kurti naujus produktus.

Ilgainiui ple¢iantis biotechnologijy sektoriui, i§ryskéjo dvi vystymosi
kryptys, kuriy skirstymas gali bati i§déstomas taip:

Ankstyvoji biotechnologija - ji apima pacig biotechnologijos pradzig -
tuos laikus, kai Zmonés i$moko veisti gyvulius ir auginti gridus. Ankstyvosios
biotechnologijos atsiradimo i$takomis yra laikomas fermentacijos procesas,
nors tuomet tai buvo paremta tik ilgamete gyvenimiska patirtimi. Fermen-
tacijos esme 1857 m. atskleidé garsus mikrobiologas Louis Pasteuras, kuris
jrodé, jog fermentacijos procesus sukelia mikroorganizmai. Sis mokslininkas
1860 m. sukiré pasterizacijos technologija, kuri leido sunaikinti mikroorga-
nizmus. XIX amziuje, sparéiai besivystant mikrobiologijos mokslui, stipry
pagreitj jgavo biotechnologijos raida. Vienas i§ svarbiausiy atradimy jvyko
1928 m., kai Aleksandras Flemingas atrado peniciling - pirmajj antibiotika,
kuris véliau buvo pradétas gaminti kaip vaistas. Penicilinas padéjo jveikti
daugybe infekciniy ligy ir padéjo tvirtus pamatus tolimesniam biotechnolo-
gijos, biofarmacijos ir medicinos vystymuisi.

Modernioji biotechnologija - jai daug jtakos padaré Antrasis pasaulinis
karas, kuris lémé tolimesnius mokslinius tyrimus biotechnologijy srityje. 1953 m.
J. Watsonas kartu su F. Cricku pateiké DNR struktiiros modelj. Sis modelis padé-
jo iSsiaiSkinti jvairius iki tol nezinomus reiskinius, susijusius su DNR replikacija
ir jos vaidmeniu paveldéjimo procesuose. 1973 m. galima laikyti geny inZinerijos
pradzia, kai mokslininkai S. Cohenas ir H. Boyeris sukiré darbo su rekombi-
nantine DNR technologija. Sie mokslininkai pirmieji jrodé, kaip DNR galima
perkelti i§ vieno organizmo j kitg. Si technologija paskatino moderniosios bio-
technologijos pramonés vystymasi. Kitas labai svarbus atradimas jvyko 1977 m.,
kai bakterijose E.coli buvo susintetintas pirmasis Zmogaus baltymas - augimo
hormonas somatostatinas. Sios bakterijos buvo pirmasis genetiskai modifikuotas
organizmas (GMO), gaminantis Zmogaus baltymg. 1983 m. pradétas pardavinéti
pirmasis biofarmacinis produktas, skirtas diabetui gydyti. 2000 m. nusekvenuo-
tas Zmogaus genomas, kuris turéjo padéti geriau suprasti ligy priezastis.
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Ankstyvosios biotechnologijos pradzia galima laikyti fermentacijos pro-
cesa, kurj jau senovéje naudojo Zmonés, norédami ilgiau islaikyti maisto pro-
duktus, gaminti vyna ir t. t. Taip pat galima teigti, kad S. Coheno ir H. Boyerio
sukurta darbo su rekombinantine DNR technologija padéjo pamatus atsirasti
biotechnologijy verslui. Ankstyvoji ir modernioji biotechnologijos, kaip $io
sektoriaus vystymosi kryptys, apibrézé biotechnologijy raida ir svarbiy fakty
chronologija, apibendrintg toliau lenteléje.

15 lentelé. Biotechnologijy raidos chronologija

Metai Ivykis
James Watsonas ir Francis Crickas pirma kartg aprasé dvigrandés DNR mo-
lekulés struktiirg.

1953

Herbertas Cohenas ir Stanley Boyeris sukiré geny inZinerijos metodus, lei-
1973 | dziancius iskirpti ir jklijuoti (angl. ,,cut and paste®) DNR molekules bei padau-
ginti naujas DNR molekules bakterijose.

Bakterijose E.coli buvo pagamintas pirmasis zmogaus baltymas (somatosta-

L tinas).

1982 | Rinkoje pasirodé pirmasis rekombinantinis baltymas (zmogaus insulinas).

1983 | Sukurtas polimerazés grandininés reakcijos (PGR) metodas.

Pradétas Zmogaus genomo projektas — didelis tarptautinis projektas, kurio

1990 tikslas — suzinoti Zzmogaus genomo nukleotidy seka.

1995 | Nusekvenuotas pirmasis visas organizmo (Haemophilus influenzae) genomas.

2000 | Nusekvenuotas Zmogaus genomas.

Tarptautiniame geny banke ,GenBank® sukaupta daugiau kaip 40 milijony

2005 geny seky, Simtai prokarioty genomy seky, desimtys eukarioty genomy seky.

Saltinis: sudaryta autoriy.

Kitas daznai pasitaikantis biotechnologijy skirstymas - skirstymas pagal
sritis, kurj visy pirma lémé ypa¢ platus biotechnologijy taikomas jvairiose
srityse. Tradiciskai i§skiriamos keturios tokios sritys, apibiidinamos kaip rau-
donoji, baltoji, zalioji ir mélynoji biotechnologija. Pasaulyje labiausiai papli-
tusi raudonoji biotechnologija, kuri kitaip dar vadinama biofarmacija, ta¢iau
pasiekus dideliy laiméjimy kitose srityse, $iuo metu kuo puikiausiai rinkoje
skinasi kelig ir kitos biotechnologijy rasys.

Baltoji biotechnologija - §i biotechnologijos rasis naudoja fermentus
ir mikroorganizmus, siekiant sukurti produktus cheminiy medziagy, maisto
ir pasary, plovikliy, popieriaus ir celiuliozés, tekstilés ir bioenergijos sekto-
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riuose. Baltojoje biotechnologijoje pirmauja pasaulyje Europa. Pasak Europos
bioindustrijy asociacijos, ji gamina apie 75 % pasaulio fermenty.

Nepaisant to, kad raudonoji ir Zalioji biotechnologijos iki $iol dominavo
pasaulyje, baltoji biotechnologija tampa vis svarbesne. Tradiciniai procesai
chemijos ir tekstilés pramonéje $iuo metu kinta ir biokuras bus svarbus pa-
tenkinant energijos poreikius. Tradiciniy procesy pakeitimas biotechnolo-
gijomis pramone gali paversti efektyvesne ir draugiska aplinkai. Pasitelkus
biotechnologijas buity sumazintas atlieky kiekis, energijos suvartojimas, $il-
tnamio efekta sukelianc¢iy dujy kiekis, o reikalinga energija pagaminta i$ atsi-
naujinanciy zaliavy.

Vietoje aukstos temperatiiros ir didelio kiekio energijos suvartojancio
proceso, baltoji biotechnologija pasiekia tuos pacius rezultatus, naudojant
biokatalizatorius (fermentus), kurie veikia Zemoje temperatiiroje. Zaliavos
gali biti i§gaunamos paprasciausiai i§ i$kastiniy istekliy arba tai gali bati tie-
siog Zemés tkio medziaga, tokia kaip krakmolas, kuris véliau apdorojamas
fermentacijos bidu. Norédami pasiekti gerus rezultatus prie $iy procesy pri-
sijungia jvairiy mokslo discipliny mokslininkai: biochemijos, mikrobiologi-
jos, genomikos, proteomikos, bioinformatikos.

Biotechnologijos pagrindas yra fermenty arba visy sistemos elementy
naudojimas (paprastai mikroorganizmy). Zmonija jau ne vieng $imtg mety
$iuos procesus naudoja tose srityse, kurias laikome tradicinémis: naudojant
mieles gaminama duona, alus, vynas arba naudojant pieno ragsties bakterijas
gaminamas jogurtas. Sie pavyzdziai tik vieni i§ nedaugelio, kuriuos gaminant
zmonés pasitelké biotechnologija. Dabar biotechnologijos suteikia mums
priemones, kurios pagerinty jy veiklg arba pakeisty biosintezés kelius, kad
sukurty naujus produktus. Paprasciausias pavyzdys buty $iuo metu populia-
rus kietasis sairis, kuris gaminamas naudojant fermentg chimozing ir pasitel-
kus baktering fermentacija.

Genetiné modifikacija (taip pat Zinoma kaip genetinés medziagos re-
kombinantiné technologija) leidzia mikroorganizmus pritaikyti siekiant gauti
didesnj konkreciy cheminiy medziagy derliy arba net gaminti naujus pro-
duktus, jeigu genai yra perduodami i$ kity organizmy.

Europos chemijos atstovai identifikavo baltgja biotechnologija, kaip pa-
grindinj veiksnj, siekiant paspartinti savo augimg, inovacijas ir konkuren-
cinguma. Yra keletas veiksniy, kelian¢iy pasitikéjimg Europos siekiu islikti
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lydere $ioje srityje: Europos mokslininkai $iuo metu pirmauja pasaulyje $ioje
srityje; Europa turi didZiausig chemijos pramone pasaulyje; darnaus vysty-
mosi koncepcija Europoje yra pazengusi daugiau nei kitur.

Siuo metu JAV ir Japonija, kurios yra pagrindinés Europos konkurentés
baltyjy biotechnologijy srityje, investuoja dideles 1ésas j $ia sritj, taip siekda-
mos padidinti savo rinkos dalj $iame segmente. Pavyzdziui, JAV investuoja
desimteriopai didesne suma nei Europos $alys. Taip pat Kinija ir kitos $alys
daro didele pazangg. ES, nustatydama moksliniy tyrimy prioritetus, didzigja
dalimi nuvertina pramoninés biotechnologijos svarba, taip suteikdama $ansg
savo pagrindiniams konkurentams issiverzti j priekj. Europa taip pat pasi-
zymi suskaidytu valstybiy pozitriu j $ia sfera — kiekviena $alis turi atskirus
prioritetus, programas, kurios mazai arba i$vis nekoordinuojamos ES lygiu.

Zalioji biotechnologija — apima platy $iuolaikiniy augaly selekcijos
spektra. Geriausiai Zinomas metodas - genetiné modifikacija. Si technologija
padeda pasalinti arba jtraukti pageidaujamas augalo savybes, siekiant sukurti
geriausig produkta, kuris véliau gali bati panaudojamas maistui, biologiniams
produktams arba energijos gamybai.

Siuo metu pasaulyje pladiai diskutuojama dél genetiskai modifikuoty or-
ganizmy (toliau - GMO). Si technologija tampa vis svarbesné kovojant pries
skurdg ir maisto nesauguma. [vertinus prognozes, kad amziaus viduryje pa-
saulyje gyvens 9 mlrd. gyventojy, ikininkams tai taps dideliu i$$akiu siekiant
patenkinti gyventojy poreikius. Siuo metu pasaulyje galioja griezti reikalavi-
mai dél biologinés jvairovés, dirvozemio ir vandens kokybés, o Zemés tkio pa-
skirties zemés vis mazéja. Siekiant pagerinti produktyvuma $iame sektoriuje —
bitinos inovacijos. Siuo klausimu padeda biotechnologijos, kuriy pagrindu
kuriamos naujos paséliy veislés, pritaikytos prie aplinkos poreikiy. Pasak
GMO $alininky, modifikavus augalus ir jiems suteikus daugiau naudingyjy
savybiy, pageréty zmoniy sveikata ir aplinkos buklé, pavyzdziui, maZinant
pesticidy poreikj ir dirvoZzemio erozijg. GMO taip pat naudojami ir biomasés
gamybai. Atsinaujinanciy zaliavy gamyba pramoniniam naudojimui siiloma
kaip alternatyva tradicinei chemijos pramonei.

Raudonoji biotechnologija apima medicininius, diagnostinius produk-
tus, kurie susideda arba buvo pagaminti gyvuose organizmuose pasitelkiant
DNR rekombinantine technologija. Si technologija turi milziniska poveikj
tenkinant pacienty ir jy $eimy poreikius, nes ji apima ne tik vaistus ir dia-
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gnostika, kurie yra pagaminti naudojant biotechnologinius procesus, bet ir
pasitelkiant geny ir lasteliy terapijg ir audiniy inZinerija.

Kitaip sakant, §i technologija naudojama medicinoje pasitelkiant balty-
mus, fermentus, antikainus ir kitas nattraliai Zmoguje gaminamas medziagas,
siekiant gydyti ligas, jskaitant ir genetinius sutrikimus. Si biotechnologijos
rasis taip pat naudoja ir kitus gyvuosius organizmus: augaly ir gyviny las-
teles, bakterijas, virusus, mieles daugumoje vaisty rasiy, kurie $iuo metu yra
placiai naudojamos pasaulyje.

2007 m. daugiau nei 325 milijonai gyventojy naudojosi biotechnologijos
biudu pagamintais vaistais gydyti arba uzkirsti kelig Sirdies smtigiams, insul-
tams, iSsétinei sklerozei, kraties véziui, cistinei fibrozei, leukemijai, retoms
genetinéms ligoms, hepatitui, cukriniam diabetui ir kt. ligoms. Sie vaistai su-
daro 40 % visy $iuo metu rinkoje uzregistruoty produkty.

Biotechnologijy déka pasiektas nejtikétinas progresas gydant vézio su-
sirgimus. Siuo metu Zmonéms vézio ligos diagnozé ne visada reigkia mirtj.
Pasitelkiant naujausius mokslo atradimus ir medicinos laiméjimus, i§gyveni-
mo rodikliai dél susirgimy kai kuriomis véZzio formomis pasikeité kardinaliai.
Pavyzdziui, leukemija yra iSgydoma 80 % atvejy, séklidziy vézys daugiau nei
90 % atvejy, Hodzkino limfoma daugiau nei 90 % atvejy. Tac¢iau nepaisant
to, vézys islieka trecia liga pasaulyje pagal mirtinguma (Shimasaki C., 2014).
Biotechnologijos vis labiau padeda nustatyti vézio molekuline ir genetine
struktiirg. Siuo metu atlikus tyrimus, jau yra jmanoma pacientui individua-
liai pritaikyti vaistus ir jy dozes. Siandien plétros stadijoje véZio susirgimams
gydyti yra apie 350 naujy vaisty rasiy. Pavyzdziui, viena $iuo metu plétojama
vakcina, skirta kovoti su plaudiy, kraties, prostatos ir gaubtinés Zarnos véziu,
stimuliuoja imunine sistema atakuoti véZines lasteles nepalie¢iant sveikyjy.

Analizuojant raudonosios biotechnologijos pavyzdj, ankstyvoji vaisty
paieska yra sudétingas ir brangus procesas, kurj daznai pradzioje lydi nesé-
kmés. Jprasta, kad mazoms technologijy jmonéms, didinan¢ioms investicijas
ir susidurian¢ioms su didele rizika, tenka atiduoti licencijuoti savo kuriamo
produkto idéja dideléms biotechnologijy jmonéms, kurios turi rinkodaros ir
investicijy galig valdyti tokias rizikas.

Mélynoji biotechnologija apima molekuliniy ir biologiniy metody tai-
kymg jaroje ir géluose vandenyse gyvenantiems organizmams, siekiant su-
kurti naujus produktus. Pasitelkiant jiry biologinés jvairovés tyrimus, gali-
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ma sukurti naujus vaistus arba pramoninius fermentus. Siuo metu mélynyjy
biotechnologijy pagalba tyrinéjamas vandens organizmy genomas, ieSkoma
naujy veikliyjy medziagy vaistams ir galimybiy panaudoti vandens organiz-
mus pramoniniams biotechnologiniams procesams.

Meélynoji biotechnologija jau $iuo metu duoda konkredig nauds, pvz.,
panaudojus jg sintetinami pirmieji antivirusiniai vaistai ,, Acyclovir’, kurie
gaminami panaudojant nukleotidus isskirtus i§ Kariby jaros kempiniy, Cryp-
totethya crypta. Pirmasis jurinés kilmeés vaistas ,Yondelis®, skirtas kovoti su
véziu, buvo sukurtas i§ mazy minkstakaniy jiros gyvany. Jarinés biologinés
jvairovés tyrimai $iuo metu mums padeda suprasti, kaip organizmai, kurie
gali atlaikyti milzini$kus temperataros ir slégio poky¢ius, gali bati panaudo-
jami kuriant pramoninius fermentus ar vaistus. Siuo metu vyksta jiros dum-
bliy, kaip zaliavos biokuro gamybai, tyrimai.

Sio sektoriaus uzimtumas Europoje $iandien vis dar yra santykinai Ze-
mas, o bendroji pridétiné verté yra 0,8 mlrd. eury, taciau augant $iam sek-
toriui, didés aukstos kvalifikacijos darbuotojy poreikis, ypac jei vaistai bus
kuriami pasitelkiant jiiros organizmus. Tikimasi, kad per labai trumpg laika
$is sektorius atras tam tikrg rinkos nisg, orientuota j aukstos vertés produktus
sveikatos, kosmetikos ir pramoniniy biomedziagy srityse. Iki 2020 m. §is sek-
torius gali augti kaip vidutinio dydzio rinka, ple¢iant gamybg link metabolity
ir pirminiy junginiy (lipidy, polimery, baltymy) - kaip Zaliavy maisto, pasary
ir chemijos pramonéms. Kitu etapu, mazdaug 2027 m., atsizvelgiant j techno-
loginius atradimus, $is sektorius gali tapti masiniy produkty rinkai tiekéjais
su placiu aukstos pridétinés vertés produkty asortimentu. Paspartinti $iuos
rei$kinius butini iSsamesni jaros gyvinijos ir augmenijos tyrimai kartu su
tyrimais, kaip pritaikyti juos pramoninéms reikméms.

Strateginis pozitris j tyrimus ir inovacijas turéty suteikti mokslinius ir
technologinius pagrindus pagristi strateginius sprendimus, kurie $§iuo metu
reikalingi pramoniniam sektoriui. Sumazinus technines klititis, visas $is sek-
torius tapty daug patrauklesnis investuotojams. Tai taip pat padéty pramonei
pereiti nuo vystymo stadijos i inovatyviy produkty komercinimo stadija.

I$siaiskinus chronologiskai issiskyrusias biotechnologijy sektoriaus
vystymosi kryptis ir pagrindinius tipus, bitina suprasti $io verslo struktiirg.
Paprasta forma biotechnologiniai produktai gali buiti suvokiami kaip penkiy
etapy procesas:
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Testavimas
ir Prekyba
registracija

Moksliniai

tyrimai

Saltinis: sudaryta autoriy
2 pav. Biotechnologijy verslo procesas

Sie etapai sudaryti i§ trijy pagrindiniy veikly. Moksliniai tyrimai suteikia
naujas zinias apie genetinius manipuliavimo metodus arba genetinés sekos
savybes. Gavus patenta, suteikiamos intelektinés nuosavybés teisés, ir nau-
dotojai privalo jsigyti teises naudoti atradima. Plétra veda link produkto arba
proceso, kuris turi aisky komercializavimo potencialg. Produktas ir procesas
gali buti saugomas jmonés arba licencijuojamas tre¢iosioms $alims testavimui
ir registravimui prie§ pereinant j gamybos etapa.

Analizuojant ir gilinantis j biotechnologijy verslo struktarg, batina at-
kreipti démesj, kad i§ esmés biotechnologijy sektoriuje atradimus nulemia
penki tikio subjektai. Pirmasis - tai universitetai, kurie atlieka mokslinius tyri-
mus. Antra, tai mazos ir vidutinés biotechnologijy jmonés, kurios sudarytos i$
mokslininky. Naujai susikiirusioms jmonéms biotechnologijos versle nelengva
dél dideliy i$laidy. Skai¢iuojama, kad naujai jmonei, kurianciai naujg vaista,
kainuoja nuo 800 mln. iki 1 mlrd. JAV doleriy ir trunka nuo 8 iki 10 mety.
Todél $ias jmones daznai remia rizikos kapitalo jmonés, kurios yra linkusios
investuoti j vystomus biotechnologijy produktus, kartu pasitelkiant iteklius i§
biofarmacininky ir kity biotechnologijy jmoniy. Trecioji grupé yra didelés kor-
poracijos, kurios, be tyrimy ir plétros pajégumuy, taip pat turi ir gerai i§vystytus
rinkodaros tinklus ir pakankamai finansiniy istekliy, kuriy reikia padengti pro-
dukto registracijos islaidas. Ketvirtoji grupé - tai vyriausybé, kuri reguliuoja
mokslinius tyrimus universitetuose ir su biotechnologijomis susijusig veikla.
Galiausiai paskutiné grupé, tai pirkéjai, pavyzdziui, raudonosios biotechnologi-
jos atveju — gydytojai, Zaliojoje biotechnologijoje — tikininkai.

I$analizavus biotechnologijy verslo ypatumus matosi, kad biotechno-
logijy verslas yra brangus ir ilgas procesas, apimantis mokslinius tyrimus,
plétra, testavimg ir registracija, gamyba bei prekyba. Imonés nuo idéjos iki
galutinio produkto gali investuoti milZzinigkas léSas, daug laiko ir ne visuo-
met pasiekti norimg rezultatg. Kad taip nenutikty, batina atkreipti démes;j j
biotechnologijy tipus (baltaja, raudonaja, Zaligja ir mélynajg biotechnologija)
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bei jy plétros tendencijas. Taip pat biitinas biotechnologijy verslo strategijy
iSmanymas ir tinkamas pasirinkimas. Moderniosios biotechnologijos dau-
gelyje nacionaliniy tyrimy, plétros ir inovacijy strategijy vadinamos ekono-
minio vystymosi varomaja jéga, taciau technologinés inovacijos be tinkamai
parinktos verslo strategijos negarantuoja sékmés. Todél kitame poskyryje bus
pristatyti pagrindiniai biotechnologijy strategijy modeliai, jy specifika ir jgy-
vendinimo perspektyvos.

4.2. Biotechnologijy verslo strategijos

Biotechnologijy verslo pradzia laikoma 1976 m., kai buvo jkurta pirmo-
ji biotechnologijy jmoné ,Genentech. Si jmoné buvo jkurta tam, kad bity
galima panaudoti DNR rekombinantine technologija Zzmogaus baltymams
gaminti. ,Genentech” tuo metu sukiré pirmajj verslo modelj, kuris susideda
i$ $iy elementy:

(i) Technologijy perdavimas i$ universitety privac¢iam sektoriui, jkuriant
naujas jmones vietoje perdavimo jau egzistuojanéioms;

(ii) rizikos kapitalas ir vieSasis kapitalas, kuris teikia finansavimg kriti-
niais etapais ir apdovanoja steigéjus, investuotojus, mokslininkus ir universi-
tetus uz rizika, kurig jie prisiémé;

(iii) rinka uz ,know-how®, kurioje jaunos jmonés perduoda intelektinés
nuosavybés teises didesnéms jmonéms mainais uz finansavima.

»Genentech” sukurtas pirmasis verslo modelis ir jo elementai prisidéjo
prie iSsamesniy biotechnologijy verslo modeliy tyrimy ir analizés. Butina is-
skirti ir placiau analizuoti tris biotechnologijy verslo modelius: platformos,
produkto ir hibridinj:

(i) Vertikalusis (Produkto) strategijos modelis

Sis verslo modelis siekia sukurti verte, vystant produktus, pasitelkiant
vaisty karimo procesa ir / arba juos licenzijuojant biofarmacijos, auksciau-
sios pakopos biotechnologijy korporacijoms arba jmonei pasiekus brandos
stadijg ir turint prieinamy laisvy pinigy juos komercializuoti. Pasiekti tokia
brandos stadija paprastai trunka 10-20 mety, todél $is modelis laikomas san-
tykinai didelés rizikos modeliu. Siekdamos sumazinti rizikg, jmonés gali su-
sirasti partnerius ankstyvajame produkto kiirimo procese. Dauguma jmoniy
naudoja klasikinj produkto verslo modelj ir orientuojasi j naujy vaisty atradi-
ma ir technologijy licencijavima. Verta paminéti pavyzdines jmonés, kurios
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naudoja §j verslo modelj: ,,Actelion Pharmaceuticals Ltd*, ,Celltech Group
plc, . NeuroSearch A/S NicOx SAY, ,,Novuspharma SpA® ir ,,Shire Pharma-
ceuticals Group plc*.

(ii) Horizontalusis (Platformos) strategijos modelis

Platformos modeliu paremtos jmonés vykdo mokslinius tyrimus, kuria
jrankius arba paslaugas. Sios jmonés gauna pajamas licenzijuodamos produk-
tus, jrankius ar paslaugas ankstyvajame etape, kuriuos savo ruoztu labiau su-
brendusios jmonés igplétoja i tobulesnj produkta. Sios jmonés kitur gali bati
vadinamos ,paslaugy teikéjomis® Licenzijuodamos savo atradimus kitoms
jmonéms, platformos modeliu paremtos jmoneés tikisi sumazinti kastus, taip
pat ir produkto sukiirimo ir plétros rizikg. Sj modelj naudojancios jmonés
parduodamos savo paslaugas ir jrankius i$vengia reguliavimo ir patvirtinimo
procesy ir gali greic¢iau pasiekti pelninguma nei visiSkai integruoto modelio
jmonés. Kai kurios jmonés turi galimybe padidinti pelninguma derédamosis
deél kity jmoniy sukurty jrankiy ar paslaugy mainais j savo sukurtus jran-
kius ar paslaugas. Siuo atveju galima paminéti jmong UAB ,,Fermentas; kuri
2000 m. uzregistravusi pirmgjj savo patentq sudaré kryZminio licenzijavimo
sutartj su ,,New England Biolabs®. i jgijo teis¢ naudotis UAB ,,Fermentas“ su-
kurta technologija, o kiek véliau UAB ,,Fermentas® gavo teis¢ naudotis jy su-
kurtu kitu metodu.

Tadiau §j modelj naudojancios jmonés susiduria su dideliais i$$tkiais.
Pirmiausia, tai grésmeé, jog ilgai kurtas produktas taps placiai prieinamas ir
praras pradine verte, taip pat paminétinas bendravimo su keliais klientais su-
détingumas. Jei naujos technologijos platformos pasialymas yra pakankamai
vertingas, jis gali buti licenzijuojamas. Ta¢iau jmonés, ypa¢ ankstyvojoje plé-
tros stadijoje, licenzijuodamos produktus, rizikuoja atsisakyti daug savo pro-
dukto vertés ir tuo pasinaudos kitos jmonés, kurioms yra aktualus sukurtas
produktas. Taip pat naujos platformos susiduria su pagrindine kliatimi - jos
turi bati integruojamos j jau egzistuojancia vertés grandine.

(iii) Hibridinis strategijos modelis

Sis verslo modelis yra platformos ir produkto verslo modeliy hibridas.
Si modelj naudojancios jmonés vykdo savo veiklg dvejomis kryptimis. Pa-
vyzdziui, ,Alnylam“ naudoja nuoseklyji misry modelj - turédama veikiancia
platformga ja licenzijavo biotechnologijy, biofarmacijos ir medicinos prietaisus
gaminantiems partneriams ir taip sau garantavo 100 mln. JAV doleriy finan-
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savimg. Uzsitikrinus pajamas, ji toliau plétoja savo vaisty gamybos grandine.
Hibridinj verslo modelj naudojancios jmonés, plétodamos savo produktus ir

siekdamos juos komercializuoti, yra priklausomos nuo savo partneriy.
Biotechnologijy verslo modeliy konvergencija prisideda prie detalesnés
$iy modeliy analizés (zr. 16 lentelé).

16 lentelé. Biotechnologijy verslo modeliy konvergencija

Kriterijai/modeliai

Platformos

Hibridinis

Produkto

Kilmeé

Vélyvieji 1980

Ankstyvieji 1990

Ankstyvieji 1980

Vertés generavimas

Zemas-vidutinis

Aukstas

Aukstas

Rizikos profilis Zemas-vidutinis Vidutinis-aukstas Vidutinis-aukstas

Pajamos Trumpo laikotarpio | Trumpo laikotarpio | Vidutinio-ilgo laiko-
tarpio

Nenuostolingumo | Trumpo-vidutinio | Vidutinio-ilgo Ilgo laikotarpio

lazio taskas laikotarpio laikotarpio

Biofarmacijos / Daug klienty Daug klienty, mazas | Mazas skaicius par-

biotechnologijy skaicius partneriy | tneriy

sektoriy santykiai

Saltinis: Frisken, J; Rutherford, J. Business models and investment trends in the biotech-
nology industry in Europe. Journal of Commercial Biotechnology, 2002, Vol. 8, 3, 191-
199.

Biotechnologijy verslo modeliy konvergencija leidzia atlikti modeliy ly-
ginamajq analize pagal pasirinktus aspektus. Istoriskai Platformos ir Produk-
to modeliai susiformavo anksciau (apie 1980 m.) nei hibridinis (susiformavo
ankstyvaisiais 1990). Vertés generavimo atzvilgiu Hibridinis ir Produkto mo-
deliai gali sugeneruoti didesne verte, nei Platformos modelis, taciau batent
$is modelis garantuoja pakankamai Zemg rizika. Analizuojant finansinius
rodiklius, trumpo laikotarpio pajamas nes$a Platformos ir Hibridinis mode-
lis, o Produkto modelis yra orientuotas j vidutinio-ilgo laikotarpio pajamas.
Siekiant didziausio efektyvumo analizuojami aspektai privalo buti pasirinkti
atsizvelgiant j pasirinkto verslo tikslus.

Kitas paplites biotechnologijy verslo modeliy skirtymas - j Produkto
plétros ir Paslaugy verslo modelius. Pagrindiniai $iy modeliy skirtumai ir
charakteristikos pateikti 17 lenteléje.
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17 lentelé. Produkto plétros ir paslaugy verslo modeliy charakteristikos

I paslaugas orientuotas
modelis

I produkto plétra
orientuotas modelis

Paleidimo j

Trumpo-vidutinio  laikotarpio
(priklauso nuo inovacijy intensy-

Ilgas laikotarpis (priklauso nuo
inovacijy intensyvumo ir regulia-

rinka laikas . - . .
3 vumo ir reguliavimo: 1-3 metai). | vimo: 8-12 mety).
Maziau svarbus, maziau rizikos|Labai svarbus - kapitalistinis,
Kapitalo ir greitesnis paleidimas j rinka. |su daug rizikos ir ilgai laukiama
intenf mas Sunkiau pritraukti investuotojus, | investicijy graza. Svarbus speci-
A nes investicijy graza yra Zymiai |alizuoty investuotojy buvimas
mazesne. (pvz., verslo angelai).
Vertés Ribotas Gali bati labai didelé
sukirimas
Nuo Zemo iki auksto (priklauso, | Nuo auksto iki labai auksto.
- ar paslauga vystoma su inovatyvia
Moksliniy b gavy . y‘v
tvrim technologija, ar naudojant $iuo
R metu egzistuojancias technolo-
intensyvumas / | .. &
. gijas). Siuo metu dauguma pro-
naujumo L .
S dukty vystomi pasitelkiant naujas
laipsnis

technologijas, siekiant pakeisti
tradicines platformas.

Imoneés dydis

Vidutinis (jprastai 20-50 dar-
buotojy, jskaitant daug techniky,
kuriy didelé dalis dirba klienty
aptarnavimo, logistikos, finan-
sy ir kt. srityse. Ekstremaliomis
saglygomis MTTP darbuotojy
gali bati labai mazai arba iSvis
nebuti).

Mazas (retai didesnés nei 20 Zzmo-
niy. DidZiausig dalj uzZima aukstos
kvalifikacijos darbuotojai, kurie
dirba su moksliniais tyrimais ir
plétra).

Gaunamos pajamos i§ paslaugy
pardavimo.

Produkto licencijavimas dideliam
pramoniniam partneriui.

(j;ahka.S Produkto paleidimas (labai reta,
pasitrau <1mo nebent ni$os rinkoje).
strategijos davi dideli .
investuotojams P?r avimas  dideliam pramoni-
niam partneriui.
Viesas akcijy platinimas.
. Dazniausiai maZiau svarbus. Labai svarbus (labai griezta ir ilga
Reguliavimas

autorizavimo procedura).
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I paslaugas orientuotas I produkto plétra
modelis orientuotas modelis
Nebitina. Labai svarbi (jmonés aktyvai ir
Pramoninés verté priklauso nuo intelektinés
nuosavybés nuosavybés, stiprus patenty port-
svarba felis ir intelektinés nuosavybés

strategija yra raktas j sékme).

Vietos ir regiony aspektai yra|Vakary Europos Salys (Jungtiné
svarbis dél buatino artumo su|Karalysté, Vokietija, Prancizija),
klientais (Baltijos $alys, Ryty Eu- | Siaurés Amerika (JAV, Kanada).
ropos $alys, Rusija, Skandinavijos
$alys). Vakary Europa ir Siaurés
Amerika bus susidoméjusios tik
itin geros kokybés paslaugomis
arba pigia kaina ($iuo atveju Kini-
ja ir Indija sudaro didele konku-
rencija).

Salys, kurios pritaiké Ziniy ekono-
Salys ir rinkos mikos sistems.

Rinka yra tarptauting, kol yra ne-
patenkinti visi poreikiai, taciau
JAV, Europa, Japonija, Brazilija,
Indija ir Kinija yra pacios svar-
biausios.

Saltinis: Auge, P; Bres, A; Estonian Biotechnology programme: Feasibility study for
Estonian biotechnology programme, 2010. Ministry of Economic Affairs and Communi-
cations of the Republic of Estonia.

Analizuojant Produkto plétros ir Paslaugy biotechnologijy verslo mode-
lius i$ryskéja kardinalds jy skirtumai: j paslaugas orientuotas modelis paprastai
yra trumpo-vidutinio laikotarpio pagal paleidimo j rinkg laika, kapitalo inten-
syvumas, teisinis reguliavimas, pramoninis kapitalas $iame modelyje maziau
svarbus, vertés sukiirimas - ribotas. O j produkto plétra orientuotas modelis
yra ilgo laikotarpio pagal paleidimo j rinkg laika, kapitalo intensyvumas, tei-
sinis reguliavimas, pramoninis kapitalas yra labai svarbis, sukurta verté — gali
bati labai didelé. Tokie kardinalas skirtumai lemia ir visi$kai kitokj jmoniy,
veikianciy pagal vieng ar kitg modelj, profilj.

Susipazinus su biotechnologijy tipais, sritimis, verslo struktara ir stra-
tegijomis, didesnis démesys bus skiriamas biotechnologijy verslo plétrai ir jo
analizei skirtingose $alyse. Tolesniuose poskyriuose bus pristatoma biotech-
nologijy verslo plétra ir tendencijos JAV, Japonijoje, Estijoje, Sveicarijoje, Iz-
raelyje ir Lietuvoje. Didesnis démesys bus skiriamas Lietuvos biotechnologijy
verslo diegimo aspektams, teisiniam reglamentavimui bei plétros strategijy
perspektyvai.
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4.3. Biotechnologijy verslo plétra JAV

Biotechnologijy sektoriuje JAV veikia apie 2600 jmoniy (i$ kuriy daugiau
nei 400 yra jmonés, kuriy akcijos prekiaujama viesai). Siame sektoriuje dirba
daugiau nei 110 takst. darbuotojy. JAV S$ioje srityje turi santykinj pranasu-
ma pries kitas valstybes. 2014 m. JAV veikian¢ioms biotechnologijy jmonéms
buvo puikas ir tai paskatino orientuotis j ateities produktus. Islaidos moks-
liniams tyrimams ir plétrai iSaugo 22 % palyginti su 2013 m. (Zr. 18 lentele).
Beveik 70 % JAV jmoniy 2014 m. padidino savo i§laidas moksliniams tyri-
mams ir plétrai ir tai virsijo istorinj vidurkj, kuris iki $iol buvo 2/3 jmoniy.
Apskritai, JAV biotechnologijy lyderiai padidino islaidas moksliniams tyri-
mams ir plétrai 18 %, jskaitant ,, Alexion Pharmaceuticals“ (62%), ,,Regeneron
Pharmaceuticals® (48%).

18 lentelé. JAV biotechnologijy rinka 2013-2014 m. (mlrd. JAV doleriy)

2014 2013 Pokytis %
Akciniy jmoniy duomenys
Pajamos 93,1 72,1 29%
Islaidos moksliniams tyrimams ir plétrai 28,8 23,6 22%
Grynosios pajamos 10,6 2,7 293%
Rinkos kapitalizacija 853,9 636,5 34%
Darbuotojy skaicius 110,090 99,850 10%
Imoniy skaicius
Akciniy bendroviy skaicius 403 345 17%
Privaciy jmoniy skaicius 2116 2010 5%
Bendras skaicius 2519 2355 7%

Saltinis: Ernst & Young, 2015

Galima i$skirti $ias JAV lyderiaujancias jmones:

o Amgen - novatori$ka biotechnologijy jmoné, kuri atranda, ir ga-
mina medikamentus, naudodama lasteliy ir molekulinés biologijos
atradimus. Jmoné savo produktus tiekia JAV, Europai ir Kanadai.
Taip pat turi licencijavimo ir bendro skatinimo susitarimy parduoti
savo produktus sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjams: klinikoms,
dializés centrams, ligoninéms ir vaistinéms. MarketLine (2015) duo-
menimis, $i jmoné susikoncentravusi j vieng segmentg — medikamen-
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tus. Pagrindiniai produktai orientuoti j vézio, nefrologijos ir uzdegi-
my gydyma. Savo mokslinius tyrimus ir plétra Amgen yra nukreipusi
j naujy medikamenty paieska sunkiai gydomoms ligoms: onkologijos,
uzdegimy, kauly, medziagy apykaitos sutrikimy ir neurologijos srity-
se. Amgen pagrindiniai moksliniy tyrimy ir plétros centrai isidéste
JAV ir Jungtinéje Karalystéje, taip pat $i jmoné turi mazesniy moks-
liniy tyrimy centry kitose $alyse visame pasaulyje. Be jau $iuo metu
parduodamy produkty, Amgen turi jvairiy produkty nuo vidurinés
iki vélyvosios plétros stadijos jvairiose srityse.

o Baxter — pasauliné tiekéja vaisty, skirty gydyti kompleksines ligas,
jskaitant hemofilijg, imuninés sistemos sutrikimus, infekcines ligas,
inksty ligas, traumas ir kt. mias ir létines ligas. I[moné savo produk-
tus gamina 30-yje $aliy ir parduoda juos daugiau nei 100-ui $aliy.

« Biogen - plétoja, gamina ir prekiauja receptiniais vaistais onkologi-
jos, neurologijos ir imunologijos terapijos srityse. Jmoné veikia JAV,
Kanadoje, Australijoje, Japonijoje, Brazilijoje ir Europoje ir vysto
savo atradimus, plétra, gamybg ir prekyba neurodegeneraciniy ligy,
hemofilijos ir autoimuniniy sutrikimy gydymo srityse. Biogen gau-
na pajamas i$ licencijy ir kt. produkty, kurie gaminami pagal jmonés
patentus.

o Merck ir Ko - pasauliné sveikatos jmoné, uzsiimanti moksliniais tyri-
mais, gamyba ir prekyba biofarmaciniais preparatais, gyviiny sveika-
tos prieziaros produktais, nereceptiniais vaistais ir vakcinomis. Jmoné
parduoda savo produktus daugiau nei 140 $aliy Siaurés Amerikoje,
Europoje, Azijoje ir Afrikoje. Pagrindinis Sios jmonés verslo segmen-
tas — biofarmaciniai preparatai, ta¢iau $is segmentas suskirstytas j ke-
turias veiklos kategorijas: biofarmacijos, gyviiny sveikatos, vartotojy
apsaugos ir sgjungy. Produktai parduodami pacios jmonés arba per
bendras jmones.

Analizuojant JAV biotechnologijy sektoriaus plétra, butina paminéti
stiprig orientacija j patentavima, kaip pagrindinj intelektinés apsaugos buda.
Patentavimas, nors ir daugiausia finansiniy resursy reikalaujantis intelektinés
apsaugos budas, JAV jmonéms prideda papildomos verslo vertés. Tai puikiai
iliustruoja uzregistruoty patenty skaicius. Ji su 37 procenty rodikliu yra Sios
srities lyderé pasaulyje (zr. 3 pav.).
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40 37,03
35
20 29
25

20
11,48

193 1,41 0,06 0,06
| S— [S— ’ ’

JAV Japonija Sveicarija |zrealis ES (28) Lietuva Estija

Saltinis: OECD.

<http://www.oecd.org/sti/inno/keybiotechnologyindicators.htm>

3 pav. Biotechnologijy patenty procentas pagal $alis 2010-2013 m.

JAV biotechnologijy pramonés segmentavimo duomenys atskleidzia, kad
$ios rinkos didziausig dalj uzima raudonoji biotechnologija, kuri jau daug mety
neuzleidzia lyderés pozicijy biotechnologijy sektoriuje (zr. 19 lentele). Didziau-
sios ir pelningiausios JAV jmonés specializuojasi biitent $iame segmente.

19 lentelé. JAV biotechnologijy pramonés segmentavimas

Kategorija 2014 m. mlrd. USD %

Medicinos / Sveikatos prieZitiros 62,4 58,9%
Maisto ir Zemés ukio 14,2 13,4%
Technologijy paslaugy 11,4 10,7%
Paslaugy teikimas 10,8 10,2%
Aplinkos ir pramoninio perdirbimo 72 6,8%
IS viso 106 100%

Saltinis: MarketLine, 2015.

Viesoji politika JAV taip pat palanki biotechnologijy verslo plétrai. Vie$oji
politika turi jtakos verslininky gebéjimams pritraukti kapitala, saugoti intelek-
tine nuosavybe, vykdyti mokslinius tyrimus ir plétra, laiku gauti reglamentavi-
mo perziiirg ir patvirtinima bei uzdirbti investicijy graza uz jy laika ir investuo-
ta kapitalg j naujy produkty kirimg. Siuo klausimu JAV efektyvi viesoji politika
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palaiko inovacijas ir mokslo pasiekimus. Zemiau pateikta tik keletas JAV jstaty-
my ir iniciatyvy, kurie padéjo $iai Saliai tapti biotechnologijy lydere pasaulyje:

1) Nacionalinis sveikatos institutas. Sis institutas finansuoja daugelj medi-
cininiy tyrimy JAV, pastaraisiais metais jiems skirdamas 31 mlrd. JAV
doleriy. Skirta 50 tikst. dotacijy, kurios pasieké daugiau nei 325 takst.
mobkslininky i§ daugiau nei 3 takst. universitety, medicinos kliniky, ty-
rimy centry. Per 7 de$imtmecius Institutas investavo Simtus mlrd. JAV
doleriy ir tai paaiskina, kodél JAV yra biotechnologijy vir$inése. Finan-
savimas padéjo mokslininkams isSifruoti genetinj koda, Zmogaus geno-
mo seka, suprasti neurotransmiterius ir daugelj kity reiskiniy.

2) Bayh-Dole jstatymas. Sis jstatymas ne pelno siekian¢ioms organizaci-
joms ir universitetams suteiké i$imtines teises j intelekting nuosavy-
be tiems produktams, kurie finansuojami i§ valstybiniy 1ésy. Nuo sio
jstatymo priémimo dienos jsikaré daugiau nei 6 tikst. jmoniy, no-
rin¢iy komercializuoti universitete atliekamus tyrimus. Tai paskatino
universitetus atlikti vis daugiau tyrimy.

3) Maisto ir vaisty administracija. Kitas JAV biotechnologijy pramonés
privalumas yra palanki reguliavimo aplinka. Prie§ patenkant j rinka,
nauji vaistai ir medicininiai prietaisai privalo gauti $ios institucijos
patvirtinimg dél saugumo ir veiksmingumo. Sios institucijos patvirti-
nimas laikomas ,,aukso standartu® pasaulyje dél griez¢iausios ir veiks-
mingiausios sistemos. Tai padéjo JAV pritraukti didzigja dalj pasaulio
biomedicininiy tyrimy ir plétros.

4) Nisiniy indikacijy iniciatyva. Sis jstatymas buvo priimtas 1983 m.,
siekiant finansi$kai paskatinti jmones kurti vaistus mazoms pacien-
ty populiacijoms. Tai jiems suteiké iSimtines teises rinkoje prekiauti
$iais vaistais (gydo reta ligg arba bukle) 7 metus nuo maisto ir vaisty
administracijos patvirtinimo. Po $io akto priémimo buvo patvirtinti
daugiau nei 400 vaisty rasiy retoms ligoms gydyti. Palyginimui per 10
mety iki $io akto priémimo jy buvo patvirtinta tik 10.

5) Patenty apsauga. Kadangi dauguma biotechnologijos jmoniy yra ma-
Zos, neturincios produkty rinkoje, jos yra priklausomos nuo privaciy
investicijy, kad galéty padengti savo tyrimus ir plétrg. Sis procesas yra
labai ilgas ir brangus, tad stipri patenty apsauga yra didelé pagalba,
pritraukiant finansavima i$ privadiy investuotojy.
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6) Nereguliuojamos vaisty kainos. Apskritai, JAV neriboja ar kitaip ne-
varzo receptiniy vaisty kainy. Verslas investuoja j vaisto karimg Zino-
damas, kad gaus investicijy graZa, o pacientai turi didesne ir greitesne
prieiga prie naujausiy vaisty.

I$analizavus JAV biotechnologijy verslo plétra, galima teigti, kad didel;j in-
délj i sios pramonés iSsivystyma jnesé JAV politinés iniciatyvos, kurios sukuré
palankig teising aplinka biotechnologijy sektoriaus plétrai. Pristatytus jstaty-
mus kai kurios kitos Salys émé kaip pavyzdzius rengiant savus. JAV pasaulyje
pirmauja patenty registravimo skai¢iumi, o tai tik akcentuoja, jog JAV supranta
intelektinés nuosavybés kuriama verslo verte biotechnologijy sektoriuje.

4.4. Biotechnologijy verslo plétra Japonijoje

Japonijos biotechnologijy pramoné auga stabiliu tempu - 2014 m. jos pa-
jamos sudaré 24 mlrd. JAV doleriy. Verta paminéti, kad didele Japonijos popu-
liacijos dalj, net 24,8 proc., sudaro 65 m. ir vyresni gyventojai, tad $iuo atveju
verta remti biotechnologijy ir kity sveikatos priezitiros jmoniy veiklg siekiant
uztikrinti tinkamas sveikatos priezitiros paslaugas dabar ir ateityje. Taciau anot
MarketLine (2015) duomeny, 2014 m. pelningiausias segmentas Japonijoje
buvo aplinkos ir pramoninio perdirbimo (baltoji biotechnologija), kuris sudaré
33,8 proc. Ji gavo 12,7 mlrd. JAV doleriy pajamy. Japonijos biotechnologijy rin-
kos segmentavimg ir pasiskirstyma galima matyti Zemiau esanciame 4 paveiksle.

Japonijos biotechnologijy rinkos segmentavimas 2014 m.

= Aplinkos ir pramoninio perdirbimo
(Baltoji)

®  Medicinos / sveikatos priezlros
(raudonoji)

Maisto ir Zemés tkio (Zaloji)
= Technologijy paslaugy

Paslaugy teikimas

Saltinis: MarketLine 2015
4 pav. Japonijos biotechnologijy rinkos segmentavimas 2014 m.
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Japonijoje pastebimas bei skatinamas biotechnologijy MV] steigimasis
ir plétra. Sioje 3alyje biotechnologijy finansavimas néra grieztai apibréitas,
daznai naudojamas terminas ,bio rizika“ (angl. bioventure), apibudinantis
biotechnologijy startuolius arba biotechnologijy jmone, nepriklausomai nuo
finansavimo Saltiniy. Japonijos biotechnologijy pramonés asociacija (JBA)
»biorizikos® jmonéms priskiria MV], kurios atitinka $iuos kriterijus:

o jmonés, kurios uzsiima verslu, pasitelkdamos biotechnologijas kaip

priemone arba tikslg;

 jmoneés, kurios turi pakankamai darbuotojy, kad galéty buti vadina-

mos smulkiomis arba vidutinio dydzio jmonémis pagal mazy ir vidu-
tiniy jmoniy jstatyma;

« jmonés, kurios buvo jsteigtos per pastaruosius 20 mety.

Japonijoje nuo 1996 m. iki 2006 m. biotechnologijy imoniy skaicius iSaugo
keturis kartus — nuo 132 iki 587 (zr. 5 pav.). Sj augima paskatino nacionaliniai
teisés aktai: 1999 m. buvo priimta nacionaliné strategija, kurios tikslas — paversti
Japonija biotechnologijy tauta, 2010 m. uZimti rinkos dalj, vertinamg 250 mlrd.
JAV doleriy, ir turéti 1000 naujy biotechnologijy imoniy. Naujoji valdZios po-
litika pirma kartg skatino biotechnologijy sektoriaus startuoliy kirimasi. Star-
tuoliy karimas ir augimas buvo stipriai veikiamas Japonijos inovacijy sistemos
poky¢iy Siose srityse: universitety ir pramonés rysiy stiprinimas, intelektinés
nuosavybés apsauga ir finansavimas, skirtas butent startuoliams.

Biotechnologijy jmoniy skai€ius 1996-2009 m.

587 @ 577
387
167

1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Saltinis: Eyo S. J., Japan's Bioventures: Past, Present and Future. International Journal of
Innovation & Technology Management, 2014, Vol. 11, nr. 5.

5 pav. Japonijos biotechnologijy imoniy skai¢ius 1996-2009 m.
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1998 m. Japonijos vyriausybé priémé jstatyma, kuris skatina universitety
atradimus perduoti pramonei. Sis jstatymas leido kurti licencijavimo biurus,
kurie palaiké rysius su universitetais. Mokslininkai taip pat savo i§radimus
buvo jgalinti savanoriskai perduoti $iems biurams, todél jy skaicius padidéjo
nuo penkiy 1998 m. iki 48 biury 2008 m.

Intelektinés nuosavybés teisés, ypac patentai ir autorinés teisés, turi strate-
gine reiksme biotechnologijy versle, nes jos tarnauja kaip priemoné susigrazinti
1é3as, investuotas j mokslinius tyrimus ir plétra. Iki 1999 m. Japonijoje intelekti-
né nuosavybé j atradimus universitetuose priklausé atradéjui arba tautai. Dél to
dauguma atradéjy dazniausiai savo atradimus uz maza mokestj arba nemoka-
mai perleisdavo priva¢ioms jmonéms. Mainais uz intelektinés nuosavybés teises
jmonés universitetams skirdavo finansine paramg. Si sistema buvo ypa¢ nuos-
tolinga smulkioms jmonéms, nes jos negaléjo varzytis su didelémis jmonémis,
kurios turéjo finansinius pajégumus remti laboratorijas arba pateikti patrauklius
darbo pasiiilymus universitety studentams. Siai situacijai itaisyti Japonija pa-
koregavo ir sau pritaiké 1980 m. JAV priimta Bayh-Dole jstatyma. Jis suteikeé
iSimtines teises j intelektine nuosavybe tiems produktams, kurie finansuojami i§
valstybiniy 1ésy, o tai palengvino privacioms jmonéms licencijy gavimo procesa.

Iki 1997 m. Japonijoje universitety mokslininkams galiojo veiklos apri-
bojimai, kurie jiems neleido pradéti savo verslo, tapti privaciy jmoniy vado-
vais arba darbuotojais. 2000 m. buvo priimtas jstatymas, kurio tikslas - su-
stiprinti pramoninés biotechnologijos plétra. Sis jstatymas leido nacionaliniy
universitety déstytojams kurti arba jsidarbinti privaciose jmonése, kai sie-
kiama komercializuoti jy moksliniy tyrimy rezultatus. Taip pat $is jstatymas
leido universitety mokslininkams dirbti priva¢ioms jmonéms po universite-
tiniy darbo valandy ir net pasiimti iki trejy mety trunkancias akademines
atostogas. Tai paskatino ,,pumpuriniy jmoniy“ (angl. spin-off) kiarimasi - jy
skai¢ius nuo 62 jmoniy 1999 m. padidéjo iki 179 jmoniy 2003 m.

2004 m. buvo priimtas jstatymas, kuris pakeité visy nacionaliniy univer-
sitety statusg ir suteiké jiems didesne autonomija biudzeto, apskaitos, darbo
uzmokescio ir nuosavybés srityse. Sis jstatymas i$sklaidé iki tol buvusius ne-
aiSkumus dél atradimy nuosavybés teisiy ir atvéré naujas galimybes moksli-
ninkams, nes jy atradimai tapo ne tautos nuosavybe, kaip buvo iki $iol, bet
universitety. Universitetai jmonéms galéjo suteikti nuosavybes teises ir gauti
pajamas i$ licencijavimo susitarimy.
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Siekiant suteikti didesnj finansavima biotechnologijy startuoliams, Japoni-
jos vyriausybé priémeé kelis jstatymus, kurie paskatino rizikos kapitalo investi-
cijas $iame sektoriuje. 1997 m. buvo priimta Verslo angely mokesciy programa,
kuri sumazino pelno mokescius Verslo angelams, investuojantiems j startuo-
lius. Programa leido dél $iy investicijy patirtus nuostolius i$skai¢iuoti per trejus
metus. Tais paciais metais pirmg kartg Japonijoje pensijy fondams buvo leista
investuoti j rizikos kapitalo jmones. 2001 m. buvo liberalizuotas Japonijos ko-
mercinio kodekso jstatymas, kuris pakeité minimalaus kapitalo reikalavima,
siekiant jsteigti akcine bendrove. Reikalavimas buvo sumazintas nuo 100 tikst.
JAV doleriy iki 10 tikst., su salyga, kad nauja jmoné pradeda nauja versla ir kad
jmonés kapitalas per penkerius metus bus padidintas 100 takst. JAV doleriy.
Sios iniciatyvos dar labiau paskatino biotechnologijy startuoliy kirimasi.

Tolesné biotechnologijy sektoriaus Japonijoje analizé apzvelgia lyderiau-
jancias jmones ir jy ypatumus:

o Astellas Pharma - pasauliné biofarmacijos produkty tiekéja. Mar-
ketLine (2015) duomenimis, per savo dukterines jmones ji veikia
Japonijoje, Azijoje, Siaurés Amerikoje, Europoje. Si jmoné gamina
receptinius vaistus $irdies ir kraujagysliy, cukrinio diabeto, centri-
nés nervy sistemos, infekciniy ligy, uzdegimy ir urologijos srityse.
Taip pat vykdomi moksliniai tyrimai geriatrijos ligy, antikiny inzine-
rijos ir genetiniy terapijos metody srityse.

o Daiichi Sankyo Co - pasauliné biofarmacijos produkty tiekéja. Savo
produktus ir paslaugas teikia daugiau nei 50 $aliy Azijoje, Europoje ir
Amerikoje. Daiichi orientuojasi j receptiniy vaisty gamybg jvairiose te-
rapinése srityse: Sirdies ir kraujagysliy ligy, infekciniy ligy, kauly / sana-
riy ligy. Ji taip pat dirba onkologijos ir kraujagysliy metabolizmo srityse.

ISanalizavus Japonijos biotechnologijy verslo plétra, galima teigti, kad
$iuo metu yra pasirinkta tinkama valstybés strategija ir skiriamas didelis dé-
mesys startuoliams. Butent tai atvedé valstybe j lyderiaujanciy $aliy barj Sioje
srityje. Japonija perémé JAV geraja praktika biotechnologijy srityje (ypac tai
atskleidZia Japonijai pritaikytas 1980 m. JAV priimtas Bayh-Dole jstatymas,
kuris suteikeé iSimtines teises j intelekting nuosavybe tiems produktams, kurie
finansuojami i§ valstybiniy 1ésy). Taip pat kaip ir JAV, Japonijos patenty regis-
travimo procentas yra aukstas - tai parodo, kad jmonés supranta intelektinés
nuosavybés svarbg ir vertés kirimg versle.
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4.5. Biotechnologijy verslo plétra Estijoje

Estijoje didziausia biotechnologijy orientacija pastebima biomedicinoje
(raudonoji biotechnologija) — imunologijos, genomikos ir vézio tyrimuose.
Baltoji biotechnologija taip pat yra pazengusi moksliniuose tyrimuose ir i§
pramoneés puseés, jskaitant biochemija, organine sinteze, aplinkos ir maisto
biotechnologijas. Pagal 2014 m. duomenis, biotechnologijy sektoriuje veikia
97 jmonés, kuriose dirba apie 600 darbuotojy. Dauguma $iy jmoniy jsika-
rusios Tartu (apie 72) ir Taline (23). Penkios i$ jy yra kompetencijy centrai:
Nanotechnologijy, Vézio tyrimy, Sveiko pieno kompetencijy centras, Maisto
ir fermentacijos technologijy, Reprodukcinés medicinos ir biologijos techno-
logijy. Tartu biotechnologijy parko pateiktais duomenimis (2014), dauguma
jmoniy yra nedidelés, turin¢ios maziau nei 10 darbuotojy. Sektoriaus apyvar-
ta 2012 m. buvo apie 4,84 mln. eury.

Vyriausybé yra pripazinusi Sios srities svarba $alies vystymuisi ir mini
biotechnologijas kaip vieng i$ strateginiy plétros tiksly. Teisiné aplinka Siame
sektoriuje yra nusistovéjusi ir suderinta su ES teisés aktais. Ta¢iau kol kas Es-
tijoje iSlaidos MTEP sudaro kiek maziau nei 1 proc. $alies BVP. Tad Vyriausy-
bé yra uzsibrézusi tikslg iki 2015 m. pasiekti 1 proc. i$laidy, skiriamy MTEP
nuo BVP. Salyje sutvarkyta $ioms technologijoms reikalinga infrastruktira:
investuoti milijonai eury j Estijos biocentrg ir Tartu universiteta, kurie $iuo
metu naudojasi moderniomis laboratorijomis.

2007 m. Estijos parlamentas patvirtino Estijos moksliniy tyrimy ir pleé-
tros bei inovacijy strategija 2007-2013 m. ,Ziniomis grjsta Estija“ kurioje
biotechnologijos jvardijamos kaip vienos i§ strateginiy technologijy, skati-
nanciy mokslinius tyrimus ir plétra bei inovacijas. Remiantis $ia strategija ir
kitais susijusiais dokumentais, galima i$skirti tokius privalumus Estijos bio-
technologijy sektoriuje:

« valstybéremia MTTP irinovacijas: 2013 m. i§laidos MTTP buvo 1,73 %

nuo BVP, 0,79 % daugiau, nei Lietuvoje (zr. 6 pav.);

« ekonominé aplinka Estijoje yra gana liberali ir palanki verslumui;

o teisés aktai, susije su biotechnologijy sektoriumi, yra nusistovéje ir su-

derinti su ES teisés aktais;

o geras mokslinis pagrindas ir didelis kontakty tinklas, daugiausia

Skandinavijos $alyse;
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kvalifikuoti darbuotojai (jau keleta mety stebima mokslininky repa-
triacijos tendencija);

apie 500 absolventy su atitinkamu iSsilavinimu ateina i darbo rinkg
kasmet.

ISlaidos MTTP % nuo BVP 2013 m.

EU (28) Estija Lietuva

Japonija

Saltinis: Eurostat ir OECD.
6 pav. I§laidy, skiriamy MTTP, palyginimas 2013 m.

Estijoje veikia du technologijy parkai, kuriy paskirtis - padéti naujoms
jmonéms jeiti j rinka.

Tartu biotechnologijos parkas - teikia jmonéms ir moksliniy tyrimy
institucijoms fizine infrastruktara, konsultacijy paslaugas biotech-
nologijy, medicinos ir veterinarijos srityse. Parkas padeda jmonéms
surasti bendradarbiavimo partnerius ir aktyviai prisideda prie naujy
imoniy jkarimo. Sio parko tikslas — sukurti palankig aplinkg biotech-
nologijy verslumo skatinimui Estijoje.

Tartu mokslo parkas - §is parkas yra pirmasis Baltijos Salyse, jkurtas
1992 m. Tartu mieste. Sio parko misija - startuoliy jmones i§vystyti
pasaulinio lygio jmones. Verslo inkubatorius $iame parke siilo besi-
kurianc¢ioms jmonéms jvairias paslaugas. Viena i$ jy - Nanolaborato-
rija, kurioje galima vykdyti mokslinius tyrimus.

ISanalizavus biotechnologijy verslo plétra Estijoje, galima pastebéti di-
dziausig orientacijg | biomedicing. Taciau Estijos vyriausybé supranta Siy
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technologijy jtaka ir svarbg tolimesniam Salies ekonomikos augimui ir yra
paskelbusi §ig sritj prioritetine, siekdama plésti vystymosi kryptis. Salies i3lai-
dos MTTP 2013 m. jau lenké Lietuvg, o vyriausybé turi i$sikélusi tikslus $ias
islaidas dar padidinti.

4.6. Biotechnologijy verslo plétra Sveicarijoje

Sveicarijos sveikatos sektorius jau daugelj mety turi puikig reputacija
visame pasaulyje. Sioje $alyje cheminés medZiagos, biofarmacija ir biotech-
nologijos yra didZiausios pramonés $akos. Sveicarijos biotechnologijy aso-
ciacijos duomenimis (2013), $alies biotechnologijy pramonéje yra 146 jmo-
nés, kuriose dirba apie 4300 darbuotojy ir kurios generuoja beveik 5 mlrd.
Sveicarijos franky apyvarta. Du tre¢daliai jmoniy (99) ir 86 proc. darbuotojy
dirba raudonosios biotechnologijos srityje. Sios jmonés generuoja 98 % visy
pajamy, tenkanciy biotechnologijy sektoriui. Verta pastebéti, kad Sveicarijos
biotechnologijy jmoniy spartus kirimasis prasidéjo nuo 1996 m. (zr. 7 pav.)
ir dauguma Sveicarijos biotechnologijy imoniy priskiriamos smulkiy ir vidu-
tiniy jmoniy kategorijai.
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Saltinis: Swiss Biotech Association. The Swiss biotech sector, 2013.

7 pav. Sveicarijos biotechnologijy jmoniy skaic¢ius pagal metus
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Sveicarija pora desimtmeciy buvo laikoma biofarmacijos ir medicinos
prieziiiros produkty tvirtove ir tai patvirtina skaiciai, kad net 68 % (zr. 8 pav.)
biotechnologijy jmoniy dirba bitent Siame sektoriuje. 9 jmonés specializuo-
jasi baltojoje biotechnologijoje ir kuria naujus gamybos procesus ar ekologis-
kus maisto produktus. Tik viena Sveicarijos jmoné —“Bioreba AG“ - uzsiima
augaly ligy diagnostiniais tyrimais ir yra priskiriama Zaliajai biotechnologi-
jai. Paslaugy teikimo kategorija apima jmonés, kurios dirba kitoms jmonéms,
arba yra aktyvios kaip tiekéjos. | $ig kategorijg taip pat patenka jmonés, dir-
bancios kontrakto pagrindu.

Raudonoji biotechnologija
Zalioji biotechnologija
Baltoji biotechnologija

Paslaugy teikimas

Bioinformatika

Saltinis: Swiss Biotech Association. The Swiss biotech sector, 2013.

8 pav. Sveicarijos biotechnologijy jmoniy pasiskirstymas pagal veiklos sritis

Remiantis Sveicarijos biotechnologijy ataskaitos duomenimis (2015),
2014 m. cheminiy medziagy, biofarmacijos preparaty ir kt. biotechnologiniy
produkty eksportas sudaré 41 proc. viso Sveicarijos eksporto. Sie skai¢iai pa-
rodo biotechnologijy svarbg visai Sveicarijos ekonomikai.

Sveicarijos biotechnologijy sektoriaus pajamos ir islaidos MTTP taip pat
auga tolygiai (zr. 9 pav.). I§laidos MTTP sudaro beveik 30 % nuo gauty pa-
jamy. Jmoniy pelnas nuo 2012 iki 2014 m. iSaugo 2,5 karto. 2014 m. stipriai
sumazéjo jmoniy likvidumas, tai gali reiksti didesne investicijy rizika, taciau
tai galéjo paveikti ir kiti veiksniai.
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Saltinis: Commission for Technology and Innovation CTI.
Swiss Biotech Report, 2015

9 pav. Sveicarijos jmoniy veiklos rodikliai

Pirmoji Sveicarijoje 1896 m. jkurta ir $iandien viena didZiausiy tarptautiniy
biotechnologijy jmoniy laikoma korporacija ,,Roche®. 1897-1914 m. vadinami
plétros ir internacionalizacijos laikotarpiu. Per §j laikotarpj buvo atidarytas fa-
brikas Vokietijoje, surasti atstovai kituose Zemynuose ir jkurtos dukterinés jmo-
nés. 1898 m., panaudodami savo atrastg ingredienta, ,,Roche® sukiiré nerecep-
tinj sirupg nuo kosulio, kuris sékmingai rinkoje i$buvo net 60 mety. Pirmasis
pasaulinis karas $iai jmonei turéjo katastrofisky padariniy: Vokietija boikotavo
jos produktus, izoliavo nuo savo gamyklos Vokietijoje, dél 1917 m. vykusios re-
voliucijos prarasta Rusijos rinka ir turtas. 1920 m. ,Roche” padétj mokslinéje
bendruomenéje pagerino biogeniniy aminy atradimas. 1928-1944 m. jmoné pa-
tyré netikétg pakilima, kurj paspartino vitaminy gamyba ir atnes$é jmonei jspi-
dingg finansine graz3. Siuo laikotarpiu ,,Roche“ pradéjo dar vieng plétros etapa
ir nukreipé investicijas j JAV. 1945-1964 m. vitaminy produkcijos mastai didéjo
ir jmoné atidaré naujas gamyklas, sickdama sustiprinti savo pozicijas vitaminy
rinkoje. Tuo pat metu siekdama mazinti priklausomybe nuo vitaminy pardavi-
my ,,Roche® intensyvino biofarmacinius tyrimus. 1965-1978 m. galima laikyti
jmoneés veiklos diversifikavimo laikotarpiu. Per §j laikotarpj ,,Roche” diversifika-
vo sveikatos prieziiiros paslaugy spektra. JAV ir Sveicarijoje jkurti bioelektroni-
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kos departamentai, kuriy paskirtis — plétoti elektronines medicinos priemones.
Augaly apsaugos technologijos jmonés Dr. R. Maag AG jsigijimas patvirtino
didesnj ,,Roche* susidoméjimg agrochemikaly gamyba. Sis laikotarpis taip pat
zymi ,Roche® jmonés dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose pradzig, nes
buvo jkurti molekulinés biologijos institutas (JAV), imunologijos institutas (Svei-
carija), Nippon tyrimy centras (Japonija).

1979-1990 m. ,Roche® pradéjo stiprinti savo organizacine struktirg.
Imoniy veikla buvo konsoliduojama per jsigijimus ir pardavimus. Po jmonés
pertvarkymo ,,Roche® pradéjo dirbti su keturiais verslo padaliniais: vitaminy,
grynyjy cheminiy medziagy, diagnostikos, skoniy ir kvapy. 1980 m. Roche®
molekulinés biologijos institutas izoliavo grynajj alfa interferong ir pradéjo
bendrg projekta su JAV Genentech® jmoné. 2000-2006 m. ,Roche“ su savo
patirtimi dviejose srityse: biofarmacijos produkty ir diagnostikos - tapo vie-
na i$ pirmaujanciy sveikatos priezitros jmoniy pasaulyje. Tuo paciu laikotar-
piu ,,Roche, norédama sutelkti visg démesj j sveikatos priezitros sritj, atsisa-
keé kity savo sri¢iy: skoniy ir kvapy, vitaminy ir grynyjy cheminiy medziagy.
Siuo metu jmoné kuria inovatyvius vaistus ir diagnostikos testus ir vis dar yra
geriausias Sveicarijos biotechnologijy sektoriaus pavyzdys.

Atlikus Sveicarijos biotechnologijy verslo plétros analize yra matomas
kryptingas ir stabilus $io sektoriaus vystymasis. Galima teigti, kad Sios $alies
ekonomika yra stipriai susaistyta su biotechnologijomis, nes cheminiy me-
dziagy, biofarmacijos preparaty ir kt. biotechnologiniy produkty eksportas
sudaro 41 proc. viso Sveicarijos eksporto. Si $alis jau nuo seno yra Zinoma
kaip biofarmacijos tvirtové, turinti ypa¢ sékmingy ir gerai Zinomy biotech-
nologijy jimoniy (pvz., ,Roche®).

4.7. Biotechnologijy verslo plétra Izraelyje

Biofarmacijos plétros pradzia Izraelyje gali buti laikoma 1901 m., kai buvo
jkurta pirmoji jmoné ,Salomon, Levin & Elstein Ltd.“ (toliau — SLE). Si smulki
jmoné uzsiémé importuoty vaisty platinimu Osmany kontroliuojamoje Pales-
tinoje. SLE galiausiai suklestéjo ir tapo TEVA korporacijos dukterine jmone.
Iki $iol $i jmoné veikia, kaip TEVA produkty platinimo padalinys kartu pla-
tinantis ir kity tarptautiniy biofarmacijos jmoniy produktus visame Izraelyje.

1967 m. sudétinga Izraelio geopolitiné situacija paskatino vietines jmones
tobulinti biofarmacijos vystymo jgtidZius, nes iki tol visas vaisty tiekimas priklau-
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sé nuo Vakary Saliy. TEVA $iuo atveju geriausiai parodé savo sugebéjima greitai
sukurti sprendimus dél esamos vaisty stokos. Verta paminéti, kad 1976 m. TEVA
susijungé su ,,Assia“ ir ,,Zori“ jmonémis ir tapo didZiausia vaisty gamintoja Izrae-
lyje. Po susijungimo pirma kartg jzengé j Europos rinkg nusipirkdama Olandijos
jmone ,,Orphahell. TEVA, pasinaudodama JAV priimtu Hatéo-Vaksmano aktu,
jzengé i JAV generiniy vaisty rinkg. 1990-2000 m. jmoné investavo 1ésas jsigy-
dama kitas jmones ir tai padidino jos jtaka JAV ir Europoje. Imoné tapo lydere
JAV generiniy vaisty sektoriuje. 2000-2010 m. TEVA toliau plétési j pasaulines
rinkas ir investavo j Kanados, JAV ir Europos biofarmacijos jmones, kurios turéjo
ir dukteriniy jmoniy Lotyny Amerikoje ir kitur. TEVA tapo didZiausia generiniy
vaisty gamintoja Siaurés Amerikoje ir toliau stiprino savo padétj pasaulio rinkose
plétodama naujus produktus. Nuo 2010 m. plété savo veikla Lotyny Amerikoje ir
tolimuosiuose rytuose, tuo pat metu didindama savo produkty diversifikavima.

1980 ir 1981 m. buvo jkurtos dar dvi pilnai integruotos jmonés, kurios
buvo atsakingos uz visg procesa nuo idéjos iki galutinio produkto komerciali-
zavimo. 1990 m. Izraelyje gali buti laikomi biotechnologijy startuoliy atsiradi-
mo metais, o tai jtakos turéjo Vyriausybés skatinimo programos: suformuotas
Iniciatyvinis biotechnologijy komitetas, sukurtas Biotechnologijy inkubatorius
naujoms jmonéms ir inicijuotas ,,minkstasis” finansavimas. Nuo 1991 m. iki
2008 m. Izraelio jmoniy skaicius didéjo sparciai ir buvo pasiektas 17 proc. au-
gimo tempas per metus. Pramonés pardavimai 2000 m. sieké 800 mln. JAV do-
leriy, o $iuo metu siekia 6 mlrd. JAV doleriy. Pagrindine dalj biotechnologijos
sektoriuje uzima raudonoji biotechnologija (zr. 10 pav.).

% I$ viso 1048 jmonés:

B Medicininiai prietaisai

B Kiti (Zalioji biotechnologija,
baltoji biotechnologija ir kt.)

B Sveikatos priezaros IT ir
Telemedicina

B Bioinformatika

1% ) .

B Diagnostika

Terapijos priemonés

Biologinés medZiagos

Saltinis: Atid EDI Ltd. Israeli Biopharma Industry Report, 2014
10 pav. Biotechnologijy sektorius Izraelyje
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Izraelio Vyriausybé pasitelkusi jvairias programas ir dotacijas yra susikon-
centravusi ] MTTP paramos tinklo kiirima. Vyriausias mokslininky biuras, pa-
valdus Izraelio ekonomikos ministerijai, yra atsakingas uz pramoniniy MTTP
programy finansavima. Sis biuras iki 50 proc. prisideda prie patvirtinty MTTP
iSlaidy aukstyjy technologijy srityje. Remiantis Izraelio pazangiyjy technologi-
jy industrijos ataskaita (2015), biuras investavo daugiau nei 100 mln. JAV dole-
riy j sveikatos sektoriy per pastargjj deSimtmetj.

Atlikus biotechnologijy verslo situacijos analize Izraelyje, galima paste-
béti kryptingg plétrg ir vystymasi. Izraelyje i$siskiria ypac didele plétra ga-
linti pasigirti biotechnologijy jmoné — TEVA, kuri gali bati laikoma gerosios
praktikos pavyzdziu biotechnologijy sektoriuje. Tinkama valstybés politika
(Vyriausybés skatinimo programos, Biotechnologijy inkubatoriaus jkarimas
ir kt.) lémé sparty biotechnologijy startuoliy atsiradima, bei biotechnologijy
MV] augimo tempg.

4.8. Biotechnologijy verslo plétra Lietuvoje

Biotechnologijy i$takos Lietuvoje siejamos su 1974 m. jkurtu Taikomo-
sios enzimologijos tyrimy institutu (dabar Biotechnologijos institutas). Siuo
metu Lietuvos biotechnologijy jmonése dirba apie 1600 darbuotojy, pro-
dukcija eksportuojama j 86 valstybes, 2015 m. prognozuojama 518,4 mlin.
eury apyvarta (Zr. 12 pav.) ir tai baty 124 mln. eury daugiau nei 2012 m.
(Zr. 12 pav.). Didziausig dalj rinkoje pagal apyvartg uzima raudonosios ir bal-
tosios biotechnologijy jmonés, atitinkamai po 39 proc.

106,4 min. W Baltoi
eury; 22% 186,5- mI:. biotechnologija
eury; 39% M Raudonoji
biotechnologija
M Zalioji
186,1 min. biotechnologija

eury; 39%

Saltinis: sudaryta autoriy.

11 pav. Biotechnologijos Lietuvoje pagal rasis
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Biotechnologijy Jmoniy Pardavimai, min eury Darbuotojy skaicius (tik jmonése)
sektorius skaicius 2012 2013 2015 2012 2013 2015
Sveikatos 5 65.3 106.4 306.0 345.0

biotechnologijos

Biodegalai, Zalioji

! Y 5 177.6 186.1 350.0 398.0 >1600
biotechnologija
A — 518.4
ramonine 3 1517 186.5 770.0 830.0
biotechnologija
Kitos mazos 18 19 21 44
jmonés

Viso 394.5 479.1 518.4 1445 1594 1600

Saltinis: Ramanauskas, R., Lietuvos biotechnologijy pramonés tarptautinis palyginimas, 2015.

12 pav. Lietuvos biotechnologijy sektorius

Lietuva lyginant su kitomis ES valstybémis, ji uzima $esta vieta pagal
zmogiskuosius isteklius, pagal imoniy investicijas — 13 vieta, pagal finansine
parama 12 vietg. Daugiau nei 23 tikst. darbuotojy 2014 m. dalyvavo MTEP
(zr. 13 pav.). Daugiausia $ia veikla uzsiimanciyjy yra aukstojo mokslo sekto-
riuje. Taip pat pastebima tendencija, kad vis daugiau darbuotojy, uzsiimanciy
$ia veikla, atsiranda privac¢iame sektoriuje.
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== Aukstojo mokslo sektorius B Valdzios sektorius

besd Verslo jmoniy sektorius Expon. (Verslo jmoniy sektorius)

Saltinis: Statistikos departamentas
13 pav. Darbuotojai, dalyvaujantys MTEP 2008-2014 m. pagal sektorius
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Nepaisant matomos i$laidy MTEP didéjimo tendencijos (zr. 14 pawv.),
reikia atkreipti démesj, kad valstybés finansavimas MTEP 2014 m. buvo tik
0,18 proc. nuo BVP ir $iuo rodikliu labai smarkiai atsiliekame nuo daugumos
ES saliy, tarp jy ir Estijos.

1,2

095 1,01
0,9 0,9 !
0,79 0,83 0,78
0,
0,
0,
0,
0

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

00

(o))

N

N

Saltinis: Statistikos departamentas.
14 pav. [§laidy MTEP santykis su BVP | proc.

Europos Komisija 2010 m. priémé komunikatg ,,Pazangaus, tvaraus ir
integracinio augimo strategija Europa2020 kuriame MTEP jvardijama kaip
prioritetiné sritis. Siekiant laikytis $io komunikato tiksly i§laidos MTEP Lie-
tuvoje turés sudaryti ne maziau kaip 1,9 proc. Salies BVP (esamas rodiklis,
2014 mety duomenimis — 1,1 proc.). Lietuva taip pat labai skiriasi nuo ES
valstybiy pagal tai, kas gauna paramg MTEP. Lietuvoje parama paprastai gau-
na vieSasis sektorius, o ES - verslas.

Nepaisant mazesnio finansavimo biotechnologijy verslo sektoriui, Lie-
tuvos biotechnologijy jmonés jau yra zinomos pasaulyje. ,,Fermentas®, ,,Bio-
fa“ (nuo 2001 m. ,Sicor-biotech®) ir ,Bio centras“ - tai jmonés, kurios po
1990 m. atskilo nuo Biotechnologijos instituto. 2010 m. ,,Fermento“ jmone
perémé ,Thermo Fisher Scientific®, kuri specializavosi produktuose ir paslau-
gose mokslui. Siandien $ios jmonés yra didZiausios moderniosios biotechno-
logijos atstovés Lietuvoje. 2005-2015 m. laikotarpiu Lietuvoje jsisteigé naujos
inovatyvios biotechnologijy jmonés ,,Biotechpharma®, ,Imunolita, ,,Profar-
ma“ ,,Biota, ,Valentis“ ir kt., kuriy veikla intelektinés nuosavybés pozitriu
placiau analizuojama $ios monografijos 5-6 skyriuose.
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4.9. Biotechnologijy verslo ypatumai ir plétros perspektyva

Analizuojant biotechnologijy verslo ypatumus, butina suprasti, kad bio-
technologijy verslas nuo jprasto verslo skiriasi keletu esminiy aspekty. Visy
pirma, biotechnologijy verslas yra orientuotas | ilgg laikotarpj ir produkto
kairimas gali trukti nuo 8 iki 10 mety, reikalauti milzinisky investicijy ir ne
visada gali bti sukurtas produktas, kuris pasieks rinkg. Sis verslas laikomas
labai rizikingu.

I$skiriami keletas pagrindiniy i$$tukiy biotechnologijy srityje, su kuriais
susiduria besivystan¢ios jmonés:

o Technologinis netikrumas - daug 1ésy investuojama j mokslinius ty-

rimus, siekiant nustatyti, ar technologija veiks taip, kaip buvo tikétasi.

« Salutinis poveikis - jo atsiradimas net po keleto mety gali jmonei pa-
daryti didelés Zalos. Galimas visos produkty linijos sustabdymas arba
rinkos potencialo sumazéjimas.

+ Senéjimo grésmeé - ji ypac pasireiskia tose Salyse, kuriose inovacijos
diegiamos labai greitai. Nauja technologija gali labai greitai perimti
rinkg, nes vartotojai dazniausiai seka paskui naujoves. Si grésmé taip
pat yra labai glaudziai susijusi su intelektinés nuosavybés apsauga: pa-
sibaigus patentui, konkurentai su tokiu paciu produktu rinkoje galéty
bati jau po keleto ménesiy.

Pagrindinis klausimas smulkioms ir vidutinéms jmonéms btna finansa-
vimo $altiniai, kuriais daznu atveju tampa rizikos kapitalas, jvairas projektai.
Taciau rizikos kapitalas yra linkes investuoti j jau pazengusiy produkty plétra.
Kaip ir buvo minéta anks¢iau, jmonés pasirenka sau tinkamg verslo modelj,
kad sumazinty rizikg arba prisitraukty papildoma finansavimg, pavyzdziui,
licencijuodamos savo atradimus kitoms jmonéms, uz tam tikra mokestj leis-
damos pasinaudoti jy jrankiais ar paslaugomis.

Biotechnologijy jmonéms neuztenka vien turéti verslo strategija, svarbu
ja tinkamai jgyvendinti. Jmonés, sékmingai i$plétojusios produkta, siekia jsi-
gyti kitas jmones, kurios plétoja perspektyvius produktus arba, nepasisekus
ir praradus visg turimg savo biudZeta, jmonés susijungia su kita jmone, arba
tiesiog buna parduodamos (zr. 15 pav.).
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a Isigijimai
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122\;\&6\95
Vystymosi .
tikslas P> Strategija
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g Sujungimas arba

pardavimas

Saltinis: Rajamiki, H., Anticipating and managing the challenges of biotechnology mar-
keting. Journal of Commercial Biotechnology, 2008,
Vol. 14, Nr. 3. 225-231

15 pav. Strateginiai biotechnologijy verslo pasirinkimai

Net ir pasirinkus tinkamg biotechnologijy verslo strategija, pritraukus /
gavus finansavimg ir remiantis pakankamais zmogiskaisiais istekliais, Sioje
srityje verslo sékmé néra garantuota.

Apibendrinant ankstesniuose skyriuose atlikta biotechnologijy sekto-
riaus verslo plétra pasaulio valstybése, kaip galimybes, kurios paskatino bio-
technologijy verslo plétra konkrecioje Salyje, galima isskirti tinkamos teisinés
ir politinés aplinkos sukiirimg, jvairiy valdzios institucijy iniciatyvas gerinant
salygas, suteikiant finansing paramg jmonéms vykdyti mokslinius tyrimus ir
plétra. Butent j $ias priemones reikéty orientuotis tokioms $alims kaip Lietu-
va, kurios nori paskatinti biotechnologijy verslo plétra.

Biotechnologijy sektoriuje intelektinés nuosavybés apsauga ir bendradar-
biavimas su kitomis jmonémis yra pamatinés vertybés. Pasaulinio lygio bio-
technologijy korporacijos nuolatos vykdo kity jmoniy atradimy ir veiklos ste-
béseng, jas perka ir taip ple¢ia savo dukteriniy jmoniy ratg ir jtakg rinkoje. Pas-
taruoju metu matoma tendencija, kad didelés pasaulinio lygio jmonés nemaza
dalj sékmingai parduodamy produkty yra licencijavusios i$§ maZesniy jmoniy.

Lietuvoje dauguma biotechnologijos srities jmoniy atitinka pagal ES ga-
liojantj smulkiy ir vidutiniy jmoniy apibrézimg. Tokios jmonés susiduria su
sunkumais kapitalo, zmogiskyjy istekliy pritraukimo srityje, be to, i§ esmés
neturi prieigos prie universitetuose ir mokslo institucijose esan¢ios MTEP
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infrastruktaros. Siekiant, kad biotechnologijy sektoriaus jmonés pasiekty
geresniy rezultaty, turi bati jgyvendinamos jvairios priemonés, skatinancios
startuoliy karimasi, mokslo komercinima, mokslo ir verslo bendradarbia-
vimg ir MTEP darby komercinimg. Sios priemonés turéty biti nukreiptos
i moksliniy tyrimy institucijas bei privacias jmones — ypas bitina skatinti
»purpuriniy® (angl. spin-off) jmoniy ir startuoliy karimasi. To siekiant nej-
manoma apsieiti be ankstyvyjy granty biotechnologiniy jmoniy MTEP dar-
bams ir rizikos kapitalo investicijy. Valstybés remiamy rizikos kapitalo in-
vestuotojy, kurie specializuotysi biotechnologijy sektoriuje, atsiradimas taip
pat galéty paspartinti §j procesa. Biotechnologijy sektoriui dél ilgy produkto
kiarimo, testavimo ir validavimo terminy, reikalingas ilgalaikis finansavimas.
Biotechnologijy taikomyjy MTEP darby finansavimas ir ilgalaikiy rizikos
kapitalo investicijy atsiradimas padidinty Lietuvos biotechnologijy jmoniy
konkurencinguma pasaulinéje rinkoje.

I 8j sektoriy privalo bti sutelktas valdzios démesys — nuo j biotechnolo-
giju sektoriy nukreipty programy priemoniy jgyvendinimo iki jstatymy pa-
taisy, kurios liecia biotechnologijy sektoriaus jmones.

Reikia pazymeéti, kad Lietuvoje triksta sisteminio poZiirio j moksliniy
tyrimy komercializavimg. Tai reikéty pradéti nuo $ios srities studenty, moks-
lo darbuotojy $vietimo. Taip pat butinas supratimas, kad ne visi mokslininkai
sugeba dirbti visose srityse — ir laboratorijoje, ir parduodant savo moksliniy
tyrimy rezultatus. Sioje srityje galéty padeéti specialiai jkurtos organizacijos,
kuriose dirbty kompetentingi biotechnologijy verslo ekspertai, kurie moksli-
ninkams, universitetams padéty komercializuoti jy moksliniy tyrimy rezul-
tatus. Sios organizacijos ir specialistai pagerinty aukstojo mokslo sektoriaus
ir privadiy jmoniy bendradarbiavima. Tikétina, kad Lietuvoje jkurti tech-
nologijy parkai, kuriy viena i§ pagrindiniy funkcijy ir yra moksliniy tyrimy
komercializavimas, padidins naujy technologijy ir naujy produkty skaiciy.
Siuose parkuose jau dabar veikia 6 biotechnologijy jmonés.

Vertinant biotechnologijy verslo plétros Lietuvoje perspektyva, reikéty
pabrézti, kad ji labai priklauso nuo startuoliy karimosi ir smulkiy bei vidu-
tiniy jmoniy plétros. Tinkamai pasitelkus ,,Sumanios specializacijos“ strate-
gijoje numatytas tikslines priemones, mokslo ir technologijy parkus, turima
aukstojo mokslo potencialg ir sukauptas Zinias bei patirtj, biotechnologijy
sektorius galéty dar svariau prisidéti prie Lietuvos ekonomikos augimo.
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4.10. Specialus biotechnologijy verslo ir MTEP
teisinis reglamentavimas - pagrindinés problemos ir principai

Anksciau $iame skyriuje atlikta analizé vaizdZiai parodo, kad biotechno-
logijy verslas ir MTEP darbas per pastaruosius tris deSimtmecius itin grei-
tai pleciasi ir sudaro salygas tiek naujoms verslo ir mokslo galimybéms, tiek
naujoms potencialioms grésméms. Biotechnologijy teisinis reglamentavimas
yra tipinis pavyzdys to, kaip visuomené reaguoja j problemas bei i§$ukius,
atsirandancius dél moksliniy inovacijy ir technologiniy poky¢iy.

Per pastaruosius porg de$imtmeciy biotechnologijy $aka sparciai augo
visy pirma dél technologiniy proverziy. Moksliniai atradimai suteiké naujas
biotechnologijy pritaikymo galimybes sveikatos apsaugos, Zemés tikio, mais-
to gamybos ir gamtos apsaugos srityse, o technologijos sugebéjo pateisinti
viltis, kad bus galima patenkinti pasaulyje esantj maisto ir sveikatos apsaugos
poreikj. Kartu biotechnologijos kelia svarbius politinius, etinius ir aplinko-
saugos is$tikius bei skatina vieSas plataus masto diskusijas. Kaip minéta, tarp
skirtingy $aliy yra didziuliai skirtumai atsizvelgiant j tai, kaip jos geba vystyti,
taikyti ir reguliuoti naujus biotechnologijy produktus ir paslaugas. Anksciau
analizuotas Salis galima laikyti biotechnologijy verslo ir MTEP lyderémis, ta-
¢iau daug Saliy biotechnologijy verslo ir MTEP visiskai nevysto. Dél $iy skir-
tumy atsiranda jtampa tarptautiniuose $aliy santykiuose.

Esamas biotechnologijos teisinis reglamentavimas i§ esmés pateikia bio-
technologijoms pritaikyta teisiniy principy, bendry taisykliy ir gairiy dél bio-
technologijy keliamy i$$tkiy ir poky¢iy rinkinj. Jais paremta sistema, suside-
danti i$ teisiniy, administraciniy, teisminiy ir pritaikomy funkcijy, skirty $iy
susitarimy jgyvendinimui, yra biotechnologijy teisinio reguliavimo pagrin-
das ir sudaro biotechnologijy teisinj rezima. Esama biotechnologijy teisine
aplinka siekiama surasti pusiausvyrg tarp ekonominiy interesy, saugumo ir
tvaraus socialinio ekonominio vystymosi siekio.

Bet kokiy naujy technologijy teisinis reguliavimas apskritai turéty buti
pagristas pusiausvyros principu tarp pavojy, kuriuos kelia visos naujos tech-
nologijos ir naudos, kurig jos gali atnesti visai Zmonijai. Svarbu nustatyti $ig
pusiausvyra tiek tarptautinéje teiséje ir praktikoje, tiek nacionaliniame lygyje.

Galima i$skirti keturis pagrindinius aspektus, kurie yra svarbiausi bio-
technologijy reguliavimui tarptautinéje teiséje:
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(i) kam priklauso biotechnologijy istekliai ir MTEP rezultatai ir kokie
valdymo modeliai yra arba turéty buti taikomi tokiy istekliy reguliavi-
mui (Sis aspektas labiausiai susijes su biotechnologijy intelektinés nuosa-
vybés klausimais, taip pat biotechnologijy intelektinés nuosavybés stra-
tegijomis ir valdymu);

(ii) koks yra rysys tarp biotechnologijy, jy reguliavimo ir aplinkos ap-

saugos;

(iii) kaip sgziningumas, teisingumas ir sagziningas naudos padalijimas tu-

réty buti apibrézti biotechnologijy kontekste;

(iv) ar zmogaus teisiy principai ir normos priestarauja esamoms biotech-

nologijy vystymosi tendencijoms ir reguliavimui, ir jeigu isties taip yra,

kaip ir kokiu budu reikéty bandyti rasti pusiausvyra tarp $iy principy ir
normy.

Biotechnologijy teisinis reglamentavimas yra sparciai auganti ir labai
specializuota teisés ir viesosios politikos sritis, taciau ji persidengia su kelio-
mis kitomis teisinio reguliavimo ir vie$osios politikos sritimis, tarp jy — inte-
lektinés nuosavybés teise, aplinkos teise, maisto teise, civilinés atsakomybés
teise, verslo teise ir tarptautine teise.

Remiantis prigimtiniu naujyjy technologijy globalumo pozymiu, pa-
grindiniai biotechnologijy teisinio reglamentavimo ir vie$osios politikos
principai turéty bati nustatyti tarptautiniame lygyje.

Tarptautiniuose dokumentuose biotechnologijos dazniausiai analizuoja-
mos atsirandancioje bendrojo rezimo biotechnologijy teiséje ir viesojoje po-
litikoje, kurig sudaro 4 principai:

(i) bendrojo zmonijos intereso principas;

(ii) teisingo naudos pasidalijimo principas;

(iii) atsargumo principas;

(iv) savitarpio paramos aplinkos ir prekybos rezimy principas.

Kaip jau minéta, optimalus biotechnologijy teisinis reguliavimas turéty
atspindéti $iy principy balansa.

Tarptautinéje praktikoje yra taikomi trys galimi biotechnologijos regu-
liavimo modeliai:

a) ,modernus nuolatinio suverenumo” rezimas;

b) ,,.bendro paveldo® rezimas;

c) ,bendrojo ripesc¢io” rezimas.
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»Bendrojo rapes¢io rezimas gali buti laikomas ,,bendrojo paveldo* rezi-
mo modifikacija, taciau jis pakankamai skiriasi nuo pastarojo, kad galéty bati
atskirtas. Pagal ,,bendrojo rapesc¢io“ koncepcijg, ,pasaulio istekliai [...] néra
»priklausomi® tarptautinei visuomenei nedalomumo pagrindu, kaip yra su
bendruoju paveldu, priesingai, jie iSlieka tradicinio suvereniteto arba laisvés
rezimo subjektu, taciau jy valdymas reikalauja holistisko poziirio, kad buty
atsizvelgta i bendraji Zmonijos interesg nustatant ir uztikrinant jy apsauga.
Sia prasme bendrasis riipestis tarnauja kaip teisinis pagrindas jteisinant teisi-
nés intervencijos formas atskiry valstybiy vidaus jurisdikcijos sferoje, o taip
pat bendroms erdvéms taikomus laisvés principo galimus apribojimus.

»Bendrojo rapesc¢io” koncepcija yra pagrjsta susitarimu pagal kurj pa-
garba tam tikroms fundamentalioms vertybéms neturi bati palikta individu-
aliam valstybiy disponavimui arba inter se, tatiau yra pripazinta ir sankcio-
nuota tarptautinés teisés, kaip visoms valstybéms rapimas klausimas. ,,Ben-
drojo ripescio® rezimas laikytinas vienu i$ svarbiyjy tarptautinio biotechno-
logijos rezimo ramsciy, atsirandanciu i§ valstybinés praktikos, pabréziant,
kad bendras ruipestis yra koncepciné susitarimy, kuriais siekiama apsaugoti
esminius biosferos komponentus, matrica ir asocijuojasi su globalios aplin-
kosaugos atsakomybés idéja. TeisiSkai ,bendras rtpestis®, be to, kad yra ke-
liy aplinkosaugos sutar¢iy pagrindas (pvz., Bendroji konvencija dél klimato
kaitos, Madrido aplinkosaugos protokolas prie Antarktikos sutarties, Ozono
konvencija ir jos Monrealio protokolas, Ramsaro pelkiy konvencija ir Dy-
kumeéjimo konvencija) dar yra kertinis teisiniy instrumenty, reguliuojanciy
biotechnologijas ir biojvairove elementas (tarp jy Biologinés jvairovés kon-
vencija ir FAO sutarties dél augaly genetikos istekliy maiste ir Zemés tukyje).
»Bendrojo ripescio* rezimas vadovaujasi racionalaus, taupaus ir tvaraus bio-
jvairovés ir biotechnologijos naudojimo skatinimo ir jgyvendinimo poziiriu,
pasiskolintu i§ aplinkosaugos teisés, kuri sitilo pereiti nuo abipusio pozitrio j
valstybiy jsipareigojimus Sioje srityje.

»Modernus suverenus pastovus rezimas“ grindziamas postulatais, i$dés-
tytais Biojvairovés konvencijos preambuléje ir reiskia, kad valstybés turi su-
verenias teises j savo biologinius isteklius.

Dar vienas teisinis principas, aktualus biotechnologijy teisiniam regla-
mentavimui, yra rapestingumo principas (angl. due dilligence). Rapestingu-
mo principas yra pateiktas 21-ajame Stokholmo deklaracijos dél Aplinkos ir
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plétros principe (1972 m. birzelio 16 d.) ir 2-ajame Rio de Zaneiro deklara-
cijos dél Aplinkos ir plétros principe (1992 m. birzelio 14 d.). Rapestingumo
principas nustato jsipareigojima, kuris yra privalomas kiekvienai valstybei,
kad buty uzkirstas kelias Zalai kity valstybiy teritorijai ar bendroms erdvéms,
galincCiai atsirasti dél biotechnologinés veiklos, siejamos su genetiskai modi-
fikuoty medziagy isleidimu j aplinkg. Biotechnologijy, kuriy pazangumo po-
budis gali labai apsunkinti jvertinima, ar ,,patikrinimas“ buvo tikrai atliktas,
kontekste, ripestingumas yra papildomas atsargumo principas.

Atsargumo principas inspiravo Kartachenos protokola dél bioapsaugos
Biologinés jvairovés konvencijoje, nors jos tikslus apibrézimas ir veikimo as-
pektas vis dar yra diskusijy objektas. Principas gali buti apibréztas valstybiy
jsipareigojimy nuostatuose taip: ,,priimti ir toleruoti teisés akty ar adminis-
traciniy priemoniy, kurios yra reikalingos uzkirsti kelig galimai numatomam
pavojui aplinkai®. Kai kurie radikaltis komentatoriai, siekiantys jgyvendinti
religines ar politines programas, taip pat aiskina, kad ,atsargumo principas®
reiskia ekonominés ar technologinés veiklos, kuri gali kelti bet kokig numa-
noma grésme arba kuriai jvertinimo ar valdymo metodai neegzistuoja, plé-
tros atidéjimag arba net uzdraudima.

Atsargumo principas turéty buti suprantamas kaip jprastas teisés princi-
pas, taikomas balanse su kitais principais, o ne kaip vienintelis biotechnologi-
jy teisinio reguliavimo principas. Skirtumy tarp skirtingy biologinio saugu-
mo praktiky didéjimas ir sutarimo tarptautiniame lygyje trikumas patvirtina
$ig i$vada.

Visy naujy technologijy teisé patiekia priestaringus principus ir skirtin-
gose valstybése formuluoja skirtingus tikslus. Naujausios technologijos (bio-
technologijos, nanotechnologijos, robotika) komplikuoja situacijg jstatymy
leidéjams, siekiantiems islaikyti pusiausvyrg tarp tiksly pasiekimo ir apribo-
jimy. Pavyzdziui, prie$taravimai tarp valstybés suvereniteto dél istekliy, ku-
rie yra jos teritorijoje, ir ,bendro paveldo® / ,bendro rapesc¢io” principy. Dar
daugiau fundamentaliy apribojimuy, i§ vienos pusés, tokiy kaip butinybé is-
saugoti moksliniy tyrimy laisve, ir teisé visiems gauti nauda i§ mokslo ir tech-
nologijos pazangos, taciau i§ kitos pusés taip pat ir esminis zmogaus orumas
ir saziningumas yra biotechnologijy reguliavimo srityje. Deja, besiple¢iancios
ekstremalios ir radikalios, etninés ir religinés pasaulézitros ir politinés kon-
cepcijos trukdo ieskant racionalios pusiausvyros.
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Tarptautiniu lygmeniu néra nei vienos i§samios teisinés priemonés, kuri
apimty ir reguliuoty visus biotechnologijos ar biotechnologijos produkty as-
pektus. Tai vargu ar apskritai jmanoma turint omenyje ypac sparcig biotech-
nologijy plétra. Dél to teisinis reglamentavimas turi biti pakankamai gene-
ralizuotas ir atviras technologinei raidai. Dalis esamy tarptautiniy susitarimy
yra susije su biotechnologija butent nustatant bendro pobudzio principus ir
taisykles, kurios gali bati taikomos ir esamoms, ir naujoms technologijoms.

Daugelis tarptautiniy organizacijy taip pat jsipareigojo nustatyti standar-
tus, visy pirma susijusius su biotechnologijos poveikiu sveikatai, aplinkai, ze-
meés tkiui, prekybai, etniniams ir socialiniams bei ekonominiams aspektams.
Tarp $iy organizacijy yra Codex alimentarius, Pasaulio sveikatos organizacija
(PSO), Jungtiniy Tauty maisto ir Zemés ikio organizacija (MZUO), Jungtiniy
tauty aplinkos apsaugos programa (JTAP), Jungtiniy tauty $vietimo, mokslo
ir kultaros organizacija (angl. UNESCO), ir Jungtiniy tauty pramonés plétros
organizacija (angl. UNIDO) ir t. t.

Tarptautiniy susitarimy ir standarty bei taisykliy, susijusiy su biotech-
nologija, tolimesnis vystymas gali pasitarnauti daugeliui valstybiy, ypac tokiy
kaip Lietuva, kurios turi ribotg nacionaline specifiniy technologijy regulia-
vimo patirtj ir kompetencija, priimant tinkamus su biotechnologijos plétra
susijusius teisinius ir vieSosios politikos sprendimus, ir tuo pac¢iu metu ska-
tinant nacionaliniy biotechnologijos reguliavimo nuostaty harmonizavima
tarptautiniame lygyje.

Geny modifikavimo metodikos yra pripazintos ir nusistovéjusios biotech-
nologijos priemoneés, teikian¢iomis svarig naudg jvairiose srityse. Taciau taip
pat yra pripazinta, kad $i technologija taip pat kelia potencialig grésme zmoniy
sveikatai ir aplinkai, kadangi sukuriami objektai skiriasi nuo tradiciniy gamtoje
egzistuojanciy atitikmeny. Naujausia biotechnologija jgalina sintetine biologija
ir sinteting gyvybe, kurios apskritai neturi analogy gamtoje. Galimi zalingi po-
veikiai Zmoniy sveikatai buvo identifikuoti kaip atsirandantys dél modifikuoty
ir sintetiniy produkty, tarp jy toksiSkumas, alergiskumas. Be to, tarp moksli-
ninky diskutuojama dél grésmiy, susijusiy su horizontaliu modifikuoty geny
perdavimu, atsparumu antibiotikams, geneti$kai pranasesniy organizmy kari-
mu, eugenika ir t. t. Vienas i§ galimy modifikuoty ir sintetiniy organizmy za-
lingy poveikiy aplinkai yra invaziSkumas ir atsparumas vystymuisi, netikslinis
poveikis, biologinés jvairovés mazéjimo rizika ir t. t. Dél nedidelés modifikuoty
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ir sintetiniy organizmy naudojimo patirties, jy ilgalaikiai efektai yra minimaliai
suprantami. Esamas mokslo lygis geba kurti tokius organizmus, taciau negali
aiskiai jvardyti ir numatyti poveikio Zzmogaus teiséms ir aplinkai.

Daugeliu biotechnologijos produkty yra prekiaujama tarptautiniame ly-
gyje kaip prekémis arba paslaugomis. Biotechnologijos produktai pastaruoju
metu yra vienas i$ svarbiausiy klausimy, turinéiy jtakos tarptautinei prekybai.
Taip pat didéja pripazinimas, jog biotechnologiniai produktai ir biotechnologija
gali turéti didelj socialinj-ekonominj poveikj. Be socialiniy-ekonominiy sume-
timy, vis daugiau valstybiy atsizvelgia j kultarinius, etinius ir religinius aspektus
bei poveikj, kuris kyla i§ biotechnologiju. Modernioji biotechnologija kelia jvai-
rius etinius klausimus, tarp jy tokius kaip pakankamas maisto kiekis, tkininky
pajamos, gamtiniy iStekliy i§saugojimas ir tvarus jy naudojimas, Zmogaus teisiy
apsauga ir nesaliSkas dalijimasis biotechnologijy teikiama nauda, Zmoniy svei-
katos problemos, mirtiny ligy jveikimas, selektyviné reprodukcija, neigiamas
poveikis natiiraliai atrankai ir pan. Taip pat démesj reikéty skirti aiSkinantis,
kaip biotechnologijy naudojimas paveiks aplinkos ir Zzmonijos vientisuma. To-
deél biotechnologijos tapo vis dazniau vie$as diskusijas keliantis ir susirtpinima
didinantis objektas. Nuo ankstyvyjy biotechnologijos vystymo dieny, politikai
visame pasaulyje kreipé démesi j tai, kaip naudotis ir plétoti jos potenciala ir tuo
paciu metu tinkamai spresti problemas, kurias sukelia naujosios technologijos.

Biotechnologijy reguliavimas ir vie$oji politika visg laika buvo su bio-
technologijomis susijusiy diskusijy centre. Pazymétina, kad tarptautiniame
lygyje tokios diskusijos yra aktyvesnés ir gilesnés. Tokiose $alyse kaip Lietuva
nacionaliniame lygyje diskusijos arba i$vis nevyksta, arba jos yra pavirsuti-
niskos ir dogmatinés, pagrjstos abejotinomis religinémis tiesomis ir mani-
puliavimu nepazinto baimémis. Tarptautinis lygmuo suteikia vieng i$ baduy,
kuriais toks susiripinimas yra operacionalizuojamas ir racionalizuojamas
vir§ nacionalinio lygmens.

Pirmieji genetiskai modifikuoti organizmai buvo sukurti tik XX a. astun-
tajame deSimtmetyje. 1980 m. sukurti pirmieji genetiskai modifikuoti zemés
tikio paséliai. Sie paséliai buvo i$bandyti lauko tyrimy metu tik desimtaja-
me praéjusio amziaus deSimtmetyje. Pirmieji genetiskai modifikuoti paséliai
buvo paruosti komercinimui tik amziy sandtiroje. Besikeic¢iantys reguliavimo
metodai atspindi $ig raidg. Ankstyvieji reguliavimo metodai buvo orientuo-
ti i tai, kad laboratorijose ir lauko bandymy metu buty laikomasi saugumo
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standarty ir tik deSimtajame praéjusio amziaus desimtmetyje reguliavimo
metodai pradéjo apibrézti tai, kaip elgtis su genetiskai modifikuoty produkty
prekyba ir ypac salygas, kada gali buti duotas leidimas komerciskai auginti
genetiskai modifikuotas kulttras bei gaminti ir parduoti genetiskai modi-
fikuota maistg ir kitas prekes. Paminétina, kad vaisty gamyboje genetikai
modifikuoti organizmai (rekombinantiné biotechnologija) buvo pritaikyti
dar anksciau, bet dél ypa¢ didelio tokiy organizmy susintetintos veikliosios
medziagos iSgryninimo, diskusijos dél genetiskai modifikuoty organizmy pa-
naudojimo vaisty gamybai i§ esmés nekilo.

Egzistuoja dideli skirtumai tarp reguliavimo modeliy, kuriuos taiko skir-
tingos valstybés. JAV, kuri buvo pirmoji valstybé, pradéjusi reguliuoti bio-
technologija, pritaiké reguliavimo modelj, artimiausig laissez-faire modeliui.
JAV Maisto ir vaisty administracija (angl. US FDA) i8leido politinj pareis-
kima 1992 m., kuriame nustaté, kad biotechnologijy produktai yra laikomi
tokiais pat saugiais, kaip ir tradicinis maistas, ir kad leidimas prie§ pateikiant
juos rinkai yra batinas tik esant tam tikroms salygoms.

Siuo metu dauguma valstybiy yra nustaciusios biotechnologijy teisinj
rezima ir specialias taisykles dél biotechnologijy ir biotechnologijy produkty.
Pagrindiniai biotechnologijas kontroliuojanciy jstatymy elementai yra labo-
ratorijy kontrolé, iSleidimas j aplinka, rizikos analizé ir socialiniai-ekonomi-
niai aspektai prie$ suteikiant leidimg prekiauti, o taip pat jstatymai reguliuoja
Zyméjimag, atsekamumo galimybe ir kitas stebéjimo priemones, reikalingas
prieziirai atlikti po leidimo suteikimo. Rizikos analizé apima rizikos valdyma
ir informacijos apie rizikg perdavima.

Daugumos valstybiy biotechnologijy teisinis rezimas yra pagristas rizikos
analize ir specialiomis atsargumo priemonémis. Sios priemonés turéty leisti uz-
tikrinti aukstg zmoniy sveikatos, aplinkos ir ekologinés sistemos apsaugos lygj.

4.11. Tarptautinis ir nacionalinis biotechnologijy teisinis
reglamentavimas

Aptartos problemos nacionaliniu lygiu iliustruoja globalias tendencijas.
Pats biotechnologijy, kaip ir kity naujy technologijy, globalumas automatis-
kai sglygoja nacionaliniy priemoniy ir teisiniy rezZimy nepakankamumag ir
negebéjima spresti technologijos keliamy problemuy.
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Sis kontekstas lémé keliy tarptautiniy dokumenty, skirty atkreipti dé-
mesj j biotechnologijy poveikj, priémimg. Biotechnologijos potencialas prisi-
dedant prie kai kuriy problemu, susijusiy su vystymu ir aplinka, buvo pripa-
zintas 1992 m. JT konferencijoje dél Aplinkos ir plétros (Zemés vir$iiniy su-
sitikimas angl. ,,Earth Summit®), kurioje 21 darbotvarkeés (angl. Agenda 21)
16-asis skyrius buvo skirtas ,,Aplinkai palankiam biotechnologijy valdymui®
Be to, buvo imtasi veiksmy i§samesniam biosaugumo reguliavimui. Biologi-
nés jvairovés konvencija numaté, kad susitariancios $alys nustatyty arba islai-
kyty konkrecias priemones, skirtas reguliuoti rizikas, susijusias su biotech-
nologija ir genetiskai modifikuotais organizmais. Konvencijos 8(g) straipsnis
reikalauja, kad $alys nustatyty arba palaikyty priemones rizikos, susijusios su
gyvy modifikuoty organizmy, atsirandanciy dél biotechnologijy, naudojimu
ir isleidimu j pasaulj, reguliavimu, valdymu ir kontrole, tiek kiek tai jmanoma
ir tikslinga, kadangi tokie organizmai gali turéti neigiamg poveikj aplinkai,
deél kurio kilty pavojus biologinés jvairovés issaugojimui ir tvariam naudoji-
mui, bei kelty grésme Zmoniy sveikatai.

Si nuostata atspindi bendrg poziiirj, kad ,,gyvas modifikuotas organiz-
mas“ yra ne tas pats, kas jy geneti$kai nemodifikuoti atitikmenys, ir kad jie
turi tokias savybes, kurios i§ esmés reikalauja rizikos Zmonéms ir aplinkai
jvertinimo.

Daugelis tarptautiniy susitarimy, susijusiy su biotechnologijomis, yra
teisiSkai privalomi arba stipras politiniai konsensusai, tarp jy JT konvenci-
ja dél juros teisés (angl. UNCLOS, 1982 m.), Biologinés jvairovés konvencija
(1992 m.), PPO susitarimas dél sanitarijos ir fitosanitarijos priemoniy taikymo
(angl. SPS Agreement, 1994 m.), PPO susitarimas dél techniniy kliti¢iy preky-
bai (angl. TBT Agreement, 1994 m.), Tarptautiné augaly apsaugos konvencija
(1997 m.), visuotiné UNIESCO deklaracija dél Zmogaus genomo ir Zmogaus
teisiy (1997 m.), Orhuso konvencija (1998 m.), Biosaugos protokolas (2000 m.),
Tarptautiné UNESCO deklaracija dél Zmogaus genetiniy duomeny (2003 m.)
ir Tarptautiné UNESCO deklaracija dél bioetikos ir Zmogaus teisiy (2005 m.).
Biosaugos protokolas yra pirmas tarptautinis teisi$kai privalomas susitarimas
dél genetiskai modifikuoty organizmy prekybos. Protokolas buvo pateiktas pa-
siraSymui 2000 m. geguzZe ir jsigaliojo 2003 m. rugséjo 11 d. Nuo 2010 m. spalio
31 d. 159 valstybés ir Europos Sajunga ratifikavo arba prisijungé prie protokolo.
Tokiu budu protokolo nuostatos galioja ir Lietuvoje.
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Protokolo tikslas - laikantis atsargumo priemoniy, idéstyty Rio de Za-
neiro deklaracijos 15 principe - yra papildomai prisidéti uztikrinant moder-
nios biotechnologijos, galincios turéti neigiama jtaka biologinés jvairovés is-
saugojimui ir tvarumui, plétros, perdavimo, tvarkymo ir naudojimo lygj, taip
pat atsizvelgiant j rizikas Zzmoniy sveikatai.

Be to, protokolg pasirasiusios Salys turi uztikrinti, kad bet kokiy biotech-
nologijy ir genetiskai modifikuoty organizmy plétojimas, tvarkymas, trans-
portavimas, naudojimas, perdavimas ir isleidimas turi bati vykdomi taip, kad
buty uzkirstas kelias arba bent jau sumazinta rizika biologinei jvairovei, taip
pat ir pavojus Zzmoniy sveikatai.

Protokolas taip pat leidZia Salims imtis veiksmuy, kurie padéty labiau sau-
goti biojvairove nei tie, kurie i§vardyti protokole, su salyga, kad tokie veiks-
mai yra suderinami su protokolo tikslu ir atitinka $alies jsipareigojimus pa-
gal tarptauting teis¢. Europos Sajungos teisés aktai $iuo atzvilgiu yra vieni i§
grieztesniy priemoniy pavyzdziy.

Protokole yra daug svarbiy nuostaty dél atsargumo principo; informuo-
to sutikimo ir sutarimo; dalijimosi informacija; atitikties mechanizmo; visuo-
menés dalyvavimo; atsakomybés ir zalos atlyginimo; ir pajégumy didinimo ir
finansiniy iStekliy besivystanc¢ioms valstybéms ir t. t.

Atsizvelgiant | atsargumo principg, protokolo 1 straipsnyje nurodyta,
kad protokolo tikslas turi bati vykdomas laikantis atsargumo pozitirio, i$dés-
tyto 15-ajame Rio de Zaneiro deklaracijos dél aplinkos ir plétros principe.

10 straipsnis toliau detalizuoja genetiskai modifikuoty organizmy im-
porto tvarka dél apgalvoto iSleidimo. 10(6) straipsnyje teigiama, kad ,,moks-
liniy jrodymy trikumas dél nepakankamo kiekio atitinkamos mokslinés in-
formacijos ir Ziniy apie galima neigiama gyvy pakeisty organizmy poveikj
biojvairovés i$saugojimui ir tvariam naudojimui $alyje, j kurig tai yra impor-
tuojama, taip pat atsizvelgiant j rizika Zmoniy sveikatai, neturi sulaikyti $alies
nuo sprendimo priémimo, kaip priklauso, atsizvelgiant j aptariamo gyvo mo-
difikuoto organizmo importa®

Atsargumo principui protokolas suteikia svarby vaidmenj priimant
sprendimg dél genetiskai modifikuoty organizmy importo dél mokslinio
netikrumo. Reikia pazyméti, kad nuostatos dél atsargumo suformuluotos ne
kaip jsipareigojimai, bet kaip teisés imtis prevenciniy veiksmy.
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7 ir 8 straipsniuose yra aprasoma informuoto sutikimo ir sutarimo pro-
cedara. 7(1) straipsnyje nurodoma, kad informuoto sutikimo ir sutarimo
procedira bus taikoma prie§ pirma tikslinj genetiskai modifikuoty organiz-
my, kuriuos ketinama jvesti j importuojancios Salies aplinkg, tarpvalstybinj
judéjima. 8 straipsnis reikalauja eksportuojancias $alis pranesti arba jpareigo-
ti eksportuotojg pranesti kompetentingai nacionalinei institucijai apie impor-
tuojancig $alj. Pranesime turi bati informacija, nurodyta protokolo 1 priede,
tarp jy ir rizikos jvertinimas. Pagal 11 ir 20 straipsnius, biosaugos agentiira
yra jkurta tam, kad spresty klausimus, susijusius su genetiskai modifikuo-
ty organizmy prekyba ir komerciniu panaudojimu. Agentira taip pat atlieka
daugiasalio keitimosi informacija mechanizmo funkcija.

23 protokolo straipsnyje yra numatytos priemonés dél aiskaus visuo-
menés dalyvavimo. Susitariancios $alys: (a) remia ir supaprastina salygas
visuomeneés zinojimui didinti, $vietimui ir dalyvavimui saugiai perkeliant,
tvarkant ir naudojant genetiskai modifikuotus organizmus, siekiant issaugoti
ir tvariai naudoti biojvairove; (b) uztikrinti visuomenés Zinojima, jos $vieti-
ma suteikiant prieiga prie informacijos apie genetiskai modifikuotus orga-
nizmus, kurie yra nurodyti protokole kaip tie, kuriuos galima importuoti;
(¢) konsultuotis su visuomene sprendimy, susijusiy su genetiskai modifikuo-
tais organizmais, priémimo procese ir visus priimtus sprendimus padaryti
viesai prieinamus visuomenei; ir (d) kiekviena $alis turi stengtis informuoti
visuomene apie informacijos apie biosaugos agentiiros prieinamuma.

26 straipsnis leidZia $alims atsizvelgti j socialinius-ekonominius aspektus
priimant sprendimus dél genetiskai modifikuoty organizmy importo, ta¢iau
laikantis savo tarptautiniy jsipareigojimy, jeigu $ie aspektai yra lemiami gene-
tiskai modifikuoty organizmy poveikio biojvairovés i§saugojimui ir tvariam
naudojimui. Taciau sprendimy priémimas gali buti susijes tik su socialiniais-
ekonominiais aspektais, susijusiais su potencialia biojvairovés netektimi, o ne
platesne prasme. Norima pasakyti, kad j socialinius-ekonominius veiksnius
neturéty buti atsizvelgiama jvardijant pavojus ir atliekant rizikos vertinima.
Salys yra skatinamos bendradarbiauti moksliniy tyrimy ir apsikeitimo infor-
macija apie socialinj-ekonominj genetiskai modifikuoty organizmy poveikj
srityje, ypac susijusj su vietine bendruomene.

Biosaugos protokole yra dauguma esminiy elementy, susijusiy su bio-
technologijy reguliavimo pozitriu. Kol nebuvo protokolo, nebuvo jokiy glo-
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baliy teisiskai privalomy instrumenty, kurie apibrézty genetiskai modifikuoty
organizmy perdavima, saugy naudojimg ir gauty biotechnologiniy rezultaty
pritaikyma neigiamo poveikio aplinkai kontekste, kuris galéty paveikti bioj-
vairove. Protokolas gali buiti vertinamas kaip pats i§samiausias ir svarbiausias
tarptautinis susitarimas dél biotechnologijy, ta¢iau jis néra vienintelis. Kiti
tarptautiniai susitarimai turi veikti lygiagre¢iai su Biosaugos protokolu ku-
riant ir formuojant tarptauting biotechnologijy teise.

Europos Sgjungoje biotechnologijy teisinis reglamentavimas yra jvairia-
pusis. Pagrindiniai reglamentavimo klausimai yra ribotas biomodifikuoty or-
ganizmy naudojimas, sgmoningas jy paskleidimas aplinkoje, panaudojimas
maistui ir pasarui, atsekamumas ir zZenklinimas, augalininkysté ir séklinin-
kysté, medicinos produktai, intelektinés nuosavybés teisés biomodifikuoty
organizmy atzvilgiu, darbuotojy sauga, pavojingy bioprodukty transportavi-
mas, atsakomybé uz zalg aplinkai, eksportas j tre¢igsias $alis. Pazymeétina, kad
genetiskai modifikuoty organizmy panaudojimas biofarmacijos pramonéje
specialiai néra reglamentuojamas, todél jam taikomi tie patys principai.

Suvokiant biotechnologijy svarbg technologinei ir ekonominei plétrai,
Europos Sgjunga taip pat yra priémusi specialius teisés aktus, susijusius su
gyvybés moksly ir biotechnologijy mokslo bei verslo plétros skatinimu. Tokie
specialis teisés aktai yra:

1) Komisijos pranesimas Tarybai, Europos parlamentui, Ekonomikos ir
socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui - Gyvybés mokslai
ir biotechnologija — Strategija Europai (COM(2002) 27 galutinis);

2) Komisijos pranesimas Europos parlamentui, Tarybai ir Europos eko-
nomikos ir socialiniy reikaly komitetui — Gyvybés mokslai ir bio-
technologija — Strategija Europos paZangos ataskaitai ir gairés ateiciai
(COM(2003) 96 galutinis);

3) Komisijos ataskaita Europos parlamentui, Tarybai ir Europos ekono-
mikos ir socialiniy reikaly komitetui - Gyvybés mokslai ir biotechno-
logija — Strategija Europai dél antrosios pazangos ataskaitos ir gairiy
ateiciai (COM(2004) 250 galutinis).

Svarbiausi paminétini Europos Sajungos biotechnologijy teisés aktai yra:

1) 1990 m. balandzio 23 d. Tarybos direktyva 90/219/EEB dél riboto ge-
netiskai modifikuoty mikroorganizmy naudojimo, papildyta papildo-
mais reglamentais ir vélesniais pakeitimais;
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2) 2001 m. kovo 12 d. Europos parlamento ir Tarybos direktyva dél ap-
galvoto genetiskai modifikuoty organizmy isleidimo j aplinkg ir Ta-
rybos direktyvos 90/220/EEB panaikinimo, papildant papildomais
reglamentais ir vélesniais pakeitimais; pagal $ig direktyva priimami
komisijos sprendimai, leidZiantys genetiskai modifikuoty organizmy
patekima j Europos Sgjungos rinka;

3) 2005 m. rugpjacio 16 d. Komisijos rekomendacijos 2005/637/EB dél
priemoniy, kuriy reikia imtis leidimo turétojui tam, kad i$vengty gali-
mos zalos sveikatai ir aplinkai tuo atveju, jei jvykty nety¢inis aliejiniy
rapsy (Brassica napus L., GT73 line - MON-00073-7), genetiskai mo-
difikuoty, kad baty atsparas herbicidui glifosatui, iSplitimas;

4) 2003 m. rugséjo 22 d. Europos parlamento ir Tarybos Reglamentas
(EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto ir pasary;

5) 2004 m. balandzio 6 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 641/2004
dél i$samiy Europos parlamento ir Tarybos Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 dél paraisky tiekimo dél naujy genetiskai modifikuoty
maisto ir pasary taisykliy, prane$imas apie esamus produktus ir atsi-
tiktinio ar techniskai nei$vengiamo genetiskai modifikuoty medziagy
atsiradimo, kuriy atsiradimg paveiké palankus rizikos jvertinimas;

6) 1997 m. sausio 27 d. Europos parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto produkty kom-
ponenty;

7) 1997 m. liepos 29 d. Komisijos rekomendacijos 97/618/EB dél moksli-
niy aspekty ir informacijos, kuri yra batina remti paraiskas dél naujy
maisto produkty ir maisto produkty komponenty jvedimo j rinka, pa-
teikimo bei pirminio jvertinimo ataskaity pagal Europos parlamento
ir Tarybos reglamenta (EC) Nr. 258/97;

8) 2002 m. sausio 28 d. Europos parlamentos ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 178/2002, nustatantis bendruosius maisto teisés principus,
jsteigiantis Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto
sauga susijusias procediiras;

9) 2003 m. rugséjo 22 d. Europos parlamentos ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1830/2003 dél genetiskai modifikuoty organizmy atsekamu-
mo ir zenklinimo bei maisto produkty ir pasariniy produkty, paga-
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minty i§ genetiskai modifikuoty organizmy, atsekamumo ir i§ dalies
pakeiciant direktyva 2001/18/EB;

10) 2004 m. sausio 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 65/2004, jstei-
giantis sistema unikaliy identifikatoriy, skirty genetiskai modifikuo-
tiems organizmams, kirimui ir priskyrimui;

11) 2004 m. spalio 4 d. Komisijos rekomendacija 2004/787/EB dél tech-
niniy gairiy, skirty méginiy émimui ir genetiskai modifikuoty orga-
nizmy bei i§ genetiskai modifikuoty organizmy pagaminty medziagy
arba produkty aptikimui reglamento (EB) Nr. 1830/2003 kontekste;

12) 2003 m. liepos 23 d. Komisijos rekomendacija 2003/556/EB dél na-
cionaliniy strategijy ir geriausiy praktiky karimo gairiy, siekiant uz-
tikrinti genetiskai modifikuoty paséliy ir tradicinio bei ekologisko
tkininkavimo koegzistencija;

13) 2004 m. vasario 24 d. Tarybos sprendimas 2004/869/EB Europos Ben-
drijos vardu dél tarptautinés sutarties dél augaly genetiniy istekliy
maistui ir Zemés tkiui i$vady;

14) 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 2309/93, nusta-
tantis Bendrijos procedirras dél medicininiy produkty, skirty Zmo-
néms ir veterinariniam naudojimui, priezitros ir leidimy iSdavimo
bei jsteigiantis Europos medicininiy produkty vertinimo agentara;

15) 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus medicininius produktus;

16) 1998 m. lapkri¢io 6 d. Europos parlamento ir Tarybos direktyva
2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinari-
niam naudojimui skirtus produktus;

17) 1998 m. liepos 6 d. Europos parlamento ir Tarybos direktyva 98/44/
EB dél teisinés biotechnologiniy i$radimy apsaugos;

18) 1994 m. liepos 27 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 2100/94 dél Ben-
drijos augaly veisliy teisinés apsaugos;

19) 2000 m. rugséjo 18 d. Europos parlamento ir Tarybos direktyva
200/54/EB dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su biolo-
giniy agenty poveikiu darbe;
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20) 2004 m. balandzio 21 d. Europos parlamento ir Tarybos direktyva
2004/35/EB dél atsakomybés uz aplinkos apsaugg siekiant i$vengti ir
iStaisyti Zalg aplinkai;

21) 2002 m. birzelio 25 d. Tarybos nutarimas 2002/628/EB Europos Ben-
drijos vardu dél Kartagenos protokolo dél biosaugos i$vady;

22) 2003 m. liepos 15 d. Europos parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1946/2003 dél tarpvalstybinio genetiskai modifikuoty organizmy
judéjimo.

Lietuva budama Europos Sgjungos naré nuo 2004 m. geguzés 1 d. jgy-
vendina visus auk$c¢iau minétus Europos Sajungos teisés aktus. Atkreiptinas
démesys, kad dalis Europos Sgjungos teisés akty yra tiesioginio taikymo aktai,
t. y. jie tiesiogiai galioja Lietuvoje.

Biotechnologijy patenty taisyklés Lietuvoje jtvirtintos LR patenty jstaty-
me. Jos nesiskiria nuo ES taisykliy ir dél to atskirai neanalizuojamos. Atskiri
biotechnologijy teisinio reguliavimo klausimai reglamentuojami ir 2001 m.
birzelio 12 d. LR genetiskai modifikuoty organizmy jstatyme bei 2015 m. rug-
séjo 17 d. LR biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo naujoje redakcijoje.

LR genetiskai modifikuoty organizmy jstatyme nustatomas fiziniy ir
juridiniy asmeny, kuriy veiklos sritis susijusi su genetiskai modifikuotais
organizmais (GMO) bei genetiskai modifikuotais produktais (GMP), regu-
liavimas.

LR biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nauja redakcija, priimta
2015 m. rugséjo 25 d. ir jsigaliojusi nuo 2016 m. sausio 1 d., jgyvendina 2001
m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB ,,Dél
valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés prak-
tikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, su-
derinimo“ Naujosios redakcijos tikslas — biomedicininiy tyrimy etikos jstaty-
ma suderinti su tarptautiniais biomedicininius tyrimus reglamentuojanciais
dokumentais, sudaryti geresnes salygas biomedicininiams tyrimams Lietuvo-
je atlikti, didinti Lietuvos biomedicinos mokslo konkurencinguma tarptauti-
niu mastu, taip pat gerinti naujy gydymo metody prieinamumga pacientams
Lietuvoje. Sis jstatymas nustato:

« biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimus;

« zmogaus biologiniy éminiy ir asmens sveikatos informacijos tvarky-

mo, susijusiy su biomedicininiais tyrimais, sglygas;
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« biobanky veiklos salygas;

o leidimy atlikti biomedicininius tyrimus i$davimo salygas;

 biomedicininiy tyrimy atlikimo prieZiiira;

 biomedicininiy tyrimy uzsakovy ir tyréjy atsakomybe uz Zalg, kuri

atsirado dél tiriamojo sveikatos sutrikdymo.

Po ilgameciy pastangy $iame jstatyme pagaliau reglamentuota (jteisinta)
biobanky veikla Lietuvoje. Jstatyme nustatyta, kad biobankai yra pelno nesie-
kiantys vie$i juridiniai asmenys, t. y. vieSosios jmonés ar biudzetinés jmonés.
Biobankams numatyta privaloma veiklos sglyga - turéti sveikatos prieziaros li-
cencija, apimancia Zmogaus biologiniy éminiy ir asmens informacijos tvarky-
ma. Biobankai jgavo teise bati biomediciniy tyrimy uzsakovais ir vykdyti bio-
medicinius tyrimus bei bendradarbiauti su kity valstybiy biobankais. Jstatyme
aiskiai iSskirta, kokiais tikslais gali bati tvarkoma zmogaus biologiniy éminiy ir
sveikatos informacija. Nustatytas asmens duomeny konfidencialumas, t. y. — in-
formacija negali buti paskelbta be asmens, sutikusio dalyvauti biobanko veikloje,
sutikimo. Biobanky priezitirg atlieka Lietuvos bioetikos komitetas ir Regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas. Sie komitetai, prie$ pradedant biome-
dicininj tyrima susijusj su Zmogaus biologiniais éminiais arba asmens sveikatos
informacija, sprendzia dél leidimo atlikti biomedicininj tyrima.

Istatyme i$plésta tyrimy su Zmogaus embrionu ir vaisiumi sritis, tac¢iau
ja galima labiau charakterizuoti kaip tokiy tyrimy draudimg, nes tyrimams
yra nustatyti ypa¢ griezti apribojimai. [statyme nustatytas zmogaus embrio-
no, embriono kamieniniy lgsteliy disponavimo (jvezimo, i§vezimo, tranzito)
draudimai.

Apskritai Lietuva pasizymi itin konservatyviu pozitiriu j biotechnologijas
ir biomodifikuotus organizmus, taip pat  naujausius biomedicinos tyrimus ir
ypac Zemés tkio biotechnologija. Deja, bet kokia diskusija apie biotechnolo-
gijuy reglamentavimg ir vie$aja politika yra apribojama dogmatiniais ir reli-
giniais panciais. Lietuvoje iki $iol néra leidziami biomodifikuoty organizmy
lauko bandymai, tik nuo 2016 m. leidziamas ribotas biologinés medziagos
biobankavimas, tik 2016 m. pabaigoje griztama prie reprodukcinés medici-
nos reglamentavimo klausimy. Lietuva buvo viena i$ keliy naujyjy Europos
Sajungos nariy, dél kurios Komisijos sprendimu 2004/297/EB buvo padaryta
iSimtis atidedant Direktyvy 2002/53/EB ir 2002/55/EB nuostaty jsigaliojima,
ry$iu su naujausiy technologijy sékly platinimu.
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I$ kitos pusés, Lietuva siekia pritraukti ir paskatinti moderny biotech-
nologijy versla, kaip viena i§ pazangiausiy inovaciniy verslo $aky. Lietuvos
inovacijy 2010-2020 mety strategijoje nurodoma, kad inovacijas versle ska-
tins Europos Sajungos struktiriné parama, kuri kartu su tinkamai veikian-
¢iu inovacijy paramos infrastruktaros jstaigy tinklu sudaro palankias salygas
moksliniy tyrimy plétrai tam tikruose sektoriuose: gamtos istekliy ir Zemés
tikio, biomedicinos ir biotechnologijy ir kt. Taip pat akcentuojama, kad pa-
zangiyjy ir vidutini$kai pazangiy technologijy pramoné turéty padéti tradici-
nei pramonei virsti inovatyvia vartojimo produkty pramone. Tarp didelj po-
tencialg Lietuvoje turinciy pramonés $aky yra jvardijamas ir biotechnologijy
sektorius, kuris gali padéti Lietuvos jmonéms kurti didele pridétine verte ir
konkurencingai veikti tarptautinéje rinkoje.

VieSosios politikos priemoniy lygyje biotechnologijos gana seniai api-
bidinamos kaip prioritetiné mokslo ir verslo srities Lietuvoje. Lietuvos Vy-
riausybé dar 2003 m. gruodzio 22 d. nutarimu Nr. 1645 patvirtino Aukstyjy
technologijy plétros programa, kurios tikslas buvo plétoti pasaulyje perspek-
tyvias aukstyjy technologijy sritis tarp jy viena i§ penkiy Lietuvoje plétoja-
my sriciy buvo biotechnologijos. Si programa padéjo ,,perorientuoti teorinius
mokslinius tyrimus j praktinius, kad biity sukurti konkurencingi Siuolaikinéje
moksliniy tyrimy erdvéje ir biotechnologijos pramonéje produktai bei techno-
logijos“ (Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimas, 2006). Programa buvo
pratesta 2006 m. spalio 24 d. nutarimu Aukstyjy technologijy plétros pro-
grama 2007-2013 m. Tais paciais metais buvo patvirtinta ,,Pramoninés bi-
otechnologijos plétros Lietuvoje 2007-2010 mety programa®, kurios tikslas
buvo ,,mazinti Lietuvos priklausomybe nuo importuojamy neatsinaujinanciy
Zaliavy, taip efektyviau naudoti turimus Zemés itkio ir misky isteklius, maZinti
aplinkos tarsg ir Siltnamio efektq, plétoti modernigsias technologijas“ (Lietuvos
Respublikos Vyriausybés nutarimas, 2006). 2011 m. sausio 4 d. LR Svietimo
ir mokslo ministro ir LR Ukio ministro jsakymu buvo patvirtinta ,, Aukstyjy
technologijy plétros 2011-2013 mety programa, kuri tesé ankstesne progra-
ma. Tuo pat metu buvo patvirtinta ir Pramoninés biotechnologijos plétros
Lietuvoje 2011-2013 mety programa, kuri taip pat tesé ankstesne programa.

Aukstyjy technologijy plétros 2011-2013 mety programoje ir Pramoninés
biotechnologijos plétros Lietuvoje 2011-2013 mety programoje biotechnolo-
gijos buvo jvardijamos prioritetine verslo Saka Lietuvoje, siekiama ir planuo-
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jama, kad bus sukurta naujy, konkurencingy produkty, naujy ziniy, parengta
daug aukstos kvalifikacijos specialisty, stabdomas ,,proty nutekéjimas®, suda-
ryta palanki aplinka biotechnologijos plétrai ir investicijoms. Buvo planuota,
kad iki 2013 m. biotechnologijos pramonéje bus sukurta ,,200 naujy darbo
viety; metiné realizacija pasieks 0,4-0,5 mlrd. lity; tikimasi 100-200 mln. lity
uzsienio investicijy®. Paminétina, kad visos $ios priemonés i§ esmés skirtos ne
zemés {ikio biotechnologijy plétrai. Sios priemonés nebuvo pilnai realizuotos,
taciau dél organinés biotechnologijy verslo plétros tam tikras biotechnologijy
sektoriaus augimas Lietuvoje yra stebimas.

2015 m. duomenimis Lietuvoje biotechnologijy pramonés $akoje dirbo
apie 3000 Zmoniy, biotechnologijy verslo apyvarta sieké ~150 mln. EUR, o bi-
otechnologijy verslo sektoriaus sukuriamas produktas sudaré apie 0,9 % $alies
BVP. Tai didesné dalis nei DidZiojoje Britanijoje, Ispanijoje, Nyderlanduose.

Biotechnologijy sektoriaus plétros prioritetai yra naujai deklaruoti Lietu-
vos Prioritetiniy moksliniy tyrimy ir eksperimentinés (socialinés, kultarinés)
plétros ir inovacijy raidos (sumanios specializacijos) kryp¢iy ir jy prioritety
jgyvendinimo programoje, patvirtintoje Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2014 m. balandzio 30 d. nutarimu Nr. 411. Tarp 6 prioritetiniy MTEP ir ino-
vacijy raidos kryp¢iy, net trys — Sveikatos technologijos ir biotechnologijos,
Agroinovacijos ir maisto technologijos, Nauji gamybos procesai, medziagos
ir technologijos - yra tiesiogiai susije su biotechnologijomis. Joms numaty-
ta skirti reik§mingas valstybés investicijas ir spresti netobulos teisinés bazés
problemas.

Ruosiantis naujam ES finansavimo etapui (2014-2020 m.) kiekviena ES
naré privaléjo parengti Sumanios specializacijos strategija, kurioje turéjo nusi-
statyti savo Salies moksliniy tyrimy, inovacijy ir MTEP prioritetus. Lietuva $ioje
strategijoje dvi i§ Sesiy kryp¢iy i$skyré susijusias su biotechnologijomis — Sveika-
tos technologijos ir biotechnologijos (raudonoji biotechnologija) ir Agroinova-
cijos ir maisto technologijos (Zalioji ir baltoji biotechnologijos). Sios programos
strateginis tikslas yra MTEP ir inovacijy sprendimais didinti didelés pridétinés
vertés, zinioms ir aukstos kvalifikacijos darbo jégai imliy ekonominiy veikly jta-
kg $alies BVP ir struktiriniams tikio pokyciams.

Deja, biotechnologijos néra konkreéiai jvardytos Mokslo ir inovacijy
politikos gairése, kurios pristatytos 2016 m. viduryje, o $io dokumento abs-
traktumas antrina esamg nacionalinés technologijy politikos vakuumg.
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Apskritai Lietuvos situacija dél biotechnologijy teisinio reglamentavimo
apibudina neapsisprendimas ir nacionalinés biotechnologijy viesosios poli-
tikos ir teisinio reguliavimo nebuvimas. Visos esamos nacionalinés biotech-
nologijy vieSosios politikos ir teisinio reguliavimo iniciatyvos yra véluojantis
sekimas paskui tarptautines ir Europos Sgjungos iniciatyvas. I$ vienos pu-
sés — Zemés ukio biotechnologija, kuri yra viena didziausiy ir itin perspek-
tyviy biotechnologijos sri¢iy, Lietuvoje yra labai grieztai apribota ir vystoma
menkai, i§ kitos pusés, siekiama pramoninés biotechnologijos maksimalios
plétros. Toks nenuoseklumas yra Zalingas biotechnologijy verslo ir mokslo
plétrai Lietuvoje, nes daugelis tarptautiniy biotechnologijy imoniy ir mokslo
jstaigy veikia abiejose srityse. Tarp $iy dviejy biotechnologijy $aky yra daug
sinergijy ir kryZminiy galimybiy. Kadangi Lietuva yra Europos Sajungoje,
o Europos Sgjungos bendrojoje rinkoje jau cirkuliuoja daugybé Zemés akio
biotechnologijos produkty, ilgalaikis atsiribojimas nuo jy yra ir nejmanomas,
ir nenaudingas. Tas pats pasakytina apie naujausias biomedicinos biotechno-
logijos kryptis — kamieniniy lasteliy tyrimus, biobankavima ir didziyjy duo-
meny analitika biomedicinoje, chimering ir sintetinés biologijos biotechno-
logija, kurios Lietuvoje $iuo metu vystomos menkai.

4.12. Skyriaus i§vados

Biotechnologiju sektoriaus plétra lémé keturiy biotechnologijy tipy,
skirtingy savo esme ir charakteristikomis, atsiradima: baltoji biotechnologija
(naudoja fermentus ir mikroorganizmus jvairiuose pramoniniuose proce-
suose), zalioji (apima platy Siuolaikiniy augaly selekcijos spektra), raudonoji
(apima medicininius, diagnostinius produktus, pagamintus pasitelkiant DNR
rekombinantine technologija), mélynoji (apima molekuliniy ir biologiniy
metody taikymga jiroje ir géluose vandenyse gyvenantiems organizmams,
siekiant sukurti naujus produktus).

I$siaiskinus biotechnologijy sektoriaus pagrindinius tipus, batina su-
prasti $io verslo strategijy pasirinkimo tendencijas. Moderniosios biotechno-
logijos daugelyje nacionaliniy tyrimy, plétros ir inovacijy strategijy vadina-
mos ekonominio vystymosi varomaja jéga, tac¢iau technologinés inovacijos be
tinkamai parinktos verslo strategijos negarantuoja sékmés.

Siame skyriuje pristatyta biotechnologijy verslo plétra, strategijos ir ten-
dencijos JAV, Japonijoje, Estijoje, Sveicarijoje, Izraelyje ir Lietuvoje. JAV atve-
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ju, didelj indélj i biotechnologijy pramonés i$sivystyma jnesé JAV politinés
iniciatyvos, kurios sukiré palankig teisine aplinka biotechnologijy sektoriaus
plétrai, ir ilgametés patentavimo tradicijos, pateisinancios tai, jog JAV pasau-
lyje pirmauja patenty registravimo skai¢iumi. Japonijos valstybés strategija ir
skiriamas didelis démesys startuoliams atvedé valstybe j lyderiaujanciy $aliy
biirj biotechnologijy srityje. Si $alis perémé JAV geraja praktika biotechnolo-
giju srityje (Japonijai pritaikytas 1980 m. JAV priimtas Bayh-Dole jstatymas,
taip pat aukstas Japonijos patenty registravimo procentas). Sveicarijai ir Iz-
raeliui budingas kryptingas ir stabilus biotechnologijy sektoriaus vystyma-
sis: abi $alys turi gerai Zinomy biotechnologijy jmoniy (,,Roche* Sveicarijoje,
TEVA Izraelyje), orientuojasi j biotechnologiniy produkty eksportg bei bio-
technologijy MV] kiarimasi. Estijos ir Lietuvos vyriausybés taip pat supranta
biotechnologijy jtaka ir svarbg tolimesniam $aliy ekonomikos augimui ir yra
paskelbusios $ig sritj prioritetine. Estijoje i§laidos MTTP 2013 m. jau lenké
Lietuva, o Vyriausybé turi i§sikélusi tikslus $ias islaidas dar padidinti.

Lietuvoje sékmingai vystant biotechnologijy sektoriy remiamasi Vy-
riausybés programomis: galima i$skirti Aukstyjy technologijy plétros 2011-
2013 m. programg ir Pramoninés biotechnologijos plétros 2011-2013 m.
programa, kurias administruodama MITA jgyvendino Lietuvai strategiskai
svarbius projektus biotechnologijy srityje. Lietuvoje jkurti technologijy par-
kai, kuriy viena i§ pagrindiniy funkcijy ir yra moksliniy tyrimy komerciali-
zavimas, optimisti$kai tikétasi padidinti naujy technologijy ir naujy produk-
ty skaiciy. Deja, pa¢ioms jmonéms specializuotos ir j biotechnologijy verslo
specifika atsizvelgiancios paramos i§ esmés nenumatyta.

Technologiniy proverziy paskatinta biotechnologijy sektoriaus plétra
kelia i$sukius teisinio reglamentavimo srityje. Esamas biotechnologijy teisi-
nis reglamentavimas i§ esmés pateikia biotechnologijoms pritaikyta teisiniy
principy, bendry taisykliy ir gairiy rinkinj: tarptautiniuose dokumentuose
i$skirti pusiausvyros, rapestingumo, atsargumo principai, kuriais reikéty
remtis $iame sektoriuje. Taciau visy naujy technologijy teisé pateikia pries-
taringus principus ir skirtingose valstybése formuluoja skirtingus tikslus.
Tarptautiniu lygmeniu néra nei vienos i§samios teisinés priemonés, kuri ap-
imty visus biotechnologijos ar biotechnologijos produkty aspektus. Tai s3-
lygoja situacija, kuomet biotechnologijy reguliavimas ir viesoji politika visa
laikg yra su biotechnologijomis susijusiy diskusijy centre, tik tarptautiniame
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lygyje tokios diskusijos yra aktyvesnés, o Lietuvoje nacionaliniame lygyje dis-
kusijos arba i§vis nevyksta, arba yra pavirsutiniskos ir dogmatinés.

Biotechnologijy srities situacija Lietuvoje i§ esmés gali bati vertinama
dviprasmiskai: spartesne plétra riboja itin konservatyvus pozitris j biotech-
nologijos ir biomodifikuotus organizmus, taip pat j naujausius biomedici-
nos tyrimus ir ypa¢ zemés ukio biotechnologija, taciau kartu Lietuva siekia
pritraukti ir paskatinti moderny biotechnologijy versla, kaip vieng i§ inova-
tyviausiy inovaciniy verslo Saky (skatinantys veiksmai ir finansiné parama
detalizuoti Lietuvos inovacijy 2010-2020 mety strategijoje, Lietuvos Priori-
tetiniy moksliniy tyrimy ir eksperimentinés (socialinés, kultarinés) plétros ir
inovacijy raidos (sumanios specializacijos) kryp¢iy ir jy prioritety jgyvendi-
nimo programoje bei kituose dokumentuose.
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5. BIOTECHNOLOGIJU MV] INTELEKTINES
NUOSAVYBES STRATEGIJOS GLOBALIOJE
TECHNOLOGIJU RINKOJE

5.1. Globalizacija ir intelektinés nuosavybés verté

Intelektinés nuosavybés kaip Ziniy apsaugos ir komercinimo instituto
sékmés pavyzdziai jvairiose tradicinése technologijy srityse sukaré situacija,
kai intelektinés nuosavybés teisés ple¢iamos kaip tik jmanoma, yra stengia-
masi apsaugoti viska ir visur. Pastaraji Simtmetj, o ypac per pastaruosius kelis
desimtmecius, intelektinés nuosavybés rezimai buvo isplésti siekiant apimti
jvairiausius objektus - nuo tradiciniy meno kariniy (literattira, skulptira,
dailé) iki programinés jrangos, nuo fiziniy mechaniniy jrengimy iki geneti-
niy seky. Toks i$plétimas nei$vengiamai atvedé prie neadekvacios ar pertekli-
nés teisinés apsaugos, neproporcingai iSaugusiy kasty ir sudétingumo.

Kaip jau minéta, biotechnologijy specifika nulémé poreikj kurti specia-
lias biotechnologijy intelektinés nuosavybés taisykles ir iSimtis (jskaitant spe-
cialias nuostatas ir i§imtis skirtingiems biotechnologijy objektams, pvz., mi-
kroorganizmams ar genetinéms sekoms). Naujovés taip pat salygojo esminius
skirtumus tarp $aliy ir netikruma dél atskiriems biotechnologijy objektams
taikomy taisykliy ar draudimy. Teisinei sistemai papratai reikia ne maziau
desimtmecio iki kol naujos taisyklés tampa vieningai suprantamos, i$aiskina-
mos ir jtraukiamos j reguliavimo praktika, o specializuotose technologinése
srityse $ie procesai uztrunka dar ilgiau. Dél viso to technologijy intelektinés
nuosavybés teisé §iuo metu tapo pazini ir suprantama tik keliems specialis-
tams, bet ne patiems inovatoriams, t. y. tiems, kurie pirmoje eiléje turéty gauti
naudos i$ intelektinés nuosavybés teisiy.

Intelektinés nuosavybés objektai i§ esmés skiriasi pagal savo verte globa-
liame kontekste. Eilérascio verté daugeliu atvejy yra ribojama kalbos ir nacio-
nalinés kultairos, o nauja molekulé ar naujas jos taikymo budas turi pasauling
verte. Intelektinés nuosavybés teisé issivysté taip, kad vienodai saugoty abu
objektus ir suteikty bet kokiam objektui globalig teisine apsauga. Ji taip pat
pasieké pakankama unifikacijos lygj pasauliniu mastu. Nepaisant to, realts
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teisinés apsaugos poreikiai ir ypac globalios teisinés apsaugos ir jos uztiki-
nimo kastai skirtingiems objektams skiriasi dramatigkai. Pasauline verte ku-
rian¢ioms technologijoms apsaugos kastai tampa pernelyg dideli. Dél to, nors
teisininkai ir politikai intelektinés nuosavybés teises pristato kaip pagrindinj
jrankj, kuris gali padéti nacionaliniams inovatoriams, startuoliams ir MV]
patekti j globalig rinka, rinkos realybé gali bati visai kitokia.

Per pastaruosius du desimtmecius intelektinés nuosavybés moksle taip
pat kilo daugybé klausimy dél intelektinés nuosavybés vertés socialine pra-
sme. Atsirado socialiniy iniciatyvy, kurios teigia, jog intelektinés nuosavybés
teisés trukdo inovacijoms (pvz., Atvirojo kodo judéjimas). Sios iniciatyvos
pasirodé per du pastaruosius deSimtmecius ir jsitvirtino kaip ilgalaikés ten-
dencijos. Dabartiniy intelektinés nuosavybés rezimy socialinio poveikio kri-
tika taip pat jau du deSimtmecius rezonuoja mokslinéje literatiroje.

Susilaikant nuo socialinés intelektinés nuosavybés teisiy kritikos, yra
svarbu pripazinti, kad intelektinés nuosavybés apsauga néra vertybé per se.
Ji yra tik tada naudinga intelektinés nuosavybés savininkui, kai padeda uz-
kirsti kelig imitatoriams, kopijuotojams ir kitiems panasiems rinkos daly-
viams. Galima teigti, jog intelektiné nuosavybé yra vertinga tik tiek, kiek ji
yra apsaugota (iSradimy atveju tinkamai registruota ir palaikoma), gerbiama
rinkos dalyviy ir apginama pazeidimy atveju. Dél to intelektinés nuosavybés
teisiy jgijimo, palaikymo ir uztikrinimo ekonomika tampa vis svarbesniu jos
vertés nustatymo veiksniu.

Globalizacija paveiké intelektinés nuosavybés ekonomikg keliais buidais.
Ryskiausias pavyzdys yra tai, kad $iuo metu jgyti ir palaikyti intelektinés nuo-
savybés teises yra butinybé tose $alyse, kuriose prie§ 20-30 m. tai nebuvo
aktualu - BRICS $alyse, Ryty Europos $alyse, Lotyny Amerikos $alyse. Be to,
kastai ir laiko sgnaudos, kurias reikia patirti siekiant jgyti pasauline intelekti-
nés nuosavybés apsauga, reik§mingai padidéjo dél visame pasaulyje smarkiai
iSaugusio patentiniy paraisky kiekio bei dél jvairiausiy strategijy, leidzianciy
laiméti papildomo laiko prie§ pasiryztant mokéti su patentinémis paraisko-
mis susijusius mokescius taikymo.

Pastaruosius 20-30 m. kartu su tarptautinés prekybos bei ekonomikos
globalizacija vyko ir technologiné globalizacija. Globalioje visuomenéje tech-
nologijy gyvavimo ciklai yra vis trumpesni. Programinés jrangos ir komuni-
kacijy technologijy vidutinis verslo ir komercinés apyvartos ciklas yra 18 mén.;
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itin retai produktai rinkoje biina ilgiau nei 5 m. Siai akceleracija jtakos turéjo
technologinés inovacijos, rinkos paklausa ir globali konkurencija, bet taip pat
ir reguliaciniy barjery jeiti i rinka (tokiy kaip intelektinés nuosavybés teisés)
nebuvimas. Pagreitéje technologijy ciklai reikalauja nuolatiniy inovacijy ir
neleidzia islaikyti rinkos lyderystés remiantis vien tik egzistuojancia intelek-
tine nuosavybe, kas toliau menkina intelektinés nuosavybés teisiy verte.

Globalizacija taip pat reik§mingai sumazino imitavimo ir tiesioginio ko-
pijavimo kastus, kartu padidindama atlygj uz intelektinés nuosavybés teisiy
ignoravima. Kas kazkada reikalavo daugybés mety ir sudétingos technologi-
nés lyderystés, dabar yra pasiekiama per kelias sekundes ir gali bati globaliai
platinama patiriant nedidelius kastus.

Kaip jau buvo minéta, globalizacija, rinky atvérimas ir didéjantis intelek-
tinés nuosavybés rezimy sudétingumas lémé dramatiska intelektinés nuosa-
vybés apsaugos kasty augima. Pastangos supaprastinti ir sumazinti tarptauti-
niy intelektinés nuosavybés teisiy kastus buvo santykinai kuklios, ir jas jveiké
tarptautinés intelektinés nuosavybés rezimy sudétingumas ir technologiniai
poky¢iai. Piratavimas ir patentavimo kontraversijos sudaré jspudj, kad jtin-
klintoje visuomenéje intelektiné nuosavybé yra susikompromitavusi ir ne-
veiksni. Be to, daugybé $iuolaikiniy inovatoriy, ypac IT srityje, turi intelekti-
nés nuosavybés teisiy ignoravimo istorijg ir augo su nuostata, kad intelektinés
nuosavybés teisés yra prie§ inovacijas.

Atskirai verta paminéti augancius patentavimo kastus. Patentavimo kas-
tai dramatiskai iSaugo nuo 1980-yjy dél keliy priezasciy:

- Globalizacijos (butinybés jgyti ir palaikyti patenty teises papildomose

jurisdikcijose (pvz., BRICS));

- Didziulés patentiniy paraisky kiekio infliacijos visame pasaulyje, nu-
lemtos iSaugusios globalios konkurencijos ir skubéjimo patentuoti,
forsuojant pastangas ir islaidas vertinant technologiniy pasiekimy
patentabiluma;

- Augancio patentiniy sistemy sudétingumo ir netikrumo, kuris reika-
lauja brangios ekspertizés (pvz., neaisku, ar objektas gali buti apsau-
gotas intelektinés nuosavybés teisémis, ir kokia gali bati tokios apsau-
gos apimtis).

Aukstos kokybés intelektinés nuosavybés ekspertizés palaikymas ar i3-

laikymas yra nesuderinamas su $iuo metu dominuojanc¢iomis startuoliy ir
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technologiniy jmoniy greitomis ,lean® strategijomis ir dél Sios priezasties
yra neprieinamas MV] jmonéms, startuoliams, individams ir net universite-
ty komandoms. Tinkamos ekspertizés teikiant patentine paraiskg trikumas,
dazniausiai dél batinybés isanalizuoti didelius patenty kiekius ir specifinius
objekty aspektus, taip pat lemia sumazéjusia patenty kokybe.

Net jei patentiniy parai$ky ir teisinio persekiojimo kastai yra pakencia-
mi, vos keli inovatoriai gali sau leisti potencialius teisiy uztikinimo ir teisinés
gynybos (jskaitant ir opozicija) kastus. Tik multinacionalinés korporacijos
ir kai kuriais atvejais vieSos institucijos bei didieji valstybiniai universitetai
turi pakankamai resursy siekti apsaugos teisiniy ieskiniy atveju. Dar maziau
veikéjy gali stebéti ir uztikrinti savo iSradimy apsauga visose jurisdikcijose,
kuriose patentai yra taikomi ar yra iSplésti. Net korporacijos turi ribotus re-
sursus intelektinés nuosavybés teisiy uztikrinimui ir teisminiams procesams.
Su tokiais veiksmais susije kastai daugeliu atvejy yra daug didesni nei po-
tenciali nauda ar netgi paties patento verté. Paprastai tik pacios svarbiausios
(blockbuster) technologijos yra aktyviai ginamos, ir susije patentai yra atidZiai
uztikrinami. Dél to biitina pabreézti, kad startuolis neturi realiy galimybiy tei-
siniam procesui ar savo teisiy gynimui, ypac uzsienio jurisdikcijose, — kaip
teigiama mokslo darbuose, patenty gynimo teisinis procesas MV] jmonéms
yra ,,neefektyvus, neproduktyvus ir nepageidautinas®

Auksti patentavimo ir potencialaus teisminio proceso / teisiy uztikrini-
mo kastaj lemia, kad norimos pla¢iausio jmanomo patentavimo arba netgi
tradicinés tarptautinio patentavimo strategijos yra neprieinamos startuo-
liams ir individualiems inovatoriams. DaZnas rezultatas yra per anksti pa-
duotos patentinés paraiskos ir netinkamai placiai apibréztas objektas, kartu
neatsizvelgiant j paieskos ir perzitiros rezultatus, i$plétimas j vieng ar kelias
jurisdikcijas bei problemos islaikyti patentus. Teisminiai procesai, priezira ir
patenty uztikrinimas yra neprieinamas MV] jmonéms, startuoliams, indivi-
dams ir netgi universitetams.

Sie pastebéjimai yra taikytini bet kuriai technologinei sri¢iai. Ta¢iau bio-
technologijy inovatoriai yra dar jautresni kastams, nes biotechnologijy paten-
tavimas yra rizikingesnis ekonomine prasme, rinkoje yra spaudimas patentuoti
kaip jmanoma anksciau (Zymiai anksciau nei jmanoma gauti pajamas i$ paten-
tuojamo objekto ar netgi anksc¢iau uz technologijos validavimg), patentavimas
gali sunaudoti resursus, reikalingus technologijos validavimui ir plétrai.
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5.2. Intelektinés nuosavybés kiirimas biotechnologijy versle

Biotechnologijy srityje taip pat vyksta technologinés plétros akceleracija,
nors daugeliu atveju ji yra pastebima moksliniuose tyrimuose, o ne rinkoje.
Geriausias technologinés plétros akceleracijos biotechnologijose pavyzdys
yra pilno genomo sekvenavimas, kuris prie$ desimtmetj reikalavo milijoniniy
iSlaidy ir trukdavo ménesius. Dabar tai yra jmanoma vos uz kelis $imtus eury
ir trunka kelias valandas. Technologinés plétros akceleracija biotechnologijy
srityje taip pat yra jtakojama beprecedentiniy galimybiy prieiti prie ankstes-
niy tyrimy duomeny ir informacijos. Pasauliné konkurencija, mokslininky
judumas ir augantis tarptautinis bendradarbiavimas taip pat didina techno-
loginés plétros greitj.

Is kitos pusés, per pastaruosius desimtmecius iSaugo biotechnologijy re-
guliacinés aplinkos sudétingumas. Biotechnologijy inovacijy prieiga prie rin-
kos Zmogaus ir gyviny sveikatos srityje istoriskai buvo labai sudétinga, ribo-
jama butinybés atlikti i$samius saugumo testus, daugiapakopius klinikinius
bandymus ir gauti reguliacinius leidimus. Salia to, JAV ir Europoje dauguma
pazangiy biotechnologijy inovacijy (pvz., kamieniniy lasteliy tyrimai) yra ne-
sibaigianciy diskusijy dél atsargumo principo riby ir etikos objektas. Visa tai
reiskia, kad jéjimas i rinkg net ir iki klinikiniy bandymy validuotiems tyri-
mams yra pavélinamas nuo 7 iki 10 mety. Dél ilgo ir sudétingo proceso, rizika
ir resursai, susije su biotechnologijy inovacijy jvedimu j rinka, yra milZzinigki.

Bendrai modernios biotechnologijos pasizymi greitomis plétros tech-
nikomis iki-klinikiniame etape, ta¢iau yra ribojamos léty biologiniy ir labai
biurokratiniy procesy klinikiniame ir jvedimo j rinka etapuose.

Technologinés plétros technikos, naudojamos ankstyvam biotechnolo-
giniam darbui, remiasi vadinamaisiais in silico metodais, t. y. molekulés ir
jy tarpusavio interakcijos yra modeliuojamos, parenkamos ir optimizuoja-
mos kompiuterio pagalba. Po in silico modeliavimo plétra tesiasi vadinamo-
joje Slapioje laboratorijoje — atliekami testai biologinése kultarose. In silico
technikoms naudojami kompiuteriniai modeliai darosi vis sofikuotesni ir
jau yra tokioje stadijoje, kai zalia idéja apie biologinj taikinj (genetinj taikinj
ar baltyma) gali bati konvertuota j galimg molekule kandidate (pvz., anti-
sensg ar antikanj) per kelias dienas. Nepaisant to, toliau einanti in vivo ir
in vitro plétra (bendrai vadinama , Mirties sléniu® iki-klinikinéje plétroje)
yra itin léta. Tai pirmiausiai yra nulemta vidiniy biologiniy sistemy savybiy,
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pvz., M. tuberculosis atveju vien kelias savaites uztrunka iSauginti bakterine
kultarg pasirinktoje terpéje, o didesniuose organizmuose biologiniai ciklai
gali trukti mety metus. DidZiulés iSlaidos yra kitas faktorius in vitro ir ypacd
in vivo iki-klinikinéje plétroje, priklausomoje nuo brangios infrastrukttros ir
specializuoty darbuotojy. In vivo darbai taip pat reikalauja reguliaciniy leidi-
my (etikos leidimy ir leidimy tirti gyviiny modelius).

Per pastaruosius dvidesimt mety, i§ dalies dél klinikinés plétros ir jvedimo
j rinka problemy pripazinimo reik§minga biotechnologijy mokslo, verslo ir so-
cialine problema, bet daugiausiai dél siekio sumazinti vis augancius sveikatos
apsaugos kastus, biotechnologijy plétros klinikinése ir jvedimo j rinkg stadijose
buvo jdiegti keli teisiniai supaprastinimai, kurie yra aptariami Zemiau.

Inovaciniy sistemy tyrimai vienareik$émiskai pabrézia naujy inovatoriy
vaidmens sveikatos inovacijy sistemose svarbg. Nauji inovatoriai yra butini
technologiniam progresui, ekonominiam augimui ir naujy darbo viety skai-
¢iaus augimui. Biotechnologijy srityje startuoliai ir akademinés komandos
itin reik§mingai prisideda prie inovacijy.

Nauji inovatoriai (biotechnologijy startuoliai, universitety tyréjy koman-
dos) yra geriausiai apibréziami kaip j verslg orientuoti projektai, plétojantys ir
siekiantys jvesti j rinka nepatikrintas ir priesakines technologijas. Kitas esmi-
nis bruozas yra itin riboti resursai, kuriuos galima skirti plétrai. Siuo aspektu
biotechnologijy MV] jmonés ir startuoliai yra itin nepalankioje situacijoje,
nes jiems yra reikalinga labai brangi infrastruktira ir reagentai, o taip pat
santykinai daugiau zmogiskyjy resursy. Svarbu paminéti, kad daugelyje kity
technologiniy sriciy plétros kastai sumazéjo ir apima i§ esmés tik Zzmogiskajj
kapitalg, technologine plétra palengvina jvairis akseleravimo instrumentai ir
programos, ir paprastai per 12-18 ménesiy technologijos galimybés rinkoje
gali bati patikimai nustatytos uz vos kelias desimtis tikstanciy eury. Deja, tai
negalioja biotechnologijy sriciai, kur tokia greita ir nebrangi technologijos
validacija yra paprasciausiai nejmanoma.

Létas biotechnologijy technologinés plétros ciklas reiskia, kad jos tradi-
ci$kai yra daugiau priklausomos nuo intelektinés nuosavybés apsaugos. Pro-
graminé jranga, kompiuterinés ir komunikacinés technologijos yra taip grei-
tai jvedamos rinka, kad patentavimas tampa i$ esmés nereikalingu. Vien gauti
tarptauting patentine apsauga remiantis teisés aktuose nustatytais terminais
trunka ilgiau nei 2 metus. Programinés jrangos, kompiuteriniy ir komuni-



5. BIOTECHNOLOGIJU MV] INTELEKTINES NUOSAVYBES STRATEGIJOS
GLOBALIOJE TECHNOLOGIJU RINKOJE

kaciniy technologijy atvejy tai yra nepriimtinai ilgas laikotarpis. Daugeliu
atveju technologija, kuriai apsaugoti prie$ 2 ar 3 metus buvo teikiama pa-
tentiné paraiska, patento gavimo metu bus pasenusi. Be to, greitai kintancios
technologijos, tokios kaip programiné jranga, yra vis dar jstrigusios teisinése
dilemose dél objekto patentabilumo. Dél iy priezas¢iy, daugelis programinés
jrangos, kompiuteriy ir komunikacijy inovatoriy teikia patentines paraiskas
tik vélesnése savo evoliucijos stadijose, kai originali technologija yra validuo-
ta ir j startuolj yra pritraukta iSorinio kapitalo (pvz., rizikos kapitalo). Tai taip
pat reiskia, kad patentavimas netrukdo originalios technologijos plétrai, t. y.
jis nenaudoja finansiniy resursy ir laiko, kurie gali buti skiriami technologi-
jos plétrai ir validavimui. Svarbu paminéti ir tai, kad startuoliams prieinamas
rizikos kapitalas programinés jrangos sektoriuje yra didesnis nei biotechno-
logijose, pvz., 2013 m. JAV programinés jrangos sektorius pritrauké 27 proc.
rizikos kapitalo finansavimo, kai gyvybés moksly sektorius (biotechnologijos
ir medicininiai prietaisai kartu) pritraukeé tik 23 proc.

Bendrai, biotechnologijy inovacijy plétroje gali buti identifikuoti $ie etapai:

- Atradimas ir in silico etapas, kurio metu yra identifikuojamas taikinys

ir atitinkama molekulé (paprastai trunka 2-6 mén. (nejskaitant pa-
grindiniy fundamentiniy tyrimy);

- Vidutinés trukmeés in vitro etapas, kurio metu yra atliekama pradiné

taikinio molekulés validacija (paprastai trunka 12-24 mén.);

- Létas in vivo etapas, kurio metu yra atliekama antriné taikinio mole-

kulés validacija (paprastai trunka 24-36 mén.);

- Labai létas klinikinis etapas, kurio metu yra atliekama galutiné taiki-

nio molekulés validacija (5-7 m.);

- Ivedimas j rinkg (1-3 m.).

Technologijos validavimas biotechnologijy plétroje yra uztikrinamas tik
klinikiniame etape. Didelé dalis biotechnologijy inovacijy patiria nesékme
jau gyviiny modeliuose (in vivo etape) ir tik kelios pasiekia klinikinius bandy-
mus, kuriuose sékmé taip pat yra reta. Dél to iki-klinikiniai biotechnologijy
projektai yra labai rizikingi ir reikalauja didesniy investicijy (ypac lyginant su
programinés jrangos projektais). Sios priezastys lemia, jog iSorinés investici-
jos i biotechnologijy projektus paprastai yra pritraukiamos klinikinio etapo
pradzioje pasibaigus iki-klinikiniams etapams. Be to, biotechnologijose pa-
tenty portfelis paprastai yra butina salyga iSorinéms investicijoms pritraukti.
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I§ inovacinio proceso perspektyvos, auksciau aprasytas biotechnologijy
plétros modelis suponuoja, kad esminés isradimo dalys yra zinomos anksty-
viausiame etape, ir kad toliau einantys etapai yra reikalingi gauti eksperimen-
tinius duomenis, reikalingus iSradimo patikrinimui ir pagrindimui.

Vis dazniau moderniuose biotechnologijy projektuose vertingiausia
technologijos dalis (pvz., genetiné seka, baltymo struktiira) yra zinoma mety
metus iki eksperimentiniy duomeny, kurie jgalina patentavima, gavimo.
Geriausiu atveju patentiné paraiska gali buti pateikta in vitro etapo pabaigoje,
jei eksperimenty duomenys pagrindzia technologija.

Tai reiSkia maziausiai du dalykus: (1) konfidencialumas yra esminis bi-
otechnologijy projektams ir turi bati palaikomas ilgg laikotarpj, ir (2) paten-
tavimo procesas biotechnologijy projektuose trukdo plétros procesams jau
ankstyvuose ir tarpiniuose etapuose ir konkuruoja dél finansiniy istekliy ir
laiko, kurie, kitu atveju galéty biiti skirti tolesnei technologijos plétrai. Si si-
tuacija labai skiriasi nuo programinés jrangos technologijy, kur patentavimo
procesas papildo validuotg plétros procesg ir vyksta tik po to, kai patentavi-
mui yra jgyjami batini papildomi resursai. MV] jmoniy ir universitety bio-
technologijy projekty turimi riboti resursai patentavimui paprastai reiskia,
kad kaina, o ne kokybé yra lemiantis patentavimo veiksnys - patentavimo
procesa nulemia tai, kas yra prieinama, o ne tai, kas yra geriausia. Po to, kai
yra paduodama patentiné paraiska, technologijos laukia ilga tolesné plétra
ir jvedimas i rinkg. Sie tolesni Zingsniai, iki kol technologija pasiekia rinka,
paprastai trunka didele naudingos patentinés apsaugos periodo dalj. Globali
konkurencija rinkoje ir technologijy plétroje salygoja globalias patentavimo
lenktynes, kuriose gyvybiskai svarbu siekti patentinés apsaugos kaip jmano-
ma anksciau, o tai nepadeda iSradimo kokybei (ir patenty vertei) ir priesta-
rauja poreikiui maksimizuoti naudingg patentinés apsaugos laikotarpj.

Kitos intelektinés nuosavybés teisés, tokios kaip autorinés teisés, néra
naudingos biotechnologijy inovacijoms. Moksliniy tyrimy publikavimas
ir kitoks technologijos atskleidimas, kuris paprastai yra reikalingas siekiant
autoriniy teisiy apsaugos, i§ esmés sugriauna patentavimo perspektyvas at-
skleistam objektui, nes yra prarandamas iSradimo naujumas.

Jdomu yra tai, kad autoriniy teisiy apsauga teoriniame lygmenyje gali
bati taikoma nukleotido sekoms ar amino ragsties sekoms, nes tokios sekos
yra i§ esmés yra tekstinio tipo kodai, labai panasiis | programinés jrangos



5. BIOTECHNOLOGIJU MV] INTELEKTINES NUOSAVYBES STRATEGIJOS
GLOBALIOJE TECHNOLOGIJU RINKOJE

koda. Toks argumentas ypac¢ tinka dirbtiniy biologiniy seky ir kity sintetiniy
konstrukty, pvz., sujungty baltymy, sintetiniy organizmy, kurie neegzistuoja
gamtoje, atveju. Pagrindinis autoriniy teisiy tritkumas yra tai, kad jos sutei-
kia santykinai silpng apsaugg, leidzia daug i$imciy ir modifikacijy, o taip pat
neuzkerta kelio nepriklausomai sukurti tokj patj objekta, kurio atveju teisés
galéty koegzistuoti tuo pat metu. Autoriniy teisiy poziiris taip pat yra linkes
i ginc¢us dél nepatentuojamy elementy (pvz., natiraliy seky), jtraukty i nau-
dingg seka, panasiai kaip atsitiko programinés jrangos autoriniy teisiy sriciai
su objektinio programavimo pradZia ir netekstiniais elementais (pvz., grafi-
némis vartotojo sasajomis).

Komerciniy paslapciy apsauga vis dar yra geriausiai prieinama teisinés
apsaugos forma MV] jmonéms, startuoliams ir universitety komandoms, nuo
kurios jie priklauso pradiniuose plétros etapuose. Ji turi bati subalansuota at-
sizvelgiant j konkurencinés plétros rizikas, duomeny nutekéjima ar atsitiktinj
atskleidima, o taip pat j Spionazo rizikg. Komerciniy paslap¢iy strategijos taiky-
mas taip pat draudzia bet kokj moksliniy tyrimy publikavima, kuris paprastai
seka po patentiniy paraisky padavimo ir yra reikalingas naujos technologijos
validavimui ir tam, kad ja priimty akademiné bendruomené ir rinka.

Apibendrinant, yra akivaizdu, kad egzistuojantys intelektinés nuosavy-
bés rezimai néra palankis inovatyviems biotechnologijy projektams. Net ir
universitety komandoms yra biidingos tos pacios riboty resursy paskirstymo
ir skubéjimo patentuoti problemos, nors ir ne tokios gyvybiskai svarbios, kaip
startuoliy ir MV] jmoniy atveju.

Biotechnologijy inovatoriai susiduria su trimis inovacijy i$$tkiais -
(i) globalia konkurencija ir lenktyniavimu patentuoti; (ii) patentavimo kon-
kuravimu su plétra ir (iii) rizika prarasti intelektinés nuosavybés apsauga dél
konkurencinés plétros, $§pionazo, atsitiktinio atskleidimo, pernelyg ankstyvo
patentavimo ar resursy islaikyti globalius patentus tritkumo. Sie i$3tkiai daz-
nai lemia, jog biotechnologijy patentai yra neoptimalios kokybés ir pras¢iau
uztikrinami, dél ko yra maziau Zinomi ir pritraukia menkesnj iSorinj susido-
méjima jy licencijavimu. Tai gali jtikinti naujg inovatoriy nepatentuoti arba
atvesti prie ankstyvo patentinés apsaugos praradimo dél nesugebéjimo palai-
kyti patentus ar nenoro jsitraukti j gin¢us.
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5.3. Teisinis ir vieSosios politikos atsakas j
biotechnologijy inovacijy isSukius

Greta bendrojo biotechnologijy teisinio reguliavimo ir §j sektoriy ska-
tinanciy vie$osios politikos instrumenty, pastaruoju metu biotechnologijy
verslo problematika sulaukia labai inovatyviy bandymy spresti konkrecias
naujas $io sektoriaus problemas. Biotechnologijy intelektinés nuosavybés re-
guliavimo specifiSkumas ir specialiy teisés akty gausa jau buvo analizuota, ta-
¢iau verta priminti. Be to, greta pozityviosios teisés, biotechnologijy specifika
sukeélé ir minkstajj teisinj ir vieSosios politikos atsakg.

Biotechnologijy sektoriaus intelektinés nuosavybés specifika yra vis la-
biau pripazjstama tiek valdzios institucijy, tiek ir $iame sektoriuje veikianciy
jmoniy. Salia bendryjy patentavimo sunkumy ir kasty, biotechnologijy ino-
vatoriams sunkumus taip pat kelia ilgas plétros, validavimo ir jvedimo j rin-
ka procesas. Ilgai trunkantis inovacijos patekimo j rinkg periodas sumazina
naudingg patentinés apsaugos laikotarpj, dél to biotechnologijy inovatoriai
yra nepalankesnéje padétyje lyginant su kitais technologijy sektoriais. Si situ-
acija taip pat prisideda prie milzinisky inovatyvios medicinos kasty.

Daugelj teisinio ir vie$osios politikos atsako j specifinius biotechnolo-
gijy poreikius pavyzdziy galima rasti ES. Siekdama spresti laiko trakumo
problemas, 1990-yjy pradzioje ES pristaté papildoma apsaugos rezimg, kuris
i$plecia isskirtiniy rinkodaros teisiy laikotarpj biofarmaciniams produktams.
Papildoma apsauga pradedama taikyti, kai baigiasi patento, kurio pagrindu
gaminamas produktas, galiojimas. Si apsauga taikoma zmogaus ar veterinari-
niams medikamentams ir augaly apsaugos produktams (pvz., insekticidams ir
herbicidams). Papildomos apsaugos rezimo taikymas yra grindziama tuo, jog
produkty kiréjams biitina kompensuoti uz ilga laikotarpj, kuris reikalingas
gauti reguliacinius leidimus produkty gamybai ir rinkodarai. Papildomas ap-
saugos rezimas yra nustatytas 1992 m. birzelio 18 d. Europos Tarybos (EEC)
Reglamente Nr. 1768/92 (jsigaliojo nuo 1993 m. sausio 2 d.). Originalus teisés
aktas $iuo metu yra pakeistas atnaujintu Reglamentu Nr. 469/2009. Papildo-
ma apsauga augaly apsaugos produktams buvo jdiegta 1996 m. liepos 23 d.
Reglamentu (EC) Nr. 1610/96 (jsigaliojo nuo 1997 m. vasario 8 d.). Europos
Sajungos Direktyva 98/44/EC jtraukeé specialias patentinés apsaugos taisykles
biotechnologijy srityje, uzdrausdama specifiniy objekty patentavima, bet i$
esmeés leisdama patentuoti izoliuotus genetinius konstruktus ir kita izoliuo-
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ta biologine medziagg. Pastarajai patentavimo standartai buvo i§ dalies su-
grieztinti, pabréziant nuodugnaus patentabilumo jvertinimo (pvz., paprastas
genetinis konstruktas be specifinio naudingo taikymo negali biti patentuoja-
mas) ir pilno atskleidimo reikalavimus. Sios teisinés iniciatyvos buvo placiau
analizuojamos ankstesniuose monografijos skyriuose.

Auksdiau aptarti zingsniai i§ esmés i$plété biotechnologijy inovacijoms
prieinamg intelektinés nuosavybés apsauga, taciau tolesni teisiniai sprendi-
mai jtrauké daugiau apribojimy numatydami platesnes i$imtis ir supaprastin-
tas reguliacines taisykles generiniy ir biologiskai panasiy produkty rinkoda-
ros leidimams.

Reglamentas Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitros tvarka ir jsteigiantis Euro-
pos vaisty agentiirg, o taip pat Direktyva 2004/27/EC dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus, jtrauké i$imtis biologiskai pana-
$iy j patentuotus produktus ekvivalenty gamybai, klinikiniams bandymams ir
rinkodaros leidimams iki patento galiojimo pabaigos. Salia moksliniy tyrimy
iSimties yra numatyta sutrumpinta rinkodaros leidimy i§davimo procedira,
jgalinanti supaprasting produkty paleidimg j rinkg. Moksliniy tyrimy i$imtis
generiniams / biologiskai panasiems produktams yra ne atskira iSimtis, bet
greic¢iau liberali istorinés ,,eksperimentinio naudojimo® i$imties interpretaci-
ja. Daugumoje ES $aliy (19-oje i$ 27-iy) $i i$imtis taikoma ne tik sutrumpintai
rinkodaros leidimy procedirai generiniams vaistams, bet yra i$plésta visiems
vaistams.

Dar vienas budas sutrumpinti rinkodaros leidimy iSdavimo procesg yra
vadinamas ,,rety indikacijy paskyra® Jis leidZia pagreitintg leidimy i$davima
vaistams, skirtiems retoms ligoms gydyti. Si praktika yra itin plétojama JAV.

Iniciatyvos, siekianc¢ios sumazinti patentavimo kastus visiems technolo-
giniams sektoriams (ne specifiskai biotechnologijy sektoriui), buvo jgyvendi-
namos nacionaliniu ir tarptautiniu mastu. Priemonés pirmiausiai buvo jdie-
giamos $alies lygiu, o po to ir regioniniu lygiu. Kai kurios $alys (pvz., Italija)
eksperimentavo su visi$ku patentavimo mokesciy panaikinimu. Kasty suma-
Zinimas (ir procedury supaprastinimas) taip pat buvo vienas i$ pagrindiniy
argumenty priimant bendrojo galiojimo Europos Patento sistema daugumoje
ES valstybiy nariy, taciau, kaip minéta, ji dar nejsigaliojo. Panasas bandymai
buvo atliekami NVS su vadinamaja Eurazijos patento sistema. Deja, §ios ini-
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ciatyvos globaliame kontekste yra nedidelé mazuma ir patentavimo mokesciy
sumazéjimas negali kompensuoti kasty didéjimo dél augancio sudétingumo
ir globalizacijos. Netgi priesingai, Bendrojo galiojimo Europos patentai gali
prisidéti prie augancio patentiniy paraisky kiekio, taip netiesiogiai didindami
pirminius patentiniy paraisky padavimo kastus.

Valstybiy viesosios politikos priemonés, skirianc¢ios paramg nacionaliniam
ir tarptautiniam patentavimui, yra kitas metodas, taikomas siekiant palengvinti
bendrgja patentavimo kaity nasta. Sios priemonés yra pladiai paplitusios be-
sivystanciose ir netgi i$sivys¢iusiose $alyse. Taciau $is metodas prisideda prie
problemos, kurig jis stengiasi isspresti, didéjimo, iskraipydamas patentavimo
iniciatyvas ir nekreipdamas démesio j patentuojamy isradimy kokybe.

Dauguma vyriausybiy taip pat jdiegé jvairius palengvinimus ir iniciaty-
vas patentavimo procesui nacionaliniame lygmenyje, jgalindamos elektroninj
paraisky pridavima, labai paprastas patentiniy paraisky forma ir supaprastin-
tas patentiniy paraisky koregavimo ir papildymo procediiras.

Apskritai, patenty sistemos visame pasaulyje yra vis labiau i$plec¢iamos
siekiant atliepti naujy technologijy ir globalizacijos keliamus issikius, taciau
biotechnologijoms $ie poky¢iai yra itin reik$émingi, palaipsniui paverciantys
biotechnologijy patenty reguliavima j sui generis biotechologijy teisinés ap-
saugos rezima.

Biotechnologijy pramoné taip pat pasitlé savo atsakg trumpam nau-
dingos patentinés apsaugos laikotarpiui. Taikomos kirybiskos patentavimo
strategijos, apimancios daugybe inkrementiniy paraisky panasiems ar persi-
dengiantiems objektams, paraiskas Zinomy medziagy kombinacijoms ar tai-
kymui skirtingose jurisdikcijose, kruopsty trumpalaikiy paraisky pridavima
ir atsiémimg, o taip pat vidiniy patenty biury procesy iStesimg, yra sukon-
centruotos j prieinamy patentinés apsaugos terminy maksimizavima. Tokios
strategijos, kurios bendrai yra Zinomos kaip ,patentinés apsaugos i$tesimo
praktika“ (evergreening practice), yra pelningos multinacionalinéms korpora-
cijoms, taciau kelia dar daugiau i$$ukiy biotechnologijy inovacijoms.

Patentinés apsaugos iStesimo praktikos pavyzdziy ypa¢ daug biofarmacijos
pramonéje. Nesenas ir itin ryskus patentinés apsaugos iStesimo pavyzdys yra
etanercepto (prekés Zenklas — Enbrel), biofarmacinio vaisto, skirto gydyti autoi-
munines ligas reguliuojant auglio nekrozés faktoriy (cachecting), patentai. Ori-
ginalus patentas etanerceptui (US 5,712,155) buvo suteiktas 1998 m. Originalios
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patentinés paraiskos etanerceptui buvo pateiktos 1989 m. ir 1990 m., tai i$ karto
rodo, jog patento i$davimo procediira truko daugiau nei 8 m. Nors originalaus
etanercepto patento galiojimo laikas turéjo baigtis 2012 m., ta¢iau 2011 m. pa-
baigoje buvo pateikta nauja patentiné paraiSka etanerceptui, kurios pagrindu
véliau JAV Patenty ir prekés Zenkly biuras i§davé patentg (US 8,063,182), taip
pratesdamas patentinés apsaugos laikotarpj dar 16 m. Sis naujas patentas remia-
si originaliomis 1989 m. ir 1990 m. patentinémis parai$komis, kurios buvo i$
naujo pateiktos JAV patentui gauti 1995 m. Patento iS§davimo procediiros metu
originalios parais$kos buvo pateiktos, tada atmestos, pakeistos, pateiktos i$ naujo,
joms buvo priestaraujama, tada jos vél buvo atnaujintos. Galutinis $io proceso
rezultatas yra itin reikSmingas naudingos patentinés apsaugos laikotarpio istesi-
mo prasme. Abu patentai suteikia labai panasia veikliosios medziagos apsauga,
bet i3 skirtingy perspektyvy - originalus patentas saugo izoliuota DNR seka,
kuri koduoja polipeptida (baltyma) su specifine amino ragséiy seka, o naujasis
patentas saugo naudingus tokios pacios sekos polipeptido (baltymo) sintetini-
mo biidus (zinomus, kaip rekombinantinés technologijos).

Patentinés apsaugos istgsimo praktika daugelyje Saliy yra legali, tac¢iau
tai i§ esmés yra manipuliacija patenty sistema siekiant maksimizuoti teisineg
apsauga ir rinkos monopolijg. Patentinés apsaugos istesimas prisideda prie
augancios kritikos dabartinei patenty sistemai, kadangi tokia praktika yra
teisiniy netikrumy ir didziuliy patenty kiekio $altinis. Patentinés apsaugos
iStesimas taip pat sukuria netolygy teisinj lauka, kai vienose $alyse patentai
yra ginami, o kitose - ne.

Kai kurios $alys siekia apriboti patentinés apsaugos itgsimo praktika.
2013 m. Indijos teismai (Novartis AG v. Union of India (UOI) ir Ors.; Natco
Pharma Ltd. v. Uol & Ors.; M/S Cancer Patients Aid Association v. Uol &
Ors., Civilinis ieskinys [Civil Appeal] Nr. 2706-2716 2013 m.) nesuteiké pa-
tentinés apsaugos populiaraus vaisto imatinibo, kuris originaliai buvo paten-
tuotas laisvos bazés forma kaip N-phenyl-2-pyrimidineaminas ir jo dariniai
1990-yjy pradzioje JAV ir Europoje (US 5,521,184 ir EP 0564409), modifi-
kacijai (mesylato druskai). Patento savininkai teigé, kad imatinibo mesylato
druska ir imatinibo mesylato druskos beta kristaliné forma yra daugiau nei
dariniai, nes yra veiksmingesni dél aukstesnio biologinio prieinamumo lygi-
nant su baziné forma. Taciau patentuoti nebuvo leista dél jrodymuy, jog yra
pageréjes terapeutinis veiksmingumas lyginant su $ios medziagos Zinomomis
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formomis, trakumo, t. y. geresnis veiksmingumas molekuliniame lygmenyje
nebuvo pagrijstas. Su terapeutiniu veiksmingumu nesusijusios savybés, tokios
kaip geresnis biologinis prieinamumas ar pageréjes stabilumas, buvo pripa-
zintos kaip neturincios jtakos veiksmingumui molekuliniame lygmenyje.

Patentinés apsaugos iStesimo praktika taip pat yra kritikuojama dél i$-
augusiy sveikatos apsaugos kasty ir kai kuriais atvejais dél nepagristy ir netgi
amoraliy pelny, ypa¢ imatinibo atveju, kas prisidéjo ir prie aukséiau aptarto
Indijos teismo sprendimo priémimo.

Nors kai kuriais atvejais patentinés apsaugos iStesimo praktikos kritika
yra pagrista, taciau buitina susilaikyti nuo generalizacijy. Auks¢iau i$analizuo-
ti du pavyzdziai — etanerceptas ir imatinibas — yra du labai skirtingi atvejai.
Etanerceptas yra sudétingas hibridinis baltymas, kuris $iuo metu gali buti sin-
tetinamas tik taikant pazangiausius rekombinantiniy technologijy metodus
ir mazais kiekiais, kas daro ji nepatraukly biofarmacijos pramonei net ir tose
Salyse, kur jis yra nesaugomas. I$ kitos pusés, imatinibas yra maza molekule,
kuri gali bati lengvai sintetinama organinés sintezés budu ir uz labai maza
patentuoto vaisto gamybos kasty dalj. Imatinibo terapeutiné sékmé buvo ne-
tikéta ir atsitiktiné, dél to imatinibo atvejis neturéty bati pateikiamas kaip
piktnaudziavimo patentavimu biotechnologijy pramonéje pavyzdys.

Sios monografijos kontekste biitina pabrézti du neigiamus patentinés ap-
saugos iStesimo praktikos aspektus:

(1) patentinés apsaugos iStesimas yra i$skirtinai prieinamas tik jgudu-
siems patenty sistemos Zaidéjams;

(2) patentinés apsaugos istesimas riboja tolesnes inovacijas. Patentinés
apsaugos iStesimas yra brangus ir reikalaujantis specializuoty kompetencijy,
dél to prieinamas tik daug resursy ir Ziniy turintiems rinkos zaidéjams, ir
tikrai ne MV] jmonéms, startuoliams, individams ar universitetams.

Be to, patentinés apsaugos iStesimo praktikos esmé reiskia, kad patentai
jau turi bati gauti ir islaikyti visg jy galiojimo laikotarpj, kas lemia, jog §i prak-
tika néra tinkama ankstyvos plétros etapams.

Biotechnologijy pramoné taip pat taiko jvairias jvedimo j rinka sutrum-
pinimo praktikas, tokias kaip vaisty iSra$ymas ne pagal patvirtintas indika-
cijas (angl. off label prescribing), ir diegia korporatyvines strategijas (pvz.,
tiksliniai jsigijimai, kuriais mokama uz tai, kad produktas nepatekty j rinkg),
skirtas riboti konkurencijg po patenty galiojimo pabaigos.
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Remiantis pateikta analize, galima teigti, jog intelektiné nuosavybé bio-
technologijose turi bati aiskiai pripazinta kaip daugybés teisiniy inovacijy ir
besiformuojancio sui generis teisinio rezimo sritis.

Ilgas ir brangus biotechnologijy plétros procesas, nepaisant technologi-
nés pazangos, reiskia, jog biotechnologijy inovatoriams reikia tam tikros tei-
sinés apsaugos ankstyvuose technologinés plétros etapuose, netgi prie$ tech-
nologijos validavimg. Dél ty paciy priezasciy ir skirtingai nuo programinés
jrangos ir komunikacijy technologijy inovatoriy, biotechnologijy inovatoriai
negali taikyti nuolatiniy inovacijy ar rinkos lyderystés kaip savo technologijy
apsaugos. Tuo pat metu, visi prieinami intelektinés nuosavybés teisiniai ins-
trumentai yra prastai pritaikyti biotechnologijy inovatoriy poreikiams.

Esamos situacijos sudétingumas yra nulemtas ir to, kad biotechnologijy
sektoriaus MV] jmoneés, startuoliai, individai ir universitety komandos neturi
galimybiy pasinaudoti patenty sistema (Sichelman, 2014), o patyre veikéjai
gali manipuliuoti esama sistema tenkindami savo interesus ir siekdami pelno.
Kitais zodziais tariant, status quo yra palankesnis senbuviams ir diskriminuo-
ja naujus inovatorius. Be to, tarptautiniu mastu tokia situacija padeda veiké-
jams, kurie turi didesnes nacionalines rinkas (pvz., JAV, Didzioji Britanija,
Kinija), kuriose vien nacionalinés teisés yra vertingesnés.

Salia to, yra akivaizdu, kad egzistuojantis biotechnologijy teisinés apsau-
gos rezimas vis daugiau priklauso nuo valdzios jsiki$imo tiek kuriant naujas
taisykles (objektas, iSimtys, kt.), tiek ir teikiant valstybine finansine ar kitokia
paramg tiems, kas nori jeiti j biotechnologijy pramone ir uzsitikrinti tarptau-
tine intelektinés nuosavybés apsauga.

Deja, dauguma egzistuojanciy teisiniy nuostaty ir biotechnologijy inova-
cijy teisinés apsaugos tyrimy neapima iSsamaus visuomenés, pramonés senbu-
viy ir naujy inovatoriy poreikiy vaizdo. Si monografija neturi ambicijy pateikti
holistinio biotechnologijy teisinés apsaugos rezimo pasitlymo - pagrindinis
tikslas yra iSanalizuoti svarbiausius klausimus ir ypa¢ pabrézti mazai démesio
sulaukiancius naujy inovatoriy — MV] jmoniy, startuoliy, individy ir akademi-
niy komandy - interesus, kurie yra butini sveikoms ir tvarioms biotechnologijy
inovacijoms. Intensyvéjant globaliai konkurencijai poreikis jgalinti naujus ino-
vatorius sudarant jiems vienodas sglygas patenty sistemoje yra vis akivaizdesnis.

Intelektinés nuosavybés sistemos pasaulyje jau eksperimentuoja su
naujomis iniciatyvomis, skirtomis supaprastinti patenty sistemg ir padary-
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ti ja prieinamesne kasty prasme. Jdomiis pavyzdziai yra inovacijy patenty ir
naudingyjy modeliy (angl. utility models) plétra. Nors ir lokalas bei riboti,
jie yra tikslingai sukurti startuoliams (ne tokie brangts). Kai kurios $alys
(pvz., Japonija) eksperimentuoja toliau leisdamos naudingyjy modeliy kon-
versija j pilnai galiojancius patentus.

Sie teisiniai eksperimentai, kartu su egzistuojanciais bendrais patenty
sistemy tobulinimo pasitilymais, tokiais kaip kolektyvinés patentiniy teisiy
gynybos pasiilymais (Patenty gynybos sajunga), yra diskusijy dél ateities
specifiniy biotechnologijy intelektinés nuosavybés teisiy sistemos pagrindas.
Siekiant tikslingai atliepti biotechnologijy srities i$$tkius turéty biti svarsto-
mos bent jau $ios viesosios politikos / teisinio reguliavimo kryptys:

- Ilgojo laikotarpio laikinos teisés, perzengiancios dabar leidziamus

12 mén. (bendrasis prioritetinis terminas numatytas Paryziaus Kon-
vencijoje);

- Patentinés apsaugos istesimo reguliavimas — taikant ekvivalenty dok-
tring paralelinéms ar persidengianc¢ioms ty paciy veikéjy patentinéms
paraiskoms ir / arba atsizvelgiant j egzistuojanciy patenty ekonomika;

- Tolesnis taisykliy skirtingoms biotechnologijy sritims diferencijavi-
mas (pvz., genetiniams konstruktams ir mazoms molekuléms).

Nauji biotechnologijy inovatoriai susiduria su daugybe i$sukiy, kuriuos
kelia globali konkurencija, lenktyniavimas patentuoti dél vykstancios konku-
rencijos technologijy plétroje, $pionazas, atsitiktinis atskleidimas, o taip pat
patentavimo konkuravimas su technologijos plétra dél riboty resursy. Sie i3-
stikiai lemia, kad biotechnologijy patentai (ypa¢ mazose $alyse, tokiose kaip
Lietuva) yra neoptimalios kokybés ir turi prastas uztikrinimo galimybes, dél
to yra mazai zinomi ir nepritraukia i$orinio susidoméjimo jy licencijavimu.
Tokia situacija gali apskritai sulaikyti naujus inovatorius nuo patentavimo ir
lemti ankstyva patentinés apsaugos praradima dél galimybiy palaikyti paten-
tus trikumo ar nenoro veltis j teisinius gincus.

Dabartinis teisinis ir vieSosios politikos atsakas j biotechnologijy ino-
vatoriy poreikius neatliepia naujy inovatoriy i§$tkiy ir dél to prisideda prie
biotechnologijy patentavimo problemy, o ne jas sprendzia. Biotechnologijy
pramoneés sugalvoti biidai spresti patentavimo apribojimus (ypac patentinés
apsaugos iStesimo praktika) yra kontraversiski naujy inovatoriy ir netgi pla-
iosios visuomenés atzvilgiu. Dél $iy priezasciy, biotechnologijy inovacijy
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tvarumas priklauso nuo valdzios intervencijos nustatant specialias taisykles
(objektas, isimtys, patentinés apsaugos iStesimo apribojimai) ir teikiant vals-
tybine parama patentavimui.

Pateikta biotechnologijy intelektinés nuosavybés analizé paaiskina pa-
grindinius $ios srities probleminius klausimus ir pabrézia mazai démesio su-
laukiancius naujy inovatoriy - startuoliy, MV] jmoniy ir maZesne apimtimi
akademiniy komandy - interesus. Sie veikéjai yra biitini sveikoms ir tvarioms
biotechnologijy inovacijoms, o taip pat nacionalinés biotechnologijy pramo-
nés plétrai. Sie aspektai turi tapti nacionalinés biotechnologijy politikos prio-
ritetais, kurie yra aptariami tolesniuose skyriuose.

5.4. Viesosios politikos problemos remiant biotechnologijy inovacijas

Viesoji politika yra jgijusi svarby vaidmenj inovacijy sistemose. Interven-
cija j rinkas yra pateisinama rinkos ir sistemos gedimais, kurie yra jprastas reis-
kinys mazose besivystanciose rinkose, taip pat technologijy srityse. Vie§osios
politikos kryptys gali skatinti inovacijas ir plétra konkrec¢iame sektoriuje, kur
ji yra pageidautina, naudojant jvairias teisines ir vieSosios politikos priemones.

Politikos inovacijy ir ziniy ekonomikos parama yra palanki technolo-
gijomis pagristiems verslams, pavyzdziui, biotechnologijoms ir IRT. Deja,
skirtingy ilgiy verslo ciklai ir jvairiis inovacinio proceso profiliai neatsispindi
realiose viesosios politikos iniciatyvose. Ta iliustruoja Lietuvos ir Estijos vie-
$osios politikos iniciatyvy, susijusiy su technologijy plétra, analizé.

Abi 8alys jgyvendina jvairias verslo paramos priemones, yra priémusios
strateginius ir struktdrinius dokumentus, bei remiasi pasirinktomis netiesio-
ginémis priemonémis, taip siekdamos skatinti technologines jmones ir veiklas
skirtingose srityse. Kaip pagrindine vieSosios politikos skatinimo priemone
tiek Lietuvoje, tiek Estijoje galima buty i$skirti finansines dotacijas jmonéms.

Atliekant tolimesne vieSosios politikos iniciatyvy analize, bitina pabrézti,
jog biotechnologijy ir IRT sektoriai yra glaudziai susije ir i$skirti kaip prioriteti-
nés veiklos kryptys Lietuvoje ir Estijoje. Siems sektoriams prioritetas teikiamas
ir ES strateginiuose dokumentuose bei priemonése, tokiuose kaip COST, FP6 ir
FP7, bei ,Europa 2020 ir ,,Horizontas 2020 ta¢iau Siose ES priemonése akcen-
tuojamas pakankamai aiskus biotechnologijy ir IRT sektoriy atskyrimas. FP6,
FP7, COST priemonés turi atskiras dalis ir biudZetus, skirtus gyvosios gamtos
mokslams ir biotechnologijoms, bei atskirus biudzetus IRT (zr. 20 lentele).

149



150

BIOTECHNOLOGIJU MV] INTELEKTINES NUOSAVYBES STRATEGIJOS

20 lentelé. Teminés COST, FP6, FP7 dokumenty sritys

Dokumentas Aprasymas Teminés sritys, tyrimy sritys
Tai Europos COST remiasi 9 sri¢iy moksliniais tyrimais:
darbotvarké dél « Biomedicina ir molekuliniai biomokslai;
nacionalinémis « Chemija, molekuliniai mokslai bei
léSomis finansuojamy |  technologijos;
moksliniy tyrimy « Zemés sistemos mokslai ir aplinkosaugos
veiklos tarptautinio vadyba;

COST o ep g o

koordinavimo. « Maistas ir Zemeés tkis;

« Miskai, jy produktai ir paslaugos;

« Asmenys, visuomené, kultiira ir sveikata;

« Informacijos ir rysiy technologijos;

o Medziagos, fizika ir nanomokslai;

o Transportas ir urbanistiné plétra.

Europos Bendrijos 7 teminés sritys:
struktiiriné programa |« Gyvosios gamtos mokslai, genomika ir
moksliniams biotechnologijos sveikatos apsaugos srityje;
tyrimams ir « Informacinés visuomenés technologijos;
technologinei plétrai |« Aeronautika ir kosmosas;
2002-2006 « Maisto kokybé ir sauga;

FP6 o Darnus vystymasis, globaliis poky¢iai ir

ekosistemos;

« Pilieciai ir Ziniomis gristos visuomenés
valdymas;

« Nanotechnologijos ir nanomokslai, Ziniomis
paremtos daugiafunkcinés medziagos, nauji
gamybos procesai ir prietaisai.

Europos bendrijos Tyrimai bus atliekami de$imtyje pagrindiniy
struktariné programa | teminiy sric¢iy:

mobksliniams tyri- o Sveikata;

mams ir technologi- |« Maistas, Zemés Gkis ir Zuvininkysté bei
nei plétrai 2007-2013 |  biotechnologijos;

« Informacijos ir rysiy technologijos;

 Nanomokslai, nanotechnologijos, medziagos

FP7 ir naujos gamybos technologijos;

o Energetika;

« Aplinka (jskaitant klimato kaitg);

« Transportas (jskaitant aeronautikg);

o Socialiniai ir ekonomikos mokslai bei
humanitariniai mokslai;

« Kosmosas;

» Saugumas.
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Toliau analizuojamos ,,Europa 2020“ ir ,Horizontas 2020 struktarinés
programos taip pat apima IRT ir biotechnologijy sritis bei pabrézia $iy sri-
¢iy atskyrimg pristatant kiekvienai sric¢iai numatytas skirtingas iniciatyvas.
»Europa 2020“ yra pazangumo, tvarumo ir integracinio augimo strategija,
kuri pristato 7 iniciatyvas. ,,Europos skaitmeniné darbotvarké® yra viena
i$ $iy iniciatyvy, kuri apima IRT srit. ,Inovacijy sgjungos® iniciatyva api-
ma biotechnologijy sritj, kuria siekiama uztikrinti, kad novatoriskos idéjos
virsty prekémis ir paslaugomis, o tai savaime skatinty augima ir darbo viety
karimg.

»Horizontas 2020“ yra ES struktariné tyrimy ir inovacijy programa,
kuri pristato 3 pagrindinius skyrius — Inovatyvus mokslas, Pramonés lyderys-
té, Socialiniai i$$tkiai. ] Pramonés lyderystés skyriy kaip atskiros sritys jeina
IRT ir nanotechnologijos bei Biotechnologijos.

ES struktarinés priemonés yra pakankamai lankséios bei prisitaikan-
¢ios prie skirtingy biotechnologijy ir IRT sektoriy profiliy ir verslo cikly. Be
struktariniy priemoniy, taip pat yra biotechnologijoms skirtos priemoneés,
tokios kaip Inovatyviy vaisty iniciatyva, kuri yra ypa¢ orientuota j biotech-
nologijy verslo poreikius ir pobudj. Ta¢iau Inovatyviy vaisty iniciatyva néra
pagrindiné paramos priemong, ji siekia tik padéti ilgesniais vystymosi ciklais
(iki 3-4 mety) pasizyminciai biotechnologijy pramonei (jskaitant dideles
egzistuojancias biofarmacijos jmones) ir sprendziant problemas, susijusias
su nepakankamais finansais visuomenés sveikatos srityje. Svarbu pabrézti,
kad pries tai analizuotos ES strukttrinés priemonés bei Inovatyviy vaisty
iniciatyva ilgus plétros ciklus pripazjsta kaip vieng i§ pagrindiniy problemy
biotechnologijy sektoriuje. Butent $ie ilgi plétros ciklai salygoja ribota pri-
einamumg prie rizikos kapitalo ir kity finansiniy investicijy bei reikalauja
vie$ojo ir privaciojo sektoriy bendradarbiavimo (pavyzdziui, pramonés ir
universitety), kuris smarkiai prisidéty prie socialinés naudos plétros bio-
technologijy sektoriuje.

Vie$osios politikos instrumentai Lietuvoje ir Estijoje privalo atitikti ES
struktarines priemones, bet kartu ir sutelkti démesj j nacionalinius priorite-
tus — tokius kaip tvarios, ilgalaikés Ziniy ekonomikos, darbo viety kiarimas,
nacionalinés reik§émeés verslo skatinimas.

Estijos moksliniy tyrimy ir plétros bei inovacijy strategija 2007-2013 ak-
centuoja didéjancia valstybés parama remiantis $iais principais:
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1) pirmenybé teikiama tarptautiniu mastu reik§mingy ir konkurencinga
auksta kokybe pasizyminciy moksliniy tyrimy plétrai;

2) akcentuojamas tinkamy sglygy moksliniy tyrimy plétrai bei inova-
cijoms suktrimas, siekiant skatinti jy augima ir orientavimasi j efektyvuma,
sukuriant tvarig mokslininky ir verslininky bendruomene, bei sudarant pa-
trauklig aplinkg moksliniams tyrimams ir technologinéms inovacijoms;

3) pirmenybé teikiama didel¢ ekonoming pridétine verte galintiems su-
kurti inovaciniy projektams.

IS esmés tas pats yra nustatyta ir Lietuvos inovacijy strategijoje
2010-2020 m. Deja, abu minéti dokumentai neatskiria IRT ir biotechnolo-
giju kaip skirtingy technologiniy sric¢iy, kurios teikia didele pridéting verte
ir turi aukstg augimo potencialg. Jgyvendinant Siuose dokumentuose numa-
tytas priemones, finansavimo instrumentai, taikomi naujoms technologi-
joms, yra vienodi visose technologijy srityse: tiek IRT, tiek biotechnologijy
srityje.

Remiantis konkre¢iy priemoniy analize abiejose $alyse, nenuosta-
bu, kad iSryskéja panasumai. Tiek Estija, tiek Lietuva turi tik vieng bio-
technologijy sektoriui skirtg tiksling priemone - 2009 m. Valstybés bio-
technologijy programa Estijoje ir Pramoninés biotechnologijos plétros
2011-2013 mety programg Lietuvoje. Si specifiné biotechnologijy sektoriaus
priemoné anksciau buvo priskirta prie kity tiksliniy priemoniy Estijoje, o
Lietuvoje ir anksc¢iau veiké priemonés, konkreciai remiancios biotechnolo-
gijas. Butina pabreézti, kad Pramoninés biotechnologijos plétros Lietuvoje
2011-2013 mety programa yra grieztai 3 mety priemoné su neaiskia testi-
numo galimybe, o 2009 m. Valstybés biotechnologijy programa Estijoje yra
neterminuota. Deja, nei viena i$ $iy programy néra pritaikoma prie ilgesniy
plétros cikly, badingy biotechnologijy pramonei, ir negali remti ilgalaikiy
projekty. 2009 m. Valstybés biotechnologijos programos Estijoje ir Pramo-
ninés biotechnologijos plétros Lietuvoje 2011-2013 mety programos aprasy-
mas, prioritetinés sritys ir numatomi rezultatai yra apibrézti zemiau esancioje
lenteléje.
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21 lentelé. Lietuvos ir Estijos Biotechnologijos programy apraSymas, prioritetinés sritys ir

numatomi rezultatai

Dokumentas

2009 m. Valstybés biotechnologi-
jos programa Estijoje

Pramoninés biotechnologijos
plétros Lietuvoje 2011-2013
mety programa

Estijos biotechnologijy programa
yra Estijos moksliniy tyrimy
plétros ir inovacijy strategijos
Ziniomis grista Estija 2007-2013

Pramoninés biotechnologijos
plétros Lietuvoje 2011-2013
mety programa siekia palengvinti
biotechnologijy pramonés plétra

ApraSymas | yejijos plano dalis ir nacionaliné | bei padidinti aukstyjy technologijy
mobksliniy tyrimy ir technologijy | pramone Lietuvoje.
plétros programa biotechnologijy
srityje.
o Funkcinis maistas; o Medziagy ir produkty i$
« Maisto perdirbimas - atsinaujinanciy zaliavy karimas;
transformuoti Zaliavas j maista; | Bioplastiky i$ atsinaujinanciy
iné di ika — zaliavy kiirimas;
Prioritetinés | * Molekul'm.e dlag.nostllka .VUr . . o
sritys m(.)lekuhnlo lyg_lq tyrimy « Naujy biokatalizatoriy kiirimas;
bei bandymy karimas ir jy « Biofarmacijos ir veterinarijos
panaudojimas ligy ar polinkio i produktai.
jas nustatymui;
« Vaisty atradimo technologijos.
« Prioritetinése plétros srityse o Bus sukurti badai, padésiantys
biotechnologijy sektoriuje buvo iSgauti aukstos pridétinés
Numatomi pasiekta kritiné finansavimo vertés produktus i§ vietiniy
rezultatai ir Zmoniy, turindiy reikiamus atsinaujinanciy medziagy, tai

jgadzius, masé.

padidins biodegaly gamykly
skaiciy Lietuvoje;

« Sios programos prioritetinése
plétros srityse Estija taps
vienu patraukliausiy Baltijos
juros regiono centry ir
bendradarbiavimo partneriy;

« Padidés biotechnologijy
taikymas produkty gaminimui
ir plétrai, taip pat paslaugoms
bei technologijoms su didesne
pridétine verte ir eksporto
potencialu.

o Pridétinés vertés pramoniniy
biotechnologijy jmoniy sukurty
produkty verté pakils 30 %;

« Bus sukurta inovacijy kulttra,
skatinanti glaudesnj verslo
ir mokslo bendradarbiavimg
kuriant naujas ,,spin-oft
(atsiskiriancias) jmones.
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Atlikus detalig $iy dokumenty analiz¢ tampa aisku, kad abi programos -
2009 m. Valstybiné biotechnologijy programa Estijoje ir Pramoninés biotech-
nologijos plétros Lietuvoje 2011-2013 mety programa - siekia plétoti bio-
technologijy sektoriy. Bet prioritetinés abiejy programy sritys yra skirtingos:
2009 m. Valstybiné biotechnologijos programa Estijoje daug démesio skiria
maisto perdirbimui, molekulinei diagnostikai, o Pramoninés biotechnologi-
jos plétros Lietuvoje 2011-2013 mety programa atkreipia démesj j medziagy,
gaminiy ir bioplastiky gamyba i$ atsinaujinanciy zaliavy. Biofarmacija gali
bati i$skiriama kaip viena prioritetiniy sri¢iy abiejose programose. Abiejose
programose i$ryskéja jvairiy pokyciy biotechnologijy sektoriuje siekis ir di-
delés pridétinés vertés produkty suktrimas. Tik 2009 m. Valstybés biotech-
nologijy programa Estijoje akcentuoja aukstos vertés produkty eksporta, o
Pramoninés biotechnologijos plétros Lietuvoje 2011-2013 mety programa
kaip svarby rezultatg akcentuoja glaudesnj verslo ir mokslo bendradarbiavi-
ma kuriant naujas ,,spin-oft“ jmones.

Biotechnologijy sektoriuje po 2007 m. tiek Lietuvoje, tiek Estijoje vis dau-
giau démesio skiriama fiskalinéms priemonéms, ta¢iau nei viena Salis nepri-
émé priemoniy, kurios buty orientuotos j ilga laikotarpj ir realios finansinés
grazos perspektyvas. Operatyvinio lygio priemonés pasizymi trumpu ciklu ir
orientacija j greitg atsiperkamuma. I§ 23 priemoniy, kuriomis siekiama remti
mokslinius tyrimus ir technologijy plétra Lietuvoje per 2007-2013 m., né viena
nebuvo skirta remti ilgesnio ciklo projektus: véliausiai po 4 mety jau tikimasi
griztamosios naudos (pakilusiy produkto pardavimy ar eksporto plétros). Pa-
nasi situacija pastebima ir Estijoje. Esamos paramos priemonés yra arba spe-
cialiai sukurtos siekiant patenkinti IRT sektoriaus poreikius (Lietuvoje bent 8
priemonés yra specialiai orientuotos j IRT sektoriy), arba nety¢iniu badu yra
orientuotos j trumpus IRT sektoriaus verslo ciklus.

Estijos Vyriausybés pastangy remti ankstyvos stadijos novatoriskas jmo-
nes tyrimas taip pat parodé, kad finansing paramg gauna trumpy verslo cikly
technologijy jmoneés, daugiausia IRT srityje.- Pazymétina, kad trumpo ciklo
priemonés politikos formuotojams yra aktualesnés, nes leidzia rodyti greitus
rezultatus atsizvelgiant j politinius ir rinkéjy ciklus, kurie yra nuo 4 iki 5 mety.

Si trumpy cikly inovacijy paramos priemoniy taktika yra akivaizdus bio-
technologijy sektoriaus plétros potencialo stabdis, skatinantis nepalankig bi-
otechnologijy situacija lyginant su trumpojo ciklo sektoriais, tokiais kaip IRT.
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Be to, né viena i§ perzvelgty viesosios politikos priemoniy (net i biotech-
nologijy tiksliniy priemoniy) Lietuvoje ar Estijoje neakcentuoja naujy darbo
viety kiirimo potencialo biotechnologijy pramonés srityse. Sis pastebéjimas
vercia sunerimti, nes kaip tik $iuo metu darbo uzimtumas visoje Europos Sg-
jungoje ir Baltijos Salyse yra nepakankamas.

Analizuojant moksline literatirg, galima pastebéti, kad orientacija j
trumpojo ciklo sektorius yra pripazjstama kaip problema Estijoje, taciau
kol kas ne Lietuvoje. 2010 m. Estijos biotechnologijos programos galimybiy
tyrimas pabrézé finansiniy investicijy galimybiy trokumus siekiant remti
produkto kiirima biotechnologijy versle, ir taip pat teigé, kad ilgalaikés Sios
srities charakteristikos sustiprina esminj poreikj uztikrinti ilgalaike paramag.
Viena i§ pagrindiniy rekomendacijy Estijai yra specializuotas pradinis finan-
savimas (su geru terminy koreliavimu ir investicijy grazos supratimu) sie-
kiant remti inovacijy finansavimo spraga. Ilgalaikés paramos trikumas taip
pat identifikuojamas ir Estijos mokslininky, kurie pripazjsta, kad tik nedidelé
dalis inovatyviy jmoniy Estijoje gauna finansine parama i$ vie$ojo sektoriaus
(iskaitant parama i§ ES), o universitetai ir vieSojo sektoriaus agenttiros Esti-
joje labai mazai bendradarbiauja su inovacinémis veiklomis uzsiimanc¢iomis
jmonémis. Svarbu sukurti platforma, kuri remty specifiniy technologijy plé-
tra ir palengvinty bendradarbiavimo mechanizmus tarp mokslo institucijy ir
verslo pramonés Estijoje.

Lietuvoje orientacija tik j trumpojo ciklo sektorius, kaip problema biotech-
nologijy srityje, kol kas dar nebuvo pripazinta. 2007 m. biotechnologijy sekto-
riaus galimybiy tyrimas Lietuvoje nurodé bendraji dideliy investicijy poreiki,
taciau nepripazino trumpojo ciklo problemos valstybés paramos bei rizikos
kapitalo priemonése. Sie pastebéjimai gali biiti paaiskinti tuo, kad tyrimas buvo
atliktas Valstybinio moksliniy tyrimy instituto ir orientuotas j investicijy ska-
tinima biotechnologijy moksliniy tyrimy infrastruktirai valstybiniuose uni-
versitetuose. Kita priezastis gali bati ta, jog Lietuva yra santykinai pazangesné
biotechnologijy sektoriuje ir turi keletg garsiy nacionaliniy biotechnologijy
jmoniy, pavyzdziui, ,Fermentas®, kuriai gerai sekési per 2007-2010 m. recesija,
kuri islaiké stipry eksporto augimg ir kuriam buvo taikomi plataus profilio jsi-
gijimai. Pastaryjy mety didZiausiy biotechnologijy jmoniy Lietuvoje augimas
gali buti paaiSkinamas tuo, kad $ios jmonés yra veikiancios jau daugiau nei 15
mety, todél yra ciklo vir§tinéje, kai gali gauti naudos i$ seniai atlikty moksliniy

155



156

BIOTECHNOLOGIJU MV] INTELEKTINES NUOSAVYBES STRATEGIJOS

tyrimy. Taciau $i Lietuvoje ilgai veikianc¢iy biotechnologijy imoniy sékmé sle-
pia sunkumus gaunant moksliniy tyrimy ir plétros pagalbg jaunoms biotech-
nologijy jmonéms, kurios gali nesugebéti pasinaudoti trumpalaikémis priemo-
némis, nes ilgi plétros terminai neleidZia pasiekti ap¢iuopiamy rezultaty.

Auksciau pateikta fiskaliniy paramos priemoniy analizé tik dar karta
parodo nesugebéjima atskirti startuoliy tipo jvairiose technologijy srityse.
Tik labai mazai politikos priemoniy yra skirtos tenkinti biotechnologijy pra-
moneés poreikius. Ir net $ios priemonés negali pripazinti itin ilgy verslo cikly,
finansiniy poreikiy ir investicijy grazos perspektyvy biotechnologijy verslo
plétroje. Nustatytos galiojancios priemoneés ir lyginamieji standartai yra skirti
skatinti trumpalaikius pardavimus, eksporta, teikiant pirmenybe paslaugy, o
ne produkty kirimui. Taip pat reikalaujama dideliy finansiniy rezultaty per
trumpg laikg (ne ilgiau kaip per 4 metus).

Trumpojo ciklo valstybés paramos priemoniy $aliskumas taip pat atsi-
spindi rizikos kapitalo rinkoje tiek Estijoje, tiek Lietuvoje. Lietuvoje veikian-
tys rizikos fondai, pavyzdziui, ,,BaltCap“ (visy Baltijos $aliy), ,Verslo Angely
Fondas 1 (Lietuva), ,,Practica Capital“ (Lietuva), ,, LitCapital (Lietuva), tei-
kia pirmenybe trumpalaikéms investicijoms ir savo portfeliuose neturi jokiy
ilgalaikiy investicijy. Kartais rizikos kapitalistai investuoja ir j biotechnolo-
gijy jmones (,,Quattromed“ buvo dalis ,,BaltCap“ portfolio), taciau tik esant
brandziam produktui / paslaugoms ir teigiamam pinigy srautui. Né vienas i$
esamy rizikos fondy Baltijos $alyse néra pajégus prisiimti investavimo ma-
Ziausiai 7-eriems metams perspektyvos. Kai kurie fondai (Venture.lt) atvirai
deklaruoja pirmenybe tik IRT projektams su teigiamu pinigy srautu per pir-
muosius metus. Vienintelé i$imtis gali bati ,,Ambient Sound Investments®,
Estijos rizikos kapitalo jmoné, kuri skyré didele investicija Estijos biotech-
nologijy jmonei ,,Celecure® 2007 m. Deja, remiantis turima vies$a informaci-
ja, jmoné pakeité profilj i§ technologinio i neinovatyviy sveikatos priezitiros
paslaugy sektoriy ir jos novatoriskos plétros statusas yra nezinomas.

Dauguma $iy fondy taip pat dalyvauja ES paramos perskirstyme pagal
tokias iniciatyvas kaip JEREMIE (Jungtiniai Europos istekliai labai mazoms,
mazoms ir vidutinéms jmonéms). Atliktas tyrimas nesugebéjo nustatyti, ar
JEREMIE fondai investavo i bent viena biotechnologijy jmone, ta¢iau aki-
vaizdu, kad IRT jmonés gavo didziajg dalj JEREMIE investicijy (>50 % preli-
minariy investicijy Lietuvoje).
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Apskritai visoms esamoms vieSoms ir vieSoms-priva¢ioms priemonéms
budingas $aliskumo veiksnys, parama skiriama neatsizvelgiant j ilgo ciklo
sektorius, tokius, kaip biotechnologijy. Kitas biidingas aspektas — priemoniy
atskyrimo skirtinguose technologiniuose sektoriuose stoka. Tai rodo tiek su-
pratimo apie sektoriy skirtumus nebuvima, tiek stipriyjy ir silpnyjy sektoriy
savybiy supratimo stoka.

Remiantis Siame poskyryje atlikta vieSosios politikos ir pagrindiniy fis-
kaliniy instrumenty analize, iSryskéja, kad priemonés, kuriomis visos inova-
tyvios technologinés kryptys suplakamos tarpusavyje, kenkia biotechnologijy
startuoliy plétrai dél per daug trumpy plétros laikotarpiy ir greity finansinés
grazos liukesciy. Nors biotechnologijy startuoliai gali suteikti daug pridétinés
vertés vietos ekonomikos augimo ir darbo viety karimo pozitriu, pagrindi-
nés problemos, su kuriomis $io sektoriaus startuoliai susiduria, net néra pri-
pazintos dabartinése vieSosios politikos priemonése.

5.5. Biotechnologijy MV] intelektinés nuosavybés
strategijos prielaidos

Kaip buvo paaiskinta ankstesnése monografijos dalyse, intelektiné nuo-
savybé yra socio-teisinis mechanizmas, kuris kiirybingai ir inovatyviai jmo-
nei ar fiziniam asmeniui suteikia pirmenybine (ar net monopolisting) pozicija
rinkoje. Intelektiné nuosavybe tokiu budu leidzia jmonei tam tikrg laika, kol
galioja intelektinés nuosavybés teisés, gauti monopolinj vir$pelnj kaip atly-
ginima uz karybiskumg ir atliktus MTEP darbus. Patenty sistema suteikia
ypac stiprias monopolistines teises patento galiojimo laikotarpiu, kurios sau-
go patento teisiy savininkg net ir nuo visi$kai nepriklausomo analogiskos ar
panasios technologijos komercinio naudojimo ir pardavimo rinkoje. Stipri
patenty sistema istoriskai pasitarnavo reik§mingiems technologiniams pro-
verziams jvairiose srityse. Siuo metu patentai turi biiti jgyti svarbiausiose
rinkose, kuriose bus komercinama patentuojama technologija. Paprastai tai
reiskia bent keletg didziausiy pasaulio rinky ir jurisdikcijy. Tik jgijus patentus
tokiose rinkose, patentinés teisés gali atnesti jmonei realios naudos. Visa tai
reiskia, kad jmonéms i§ mazy $aliy, kuriose lokalios rinkos néra arba ji labai
maza, nei$vengiamai bitinas tarptautinis jy kuriamy inovacijy ir MTEP re-
zultaty patentavimas.
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Tradiciné tarptautinio patentavimo strategija susiformavo i$ esmés XX a.
antroje puséje prasidéjus globalizacijos ir masinés tarptautinés technologiniy
produkty prekybos procesams. Tradiciné tarptautinio patentavimo strategija
apima tris etapus:

1) pirmine nacionaline patenty parai$ka namy rinkoje (ypac jei jmonés

jsikirimo $alis yra Paryziaus konvencijos naré);

2) po 12 mén. nuo pirminés patenty paraiSkos pateikimo pateikiama
tarptauting PCT patenty parai$kg (pirminés paraiskos konversijg j
tarptautine PCT paraiska);

3) po 18 mén. nuo tarptautinés PCT paraiskos pateikimo (30 mén. nuo
pirminés paraiskos pateikimo) pateikiamas regionines ar nacionalines
patenty paraiskas pageidaujamose jurisdikcijose; kai kuriose jurisdik-
cijose trecias etapas yra pratesiamas papildomai 1 arba 2 ménesiais.

Tais atvejais, kad treciojo etapo metu yra paduodama regioniné patenti-
né paraiska, pavyzdziui, Europos Patento paraiska, tradiciné strategija i$ es-
més numato ir ketvirtajj etapg —nacionalinj Europos patento i$plétimg i bet
kurias pasirinktas Europos Patenty Organizacijos nacionalines jurisdikcijas.

Sios strategijos tikslai yra tokie:

1) maksimaliai atidéti (30 mén.) didZiaja dalj patentavimo islaidy;

2) gauti papildomo laiko atlikti papildomus MTEP darbus, validuojan-
¢ius patentuojama technologija, jrenginj ar metoda;

3) turéti pakankamai laiko patentuojamos technologijos pristatymui po-
tencialiems investuotojams, verslo partneriams ir pan.

4) turéti pakankamai laiko atlikti rinky analize ir pasirinkti galutines pa-
tentavimo jurisdikcijas.

Si strategija yra tinkama tradicinéms technologinéms sritims, tokioms
kaip statyba, mechanikos ar elektrotechnikos inzinerija, chemijos technolo-
gija ir t. t. Siose srityse rinkos ir patenty taisyklés yra santykinai nusistovéju-
sios ir susiniveliavusios visame pasaulyje. Siose srityse per 30 mén. terming i$
esmés jmanomas technologijos validavimas realiomis sglygomis, prototipa-
vimas ir pasirengimas pateikti patentuojamg jrenginj ar metoda komercinei
rinkai tiek namuy, tiek uZsienio rinkose.

Tradiciné tarptautinio patentavimo strategija i§ esmés pateikiama kaip
vienintelis kelias populiarioje literatiiroje apie intelektine nuosavybé, jvai-
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riuose mokymuose jmonéms ir mokslininkams, taipogi nacionaliniy patenty
biury rekomendacijose.

Deja, biotechnologijoms minéta tradiciné tarptautinio patentavimo stra-
tegija yra i§ esmés netinkama. Ty lemia $ioje monografijoje analizuojamos
priezastys, kurias galima suskirstyti i tris grupes:

1) biotechnologijy teisiniy taisykliy naujumas, nevienodumas ir patir-
ties trikumas skirtingose jurisdikcijose; ypa¢ mazose jurisdikcijose,
tokiose kaip Lietuva, perdétai ir spekuliatyviai vadovaujamasi atsar-
gumo principu, kas paséja neapibréztuma inovatoriy nuomonése dél
patentavimo galimybiy ir taip uzkerta kelig ir biotechnologijy paten-
tavimui;

2) itin ilgi biotechnologijy verslo ciklai, mety metus trunkantis techno-
logijos validavimas realiomis salygomis, prototipavimas ir pasiren-
gimas pateikti patentuojamg jrenginj ar metoda komercinei rinkai;
biotechnologiniy produkty ir metody, ypa¢ skirty medicininiams,
maisto ar veterinariniams tikslams, parengimas rinkai realiai trunka
desimtmecius, t. y. Zymiai ilgiau nei 30 mén. laikotarpis, kuris yra lai-
mimas tradicine tarptautinio patentavimo strategija;

3) ypac auksta biotechnologijy MTEP darby kaina ir jy priklausomybé
nuo fiksuotos infrastruktaros (kitose technologijy srityse MTEP dar-
by ir infrastruktiiros kastai per pastaruosius tris desimtmecius atpigo
dramatiskai lyginant su biotechnologijy sritimi);

4) labai zymaus biotechnologijy pasaulinés rinkos disbalansai; kaip anali-
zuota 4 skyriuje, viena JAV fakti$kai uzima daugiau kaip 40 % pasau-
linés biotechnologijy rinkos ir yra beveik 2/3 rizikos kapitalo inves-
ticijy j biotechnologijas $altinis. Kity net ir priesakiniy technologiju
rinkose tokio disbalanso néra arba jis yra netgi priesingas (pvz., Euro-
pos Sgjungos Bendroji rinka yra didesné telekomunikacijy ir mobiliy
technologijy rinka nei JAV).

Tradiciné tarptautinio patentavimo strategija niekuomet nebuvo pritai-
kyta startuoliy ir MV] poreikiams. Tradiciné tarptautinio patentavimo stra-
tegija i§ esmés neatsizvelgia j iSradéjo ir patento savininko subjekto ypatybes.
Manytina, kad tai yra dar vienas esminis tradicinés tarptautinio patentavimo
strategijos ribotumas.
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Startuoliai ir MV] yra bitina ir esminé sveikos biotechnologijy ekosis-
temos dalis. Startuoliai ir MV] taip pat vaidina didZiausig vaidmenj, kuriant
naujas darbo vietas, didinant bendra darbo viety skaiciy bei paciy inovaty-
viausiy - revoliuciniy technologijy ir dar labiau - naujy rinky karimui.

Be to, startuoliy ir MVT] tarptautinio patentavimo strategija riboja dar
vienas esminis veiksnys — riboti jmonés resursai ir didesnis lyginamasis pa-
tentavimo kasty svoris jmonés balanse. Startuoliams mazose nacionalinése
rinkose namy rinkos visi$kai nepakanka, kaip ir patento nacionalinéje juris-
dikcijose, be to, tokiems startuoliams nacionalinéje rinkoje yra neprieinamas
rizikos kapitalas. Reik§mingos i$laidos tarptautiniam patentavimui taip pat
reiskia mazesnius biudzetus MTEP darbams ir darbuotojy atlyginimams.
Primintina, kad esant labai ribotiems jmonés resursams, o tai yra standar-
tiné startuolio situacija, patentavimo islaidos i§ esmés konkuruoja su MTEP
darby islaidomis. Kadangi tarptautinio patentavimo kastai yra vienodi nepri-
klausomai nuo subjekto ir jo jsisteigimo jurisdikcijos, t. y. Lietuvos startuoliui
ir JAV startuoliui pateikti nacionaline ar juo labiau PCT paraiskg kainuoja be-
veik tiek pat (apie puse iSlaidy apskritai sudaro oficialas Zyminiai mokesciai),
tai dél skirtingo ekonominio i$sivystymo ir perkamosios galios patentavimo
iSlaidos yra Zymiai skausmingesnés Lietuvos jmonei. Patirdama tarptautinio
patentavimo islaidas Lietuva praranda zymiai daugiau santykinés jmonés
vertés ir MTEP darbo nei JAV startuolis.

Atsizvelgiant j $ias aplinkybes, tradicinés tarptautinio patentavimo stra-
tegijos taikymas biotechnologijy startuoliy kontekste turéty buti vertina-
mas kriti$kai. Manytina, kad priklausomai nuo startuoliy verslo strategijos,
tradiciné tarptautinio patentavimo strategija gali buti netgi Zalinga jmonei,
ypac tais atvejais, jei jmonés strateginiai tikslai yra pateikti savo technologija,
produktus ar paslaugas j JAV rinkg ir (arba) pritraukti JAV rizikos kapitalo
investicijas.

Kadangi JAV yra didziausia biotechnologijy rinka pasaulyje, nepriklau-
somai nuo pasirinktos patentavimo strategijos anks¢iau ar véliau jmoné pa-
teiks patentine paraiSka ir JAV. Jeigu JAV paraiska yra teikiama 3 etape, pa-
gal pirmine nacionaline parai$ka kitoje Salyje, kuri véliau buvo konvertuota
j tarptautine PCT paraiska ir galiausiai j JAV nacionaling paraiska su PCT
prioritetu, tai rei$kia, kad paraiskos jéjimas j JAV patenty sistemg bus smar-
kiai uzdelstas. Lygiai taip pat atsidés ir aiSkumas dél pareiksto iSradimo pa-
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tentabilumo JAV jurisdikcijoje. Toks uzdelsimas savo ruoztu sukelia rizikas,
kad patentavimui JAV bus pakenkta dél neoptimaliy pirminés paraiskos ir /
ar PCT paraiskos formuluodiy, kuriy keisti po PCT paraiskos pateikimo néra
galimybés. Be to, patentavimg JAV gali neigiamai paveikti uzsienio patenty
biury atliktos paieskos ar ekspertizés neigiamos i$vados (pvz., iSvada dél ga-
limy naujumo ar i$radimo lygio problemy). Galiausiai per 30 mén. laikotarpj
jmonéje gali paprasc¢iausiai nebelikti 1é§y tam, kad apmokéti patentinés pa-
rai$kos pateikimo i$laidas JAV. Taigi, tokiose maZzose $alyse kaip Lietuva bi-
otechnologijy imonés susiduria su esminémis tradicinés tarptautinio paten-
tavimo strategijos problemomis, kuriy jmoné dazniausiai nenumato. Imonés
turi i§ anksto apsvarstyti alternatyvias tarptautinio patentavimo strategijas,
tokias kaip tarptautinis patentavimas be PCT paraiskos ar net tiesioginis pa-
tentavimas pageidaujamose rinkose (tokiose kaip JAV) - t. y. vienintelés pir-
minés parai$kos pateikimas tiesiogiai JAV jurisdikcijoje.

Kaip minéta, biotechnologijy jmonéje dideli patentavimo kastai i§ esmés
konkuruoja su MTEP darbams skiriamomis léSomis. Dél to patiriamos pa-
tentavimo islaidos gali neigiamai paveikti jmonés MTEP darby eigg ir mazin-
ti bendrg jmonés verte. Paminétina, kad intelektinés nuosavybés teisiy gyni-
mo iSlaidos startuoliskos jmonés kontekste yra net nevertintinos, kadangi jos
yra nejkandamai didelés mazai jmonei. Patentavimo kastus mazoms jmonés
taip pat didina biotechnologijy patentabilumo sudétingumas, bitinos bran-
gios specializuoty ir patyrusiy patentiniy patikétiniy pagalbos sanaudos, taip
pat skirtingas biotechnologijy teisinis reguliavimas JAV, Europos Sajungoje ir
tikétinai namy jurisdikcijoje.

Auksciau apibrézti metmenys suteikia konteksta jmonés sprendimams
dél tarptautinio patentavimo strategijos. Faktiskai jmoné gali rinktis arba tra-
dicine tarptautinio patentavimo strategija, arba prioritetizuoti patentavima
JAV. Tuo atveju, jeigu jmoneés tikslas yra komercinti savo technologija, pro-
duktus ar paslaugas JAV rinkoje arba pritraukti JAV rizikos kapitalo investi-
cijas, manytina, kad jmoné turéty teikti prioritetg antrajai alternatyvai. Toliau
6 skyriuje pateikta empiriné analizé parodo, kad jmonéms tradiciné tarptau-
tinio patentavimo strategija iSties nesukaré reik§mingos pridétinés vertés ir
galéjo sumenkinti jmoniy galimybes jeiti ir konkuruoti JAV rinkoje. Verslas
JAV biotechnologijy rinkoje arba JAV rizikos kapitalo investicijy pritrauki-
mas yra strateginiai jmonés verslo tikslai, taciau, kaip minéta jau Sios mo-
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nografijos 1 skyriuje, jie turi bati susieti su jmonés intelektinés nuosavybés
strategija. Tais atvejais, kai jmonés nevarzo resursai ar jmoné diversifikuoja
versla j jvairias rinkas pasaulyje, tradiciné tarptautinio patentavimo strategija
gali puikiai tenkinti jmone. Tais atvejais, kai jmoné planuoja licencijuoti savo
technologija, selektyvus patentavimas tik tose rinkose, kuriose veikia ir vykdo
verslg ar MTEP veikla potencialas licenciatai, gali bati parankesnis.

Verslo siekiai JAV arba siekiai pritraukti JAV rizikos kapitalo investicijas
pirmenybinj patentavima JAV daro faktigkai privaloma strategija ankstyviau-
siose stadijose. Paminétina, kad esami moksliniai tyrimai gana vienareiks-
miskas pagrindzia, jog galiojanciy patenty JAV jgijimas yra viena i$ baitiny sa-
lygy siekiant pritraukti JAV rizikos kapitalo investicijas, be to, didina jmonés
Zinomuma, prestiZa ir démesj jmonés vystomoms technologijoms.

Intelektinés nuosavybés verté rinkoje apsprendziama ne tik pacios
technologijos vertingumu, bet ir patento savininko galimybémis uztikrinti
patentavima visose tikslinése rinkose, taip pat palaikyti ir ginti galiojancius
patentus. Primintina, kad intelektinés nuosavybés strategijos neturi biti vien
intelektinés nuosavybés teisiy jgijimo strategijos. Jeigu ijmoné sunaudos visus
turimus resursus vien intelektinés nuosavybés teisiy jgijimui, ji gali nebeturé-
ti resursy intelektinés nuosavybés palaikymui (patenty atveju — kasmet mo-
kamiems dideliems palaikymo mokesc¢iams) ir juo labiau intelektinés nuosa-
vybés teisiy gynimui (kuris, kaip minéta, yra pacios didziausios sanaudos).
Taigi net ir tinkamas jmonés intelektinés nuosavybés teisiy jgijimas visiskai
neuztikrina jos i§saugojimo ir ilgalaikés vertés. D¢l to labai nedaug jmoniy
ar juo labiau pavieniy inovatoriy gali sau leisti laisvai dengti visus pasaulinio
patentavimo kastus, pasaulinj patenty palaikymg ir gynima - viso pasauli-
nio intelektinés nuosavybés teisiy jgijimo ir palaikymo strategija i§ esmés yra
nereali. Faktiskai tik didziausios korporacijos bei turtingiausi universitetai
turi pakankamai resursy ir patirties ginti savo intelekting nuosavybe visose
pagrindinése jurisdikcijose, taciau net ir jie dazniausiai elgiasi pragmatiskai
ir kiekvienoje jurisdikcijoje vertina tikéting investicijy graza - t. y. patentavi-
mo ir teisiy sprendimai priimami atsizvelgiant j technologijos komercinimo
apimtis toje rinkoje, konkuruojanéius sprendimus ir pan. (Cychosz, 2004; Si-
chelman, 2014). Kitais ZodZiais tariant, verslo intelektinés nuosavybés strate-
gijoje ekonominiai veiksniai yra esminiai ir ne maziau svarbts nei teisiniai ar
technologiniai veiksniai.
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Rengiant jmonés intelektinés nuosavybés strategija taip pat reikia supras-
ti, kad globalizacija, rinky (ypac tokiy kaip Lietuva ir kitos mazos Europos
$alys) atvirumas, esami skirtumai tarp patenty taisykliy ir $iy taisykliy sudé-
tingumas (biotechnologijy srityje jis faktiskai virtes specialiy teisiy rezimu)
dar labiau padidina intelektinés nuosavybés kastus jmonei. Biotechnologijy
patentavimas reikalauja daug specialios patirties, kurios mazose $alyse tie-
siog néra dél nepakankamos kritinés masés su biotechnologijomis susijusio
patentinio darbo. UzZsienyje esantys biotechnologijy patentavimo ekspertai
yra Zymiai brangesni, dél to faktiskai nepasiekiami ne tik individualiems i$ra-
déjams ar startuoliams, tac¢iau ir MV] ar universitetams. Tokiose $alyse kaip
Lietuva ir kitos mazos Europos valstybés tai yra esminé problema, kadangi
patentavimo strategijas tenka planuoti be specialisty pagalbos arba labai ais-
kiai ir sgziningai suvokti vietiniy specialisty patirties ribotuma.

PrieSingai nei Lietuvoje, kur vietiné rinka labai retai atperka investicijas
net ir j lokalig intelektinés nuosavybés apsauga, didelése valstybése situaci-
ja yra kita. Kaip minéta, pirminés nacionalinés parai$kos kastai i§ esmés yra
vienodi visame pasaulyje (kadangi atliekama pasauliné laisvés veikti, paten-
tabilumo, patentinio grynumo ir analogy paie$ka). Paprastai $ie kastai svy-
ruoja tarp 5000-10000 EUR nepriklausomai nuo to, kokioje $alyje teikiama
paraiska — Lietuvoje, Kroatijoje, Vokietijoje ar JAV. Taciau rinky dydis $iose
Salyse skiriasi deSimtimis, §imtais ar net takstanciais karty. Vien dél to star-
tuoliai ir jmonés didelése rinkose (tokiose kaip JAV) gali apskritai iSvengti
tarptautinio patentavimo ir bati komercigkai labai sékmingi. Taigi, nepaisant
i§ esmés vienody pirminiy investicijy, gaunama verté skirtingose rinkose ir
jurisdikcijose dramatiskai skiriasi. JAV startuoliams daugeliu atvejy visiskai
pakanka nacionalinio patentavimo savo Salyje, o mazose $alyse startuoliai ir
kitos jmonés neturi kito pasirinkimo, kaip tik patentuoti uzsienyje ir dazniau-
siai ne vienoje jurisdikcijoje. Dél to tarptautinio patentavimo strategija jgyja
dar didesne svarbg. Per daug ambicingas tarptautinis patentavimas neretai
baigiasi nesugebéjimu iSplésti PCT paraiSkos j nacionalines paraiSkas arba
sumokeéti patenty iSdavimo mokescius, kadangi jmonés net nesupranta ir ne-
planuoja patentiniy islaidy, kurios patiriamos po PCT paraiskos pateikimo.

Didelé dalis aptariamy problemy yra aktualios ne tik biotechnologijy
sri¢iai, bet ir kitoms technologijy sritims, taciau biotechnologijy MV] kon-
tekste jos yra ypac ryskios. Biotechnologijy startuolius ir akademinius inova-
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torius geriausiai apibaidina labai riboti resursai MTEP darbams ir itin dideli
tyrimy bei plétros kastai (butina brangi infrastruktira, reagentai ir medzia-
gos). Ekonomisko startuolio (angl. Lean startup) modeliai ir metodikos bi-
otechnologijy startuoliams yra menkai pritaikomos. Be to, biotechnologijy
jmonés yra tradiciskai labiau orientuotos j patentavima, nors patentavimas ir
yra distrakcija bei MTEP darby ribotuvas, kuris eikvoja finansinius resursus
bei laika, kurie kitu atveju galéty biti panaudoti esamos jmonés technologijos
tolimesniam vystymui ar validavimui. Kadangi didzioji dauguma biotechno-
loginiy inovacijy yra nesékmingos, biotechnologijy verslas yra priskiriamas
pacios didziausios rizikos kategorijai. Biotechnologijy versle patenty portfelis
taip pat yra butina salyga bet kokioms iSorinéms investicijoms, jskaitant ri-
zikos kapitalo investicijas, j jmone. Dél $iy priezas¢iy biotechnologijy paten-
tavimas yra ekonomiskai rizikingesnis, kenc¢ia nuo spaudimo patentuoti kaip
jmanoma anksciau (dazniausiai anksciau nei gaunamos kokios nors pajamos
i$ technologijos arba net iki tol, kol technologija yra pilnai validuota) ir eikvo-
ja finansinius resursus, kurios galima bty panaudoti MTEP darbui. Europos
Sajungoje ir JAV daug priesakiniy biotechnologiniy inovacijy (tarp jy kamie-
niniy lgsteliy ar genetiniy konstrukty technologijos) susiduria su skirtingu
teisiniu reguliavimu, skirtingomis patentabilumo taisyklémis ir praktika, taip
pat spekuliatyviomis etinémis diskusijomis.

Biotechnologijy imonés ir inovatoriai visame pasaulyje Zvelgia j JAV
kaip i technologinj lyderj, didziausig biotechnologijy rinka, paklausos nau-
joms technologijoms $altinj ir rizikos kapitalo investicijy $altinj. JAV bio-
technologijy verslai yra pavyzdys biotechnologijy inovatoriams kitose $alyse,
ir batent pagal JAV yra modeliuojama biotechnologijy MTEP plétra. I§ pa-
tentavimo perspektyvos, JAV yra esminé jurisdikcija bet kurios ambicingos
biotechnologijy jmonés patentams. Vis délto, kaip rodo empiriniai tyrimai,
ne JAV jsisteigusios biotechnologijy MVT] retai vykdo pirminj patentavima
JAV. Daugelis jmoniy net nesuvokia tiesioginio patentavimo JAV galimybiy,
privalumy ir problemy.

Siaurés Amerika, kurioje dominuoja JAV, yra didZiausia biotechnologijy
rinka pasaulyje, sudaranti apie 50 % pasaulinés rinkos. Dél Siaurés Amerikos
Laisvosios Prekybos Sutarties (NAFTA), fakti$kai tai yra viena rinka. JAV taip
pat labiausiai prisideda (nuo 35 iki 40 % jvairiais vertinimais) prie pasaulinés
biotechnologijy rinkos augimo. Tai dar kartg patvirtina, kad biotechnologijy
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inovatoriams absoliuciai batina uzsitikrinti patentine apsauga JAV ir tai yra
butina sglyga bet kokioms sékmés viltims pasaulinéje rinkoje.

JAV biotechnologijy rinka yra beveik dvigubai didesné uz Europos bio-
technologijy rinkg. Be to, palyginti su JAV, Europos rinka turi didelj trakuma
biotechnologijy rinkos poziiriu, kadangi Europos biotechnologijy rinka su-
skaidyta j daugeta nacionaliniy rinky. Vien Europos Sajungoje yra 28 atskiros
jurisdikcijos, kuriose turi bati uztikrintas patentavimas ir lokalaus regulia-
vimo laikymasis, norint jose komercinti naujus biotechnologijy produktus.
Tas pats trakumas budingas ir patenty jurisdikcijoms Europoje, nes esama
Europos Patenty sistema nenumato automatinés patento apsaugos visose Eu-
ropos Patenty Organizacijos $alyse. Sgnaudos, kurias reikia patirti norint jgy-
ti patenting apsauga pagrindinése Europos jurisdikcijose, yra labai didelés ir
vir$ija sgnaudas patentavimui JAV bent 4-5 kartus.

JAV jmonés turi aisky namy rinkos pranasumg patentuojant savo tech-
nologija JAV. Didelis papildomas privalumas yra mazesnés santykinés sgnau-
dos, ta¢iau daug karty didesné potenciali JAV patenty verté, palyginti su bet
kuriuo kitu nacionaliniu patentu visame pasaulyje.

Tiesiog pasirinkdamos nacionalinio patentavimo strategija ir visiSkai
ignoruodamos tarptautinj patentavimg, JAV jmonés jgyja apsauga beveik pu-
séj pasaulinés rinkos. Sis pranagumas yra ypa¢ didelis, lyginant su mazomis
$alimis, kuriose lokalios biotechnologijy rinkos yra neegzistuojancios ar nie-
kinés, o tarptautinis patentavimas yra privalomas.

Kaip minéta, pagal tradicine tarptautinio patentavimo strategijg inova-
toriai pradeda patentavimg paduodami nacionaline patenty paraiska ir jgyja
papildomo laiko per PCT paraiskos padavimg. Dél pasaulinés biotechnologi-
ju rinkos disbalanso, JAV ir ne JAV jmoniy rezultatai pagal $ig strategija gali
labai skirtis. Bendrai suprantama, kad nacionalinés patentinés paraiskos (ir
atitinkamai nacionaliniai patentai) mazose jurisdikcijose (net ir turtingose
Salyse, pavyzdziui, Sveicarijoje) yra labai menkos verslo vertés (savo ruoztu
dél Sios priezasties dauguma mazy jurisdikcijy veikia kaip pareikstinés paten-
ty jurisdikcijos, kuriose jokia patentiniy paraisky ekspertizé neatliekama ir
patentai i§duodami faktiSkai automatiskai), taciau didelése jurisdikcijose tai
gali buti vienintelis ir pakankamas patentavimas, kurio reikia jmonei. Taigi,
mazose jurisdikcijose pirminis nacionalinis etapas yra tik priemoné pasinau-
doti 12 ménesiy prioriteto terminu pagal Paryziaus konvencijg ir naciona-
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linio etapo rezultatas paprastai yra nereik§mingas, o JAV atveju tai gali bati
pagrindinis tikslas. MaZos ne JAV jmonés eikvoja ribotus iSteklius mazos ver-
tés nacionaliniam patentavimo procesui ir patiria pakartotines islaidas PCT
paraiskos padavimui, o JAV konkurentai naudojasi vienpakopio ir Zymiai pi-
gesnio patentavimo proceso privalumais. Suéjus PCT paraiskos konvertavi-
mo ] nacionalines paraiskas terminams, jmonés susiduria su dramatiskomis
nacionalinio konvertavimo sgnaudomis (apie 50 000 EUR) ir susivokia, kad
iki patenty gavimo dar laukia ilgas kelias, o JAV konkurentai jau gali biti gave
JAV patentg arba gerokai pasistiméje jj gaunant. Kaip jau buvo pazymeéta,
biotechnologijy srityje patentavimo procesas konkuruoja dél ty paciy iste-
kliy kaip ir MTEP darbai. Taigi, eikvodami ribotus isteklius tose $alyse, kur
$ie istekliai yra mazesni, biotechnologijy inovatoriai faktiskai patiria dvigubg
skriauda, palyginti su JAV konkurentais.

Toliau 6 skyriuje pateikti Lietuvos ir JAV Arizonos valstijos biotechnolo-
gijy jmoniy patentavimo strategijy tyrimai. Lietuvos jmonés nepakankamai
suvokia aptartas patentavimo realijas, problemas ir apribojimus, nepakanka-
mai supranta tarptautinés patentavimo strategijos tikslus ir jy koreliacijg su
jmoneés verslo tikslais, taip pat maza tradicinés tarptautinio patentavimo stra-
tegijos netinkamuma biotechnologijoms.

5.6. Skyriaus iSvados

Didziausia ir labiausiai auganti bendra globalios intelektinés nuosavybés
strategijos problema yra pernelyg dideli kastai norint gauti pasauling apsauga
ir ypa¢ kastai jg tinkamai ginti. Intelektinés nuosavybés teisiy gavimas ir jy
ilaikymo ekonomika yra lemiamas jo vertés determinantas. Biotechnologijy
intelektinés nuosavybés jgijimas taip pat yra apsunkintas teisiniy skirtumy,
teisinio reguliavimo atotrukio nuo biotechnologijy inovacijy poreikiy, Sios
technologinés srities inovacinio proceso nesuderinamumu su esamais inte-
lektinés nuosavybés institutais, verslo ir valdymo ciklais. Visa tai $iuo metu
prisideda prie biotechnologijy intelektinés nuosavybés sudétingumo ir ypac
dideliy tarptautinio patentavimo sanaudy. Daugéja jrodymy, kad patentiné
apsauga yra maziau vertinga daugeliui naujy technologijy sriciy, taciau bio-
technologijy plétra islieka stipriai priklausoma nuo patentavimo. Biotechno-
logijy sritis susiduria ir su bendrosiomis, ir su specialiosiomis patentavimo
problemomis. Be nepalankios patentavimo ekonomikos, biotechnologijos
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patentai startuoliams, MVT] ir universitetams yra nejkandami dél patirties
stokos (blogos kokybés paraiskos), pernelyg ankstyvo patentavimo (prie$
gaunant bet kokias pajamos i$ to bei prie§ jteisinant technologijas), plétros
iStekliy iSnaudojimo, kurie reikalingi paciai technologijos plétrai, taip pat pri-
sideda ir trumpi naudingi patento galiojimo terminai. Sie is$iikiai suteikia
tokiy biotechnologijy patenty kokybés neoptimaluma ir prasta jy vykdyma,
taigi atsiranda nezinomybé ir iSorés licencijavimo intereso nebuvimas. Tai
gali atgrasinti naujy novatoriy norg patentuoti ar stumia j ankstyva patenti-
nés apsaugos praradimag dél nepriezitiros ar nenoro jsitraukti j gin¢us.

Teisinés ir vie$osios politikos priemonés, kuriomis siekiama spresti bi-
otechnologijy inovatoriy poreikius, yra tikslingiau nukreipti j tarptautines
korporacijas, o ne naujus novatorius, ir todél prisideda prie biotechnologijy
patentavimo problemy, o ne jas sprendzia. Badai spresti patentavimo ribas,
sukurti pacios biotechnologijy pramonés (ypac evergreening), atrodo, buty
zalingi naujiems novatoriams ir net placiajai visuomenei. Taigi, biotechnolo-
gijy inovacijy tvarumas vysto priklausomybe nuo vyriausybiniy intervencijy
tiek dél specialiyjy taisykliy (tikslai, objektai, i$imtys, evergreening apribo-
jimai), tiek ir dél batinos valstybés finansinés paramos patentavimui (jeigu
patentuojama remiantis tradicine strategija).

Vyriausybiy veiksmai vieosios politikos / teisés akty leidybos lygmeniu
biotechnologijy srityje turéty bati labiau pritaikyti prie procediry, orientuoty
ne tik { Europos patento gavima, bet atsizvelgti ir j kitas galimybes — JAV pa-
tento gavima. Be kity dalyky, j JAV patentavima orientuoti veiksmai pirmiau-
sia gali buti efektyvesni vie$yjy finansy atzvilgiu, kai patentas yra remiamas
i$ valstybés dotacijy, taip paliekant daugiau pinigy patentuoti siekianc¢ioms
vietinéms jmonéms. Pries tai atlikta vie$osios politikos analizé atskleidé, kad
biotechnologijy sritis yra pakankamai konkreti ir nusipelno ypatingy vieso-
sios politikos veiksmy ir reguliavimo.

ISanalizavus ES vieSosios politikos struktiirines priemones (COST, FP6
ir FP7, ,Europa 2020 ,,Horizontas 2020%), pastebéta, kad jos yra pakankamai
lankscios bei prisitaikancios prie biotechnologijy sektoriaus profilio ir verslo
cikly. Deja, atlikus biotechnologijy sektoriaus vie$osios politikos dokumen-
ty analize Lietuvoje (Pramoninés biotechnologijos plétros 2011-2013 mety
programa) ir Estijoje (2009 m. Valstybés biotechnologiju programa) paste-
béta, kad biotechnologijos neatskirtos nuo IRT kaip skirtingos technologinés
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sritys, kurios teikia didele pridétine verte ir turi auksta augimo potenciala.
Finansavimo instrumentai, taikomi naujoms technologijoms Lietuvoje ir Es-
tijoje, yra vienodi visose technologijy srityse: tiek IRT, tiek biotechnologijy
srityje.

Si trumpy cikly inovacijy paramos priemoniy taktika, pastebima viego-
sios politikos priemonése Lietuvoje ir Estijoje, yra akivaizdus biotechnologijy
sektoriaus plétros potencialo stabdis, skatinantis nepalankig biotechnologijy
situacijg lyginant su trumpojo ciklo sektoriais, tokiais kaip IRT. Tik labai ma-
zai politikos priemoniy yra skirtos tenkinti biotechnologijy pramonés porei-
kius. Ir net Sios priemonés negali pripazinti itin ilgy verslo cikly, finansiniy
poreikiy ir investicijy grazos perspektyvy biotechnologijy verslo plétroje.
Mazesnése ES Salyse (tokiose kaip Lietuva, Estija) ypa¢ pasigendama speci-
alizuotos viesosios politikos iniciatyvy biotechnologijy srityje. Pagrindinés
problemos (per daug trumpi plétros laikotarpiai, greiti finansinés grazos la-
kes¢iai), su kuriomis biotechnologijy sektoriaus startuoliai susiduria, turéty
buti pripazintos dabartinése vie$osios politikos priemonése.
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6.1. Biotechnologijy imoniy JAV Arizonos valstijoje apZvalga

JAV Arizonos valstija buvo istoriskai orientuota j tradicines tikio $akas,
tokias kaip Zemés ikis ar kalnakasyba. Siuo metu valstija aktyviai siekia pro-
verzio Ziniy ekonomikos srityse. Nors JAV Arizonos valstija néra biotech-
nologijy mokslo ir verslo lyderé, taciau ji yra stipriai orientuota j biotech-
nologijy sektoriy ir ¢ia yra jsikares didelis skaicius biotechnologijy jmoniy,
puikiai i$vystyta joms reikalinga infrastruktira. Biotechnologijos $iai valsti-
jai yra strategiskai svarbi ir prioritetiné sritis. Valstija yra patvirtinusi ambi-
cingus biotechnologijy plétros viesosios politikos instrumentus, turi stiprias
vie$gsias mokslo ir studijy institucijas. Arizona dél investicijy, dél startuoliy
karimosi vietos ir dél talenty turi konkuruoti su ypac stipria Kalifornijos
valstija, kuri yra geografiskai $alia ir yra lajkoma viena i$ biotechnologijy
mobkslo ir verslo lyderiy ne tik JAV, bet ir pasaulyje. Sios aplinkybés lemia
tam tikrg Arizonos panasuma j Lietuvos situacija. Tiek JAV Arizonos vals-
tija, tiek Lietuva turi reik§minga jdirbj specifinése biotechnologijy mokslo
ir verslo srityse, abi siekia ambicingo proverzio biotechnologijy versle, abi
iSgyvena talenty praradima ir stiprig jau jsitvirtinusiy biotechnologijy regio-
ny konkurencija. Sis kontekstas, taip pat akademinis bendradarbiavimas su
Arizonos valstijos universitetu lémé autoriy atliktus tyrimus JAV Arizonos
valstijos jmonése.

JAV Arizonos valstijos jmonés, taip pat biotechnologijy mokslo ir verslo
ekspertai Arizonos valstijos universitete ir kitose institucijose $ios monografi-
jos tikslais buvo studijuojami 2014-2015 m. laikotarpiu. Tyrimo tikslais buvo
atlikti du vizitai j Arizonos valstijos universiteta, 2014 m. geguzés mén. ir
2015 m. lapkri¢io gruodzio mén. Jy metu atlikti interviu, surinkti duomenys,
taip pat pristatyti $ioje monografijoje pateikiami tyrimai.

Toliau iSanalizuotos Arizonos valstijoje veikiancios biotechnologijy
jmonés: jy veikla, turima intelektiné nuosavybé, finansiniai rodikliai.
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1) Attometrics jmoné naudoja naujg technologija, galinc¢ig sparciai at-
likti baltymy, metabolity ir DNR analize su ypa¢ dideliu ir analogy
neturinéiu jautrumu. Si jmoné parduoda automatizuotas analizés
sistemas, kurios gali ypa¢ spar¢iai aptikti ir identifikuoti vézZio ir in-
fekciniy ligy biologiniy Zymeny grupes. Attometrics buvo jkurta
2013 m. Dr. Wayne Frasch, dirbancio Gyvosios gamtos moksly fakul-
tete Arizonos universitete. Jmoné turi 5 patentus, joje dirba 3 darbuo-
tojai ir generuoja mazdaug 150,000.00 $ metiniy pajamy.

2) IMANIN jmoné kuria ultragarsu pagrjstus prevencinius ir diagnos-
tinius instrumentus $irdies ir kraujagysliy ligoms nustatyti. Be to,
IMANIN kuria veiksmingus programinés jrangos sprendimus, skir-
tus miego sutrikimams nustatyti. IMANIN sukaré novatoriska ins-
trumento prototipg miego sutrikimy nustatymui. IMANIN naudo-
ja patenta, sukurta Arizonos valstijos universiteto ir Mayo klinikos
dr. Jianming Liang, dr. Chris Kendall ir dr. Todd Hurst.

3) NextPotential yra i$ atlieky gaminamo kuro energijos jmoné. Jy pa-
tentuota fotokatalizatoriaus technologija gali modifikuoti egzistuo-
jancig jvairiy pramonés Saky infrastruktirg, pavyzdziui, nuoteky
valymo, etanolio fermentacijos, gamtiniy dujy valymo, pramoniniy
procesy ir pan. Jmoné buvo jsteigta 2014 m. ir gavo finansavimg i$
Arizonos verslo tarnybos (angl. Arizona Commerce Authority), Arizo-
nos universiteto ir Flinn fondo. Jmonéje dirba Ses$i darbuotojai.

4) Redox Diagnostics jmoné sukiré diagnostikos testa, kuris yra papras-
tas, nebrangus, ir gali bati naudojamas tradicinése klinikinés chemijos
laboratorijose su jau prieinamais jrankiais. Testo pagalba aptinkamos
mitochondrinés ligos ir kiti sutrikimai. Sukirus testa, kuris padéty
nustatyti Alzheimerio ligos pradzia, buty galima taikyti iSankstine
terapijg ir vystyti individualizuotus medicininius sprendimus. Redox
Diagnostics jmoné buvo kuriama bendradarbiaujant Orios sveikatos
organizacijai (Dignity Health) ir Vidurio vakary universitetui. J[monei
vadovauja iSradéjas dr. Jonas Valla, Arizonos Alzheimerio konsorciu-
mo ilgalaikis narys. Imonéje dirba 7 darbuotojai.

5) Saccadous jmoné naudoja patentuotg akiy judesio technologija, kuri
leidZia neinvaziniu bidu pateikti diagnozes pacientams, kenciantiems
nuo neurologiniy ligy. Si technologija leidZia gydytojams ir / ar moks-
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lininkams tiksliai diagnozuoti, stebéti ir gydyti neurologines ligas. Sios
technologijos pagrindu sukurtas komercinis jrankis atliekant neurolo-
giniy ligy diferencine diagnostika. Imonéje yra 7 darbuotojai, jmoné
turi intelektinés nuosavybés licencijas, iSduotas Orios neurologinés
sveikatos instituto (Dignity Health/Barrow Neurological Institute).

6) RehabDev jmoné yra neuroreabilitacijos technologijy jmoné, sitilanti
novatori$kus sprendimus sveikstant po insulto, galvos smegeny ir kity
neurologiniy traumy. RehabDev teikia saugius, ne$iojamus, pigius rea-
bilitacijos produktus, skirtus naudoti bet kuriuo metu ir bet kurioje vie-
toje. Jie gali bati integruojami j esamus reabilitacijos intervencijos proto-
kolus ir naudojami su esamomis reabilitacijos technologijomis. Unikali
judesio identifikavimo technologija kartu su patentuotais algoritmais
yra naudojami ne tik reabilitacijos ir sveikatingumo srityse, taciau ir pra-
tybose, sporto treniruotése, kaip pvz., golfas, beisbolas, futbolas, tenisas,
plaukimas. RehabDev technologija buvo sukurta Arizonos valstijos uni-
versiteto Kognityviniame universalios kompiuterijos centre (Center for
Cognitive Ubiquitous Computing (CUbiC). Imonei vadovauja jkaréjai
doktorantai Troja McDaniel ir Sethuraman Panchanathan.

7) HydroGene Biotechnologies — jmonés jkaréjas ir generalinis direk-
torius, Arizonos valstijos universiteto molekulinés biologijos ir bio-
technologijy studentas Nisag Isarg sukuiré baltymy biosensoriy, kuris
pakeicia spalva aptikes bakterijy buvima vandenyje. Kai jau nustatyta,
kad vanduo yra uzters$tas, zmonés gali buti apsaugoti nuo jo vartoji-
mo, taip uzkertant kelig vandeniu plintanciy ligy protrikiams. Jmo-
néje dirba 5 darbuotojai.

8) Breezing jmoné jkurta Arizonos valstijos universiteto studenty
N.]J. Tao ir Erica Forzani, kurie pristaté pirmajj pasaulyje nesiojamg me-
dziagy apykaitos monitoriy, galintj analizuoti ir sekti individo medzia-
gy apykaitg bei naudoti $ig informacija teikiant dietos ir fiziniy pratimy
rekomendacijas norint islaikyti ir pasiekti asmeninés sveikatos tikslus.

9) HealthTell Inc., jmoné, orientuota j ankstyva ligy diagnostika, jkurta
Neal Woodbury ir Stephen Albert Johnston. 2012 m. Arizonos valsti-
jos Inovacijy $ventéje jmoné buvo iSrinkta mety startuoliu. HealthTell
Inc. metinés pajamos svyruoja nuo 500,000 iki milijono USD, jmonéje
dirba 9 darbuotojai.
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10) ARBSource jmonés jkiiréjas yra Marl Sholin (Arizonos valstijos uni-
versiteto doktorantas). Kartu su Arizonos valstijos universiteto Bio-
dizaino fakulteto pataréjais César Torres, Bruce Rittmann ir Sudeep
Popat. Aplinkos biotechnologijy Swette jie plétoja vandens ir aplin-
kos valymo biotechnologija. Jmonés metinés pajamos —-300,000 USD,
jmonéje dirba 5 darbuotojai. Arbsource turi tris patentus ir licencijas
papildomiems penkiems patentams i§ Dow Chemical korporacijos ir
Arizonos valstijos universiteto.

11) Viomics - molekulinés diagnostikos jmoné, yra viena i$ $eSiy startuo-
liy, laiméjusiy 2013 m. pavasario Arizonos inovacijy i$$ukj (Spring 2013
Arizona Innovation Challenge), kuriame konkuruoja Arizonos perspek-
tyviausios technologijy imonés. Viomics - viena i§ pirmyjy molekulinés
diagnostikos inZinerijos srityje kuria naujas vézio aptikimo technologi-
jas, kurios jgalina ankstyva ir selektyvy vézio gydyma, ypac tais atvejais
kai iSnaudotos jprastos terapinés alternatyvos ir gresia letalinés i$davos.
Viomics metinés pajamos — 240,000 USD, jmonéje dirba 3 darbuotojai.

12) SiO2 NanoTech LLC jmoné naudoja patentuotg silicio dioksido gari-
nimo technologija VitreOx, kuri leidzia kontroliuoti kondensato grei-
ti ir savybes ant medicininiy prietaisy ir kity optiniy pavir$iy. SiO2
NanoTech LLC technologija yra netoksiskas, ne diiminis, alkoholio
neturintis sprendimas optiniy pavir$iy dengimui. SiO2 NanoTech
LLC metinés pajamos svyruoja nuo 100,001 iki 500,000 USD ir jmo-
néje dirba nuo 19 darbuotojy.

13) Fast PCR Diagnostics jmoné sukiré technologija, kuri nustato kon-
kre¢ios DNR / RNR sekos buvima siekiant greitai ir tiksliai diagno-
zuoti kraujo infekcija nesiojamuoju instrumentu. Sis instrumentas
gali bati naudojamas palatoje ar kitoje mobilioje vietoje. Instrumentas
veikia PGR (polimerazés grandininés reakcijos) pagrindu ir padeda
nustatyti tiek bakterines, tiek virusines infekcijas. J[monés metinés pa-
jamos yra 140,000 USD ir jmonéje dirba 2 darbuotojai.

14) Adesto jmonés veikla yra grindziama programuojama metalizacijos
lastelés (PMC programmable metallization cell) technologija, licenci-
juota AXON Technologies korporacijos.

15) Imonés metinés pajamos yra nuo 10 iki 20 milijony USD ir jmonéje
dirba 49 darbuotojy.
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16) Instant BioScan jmoné gamina inovatyvius instrumentus optiniy
technologijy ir instrumenty pasaulyje. Jmoné taip pat sukiré optinj
skenavimo instrumenta, kuris stebi vandens kokybe medicinos, pra-
monés, komunaliniy ir kity sri¢iy reikméms. Skirtingai nuo tradici-
nés vandens kokybés stebésenos, kuri apima ilgg méginiy laukimo
laikotarpj, Instant BioScan gali pateikti atsakymg apie mikroby buvi-
ma vandenyje realiu laiku. I[monés metinés pajamos yra 830 000 USD.
Instant BioScan dirba 7 darbuotojai.

17) Desert Sweet Biofuels jmoné — akvakulttros technologijos ir dum-
bliy biogamybos pradininké Arizonoje ir tuo uzsiima pastaruosius
27 metus. Si jmoné kuria inovacijas véZziagyviy ir dumbliy auginimui
nepalankiomis saglygomis. Desert Sweet Biofuels yra Zaliosios biotech-
nologijos verslo ir moksliniy tyrimy lyderé Arizonoje. Imonés meti-
nés pajamos yra milijonas USD, joje dirba 10 registruoty darbuotojy.

18) Prolume yra biotechnologijy jmoné, kurios pagrindiné veikla yra
naujai atrasty giliyjy vandeny jary organizmy genetinés medziagos
technologinis pritaikymas. Jmoné operuoja genetine medziaga, kuria
taiko biomedicininiy tyrimy, vaisty atradimo ir net pramogy pasau-
lio srityse. Prolume klonavo ir uzpatentavo keletg jiros organizmy
geny, kurie koduoja fluorescenting ir liuminescencinius baltymus.
Imoné siekia licencijuoti Siuos genus ir naudoti biomedicinos ir bio-
technologijy srityse kaip moksliniy tyrimy ar diagnostikos reagentus.
Prolume taip pat turi patenty, susijusiy su liuminescenciniy baltymy
produkty naudojimu, jskaitant maisto produktus ir gérimus, Zaislus
ir pramogas.

19) Fertizona yra didziausia Zemés ukio tra$y ir paséliy apsaugos prie-
moniy verslo jmoné Arizonoje. Fertizona buvo jkurta kaip prekybos
jmoné, taciau $iuo metu jmoné kuria ir jvairias inovatyvias biotech-
nologines skystas ir birias trasas, zemés tkio chemikalus, séklas ir ki-
tus su Zemés tkiu susijusius produktus. Jmonés metinés pajamos yra
100 milijony $ ir jmonéje dirba 49 darbuotojai.

20) Colloidal Gen, Inc. jmoné siekia patentuoti nanotechnologijas, ku-
rios jgalima mazy im¢iy DNR / RNR pavyzdziy ir baltymy automati-
zuotg magnetinj atskyrima. Sie uzdaviniai $iuo metu kitomis techno-
logijomis atliekami ilgai, brangiai ir reikalauja kvalifikuoty specialis-
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ty. Colloidal Gen technologija leidzia separuoti biomolekules greitai
ir pigiai magnetinio atskyrimo badu.

21) Vitron, Inc. jmoné jkurta Arizonos universitete 1991 m. siekiant su-
kurti naujg medicininiy transplanty paruo$imo buda, i$vystyti meto-
dika, kaip optimaliai parengti ir inkubuoti gyvus audinius bei atlikti
eksperimentus su preciziskai supjaustytais audiniy gabaléliais, kurie
naudojami biofarmacijos pramonéje ir universitety laboratorijose.
Imonéje dirba 4 darbuotojai.

22) Protein Genomics, Inc. jmoné vykdo sudétingy, aukstomis eksploa-
tacinémis savybémis pasizyminciy biopolimery mokslinius tyrimus.
Sie biopolimerai taikomi medicinoje skatinant zaizdy gijimg, audiniy
regeneracija, taip pat kosmetikoje. Imoné $iuo metu gamina zmo-
gaus tropoelasting (Elastatropin®) ir Zmogaus kerating (Keracyte®).
Sios unikalios biomedZiagos buvo labai brangios, kol Protein Geno-
mics sukiiré pigius gamybos metodus. Kiti panasas biopolimerai yra
vystymosi stadijoje.

23) Nutri-Health Supplements jmoné yra viena i§ pirmaujanc¢iy medici-
ninio maisto ir maisto papildy gamintojy ir tiekéjy. Ji jsikarusi $iau-
rinéje Arizonos dalyje. Jmoné pradéjo veikla kurdama Flora Source®
technologija paremtus probiotikus, kuriy vartotojams yra parduota
daugiau nei 2 mln. vienety. Per pastaruosius 20 mety Nutri-Health
Supplements produkty linija buvo i$plésta, dabar apima visg probio-
tiky spektra, jskaitant konkrecias formules, skirtas motery sveikatai,
kvépavimo taky ligy prevencijai, neurologinéms bukléms ir pan. Dél
specialios jmonés sukurtos technologijos probiotinés bakterijos yra
stabilizuotos islikti gyvybingoms kambario temperatiiroje ir galutiniy
probiotiniy produkty nebutina laikyti $aldytuve.

24) Quintus, Inc. jmoné tiria ir vysto anglies pluosto kompozity techno-
logija. Imoné specializuojasi anglies pluosto kompozity panaudojime
ortopediniams tikslams. Quintus projektuoja prototipus ir gamina
neimplantuojamus ortopedijos komponentus, kurie i$siskiria stipru-
mo, standumo, lengvumo kombinacija.

25) Luceome Biotechnologies LLC jmoné atlieka biologinius tyrimus.
Imoné buvo jkurta 2007 m. Luceome Biotechnologies LLC metinés
pajamos yra 290 000 USD, jmonéje dirba iki 4 darbuotojy.
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6.2. Biotechnologijy imoniy Lietuvoje apzvalga

Siandien Lietuvoje veikia daugiau nei 30 biotechnologijy jmoniy. Vienos
juy pradéjo savo veikla dar devintojo desimtmecio pabaigoje, kitos jsteigtos
visai neseniai ir yra dar jaunos, augancios jmonés. Naujuoju ES finansavimo
periodu, iki 2020 m. pabaigos, Lietuvos sveikatos technologijy ir biotechno-
logijy sektoriui Zadama skirti net tre¢dalj Ukio ministerijos administruoja-
my ES investicijy, skirty Sumaniosios specializacijos strategijai jgyvendinti.
Be to, planuojama jkurti rizikos kapitalo fondus, kuriais galés naudotis ir
biotechnologijy jmonés, o vien per 2016 m. Vilniuje numatyti atidaryti ir trys
nauji biotechnologijy verslo inkubatoriai.

Toliau analizuojamos pagrindinés Lietuvoje veikiancios biotechnologijy
jmonés: jy veikla, turima intelektiné nuosavybé, finansiniai rodikliai.

1) UAB ,,Profarma“ dirba 21 darbuotojas. Imonés pagrindiné veikla
apima antrosios kartos zinomy biologiniy vaisty karima, taip pat
biologiskai panasiy vaisty ir naujovisky vaisty produkty kirimg of-
talmologijos, onkologijos, hematologiniy ir ginekologijos srityse.
Imoné jregistruota 2007 m. Nuo jos jkiirimo apyvarta yra smarkiai is-
augusi — 2009 m. 20-30 takst. EUR, 2010-2011 m. 10-20 tikst. EUR,
2013 m. 100-200 takst. EUR.

2) UAB ,,Profarma“ kai kurias savo inovatyvias technologijas saugo kaip
patentais apsaugotus iSradimus. VieSose duomeny bazése paskelbti
trys galiojantys jmonés patentai. Siy trijy lietuvisky patenty parai3-
kos buvo i$plétinéjamos per tarptautines PCT paraiskas, dvi paraiskos
pateiktos kaip Europos patenty paraiskos. Dar viena patento paraiska
buvo pateikta tiesiogiai teikiant PCT paraiska (neteikiant prioritetinés
lietuviskos paraiskos). Siuo metu $i paraiska pateikta JAV, Kinijoje bei
Europoje (pateikta Europos Patento paraiska).

3) UAB ,,Baltymas“ veikla pradéjo 2011 m. Jmoné buvo jkurta VU Bi-
otechnologijos instituto mokslininky. Jmoné kuria geresne mieliy
auginimo sistema ir jy panaudojima sintetinant patobulintus rekom-
binantinius baltymus. Jmoné sitlo platy pasirinkimg mieliy pagrindu
sukurty virusinés nukleokapsidés baltymuy, kurie gali baiti naudojami
virusiniy infekcijy serologiniams tyrimams, ir keletg rekombinanti-
niy Zmogaus lasteliy baltymuy, skirty naudoti biofarmacijoje. 2015 m.
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jmonéje dirbo 8 darbuotojai. Jmonés apyvarta 2012 m. buvo 10-20
takst. EUR, 2013 m. - 30-50 takst. EUR. Vie$ai prieinamose patenty
ir jy paraisky duomeny bazése paskelbta viena jmonés vardu pateikta
patento paraiska. Pirmoji $io patento tarptautiné paraiska buvo pa-
teikta JAV patenty tarnybai 2012 m. Jos pagrindu pateikta PCT parais-
ka, su i$plétimais j Izraelj, Kinija, Kanada, Europos Patenty sistema.

4) UAB ,Sicor-Biotech”, §iuo metu tarptautinés korporacijos ,Ieva

Pharmaceutical Industries” dalis, pagrindinj démesj skiria generiniy
vaisty gamybai. Gaminami specializuoti vaistiniai preparatai, biolo-
giniai vaistiniai preparatai, generiniai vaistiniai preparatai, nerecepti-
niai vaistiniai preparatai. Lietuvoje jmoné pradéjo veikti nuo 1999 m.
2015 m. Jmongje dirbo 217 darbuotojy. Imonés pelnas 2010 m. buvo
50-100 mln. EUR, 2011 m. - 30-50 mln. EUR, 2012-2013 - 50-100
mln. EUR. Patenty duomeny bazése paskelbta viena jmonés pateikta
patentiné paraiSka. Pirminé paraiska buvo pateikta 2006 m. Jungtinés
Karalystés patenty tarnybai, véliau pagal jos prioritetg pateiktos PCT,
Europos Patento ir JAV patento paraiskos.

5) UAB ,,Biocentras® yra moksliné-gamybiné jmoné, jkurta 1988 metais.

Imoné nuolatos vykdo mokslinius tyrimus ir eksperimentus bei vysto
naujus biologinius produktus ir technologijas. Pagrindinés UAB ,,Bio-
centras” biotechnologiniy tyrimy sritys yra: aplinkosauginés biotech-
nologijos, biofarmacinés biotechnologijos, naujy produkty kirimas
taikant biokatalitinius metodus, informaciniy technologijy pritaikymas
biotechnologijy srityje. 2015 jmonéje dirbo 44 darbuotojai. Jmonés
apyvarta 2010 m. buvo 500 tukst. - 1 mln. EUR, 2011 m. - 1-2 mln.
EUR, 2012 m. - 500 titkst. - 1 mln. EUR, 2013 m. - 1-2 mln. EUR.
Imoné aktyviai patentuoja. Viesai paskelbti 4 jmonés patentai. Vienos
lietuviskos paraiskos pagrindu pateikta PCT paraiska.

6) UAB ,,Biotechpharma“ uzsiima naujy rekombinantiniy biotechnolo-

gijy kiirimu ir baltymy gamyba pagal uzsakyma. Jmoné atlieka MTEP
darbus jvairiuose vaisty kiirimo etapuose; pradedant nuo lasteliy li-
nijos kultivavimo ir procesy karimo iki GMP gamybos biofarmacijos
produkty. Jmoné jregistruota 2004 m. 2015 jmonéje dirbo 108 dar-
buotojai. I[monés pelnas 2010 m. buvo 50-100 tukst. EUR, 2011 m. -
300-500 takst. EUR, 2012 m. - 2-3 mln. EUR, 2013 m. - 3-5mln. EUR.
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Imoneés vardu Lietuvoje yra iSduoti 2 galiojantys patentai. Vienos Lietu-
voje pateiktos paraiskos prioriteto pagrindu buvo pateikta PCT parais-
ka, kitos - PCT bei Europos patento paraiskos.

7) UAB ,.Valentis“ tai biofarmacijos imoniy grupé, kurianti ir gaminanti
inovatyvius biofarmacinius preparatus bei uzsiimanti aktyvia jy rinko-
dara. Imoniy grupé integruoja visas biofarmaciniy produkty rinkodaros
stadijas, nuo vaisty karimo iki pardavimo ir tiekimo. Jmoneés veiklos pra-
dZia siekia XX a. pradzia, ta¢iau susijungus keletui biofarmaciniy jmoniy,
2003 metais pasirinktas bendras pavadinimas ,Valentis® 2015 jmonéje
dirbo 98 darbuotojai. Jmonés apyvarta 2010-2011 m. buvo 5-10 mln.
EUR, 2012-2013 m. - 10-20 mIn. EUR. Imonés vardu Lietuvoje yra re-
gistruoti daugiau kaip 70 prekiy Zenkly. 2011 m. ,.Valentis“ taip pat gavo
Vidaus rinkos derinimo tarnybos (prekiy Zenklai ir dizainai) priza, uZ tai,
kad jmonés prekiy zenklo paraiska tapo milijonine Bendrijos paraiska.
Deja, nepaisant jmonés inovatyvumo kuriant ir pateikiant j rinkg naujus
vaistus, jmoné néra pateikusi patenty paraisky.

8) UAB ,,ProBioSanus® uzsiima namy higienos priemoniy linijos gamy-
ba, kurioje naudodami probiotikai — gerosios bakterijos ir jy fermenta-
cijos produktai. Jmoné deklaruoja vykdanti inovacine veiklg, kurianti
naujus biotechnologinius sprendimus, skirtus sveikai Zzmogaus aplin-
kai, bei problemy, atsiradusiy dél cheminiy antibakteriniy priemoniy
naudojimo, eliminavimui. Jmoné jregistruota 2012 m. 2015 m. jmonéje
buvo 15 darbuotojy. Jmonés apyvarta 2012 m. buvo 20-30 tikst. EUR,
2013 m. - 50-100 ttkst. EUR. Jmonés vardu registruoti 4 prekiy zenklai
Lietuvoje. Patenty ar patenty paraisky jmonés vardu néra pateikta.

9) UAB ,,Bioeksma“ jgyvendina kompleksinius chemijos, biochemijos, bio-
farmacijos, mikrobiologijos ir medicininés diagnostikos srityse dirbanciy
jmoniy laboratorinés jrangos sprendimus. 2005 m. jsteigta ,,Bioeksma“
priklauso EKSMA jmoniy grupei. 2009 m. ,,Bioeksma“ susijungé su kita
EKSMA grupés jmone — UAB ,,Eksmos medicininés technikos centru®
2015 jmonéje buvo 21 darbuotojas. Jos apyvarta 2010 m. svyravo tarp
3-5mln. EUR, 2011-2012 m. - 5-10 mln. EUR, 2013 m. - 3-5 mln.
EUR. Imoné veiklos pradzioje yra patentavusi bent dvi naujoves la-
zerinés optikos srityje (taciau $iuo metu patentai nebegalioja). Viena
patento paraiska buvo i$plésta paduodant Europos Patento paraska ir
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10)

11)

12)

13)

jai buvo iSduotas Europinis patentas, taciau véliau patentas paliktas
likimo valiai.

UAB ,,Innovative Pharma Baltics®, jkurta 2008 m., 2010 metais pra-
déjo gaminti fitoterapinius produktus, praturtintus efektyviomis bio-
loginémis medziagomis. Imoné $iuo metu gamina pirmuosius sukur-
tus vaistinius augaly produktus bei teigia vykdanti naujy inovatyviy
biotechnologiniy preparaty kiirimg. 2015 jmonéje dirbo 14 darbuo-
tojy. Imonés apyvarta 2010, 2011, 2012 m. sieké 100-200 tikst. EUR,
2013 m. - 300-500 tikst. EUR. Imonés vardu Lietuvoje registruota
13 prekiy Zenkly. Patenty ar patenty paraisky jmoné néra pateikusi.
UAB ,,Froceth® vysto individualios medicinos paslaugas. Jmoné taiko
individualig terapijg, kurios metu naudojamos paties paciento Iastelés
ir / ar audiniai. Dabartiné UAB ,,Froceth® veikla daugiausiai susijusi su
audiniy banko paslaugy teikimu, tarptautinio ir nacionalinio bendra-
darbiavimo skatinimu, MTEP veikla. 2014 m. duomenimis, jmonéje
dirbo 9 darbuotojai. Imoné jregistruota 2012 m. pradzioje. Duomeny
apie jmonés turimg intelekting nuosavybe néra. Pati jmoné patvirtino,
kad patenty paraisky néra pateikusi.

UAB ,,Bioseka“ yra Lietuvos biotechnologijy jmoné, jkurta 2011, ku-
rianti prie$prasminiy oligonukleotidy biotechnologijas ir kitas prie-
mones antibiotikams atspariy bakteriniy infekcijy kontrolei. ,,Biose-
ka“ vykdo prie$prasminiy oligonukleotidy, atsparumo antibiotikams
kontrolés technologijy ir bakteriniy infekciniy ligy tyrimus, kuria
naujas terapijos ir diagnostines technologijas. 2015 m. jmonéje dirbo
5 darbuotojai. Jmonés apyvarta 2014 m. buvo 20-30 takst. EUR. Jmo-
né yra pateikusi 1 Svedijos ir 2 Lietuvos patenty paraiskas, i$ kuriy dvi
pirmiausios yra i$pléstos kaip PCT paraiskos.

UAB ,,Biomé“ kuria pazangias biokompatibilias medziagas. Imoné
sukareé dirbtinj zandikaulio kaulo pakaitala, kuris skirtas sunykusiems
ar suzalotiems Zandikaulio kaulams pakeisti, prie§ implantuojant
dantis. ,Biomé“ technologijy portfelyje taip pat yra antibakteriniy,
kraujavimg stabdan¢iy ir Zaizdoje suyranciy kempinéliy bei specialiy
drékinamyjy ir pilinius absorbuojanéiy pleistry. Siuo metu jmonéje
dirba 3 darbuotojai. I[moné yra uzregistravusi prekés zenklg ir patei-
kusi viena tarptauting PCT patento paraiska medziagai ir jos gavimo
budui. Jmoneé teigia planuojanti aktyviai patentuoti ir toliau.
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6.3. Biotechnologijy jmoniy ir startuoliy ypatumai
Baltijos Salyse: darbo viety kiirimo tyrimas

Verslumas ir startuoliai yra butini reigkiniai Ziniy ekonomikai ir tvariai
inovacijy sistemai. Labiausiai i$sivysciusios ir sparciai augancios ekonomikos
jgyvendina specialias teisines ir vieSosios politikos priemones, siekdamos pa-
skatinti startuoliy kiirimg ir versluma, ypa¢ inovatyviy ir priesakiniy techno-
logijy, tokiy kaip biotechnologijos, srityse.

Verslumas ir startuoliy kirimas deklaruojami kaip viesosios politikos
prioritetai tiek visoje Europoje, tiek Baltijos $alyse. Ta skatina globalios ir na-
cionalinio lygio sékmeés istorijos, didelis startuoliy ekonominis potencialas.

Deja, kaip parodé ankstesniuose skyriuose pateikta analizé, esamos vie-
$osios politikos priemonés faktiskai yra generinés, ignoruoja biotechnologijy
srities specifika, biotechnologijy intelektinés nuosavybés problematika, bio-
technologijy skirtumus nuo kity technologiniy sri¢iy, taip pat biotechnolo-
giju verslo procesy ciklus. Lietuvoje ir net Europos Sajungoje yra vos kelios
priemoneés, kurios fokusuotos j biotechnologijy startuolius, bet net ir jos neat-
spindi biotechnologijy verslo cikly realijy, biotechnologijy intelektinés nuo-
savybés problemy ir startuoliy poreikiy $ioje srityje.

Dél $iy priezasciy biotechnologijy startuoliy Lietuvoje yra mazai pa-
lyginti su startuoliais informaciniy technologijy srityje. VieSosios politikos
lygmenyje $is skirtumas daznai nuragomas kaip pasitlos pusés problema -
tai yra manoma, kad menka biotechnologijy versluma lemia nepakankamas
skaicius universitety absolventy ir moksly daktary gamtos, gyvybés ir kitose
su biotechnologijomis susijusiy moksly srityse, taip pat proty nutekéjimas.
Manytina, kad tai néra pagrindinés Sio reiSkinio priezastys. Nevienoda pa-
rama informaciniy technologijy ir biotechnologijy verslams, taip pat teisi-
nio reguliavimo spragos ir sudétingumas, netinkami viesosios politikos ins-
trumentai taip pat yra reik§mingos priezastys. VieSoji politika ne sumazina
biotechnologijos jmoniy jkiirimo sunkumus, bet, tikétinai $iuos sunkumus
padidina, tai yra - tampa startuoliy veiklos biotechnologijy srityje kliitimi.

Biotechnologijy srityje produkto plétros laikas nuo idéjos iki materia-
laus produkto sukiirimo ir realizavimo yra gerokai ilgesnis nei informaciniy
technologijy srityje. Normali produkto karimo ciklo trukmé biotechnologiju
srityje paprastai yra ne maziau kaip 7-10 mety. Kai kurie tyrimai rodo, kad
j rinkg jvesti nauja vaista uztrunka iki 12-15 mety. Be to, biotechnologijos
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moksliniai tyrimai yra labai brangis ir reikalauja tinkamos infrastrukttiros
arba atviros prieigos prie vieSosios (universitety ir mokslo instituty) infras-
trukttros. Tai lemia, kad pagrindinés i$laidos biotechnologijy srityje yra fik-
suotos ir nepasizymi greita investicijy graza.

Analizuojant startuolius biotechnologijy sektoriuje, batina suprasti, kad
biotechnologijy startuoliu paprastai laikoma bet kuri jmoné, kuri yra pro-
dukto vystymo procese - tai yra iki 10 mety. Batent tiek gali trukti startuolio
pirminis etapas biotechnologijy srityje. Kaip minéta anksciau, tai yra ne tik
ilgas, bet ir labai brangus etapas. Remiantis empiriniais JAV biotechnologijy
pramonés tyrimais, sukurti, i$bandyti ir parengti vaista / produkta pateikimui
j rinkg kainuoja nuo 250 milijony iki 1 milijardo USD.

Visai kitokia situacija stebima informaciniy technologijy srityje, kur pro-
dukty kirimo terminai yra itin trumpi ir retai vir$ija 18 ménesiy. Be to, infor-
maciniy technologijy startuoliams pagrindinés sagnaudos yra kintamos ir visis-
kai priklauso nuo turimy zmogiskyjy istekliy — faktiskai Zzmogiskyjy istekliy
kastai yra pagrindinés sanaudos informaciniy technologijy startuolyje. Infor-
maciniy technologijy srityje ijmoné, kuri nesugebéjo pristatyti konkurencingo
produkto j rinkg per daugiau nei 3 metus, paprastai yra laikoma nesékminga.

Pagrindiniai skirtumai tarp biotechnologijy ir informaciniy technologi-
juy sriciy startuoliy yra apibendrinti lenteléje.

22 lentelé: Biotechnologijy ir informaciniy technologijy startuoliy palyginimas

Biotechnologijy sritis Informaciniy technologijy sritis

« Produkto plétros laikas nuo idéjos iki o Produkto plétros laikas paprastai
materialaus produkto sukiirimo ir realizavimo trunka 12-18 ménesiy.
paprastai trunka nuo 7 iki 10 mety, o kartais « Budingas lankstumas, startuoliai
dar ilgiau. néra priklausomi nuo turimos

infrastruktaros.

« Biotechnologijos plétra yra priklausoma nuo « Budingos kintamosios islaidos,
turimos ar prieinamos fiksuotos infrastrukttiros | orientuotos j Zmogiskajj kapitala.
(universitetuose, mokslo institutuose). o Paprastai konkurencingas

« Pagrindinés islaidos biotechnologijy srityje yra produktas j rinkg yra
fiksuotos ir negrjztamos. pristatomas per maziau nei 3

« Biotechnologijy srityje startuolio paleidimo metus.
etapas gali trukti iki 10 mety - gali nebuti
jokiy pardavimy bei pajamy iki 10 mety, kol
vykdomas pasirengimas jvesti produkta ar
paslauga j rinka.
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Kadangi biotechnologijy startuoliams reikalinga tam tikra infrastrukta-
ra, tai taip pat reiskia, kad darbo vietos, darbuotojai, jy atlyginimai ir mokami
mokesciai yra susije su konkrecia geografine vietove. Siekiant suprasti §j sary-
$j, tikslinga analizuoti sékmingiausius konkreciy informaciniy technologijy
ir biotechnologijy startuoliy Baltijos $alyse atveju per pastaruosius 20 mety.
Pazymétina, kad startuolio terminas $iame kontekste naudojamas kalbant
apie jmones, kurios nebttinai yra jaunos, nes dauguma i$ jy sékmingai veikia
jau daugiau nei desimtmetj. Startuolio terminas vartojamas norint pabrézti
technologinj $iy jmoniy pagrindg ir tai, kad visi jie atsirado per pastaruosius
20 mety. Be to, pasirinktos tirti tik jmonés, kurios uzsiima MTEP darbais ir
] juos investuoja.

Ryskiausi informaciniy technologijy sékmés atvejai Baltijos $alyse yra
»Skype“ Estijoje, taip pat ,GetJar® ir ,Pixelmator® Lietuvoje, bei augantis
informaciniy technologijy startuolis ,,FitsMe* Estijoje. Bendras $iy jmoniy
bruozas yra greita tarptautiné sékmé, kurig i§ esmeés lémé specifiné techno-
logija, kuri nuo pat pradziy buvo skirta tarptautinei rinkai. Biotechnologijy
srityje bet koks moksliskai pagrijstas biotechnologijy pobtudis yra tarptautinis
ir besipleciantis. Tolimesnei analizei pasirinkti biotechnologijy srities Lietu-
voje atvejai yra jmonés ,,Fermentas“ ir ,,Sicor Biotech, taip pat ,Quattromed*
Estijoje. Butina pabrézti, kad biotechnologijy sektorius yra daug labiau i$vys-
tytas Lietuvoje. ,,Bioseka“ — augantis biotechnologijy startuolis Lietuvoje taip
pat jtrauktas j tolimesne biotechnologijy startuoliy analize. Dauguma tirty
jmoniy (i$skyrus ,, Pixelmator® ir ,,Bioseka“ Lietuvoje) pritrauké dideliy tarp-
tautiniy investicijy ir / arba buvo parduotos tarptautinés rinkos zaidéjams
(eBay / Microsoft, Accel Partners, ThermoFisher, Teva ir pan.). Toliau de-
taliau apzvelgiama kiekviena pasirinkta analizei jmoné. Atkreiptinas déme-
sys, kad visos analizuotos biotechnologijy jmonés yra pelningos (remiantis
2013 m. finansinémis ataskaitomis). Analizuotos informaciniy technologijy
jmoneés ,,Skype“ ir ,,Pixelmator® taip pat yra pelningos, ,GetJar“ pelningumo
informacija yra privati, o ,,FitsMe“ per savo istorijg pelninga nebuvo.

»Fermentas“ yra Lietuvos biotechnologijy jmoné, jkurta 1994 metais
Lietuvos biotechnologijos instituto darbuotojy iniciatyva. Jmonés kuriami
produktai naudojami kaip priemonés atliekant pazangias DNR manipuliaci-
jas: pradedant mokslo darbais ir baigiant inovatyviais medicinos testais. ,,Fer-
mento“ produkty karimas ir gamyba vyksta Vilniuje, o pardavimai vystomi ir
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skatinami su tarptautinio personalo uZzsienyje pagalba. 99,5 % visos ,,Fermen-
to“ produkcijos yra eksportuojama. 2010 m. tarptautiné jmoné ,,Thermo Fis-
her Scientific“ jsigijo ,Fermenta“ bei perémé visas technologijas, darbuotojus
ir pardavimus. Siuo metu ,,Fermentas®, kaip visiskai priklausanti ,,Thermo
Fisher Scientific“ dukteriné jmoné yra didZiausias biotechnologijy darbdavys
Lietuvoje, todél jdarbinimo uZsienyje lygis néra didelis. [moné aktyviai ben-
dradarbiauja su gamtos ir gyvybés moksly universitetais Lietuvoje. Galima
teigti, kad ,,Fermentas“ turi visus klasikinés biotechnologijy jmonés bruozus
(Zr. 22 lentele), ypa¢ galima isskirti aukstg vietinio jdarbinimo lygj, kuris yra
daug didesnis nei uzsienyje.

»SicorBiotech® yra dar viena Lietuvos biotechnologijy jmoné, jkur-
ta 1991 metais Lietuvos biotechnologijos instituto darbuotojy iniciatyva ir
orientuota j zmogaus rekombinantiniy baltymy gamyba rekombinantinés
biotechnologijos metodais. Pradzioje jmoné buvo Zinoma kaip ,,Biofa®, vé-
liau kaip ,,Biotechna® ir dabar kaip ,,Sicor Biotech® 2001 metais jmoné tapo
tarptautinés biofarmacijos jmoniy grupés ,,Sicor Inc.“ dalimi, o 2004 metais
tapo ,,Teva Pharmaceutical Industries Ltd.“ dalimi. Nepriklausomai nuo be-
sikei¢ian¢ios nuosavybés teisiy, jmonés produkty karimas ir gamyba isliko
Lietuvoje, o daugiausia pardavimy ir rinkodaros specialisty dirba uZsienyje.
Taigi, ,,SicorBiotech” taip pat didele dalimi atitinka anksc¢iau minétus tradici-
nés biotechnologijy jmonés bruozus.

~Quattromed” yra Estijos medicinos diagnostikos startuolis, jkurtas 1995
metais kaip ,,pumpuriné jmoné* (angl. spin-off), atskilusi nuo Tartu Univer-
siteto Onkologijos centro. 2008 metais pagrindinis Baltijos rizikos kapitalo
fondas ,,BaltCap“ jsigijo ,,Quattromed akcijy paketg, o 2013 metais jmone
jsigijo Vokietijos jmoné ,,Synlab“ ,Quattromed® yra jdarbinusi daugiau nei
150 zmoniy Estijoje, taip pat ir miestuose, kuriuose yra mazai gery darbo ga-
limybiy. Imonés darbuotojy koncentracija uzsienyje labai nezymi, skirta tik
rinkodaros tiksly palaikymui. ,,Quattromed® vysto diagnostikos metodus ir
néra biotechnologiniy produkty kiirimo ar vystymo jmoné, tadiau jai taip pat
budingi dauguma tradicinés biotechnologijy jmonés pozymiy, ypac priklau-
symas nuo fiksuotos MTEP infrastruktiros ir orientacija j vietinj jdarbinima.

»Bioseka“ yra Lietuvos biotechnologijy jmoné, jkurta 2011 metais tri-
jy mokslo daktaro laipsnj turinéiy specialisty, dirbanc¢iy mikrobiologijos,
bioinformatikos ir prieSprasminiy oligonukleotidy technologijy srityse.
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»Bioseka“ glaudziai bendradarbiauja su Vilniaus universiteto Medicinos fa-
kultetu. 2013 m. jmonéje dirbo 7 Zmonés, ir visi buvo jdarbinti Lietuvoje.

»Skype“ yra didziausia i§ visy analizuojamy jmoniy ir yra nekvestionuo-
jamas informaciniy technologijy sektoriaus sékmés pavyzdys. Taciau negali-
ma teigti, kad tai pabréZtinai tik Estijos startuolis: ,,Skype® buvo jkurtas 2003
metais dviejy Danijos ir Svedijos verslininky, o pati programiné jranga buvo
kurta keturiy Estijos specialisty. Sie specialistai buvo tik smulkis ,,Skype* ak-
cininkai - kai ,,Skype“ buvo parduota ,,eBay“ 2005 metais uz $iek tiek daugiau
nei 2 milijardus eury, tik apie 100 milijony eury buvo sumokéta Estijos akci-
ninkams. ,,Skype“ nuo pat pradziy yra jsikarusi Liuksemburge, ir tik vienas
Plétros padalinys yra Estijoje. Jis nuo augimo laikotarpio 2005-2006 m. iki
2009 m. buvo pagrindiniu Plétros centru. Po 2009 m. ypac iSaugo padalinys
Silicio slényje. ,,Skype® taip pat jsteigé plétros filialus Stokholme, Niujorke,
Maskvoje ir Prahoje. Nors ilgainiui plésdamasi ,,Skype“ $iek tiek padidino
darbuotojy skaic¢iy Estijoje, taciau Estijoje dirbanti komanda vis tiek yra kur
kas mazesné, nei esancios kituose padaliniuose uzsienyje. Nuo 2012 m. lie-
pos meén. tik apie 800 ,,Skype“ darbuotojy yra jsikire Estijoje. ,,Skype® atvejis
yra klasikinis lankstaus informaciniy technologijy startuolio pavyzdys, kuris,
nors ir i$laiko pakankamai didelj vietos jdarbinima, dar dazniau darbo vietas
kuria uzsienyje.

Lyginant su ,,Skype kiti analizuoti informaciniy technologijy startuo-
liai yra daug mazesni. ,GetJar yra nepriklausoma mobiliyjy telefony pro-
graméliy platforma, jkurta Lietuvoje 2004 metais, turéjusi biurus Vilniuje,
Lietuvoje, ir San Mateo, Kalifornijoje (JAV). 2007 m. ,, Accell Partners“ jsigijo
$ios jmonés akcijy. Prie§ 2007 m. jmoné turéjo 10 zmoniy Plétros padalinj
Lietuvoje ir nedidelj Rinkodaros padalinj Jungtinéje Karalystéje. Po 2007 m.,
jmoneés plétra persikélé j Silicio slénj, islaikant 10 Zmoniy Plétros padalinj
Lietuvoje. Silicio slényje darbuotojy skaic¢ius iSaugo iki 70 zmoniy (2013 rug-
séjo duomenimis). Darbo viety lankstumas ,GetJar” jmonés atveju yra dar
akivaizdesnis nei ,,Skype“: nors ,GetJar“ ir buvo jkurta Lietuvoje, $i jmoné
turi labai maza poveikj vietinei darbo rinkai.

»Pixelmator buvo jkurtas 2007 metais Lietuvoje ir yra viena i§ véliausiai
jkurty jmoniy $ioje analizéje. Imoné plétoja vaizdo redagavimo programi-
ne jrangg, skirtg ,,Mac OS® platformai. [moné turi plétros padalinj Lietuvoje
bei Rinkodaros ir plétros padalinj Jungtinéje Karalystéje. 2013 m. Lietuvos
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padalinyje dirbo 19 Zmoniy, o Jungtinéje Karalystéje — 15. Pastaruoju metu
darbuotojy skaicius uzsienyje augo sparciau, bet padalinys Lietuvoje isliko.

Galiausiai, ,,FitsMe“ yra Estijos technologijy startuolis, kuriantis virtu-
alios drabuziy matavimosi kabinos programine jranga. Nors jmoné pradéjo
prekiauti savo pagrindiniu produktu tik 2010 metais, ji buvo jkurta dar 2006
metais ir yra zinoma kaip ,,Massi Miliano“. Jmoné turi 48 darbuotojus Estijoje
bei kelis padalinius uzsienio $alyse — DidZiojoje Britanijoje, Vokietijoje, Pran-
cuzijoje, Ispanijoje, Australijoje ir JAV. 2010-2013 m. laikotarpiu (kurio duo-
menys buvo vertinami Sioje analizéje) vietinis (Estijoje) jmonés darbo uzim-
tumas issiplété dvigubai, taciau jmoné taip pat smarkiai iSsiplété ir uzsienyje,
kur jdarbino 45 darbuotojus. Realiai veikti jmoné pradéjo tik 2010 m., todél
»FitsMe® yra labai jauna ir analizuojant vystymasi ir uzimtumo profilius, gana
netipiska jmoneé. ,,FitsMe" Estijoje yra pagrindinis vieSosios paramos gavéjas:
yra gavusi per 3,7 mIn. EUR vie$osios paramos ir rizikos fondy investicijy dar
iki tol, kol buvo pradéti jmonés produkty pardavimai, taigi vietinis jdarbini-
mas gali buti nustatytas teisiniy ir sutartiniy jsipareigojimy, o ne suprantamas
kaip verslo butinybé. Dél to ,,FitsMe“ duomenys gali kiek iskreipti bendra
vaizdg apie informaciniy technologijy technologijy startuoliy uzimtumo pro-
filj tolesniame analizés kontekste.

Analizuojamos biotechnologijy ir informaciniy technologijy sektoriaus
jmonés Lietuvoje ir Estijoje turi nevienodg pasiskirstymga vietinio darbo uz-
imtumo ir darbo viety karimo uzZsienyje aspektu. Kadangi biotechnologijy
startuoliams reikalinga tam tikra fiksuota infrastruktuara, tai taip pat reiskia,
kad darbo vietos yra priristos prie konkrecios geografinés vietovés, todél bi-
otechnologijy jmonés paprastai lenkia analizuotus informaciniy technolo-
gijy startuolius vietinio uzimtumo srityje. Biotechnologijy srities Lietuvoje
jmonés ,Fermentas“ ir ,,Sicor Biotech, taip pat ,,Quattromed® Estijoje smar-
kiai lenkia vietiniu darbo uzimtumu informaciniy technologijy jmones -
»GetJar ir ,,Pixelmator® Lietuvoje. Toliau pristatomas detalus biotechnologi-
juy startuoliy darbo viety tyrimas.

Siekiant pateikti ankstesniame poskyryje apibuidinty biotechnologijy ir
informaciniy technologijy sektoriy jmoniy analize, apie jas buvo surinkta ir
iSanalizuota vie$ai prieinama uzimtumo informacija (Zr. 16 pav.). Remiantis
empiriniais uzimtumo duomenimis, buvo atlikta regresiné analizé, nustaty-
tas determinacijos koeficientas (zr. 17,18 pav.) ir neparametriniai koreliacijos
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koeficientai, kurie buvo apskaiciuoti remiantis Kendall’s tau-c (zr. 23, 24 len-
teles). Kendall’s tau-c yra statistinis jrankis, tinkamas turint mazas duomeny
imtis. Kendall’s tau-c skai¢iavimai buvo atlikti naudojant IBM SPSS Statistics
21.0 programine jrangg. Pateikiama analizé yra pakankama siekiant nustatyti
dviejy verslo sektoriy (biotechnologijy ir informaciniy technologijy) skirtu-
mus, analizuojamus $iame poskyryje, o gauti duomenys galéty buti naudoja-
mi tolesniems tyrimams ateityje.

Biotechnologijy ir IRT uZimtumo analizé

450
8 400 1 ¥ Fermentas B Fermentas
£ 350 A SicorBiotech
£ 4 @ Skype m SicorBiotec
2 300 7 m sicorBiotech
§ 250 m Quattromed
2200 - m Bioseka
-§ 150 - Quattromed # Skype
£ 100 ;
> Fits.Me @ Pixelmator
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Biosekoap.e‘ AL Getlar @ Getlar
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Isidarbinimas uzsienyje

16 pav. Tirty biotechnologijy ir informaciniy technologijy startuoliy Lietuvoje ir Estijoje
uzimtumo profiliy analizé

Vietinis jdarbinimas biotechnologijy y=0,1856x- 13,123 Vietinis jdarbinimas IRT sektoriuje y=1,4999x+ 7,3816
R*=0 R==10,9781
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17 pav. Regresiné biotechnologijy 18 pav. Regresiné analizuoty informa-
jmoniy darbo analizé biotechnologijy ciniy technologijy jmoniy uzimtumo
sektoriuje analizé
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23 lentelé. Neparametrinis koreliacijos koeficientas biotechnologijy jmonése

Simetrinis matas

Verté Asymp. Std. Errora
Kelintinis iki kelintinio ~ Kendall’s tau-c 1.000 .000
N galiojan¢iy atvejy 4

a. Neskaic¢iuojant null hipotezés.

24 lentelé. Neparametrinis koreliacijos koeficientas analizuotame biotechnologijy jmoniy
darbe

Simetrinis matas

.| Asymp. Std. | Approx. | Approx.
Verte Errora Tb Sig.
Kelintinis iki kelintinio ~ Kendall’s tau-c | .563 419 1.342 .180
N galiojanciy atvejy 4

a. Neskaiciuojant null hipotezés.

b. Naudojant asimptotikos standarting paklaida, apskaic¢iuojant nuling hipoteze.

Analizuojant 16 paveikslo duomenis, galima teigti, kad informaciniy
technologijy jmonés (ypac ,GetJar®, ,,Skype®) pirmenybe teikia darbuotojy
jdarbinimui uzsienyje. Tik reikia pripazinti, kad ,,FitsMe® atvejis yra tikétinai
iskreiptas dél didelio valstybés jsikisimo teisiskai susaistant jmone uztikrinti
darbo uzimtuma Estijoje dél skirtos ypa¢ didelés nacionalinés vieSosios para-
mos. Kitos analizuojamos jmonés taip pat gavo jvairios paramos i$§ nacionali-
niy vyriausybiy, taciau daug maziau. Jei $io iSkreipimo nebitty buve, tikétina,
kad rezultatai buty kiek kitokie.

Biotechnologijy jmonés (,,Fermentas®, ,,Sicor Biotech®, ,Quattromed)
yra ypac orientuotos i vietinj uzimtumg. Tolesni Sios analizés pagrindimai
pateikti 17 paveiksle ir 23 lenteléje. Regresiné analizé yra pagrista, nes koefi-
cientas (R?) yra >0,25. Regresinés analizés rezultatai analizuojant biotechno-
logijy ir informaciniy technologijy sektorius turi skirtingus koreliacijos ko-
eficientus (R?), tai jrodo skirtingg darbo uzimtumo profilj biotechnologijy ir
informaciniy technologijy sektoriuose. Remiantis $iomis analizémis, galima
daryti i$vada, kad informaciniy technologijy jmonés vidutini$kai jdarbina
daugiau Zmoniy uzsienyje nei biotechnologijy jmonés.

Sio reiskinio priezastys gali biti kelios. Visy pirma, tai sukelia organiska
informaciniy technologijy plétra, kuriai nereikia jokios konkrecioje vietoje
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esancios infrastruktiiros. Informaciniy technologijy startuoliai yra neapriboti
geografiniu aspektu ieSkant pagrindiniy rinky, klienty, talentingy specialisty,
kapitalo istekliy. Deja, nei Estija, nei Lietuva nepasizymi $iais poZymiais, to-
dél daug sékmingy jmoniy labai greitai tampa apribotos siauros rinkos, nepa-
kankamo kapitalo. Informaciniy technologijy sektoriui yra reikalingi talentai
visame pasaulyje, todél tai tampa ir proty nutekéjimo problema. Ankstesni
tyrimai atkreipia démesj j tai, kad informaciniy technologijy sritims yra labai
sunku importuoti darbo jéga ne i$ ES. Klasterizavimo poveikis yra labai sti-
prus informaciniy technologijy srityje, tai paaiskina tokius unikalius reiski-
nius, kaip talenty, startuoliy koncentracija Silicio slényje, JAV.

Priesingai informaciniy technologijy startuoliams, biotechnologijos
pramoné yra daugiau geografiskai jsiSaknijusi ir iSlaikanti vietines auksty-
jy technologijy darbo vietas. Kaip jau buvo minéta, biotechnologijy jmonés
turi turéti prieiga prie didelés ir brangios infrastruktiiros, kuria yra daznai
dalijamasi su vie$yjy moksliniy tyrimy institucijomis (universitetais, moks-
liniy tyrimy institutais). Tokios infrastruktiiros perkélimas néra jmanomas,
todél biotechnologijy jmoné islieka geografiniu pozitriu toje pacioje vietoje.
Taip pat jprasta, kad biotechnologijy jmonés palaiko labai glaudzius rysius su
aukstojo mokslo institucijomis, nes gauna abipusés naudos.

Papildomai buvo atliekama Estijos ir Lietuvos biotechnologijy
(,Fermentas®, ,Sicor Biotech®, ,Bioseka®, ,Quattromed®) ir informaciniy
technologijy (,GetJar®, ,,Pixelmator®, ,,FitsMe“) viesai prieinama vietinio jsi-
darbinimo ir gauty pajamy informacijos analizé. Duomenys apie Lietuvos
jmoniy (,,Fermentas®, ,,Sicor Biotech®, ,Bioseka®, ,,GetJar*, ,,Pixelmator) jsi-
darbinimg ir pajamas buvo paimti i§ vieSo Lietuvos jmoniy registro, o duo-
menys apie Estijos jmones (,Quattromed®, ,,FitsMe*) buvo paimti i§ oficialiy
pristatymy apie jmones.

Regresiné analizé ir neparametrinis uzimtumo ir pajamy koreliacijos ko-
eficientas biotechnologijy startuoliy Lietuvoje ir Estijoje atvejais yra pateiktas
19 paveiksle ir 25 lenteléje. Regresiné analizé yra pagrjsta, nes koeficientas yra
>0,25. Regresijos analizés rezultatai rodo, kad analizuotose biotechnologijy
jmonése Lietuvoje ir Estijoje yra stiprus ry$ys tarp darbuotojy skaiciaus ir
pajamuy.
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19 pav. UZimtumo ir pajamy biotechnologijy jmonése
Lietuvoje ir Estijoje regresijos analizé

25 lentelé. Neparametrinis analizuoty biotechnologijy jmoniy uZimtumo ir pajamy kore-
liacijos koeficientas

Simetrinis matas

Verté Asymp. Std. | Approx. Approx.
Errora Tb Sig.
Kelintinis iki kelintinio Kendall’s tau-c 938 .188 5.000 .000

N galiojanciy atvejy 4

a. Neskaiciuojant null hipotezés.

b. Naudojant asimptotikos standartine paklaida, apskai¢iuojant nuline hipoteze.

Analizuojant informaciniy technologijy startuolius Lietuvoje ir Estijoje,
taip pat buvo apskai¢iuotas neparametrinis uzimtumo ir pajamy koreliacijos
koeficientas. Rezultatai pateikiami 20 paveiksle ir 26 lenteléje. Regresiné ana-
lizé yra pagrijsta, nes koeficientas yra >0,25, ta¢iau $iuo atveju (R* = 0,3262)
rodo labai silpng koreliacijg tarp uZimtumo ir pajamy informaciniy techno-
logijy startuoliy atveju.
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20 pav. Tirty informaciniy technologijy startuoliy Lietuvoje ir
Estijoje uzimtumo ir pajamy regresijos analizé

26 lentelé. Neparametrinis analizuoty informaciniy technologijy jmoniy uzimtumo ir pa-
jamy koreliacijos koeficientas

Simetrinis matas

.| Asymp. Std. | Approx. | Approx.
Verte Errora Tb Sig.
Kelintinis iki kelintinio ~ Kendall’s tau-c | -.333 .544 -.612 .540
N galiojan¢iy atvejy 3

a. Neskai¢iuojant null hipotezés.

b. Naudojant asimptotikos standartine paklaida, apskai¢iuojant nuling hipoteze.

Informaciniy technologijy ir biotechnologijy jmoniy duomeny analizés
rezultatai, kurie yra apradyti 19, 20 paveiksléliuose ir 25, 26 lentelése, atsklei-
dzia, kad biotechnologijy startuoliy atveju yra stipri teigiama koreliacija tarp
darbo ir pajamuy: tai reigkia, kad kuo daugiau darbuotojy jmoné turi, tuo dau-
giau pajamy ji generuoja. Taciau rezultatai yra visiskai skirtingi informaciniy
technologijy startuoliy atveju - analizuoti duomenys rodo, kad egzistuoja
tik labai silpna koreliacija tarp uzimtumo ir pajamy $io sektoriaus startuoliy
atveju: tai reiskia, kad pajamos nepriklauso nuo darbuotojy skaiciaus.

Remiantis uzimtumo ir pajamy koreliacijos analize, dar yra naudinga is-
tirti vidutines pajamas vienam darbuotojui biotechnologijy ir informaciniy
technologijy jmonése. Pajamy duomenys apie Lietuvos jmones buvo gauti i$
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vie$o Lietuvos jmoniy registro, o duomenys apie Estijos jmones (,QuattromedS,
»FitsMe®) buvo paimti i$ oficialiy pristatymy apie jmones. Pajamy aritmetiniai
vidurkiai analizuotose jmonése vienam darbuotojui yra tokie: ,,Quattromed®
pajamos vienam darbuotojui yra 106 666 EUR, ,,Sicor Biotech - 131 752 EUR,
»Fermentas“ — 64 127 EUR, ,,Bioseka“ - 1242 EUR. Informaciniy technologijy
imoniy duomenys: ,,Pixelmator® pajamos vienam darbuotojui yra 12 787 EUR,
»GetJar® - 1 449 EUR, ,FitsMe“ — 476 EUR. Grafinis pateikimas yra pateiktas
Zemiau, 21 paveiksle.
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21 pav. Pajamos vienam darbuotojui biotechnologijy ir informaciniy technologijy star-
tuoliuose Lietuvoje ir Estijoje

Rezultaty analizé parodo, kad analizuojami informaciniy technologijy
startuoliai (,,Pixelmator*, ,GetJar*, , FitsMe®) generuoja daug maziau pajamy
vienam darbuotojui, palyginti su biotechnologijy jmonémis (,,Quattromed,
»dicor Biotech', ,,Fermentas®).

Atlikta biotechnologijy jmoniy analizé suponuoja, kad skatinamas vers-
lumas biotechnologijy srityje turi ir antrine socialing nauda. Kadangi biotech-
nologijy sektorius orientuojasi j moksliniy tyrimy infrastruktira, startuoliai
paprastai atsiskiria nuo universitety ir yra linke islaikyti glaudzius bendradar-
biavimo santykius. O tai sukelia netiesiogine nauda - skatinamas uzimtumas



6. BIOTECHNOLOGIJ MV] INTELEKTINES NUOSAVYBES
STRATEGIJU TYRIMAS JAV IR LIETUVOJE

mokslo ir periferinése srityse. Lietuvos biotechnologijy milZiniy ,,Fermentas®
ir ,,Sicor Biotech® atvejy tyrimai taip pat pabrézé ne tik biotechnologijy jmoniy
darbo viety kirimo ir jy i$saugojimo potencialg, bet ir minétg antrine nauda.
»Fermentas® i§ esmés susikaré i§ Biotechnologijy (Enzimologijos) moksliniy
tyrimy instituto ir visg egzistavimo laika dalijosi infrastrukttira, netgi tomis pa-
¢iomis patalpomis. ,,Fermentas® taip pat palaiko glaudzius ry$ius su Vilniaus
universitetu, Lietuvos sveikatos moksly universitetu - tai apima abipuse infras-
truktiiros prieiga, glaudzius bendradarbiavimo santykius ir moksliniy tyrimy
bei studijy programas. Nuo 2003 m. , Fermentas® taip pat bendradarbiauja su
Vilniaus kolegija, kuri ruosia Biotechnologijy bakalauro absolventus specialiai
darbui ,,Fermente® Jmoné dar nemokamai teikia reikmenis Lietuvos bendrojo
lavinimo mokykly biologijos klaséms. Esami tyrimai rodo, kad tokie universi-
tety ir pramonés bendradarbiavimo ypatumai yra ypa¢ naudingi verslo plétros
ir naujoviy diegimo procesams, inovacijy difuzijai.

Glaudus pramonés ir universitety bendradarbiavimas informaciniy
technologijy sektoriuje yra daug retesnis reiskinys. Tik ,,Skype“ pastaruoju
metu sekési geriau — 2012 metais ,,Skype® ir Estijos Informaciniy technologi-
jy fondas pasirasé rémimo sutartj, kuri leidZia Estijos mokykly IT akademi-
jai naudoti ,,Skype“ vardo zenklg ir suteikia 100 000 EUR metine dotacijg i$
»Skype® 3 mety laikotarpiui.

Ankstesnés atvejy analizés Kanados provincijose (pvz., Kingstone, Onta-
rio valstijoje) teigia, kad biotechnologijy sektorius sugeba produkto vystymo
cikle (5-10 mety) islaikyti pagrindinius darbuotojus net ir santykinai maziau
pasiturinciose bendruomenése, kol yra uztikrinta prieiga prie moksliniy tyri-
my infrastruktaros ir kritiné masé Zmoniy, dirbanciy toje srityje. Be to, net jei
biotechnologijy startuolis néra ekonomisgkai sékmingas, jis vis tiek uztikrina
tam tikrus mokslinius pasiekimus ir akademine produkcija. Biotechnologijy
startuoliy komandos, susibtirusios i viena geografing vietove ir bendradar-
biaujancios su universitetais, maziausiai 36 ménesius yra linkusios pritraukti
jaunesnius talentus (ypa¢ magistro ir doktoranttros studentus). Kartu padi-
dinamas bendras socialinis-ekonominis poveikis. Remiantis $io tyrimo duo-
menimis, gali bati pastebima antriniy socialiniy-ekonominiy poveikiy ir ilgy
verslo cikly koreliacija.

Informaciniy technologijy jmonés pasizymi mazesne antrine socialine-
ekonomine nauda. Viena i$ priezas¢iy yra ta, kad informaciniy technologijy
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startuolius yra linke jkurti jauni specialistai, nedaznai trokstantys universi-
tetinio issilavinimo ir dalyvavimo akademinéje veikloje. Aisku, kartais pa-
sitaiko, kad universitetuose dirbantys alumnai jkuria ,pumpurines jmones®
(angl. spin-off), atsiskyrusias nuo aukstyjy mokykly. Viena i$ priezasciy, pa-
teisinanciy silpnesnes antrines socialines-ekonomines naudas informaciniy
technologijy jmoniy atzvilgiu, yra trumpi verslo plétros ciklai. Trumpi verslo
ciklai salygoja tai, kad jmoné gali buti geografi$kai nepriklausoma ir nereika-
lauti fiksuoto jdarbinimo.

Apibendrinant atliktg biotechnologijy startuoliy darbo viety tyrimo Lie-
tuvoje ir Estijoje analize, reikia pazymeti, kad verslo jmonés biotechnologijy
srityje turi daug ilgesnius verslo ciklus. Tokie ilgi verslo ciklai prisideda prie
teigiamy socialiniy-ekonominiy padariniy tiek tiesiogiai (per vietinj uzim-
tuma), tiek netiesiogiai (per naudas mokslui ir studijoms). Taigi, siekiant
sukurti vietinj aukstyjy technologijy ir aukstos pridétinés vertés uzimtuma
ilgo laikotarpio perspektyvoje ir padidinti antrinius socialinius-ekonominius
rodiklius, biotechnologijy startuoliai gali buti labiau pageidautini rinkoje, nei
greitu ciklu pasiZymintys informaciniy technologijy startuoliai.

6.4. Lietuvos biotechnologijy imoniy intelektinés
nuosavybés strategijy tyrimas

Siame poskyryje pateikta Lietuvos biotechnologijy jmoniy patentavimo
strategijy tyrimo analizé ir sisteminé studija, remiantis objektyviais kriteri-
jais, jvertinta $iy strategijy santykiné sékmé. Ankstesniuose skyriuose pateikti
svarstymai apie biotechnologijy sektoriaus verslo specifika, taip pat biotech-
nologijy intelektinés nuosavybés specifika apibiidina empirinio tyrimo metu
naudotos analizés struktiira.

Empirinis tyrimas buvo atliekamas remiantis kokybiniu tyrimu - pusiau
struktiiruotu interviu, bei buvo analizuoti pagrindiniai pasirinkty jmoniy
kiekybiniai duomenys (jskaitant patenty duomenis — esamg patenty skaiciy,
paraiskas). Buvo apklausi ekspertai i§ 24 biotechnologijy jmoniy Lietuvoje
bei istirti $iy jmoniy su patenty teisémis susije viesieji duomenys. Pagrindiné
informacija apie tirtas jmones pateikta 27 lenteléje.

Analizé remiasi kokybiniy tyrimy metodologija ir prielaida, kad apklaus-
tos jmoneés sudaro visos biotechnologijy pramonés Lietuvoje aktyvy bran-
duolj. Kokybinis tyrimas (interviu) buvo pasirinktas dél pakankamai mazo
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imties dydzio ir todél, kad remiantis kiekybiniais tyrimy metodais, bty iski-
le neaiskumy, susijusiy su jmoniy pasirinktomis patentavimo strategijomis.
Analizé pasizymi unikalumu ir naujumu, nes orientuojasi i patentavimo stra-
tegijas, kokybinio tyrimo ir teisinés analizés sinteze. Tirty jmoniy veiksmai,
susij¢ su patentais, jy paraiSkomis, buvo tirti 2006-2015 mety laikotarpiu.
Kiti naudoti tyrimo budai yra kalbiné, fenomenologiné ir lyginamoji analizé.

Interviu buvo atliekami su jmoniy vadovais, teisininkais ir kitais dar-
buotojais, dirbanciais su intelektinés nuosavybés sritimi. Autoriai asmeniskai
vykdavo j apklausiamas jmones, organizuodavo dalykinius (kartais ir nefor-
malius) susitikimus su apklausiamaisiais. Sio tyrimo atlikimg Lietuvoje nulé-
mé moksliniy tyrimy dotacijy salygos.

Respondentai interviu metu atskleidé egzistuojancius nesusipratimus ir ne-
iSmanyma, susijusius su intelektinés nuosavybés klausimais, bei pasidalijo savo
patirtimi priimant su intelektine nuosavybe susijusius sprendimus jmonése.

Interviu klausimy $ablonas buvo standartizuotas, klausimai apémé ne
tik patentavima Lietuvoje, bet ir tarptautines patentavimo strategijas, paten-
tavimo JAV aspektus. Interviu buvo atliekami 2015 m. antroje puséje.

Tyrimas turi aiskias ribas - jis neapima visy biotechnologijy jmoniy, yra
orientuotas tik j vieng $alj. Todél $is tyrimas negali buti laikomas i§samia visy
mazesniy $aliy ar Europos biotechnologijy verslo studija. Patenty duomeny
sgraas taip pat néra baigtinis (nors jis ir buvo renkamas i$ jmoniy ir vie$yjy
duomeny baziy), nes gali biiti nejtrauktos tuo metu dar neskelbtos patenty
paraiskos.

27 lentelé. Tirty Lietuvos biotechnologijy jmoniy svarbiausi aspektai

Dar- | DA | ping | JAVPE 1 pijikos
. . . .| (patenty | < tentai .
Imonés pavadinimas buotojy oy iPCT kapitalo
-~ paraisky) X (patenty | . . ..
skaicius e fazée o investicijos
skaicius paraiskos)
1. UAB ,,Profarma” 22 4 4 1 Vietinés
2. MB ,,Mikrobas” 3 0 0 0 NA
3. UAB ,Innovita Research” 10 1 1 0 NA
4. UAB ,,Baltymas” 8 1 1 1 NA
5. UAB ,Nomads“ 10 0 0 0 NA
6. UAB ,,Biosta” 2 1 0 0 NA
7. UAB ,,Sicor-Biotech* 236 1 1 0 Izraelis/JAV
8. UAB ,,Biocentras” 37 3 3 2 NA
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Dar- (P thl:lttq I¢jimo I‘?CYI tl)a?_ Rizikos
Imonés pavadinimas buotojy :I:raiékq) iPCT (patent kapitalo
skaicius | PATAW | g8 patenty investicijos
skaicius paraiskos)

9. UAB ,,Biopakas“ 2 0 0 0 NA
10. UAB ,,Biotechpharma“ 121 3 3 1 Vietinés
11. UAB ,Valentis“ 110 0 0 0 Vietinés
12. UAB ,,Bioseka” 4 3 3 0 NA
13. UAB ,{nnovatlve Phar- 14 0 0 0 Vietinés
ma Baltics
14. UA.B ,’;Baltljos Biotech- 3 5 5 0 Vietines
nologijos
15. UAB ,,Froceth” 11 0 0 0 Vietinés
16. UAB ,Viltechmeda” 82 0 0 0 JAV
17. UAB ,,Probiotika” 0 0 0 NA
18. UAB ,,Lt Biotech” 0 0 0 NA
19. UAB ,Vittamed” 14 10 10 11 JAV
20. UAB ,,Plantex Biotech
(Endobiotech)” 22 0 0 0 NA
21. UAB ,,Biom¢” 2 0 0 0 NA
22. UAB ,,Nano Vita“ 0 0 0 NA
23. UAB ,,Ferentis” 7 3 3 2 Vietinés
24. UAB sThermoPharma 3 1 0 1 JAV
Baltic
I§ viso 33 31 19 7V;e]tgf”

Saltiniai: duomenys surinkti autoriy. Darbuotojy skai¢iaus duomenys paimti i§ oficialios
Socialinio draudimo fondo pateiktos informacijos. Patenty duomenys remiasi Lietuvos
Valstybinio patenty biuro, WIPO Patentscope ir EPT Espacenet informacija. Duomenys
apie rizikos kapitalo investicijas buvo pateikti jmoniy.

I§ viso 24 Lietuvos biotechnologijy jmonés buvo jtrauktos j tyrimg. Sios
jmonés reprezentavo apie 97 % visy Lietuvoje veikianciy biotechnologijy jmoniy
(remiantis jmoniy skai¢iumi, pateiktu ,Versli Lietuva® oficialiais duomenimis).

Didziausia Lietuvos biotechnologijy jmoné UAB ,Thermo Fisher
Scientific” nebuvo jtraukta j tyrima. Kaip jau buvo minéta, §i jmoné susi-
karé 2010 m. tarptautinei korporacijai ,Thermo Fisher Scientific* nupirkus
UAB ,,Fermentas®. Jmoné, ja lyginant su kitomis, yra daug didesné pagal apy-
varta, pelna, darbuotojy skaiciy. Visi ,,Fermento” jmonés patentai buvo per-
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imti Thermo Fisher korporacijos. Dar prie§ perémima jmoné rémeési patenty
parai$komis, pirmiausia teikiamomis Jungtinéje Karalystéje, naudojantis JK
patentiniy patikétiniy paslaugomis. Patenty paraisky Lietuvoje ,,Fermentas®
neteiké. Pataruoju metu $i jmoné vis daugiau démesio skiria DNR redaga-
vimo fermenty gamybai, o ne naujy biotechnologijy kirimui. Batent dél
$iy priezas¢iy jmoné nepatenka j analize. Pazymétina, kad daugelis buvusiy
UAB , Fermentas® steigéjy / darbuotojy pasuko j akademing veiklg ar prisi-
déjo prie kai kuriy tirty jmoniy plétros kaip verslo angelai. Daugelis i$ jy vis
dar gerokai prisideda prie Lietuvos biotechnologijy ekosistemos plétojimo.

IS 24 tirty jmoniy pusé (50 %) teiké patenty paraiskas ir (arba) gavo pa-
tentus per 2006-2015 m. laikotarpj, nors remiantis atliktais interviu, i§ esmés
visy jmoniy respondentai paminéjo, jog planuoja pateikti patenty paraiskas.
Jmoneés, kurios nepildé patenty paraisky / neturi patenty, daugiausia remiasi
konfidencialumo principu.

Kelios tirtos jmonés (ypa¢ numeriais 7, 11 ir 16 pazymétos 27 lentelé-
je) yra isskirtinés, nes jos i$ esmés yra generiniy biotechnologijy produkty
gamybos padaliniai. Nepaisant to, §ios jmonés yra svarbios biotechnologijy
ekosistemai Lietuvoje, ypac¢ tuo, jog kitos inovatyvios biotechnologijy jmo-
nés yra susikarusios atsiskyrus (angl. spin-off) nuo $iy i$skirtiniy jmoniy ir jy
pozitiriai | patentavima yra tarpusavyje susije. Kitos jmonés (ypa¢ numeriais
13, 15 ir 20 pazymétos 27 lenteléje) yra orientuotos i fiziniams asmenims skir-
tus produktus / paslaugas ir turi didelj prekiy Zenkly paketa, o ne patentines
paraiskas. Per interviu $ios jmonés paminéjo, jog jos taip pat plétoja tam ti-
kras inovatyvias technologijas ir perziri visas teisinés apsaugos galimybes,
jskaitant patentus. Likusios jmonés yra ankstyvosios stadijos biotechnologijy
jmonés, orientuotos j inovatyvias biotechnologijas ir vis dar esancios procese,
kuris apima technologijy koregavima, patentavima ir jéjima j rinka.

Atlikta analizé tik patvirtino, kad Lietuvos biotechnologijy jmonés yra
susipazinusios su patenty sistemos pagrindais ir supranta patenty svarbg ino-
vatyvioje jmonéje. Dauguma respondenty i$skyré, jog intelektinés apsaugos
klausimais didZiausig pagalbg suteikia vieSos intelektinés nuosavybés moky-
mo programos, ypa¢ programos, remiancios technologijy perdavima ir tei-
kiancios valstybés finansine paramg patentavimui. Apklausty jmoniy atstovai
supranta patenty ir kity rasiy intelektinés nuosavybés apsaugos skirtumus,
patenty teritoriSkumg ir korporacinés patentavimo strategijos poreiki.
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Deja, apklausus, ar jmonés turi viding patentavimo strategija, didzio-
ji dauguma (87,5 %, iskaitant 83 % jmoniy, kurios turi patentus / yra pa-
teikusios patentines paraiSkas) respondenty atsaké neigiamai (zr. 22 pav.).
Tik 25 % visy jmoniy (42 % jmoniy, kurios turi patentus / yra pateikusios pa-
tentines parais$kas) turi vidaus taisykles, susijusias su turima intelektine nuo-
savybe. Trys i$ tirty jmoniy turi tokias vidaus taisykles, kurios buvo priim-
tos remiantis vieSomis dotacijomis darbuotojy $vietimui, kokybés standarty,
darbo procediry jgyvendinimu. Remiantis interviu atsakymais pastebima,
kad jmonés pasitiki iSorés patentiniy patikétiniy patarimais, kai atsiranda
poreikis jsigyti patentg. Tik 33 % jmoniy (67 % jmoniy, kurios turi patentus /
yra pateikusios patentines paraiSkas) kreipiasi i didesnes patentiniy advokaty
jmonés arba visada naudojasi to paties patentinio patikétinio paslaugomis.
Butent dél to tradiciné tarptautiné patenty strategija yra gairés, kurios buvo
aprasytos (apibadinant tik pagrindus) 21 % jmoniy (42 % jmoniy, kurios turi
patentus / yra pateikusios patentines paraigkas). Tik 3 jmonés svarsté apie
netradicines strategijas, tokias kaip tiesioginis patento parai$kos padavimas
(iskaitant pradinj prioritetinj padavimg) konkreciose rinkose (jskaitant JAV).

B Imonés, kurios neturi vidinés
patentavimo strategijos

Imonés, kurios turi vidinés
patentavimo strategija

22 pav. Korporacinés patentavimo strategijos tirtose jmonése

Esamos jmoniy padéties analizé atskleidé, kad Lietuvos biotechnologijy
sektoriuje jmonés nepajégios sékmingai i§naudoti patentavimo sistemos savo
verslo plétrai. Sig i§vada pagrindé tyrime uzduoti konkretiis klausimai apie
patentavima. Visos jmonés nurodé svarbig problemg pazymédamos, kad pa-
tentai yra per daug sudétinga ir per brangi intelektinés nuosavybés apsaugos
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forma. Imoniy atstovai nesupranta patentavimo proceso smulkmeny ir sudé-
tingumo, jvairiy patentavimo mokesciy, laiko sgnaudy, taip pat jurisdikcijy
skirtumy. 3 i$ tirty jmoniy atstovai (ne i§ jmoniy, kurios turi patentus / yra
pateikusios patentines paraiskas) net nesuvokia skirtumy tarp patento parais-
kos ir i§duoto patento (jmoniy atstovai minéjo turintys patentus, o duomeny
paieska parodé tik pateiktas patenty paraiskas). Skirtingi patentavimo proce-
so etapai yra suprantami tik bendrais bruozais.

Patenty suteikiamos verslo vertés suvokimas ypa¢ budingas toms jmo-
néms, kurios pritraukeé rizikos kapitalo investicijas (25 % visy jmoniy (42 %
jmoniy, kurios turi patentus / yra pateikusios patentines paraiskas). Rizikos ka-
pitalo pritraukimas ir dideliy tarptautiniy biotechnologijy korporacijy démesys
buvo minimi kaip vieni pagrindiniy patentavimo motyvy (25 % visy jmoniy
(50 % jmoniy, kurios turi patentus / yra pateikusios patentines paraiskas). 67 %
jmoniy atstovai (visi 100 % jmoniy, kurios turi patentus / yra pateikusios paten-
tines paraiskas) kaip pirminj patentavimo motyva i§skyré patenty suteikiamus
privalumus siekiant gauti valstybés dotacijas. Darbuotojy motyvacija ir prestizas
turint patentus buvo minimi kaip antriniai motyvatoriai teikti patenty paraiskas.

Remiantis paminétais duomenimis, nenuostabu, kad jmonés atsargiai
renkasi patentavimg nacionaliniu lygiu ir retai uzbaigia patentavimo proce-
sg tarptautiniu lygiu. Dazniausiai nusiskundimai remiasi klaidingu jmoniy
supratimu, kad reikalinga tik viena tarptautiné patento paraiska, kuri yra pa-
kankama siekiant gauti tarptauting apsauga, o patentinius mokes¢ius reikia
mokeéti tik vieng kartg. Jmoniy atstovai néra susipazine su kitais tarptautinio
patentavimo etapais, kurie seka po tarptautinés patento paraiskos padavimo.
Daugelis (83 %) jmoniy atstovy nesupranta pagal Patentinés kooperacijos su-
tartj (PCT) pateikiamy paraisky tikslo siekiant gauti tarptautinj patents.

Pusé tirty jau turin¢iy patentus / patentines paraiskas (50 %) jmoniy
atstovy tam tikroje stadijoje apgailestavo dél Europos Patento paraiskos pa-
teikimo, nes jie nebuvo i$siaiskine, kad Europos patento paraiska néra auto-
matiskai galiojanti Salyse, pasirasiusiose Europos patenty konvencija. Taip pat
nebuvo jvertinti pagrindiniai mokes¢iai, mokami norint Europos patentg pa-
keisti j galiojantj nacionalinj patenta. Visos 24 jmonés kaip pagrindinj veiks-
nj, sulaikantj nuo platesnio tarptautinio patentavimo pasirinkimo, nurodé
labai dideles tarptautinio patentavimo islaidas (nors jmonés negaléjo tiksliai
identifikuoti islaidy sumos).
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Jmonés kol kas neturéjo jokios nuomonés apie Bendrojo galiojimo Euro-
pos Patentus ir apie juos i$ esmés nieko nezinojo.

Sie rezultatai pateikia tikéting paaiskinima dél bendro patenty paraisky /
patenty skai¢iaus neatitikimo su JAV patenty paraisky / patenty skai¢iumi
(Zr. 23 pav.). Gauti rezultatai taip pat atskleidzia, kad daugiau nei pusé visy
JAV patenty paraisky buvo pateikta vienos jmonés. Kol visos kitos jmonés
tikisi gauti nacionalinius patentus (reikéty atkreipti démesj, kad Lietuva yra
patenting ekspertize atliekanti $alis ir patentas paprastai yra iduodamas au-
tomatiskai praéjus keliems ménesiams po paskelbimo), tik 7 jmonés aktyviai
siekia gauti patentus JAV.

B Imonés, kurios neturi tarptautiniy
patenty

m [monés, kurios turi tarptautinius
patentus ir patentus JAV

B Imonés, kurios turi tarptautinius
patentus, bet neturi patenty JAV

23 pav. Tarptautinis ir JAV patentavimas analizuotose jmonése

Tirtos jmonés, kurios labiau orientuojasi j vartojamus produktus / pas-
laugas (i$ viso 58 % jmoniy, priklausanciy grupei, kuri nepatentuoja / néra
pateikusi patenty parai$ky), samoningai pasirenka vietoj patentavimo strate-
gijy vietiniy prekiy zenkly strategijas, nors $ios jmonés ir pazymi, kad siekty
igyti patentus ateityje.

I$ 10 jmoniy, siekianciy tarptautiniy patenty, 7 (70 %) konkreciai yra
jsipareigojusios patentuoti JAV (Zr. 23 pav.). Bitent $ios jmonés, remiantis
visais kriterijais, dirba sékmingiausiai, (jskaitant Ziniasklaidos pripazinimga,
darbuotojy skaiciy, uZsienio rizikos kapitalo jplaukas). Pokalbio metu $iy
jmoniy atstovai ai$kiai pabrézé turimy JAV patenty verte kaip vertingiau-
sig savo verslo aktyvy ir intelektinio turto dalj. Bent 2 firmos orientuojasi
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iSimtinai tik j JAV patentavima, kuris padéjo pritraukti JAV rizikos kapitala.
Visos 4 jmonés, kurios pritrauké JAV rizikos kapitalo investicijy, dabar nau-
doja PCT paraiskas tik kaip priemone, padedancia laiméti daugiau laiko sé-
kmingam patentiniy paraisky pateikimui JAV. Sios jmonés tapo pavyzdziu
visoms Lietuvos biotechnologijy sektoriuje veikian¢ioms jmonéms, parodan-
¢iu, kaip sékmingai pritraukti JAV rizikos kapitalo investicijas. ,Vittamed”
jmoné (atmetus ,,Fermentg” /,Thermo Fisher Scientific®, kuris, kaip buvo pa-
Zyméta anksciau, néra jtrauktas j tyrimg) 17-os tirty jmoniy interviu metu
buvo isskirta kaip pirmaujantis investicijy i§ JAV pritraukimo pavyzdys.

Visos jmonés tikisi ateityje patentuoti daugiau ir yra sutelkusios démesj
j JAV patentus (ne j Europos patento parai$kas) — 71 % visy jmoniy ir 83 %
jmoniy, jau turinciy patentus / patentines paraiskas, atstovai tai aiskiai pa-
minéjo interviu metu. Likusios jmonés neturéjo aiskiy ateities patentavimo
kryp¢iy. Galima teigti, jog tirty jmoniy kontekste (17 i$ 24 jmoniy (71 % visy
jmoniy) vyrauja aiSkus supratimas, kad sékmés atvejai Lietuvos biotechnolo-
gijy sektoriuje remiasi j JAV orientuotu pozitriu, jskaitant patentus JAV.

Visy 12 (100 %) jmoniy, kurios jau turi patentus / patentines paraigkas,
atstovai prisipazino, jog dabar remtysi kitokiu poZiiriu j patentavima, nei ré-
meési per pastaruosius 5 metus, ir dauguma jmoniy (75 % visy) bty atviros
siekti j JAV orientuoto patentavimo. Pagrindinés $io reiskinio priezastys buty
Sios:

o JAV rinka didZiausia ir geriau suprantama;

« Patento reikia siekti didziausioje rinkoje;

o Remiantis rinkos dydziu, patentavimui i$leisti pinigai jgauna didziau-

sig verte;

o Galimybé pritraukti rizikos kapitalo investicijy i$ JAV (Europoje $iuo

metu tai sunku padaryti).

Nors riboti iStekliai patentavimui nebuvo aiskiai paminéti, jie buvo nu-
manomi remiantis geriausio kainos / naudos santykio motyvais. Tyrimo metu
daugelio jmoniy (71 %) atstovai skundési bendro finansavimo biotechnolo-
gijoms stoka ir nepakankamais istekliais savo verslo ir technologijy plétrai.
Daugumos jmoniy (92 %) atstovai i$reiské lukesc¢ius dél didesnés ekspertinés
ir finansinés paramos, kuri, kaip paaiskéjo tyrimo metu, dazniausiai gaunama
per vieSasias paramos priemones.
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Apibendrinant galima teigti, kad tirtos Lietuvos biotechnologijy jmonés
yra labai atviros patentavimui JAV, vis délto iskyla reik§mingos kliatys, igy-
vendinant §j procesa:

o ziniy apie JAV patenty sistemg nebuvimas;

 nesuprantami PCT patenty paraisky ir nacionaliniy patenty paraisky

skirtumai (4 jmonés tyrimo metu mané, kad PCT paraiska yra tarp-
tautiné parai$ka, kuri automatiskai apima ir patenting paraiska JAV
bei kitose Salyse);

o finansavimo patentavimui JAV trakumas (vieSosios dotacijos yra

prieinama tik vietiniams ar EPO patentams);

o itekliy trakumas, siekiant po PCT paraiskos padavimo pereiti prie

nacionaliniy etapy (tai buvo isskirta 10 jmoniy).

6.5. JAV Arizonos valstijos biotechnologijy imoniy
intelektinés nuosavybés strategijy tyrimas

Siame poskyryje pateiktas Arizonos valstijos (JAV) biotechnologijy jmo-
niy patentavimo strategijy tyrimas. Empirinis tyrimas buvo grindziamas pu-
siau struktaruotu kokybiniu interviu ir pagrindine tirty jmoniy kiekybiniy
duomeny analize (jskaitant patenty duomenis — parai$ky pateikima, statusg).
Nors buvo détos maksimalios pastangos istirti kuo daugiau Arizonoje jsika-
rusiy biotechnologijy jmoniy, tik 12 i§ jy sutiko buti apklausiamos, o véliau
papildomi duomenys buvo surinkti ir vie§y patentinés informacijos $altiniy.
Jmoniy atstovai, kurie dalyvavo interviu, daugiausia buvo teisés ir verslo plé-
tros ekspertai (ne jmoniy vadovai). Pagrindiné informacija apie tirtas jmones
pateikta Zemiau esancioje 28 lenteléje.

Analizé rémeési ta pacia kokybiniy tyrimy metodologija, kuri buvo naudota
atliekant tyrima su Lietuvos biotechnologijy jmonémis. Arizonoje dar 8 papil-
domi interviu buvo atlikti su biotechnologijy ir intelektinés nuosavybés eksper-
tais. Interviu buvo atlikti 2014 m. geguzés mén. bei 2015 m. gruodzio mén.

Tyrimas turi aiskias ribas - jis apima ribotg skaic¢iy biotechnologijy jmo-
niy ir eksperty, ir yra orientuotas tik j viena JAV valstija, kuri dar tik orien-
tuojasi j sparty biotechnologijy verslo vystymasi. Patenty duomenys taip pat
néra baigtiniai (nors jie buvo gauti i$ jmoniy ir vie$yjy duomeny baziy), nes
kai kurios dar neskelbtos patenty paraiskos gali buti nejvardytos.



28 lentelé. Duomenys apie Arizonos valstijos biotechnologijy imones

6. BIOTECHNOLOGIJ MV] INTELEKTINES NUOSAVYBES
STRATEGIJU TYRIMAS JAV IR LIETUVOJE

Patenty | JAV pa-
Imonés pava- | Jkiarimo | (patenty tentai Ejimas j .
dinimas metai | paraiSky) | (patenty | PCT faze IN strategija
skaicius | paraiskos)
1. Attometrics 2013 5 5 0 Patentavimas JAV
2. HealthTell 2011 3 3 0 Patentavimas JAV
3. ARBSource 2010 3 3 0 Patentavimas JAV
4. Viomics 2011 5 5 0 Patentavimas JAV
. Komercinés pas-
5. SIOTZeiano 2010 0 0 0 laptys, patentavi-
mas JAV
Komercines pas-
6. Dlizslzgi .| 201 0 0 0 laptys, patentavi-
& mas JAV
0 (4 patentai
Vokietijoje | Patentavimas JAV
Adesto uzp1ldyF1 ir naac.)nahnl.s pa-
7. 2008 9 9 per naci- tentavimas kitose
Technology . . .
onaline | pasirinktose rinko-
patenty se (Vokietija)
paraiska
g. | [InstantBio o0 4 4 0 Patentavimas JAV
Scan
g | DesertSweet | 5509 0 0 0 Patentavimas
Biofuels
10. Fertizona 1994 0 0 Komercineés
Corp. paslaptys
1. Vitron 1991 0 0 0 Komercines
paslaptys
12, Luceome B.IO— 2007 0 0 0 Komercineés
technologies paslaptys

Saltiniai: duomenys surinkti autoriy. Patenty duomenys remiasi JAV Valstybinio patenty

biuro, WIPO Patentscope informacija. Kita informacija pateikta jmoniy arba atrinkta
interviu su ekspertais metu.

koncentruotas intelektinés nuosavybés strategijas. Visos jmonés turéjo aiskia

Arizonos biotechnologijy jmoniy analizé atskleidzia labai veiksmingas ir
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strategija, kaip apsaugoti savo intelekting nuosavybe tikslinéje rinkoje. Tyri-
mo metu buvo i$skirti trys pagrindiniai $ios apsaugos bruozai:

1) jmonés neskuba teikti patenty paraisky; 42 % jmoniy iSimtinai remiasi
komercine paslap¢iy apsauga ir teigia, kad nenori isleisti ir taip riboty
iStekliy patentams, kuriy negalés parduoti, licencijuoti ar apginti;

2) imoneés, kurios patentuoja, tai daro iSimtinai tik JAV; tai gali bati pa-
ai$kinama tuo, jog jmonés nesiruosdia gauti naudos i§ patenty ne is
JAV rinkos; vienintelé iSimtis buvo ,,Adesto Technology”, kuri turi 4
patentus uz JAV riby, tadiau visi $ie patentai buvo gauti ne per tradici-
nj PCT patentavimo procesa, bet per tiesiogines nacionalines patento
paraiskas, pateiktas Vokietijoje, kur $i jmoné licencijuoja jy technolo-
gija; tai rodo labai racionaly ir ekonomiskai pagrjsta poziarj i paten-
tavimg (visiSkai priesinga nei neapibréztas ir neatrankinis poziuris,
pastebétas Lietuvos biotechnologijy jmonése);

3) imonés nejzvelgia PCT patentavimo proceso vertés ir mano, kad jis
reikalauja per daug istekliy.

Arizonos biotechnologijy jmoniy intelektinés nuosavybés strategijy tyri-
mas atskleidé didelius skirtumus lyginant su Lietuvos biotechnologijy jmoniy
rezultatais. Arizonos valstijos biotechnologijy jmonéms yra issiskirtinai ba-
dingas efektyvumas ir didelis démesys fokusuoto patentavimo strategijoms.
Arizonos biotechnologijy jmonés intelekting nuosavybe traktuoja kaip vers-
lo plétrai svarby jrank] ir teikia patenty paraiskas tik tada, kai jos yra ypac
svarbios verslui (pvz., siekiant i$duoti licencijas naudotis jy technologija).
Arizonos valstijos biotechnologijy jmonés daug geriau i$naudoja intelektinés
nuosavybés kuriamg verslo verte, tai atskleidziama ir kituose poskyriuose,
kuriuose i$analizuoti rezultatai.

6.6. Intelektinés nuosavybés vertés Lietuvos ir Arizonos
biotechnologijy MV] tyrimas

Siame poskyryje yra pristatomas intelektinés nuosavybés kuriamos vers-
lo vertés tyrimas. Sis tyrimas remiasi prielaida, kad technologiniy jmoniy
verslo verté apibréziama pagal jos turimg intelektine nuosavybe ir Zzmogiskajj
kapitalg, ir taip pat tuo, kad §i verté paprastai atsispindi jmoniy generuoja-
mose pajamose.



6. BIOTECHNOLOGIJ MV] INTELEKTINES NUOSAVYBES
STRATEGIJU TYRIMAS JAV IR LIETUVOJE

Imonéms nuolat konkuruojant tarpusavyje intelektinés nuosavybés ver-
té gali tapti reikémingu privalumu, nes apsaugo jmones nuo technologijos ko-
pijavimo ir uztikrina didesnes pajamas rinkoje, taciau lig§ioliniai moksliniai
tyrimai rodo ir tai, jog jmonés siekia patentuoti neracionaliai, kadangi paten-
tavimas (ypac tarptautinis patentavimas) yra labai brangus ir daznai sudé-
tingas procesas. Orientacija i patentus yra optimalus intelektinés nuosavybés
apsaugos variantas, tik jei jmoné aktyviai veikia rinkoje ir turi daug konku-
renty. Optimali jmonés intelektinés nuosavybés apsauga turéty bati pagris-
ta j rinkg orientuotg apsauga, siekiant apsaugoti technologine lyderyste ten,
kur jos labiausiai reikia. Tik tokia intelektinés nuosavybés apsauga skatins
MTEP veikla, kadangi kitu atveju intelektiné nuosavybé sunaudos resursus,
skirtus MTEP veiklai. Tik jmonés, racionaliai apsaugodamos savo intelektine
nuosavybe, gali tikétis finansinés grazos, komercinés sékmés, investicijy pri-
traukimo, taip pat naujy produkty ir paslaugy karimo bei tobulinimo. Dél $iy
priezas¢iy modernioms jmonéms yra biitina pasirinkti tinkamas intelektinés
nuosavybeés teises siekiant apsaugoti savo technologija.

Kaip ir buvo paminéta anksciau, Lietuvoje veikia daugiau nei 30 bio-
technologijy jmoniy. Intelektinés nuosavybés vertés tyrimui buvo pasirinktos
tos pacios jmoneés, kurios buvo tirtos ankstesniame poskyryje i$analizuotame
Lietuvos biotechnologijy jmoniy patentavimo strategijy tyrime. Detalesné in-
formacija apie $ias jmones pateikta Zemiau esancioje lenteléje.

29 lentelé. Lietuvos biotechnologijy jmoniy charakteristikos

D Patenty
ar- (patent
Imonés pavadinimas | buotojy patenty Pajamos Produktas/paslauga
..o © | parai$ky)
skaicius o
skaicius
1. UAB Profarma 22 4 100-200 tukst. | Biologiskai panasis ir ino-
EUR vatyvis vaistai
2. UAB ProBioSanus 12 0 200-300 takst. | Valymo priemonés, naudo-
EUR jancios probiotikus
3. UAB Bioeksma 22 3 5-10 mln. EUR | Laboratorinés jrangos kom-
pleksiniai sprendimai
4. UAB Baltymas 8 1 30-50 Patobulinty rekombinanti-
takst. EUR | niy baltymy sintezé
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D Patenty
ar | (patent
Imonés pavadinimas | buotojy patenty Pajamos Produktas/paslauga
..o * | paraisky)
skaicius o
skaicius
5. UAB ,,Sicor-Biotech® | 236 1 Daugiau nei | Vaisty gamyba
100 mln. EUR
6. UAB ,Biocentras® 37 3 1-2 mln. EUR | Nauji biologiniai produktai
ir technologijos
7. UAB ,,Biotechphar- 121 3 10-20 mln. | Vaisty gamyba ir produkcija
ma“ EUR
8. UAB ,Valentis* 110 0 10-20 mln. | Novatoriski biofarmaciniai
EUR preparatai
9. UAB Bioseka 4 3 10-20 takst. | Oligonukleidy biotechno-
EUR logijos
10. UAB Innovative 14 0 500 takst. — | Vaistiniai augaliniai pro-
Pharma Baltics 1 mln. EUR | duktai
11. UAB Froceth 11 0 300-500 takst. | Individualios terapijos pa-
EUR slaugos, naudojant kliento
lgsteles ir / arba audinius
12. UAB Biomé 2 0 Apie 5 titkst. | Novatori$kos biomedicinos
EUR medZiagos

Saltiniai: duomenys surinkti autoriy. Darbuotojy skai¢iaus duomenys paimti i§ oficialios
Socialinio draudimo fondo pateiktos informacijos. Patenty duomenys remiasi Lietuvos
Valstybinio patenty biuro, WIPO Patentscope ir EPT Espacenet informacija. Duomenys
apie pajamas buvo paimti i§ vieSo Lietuvos jmoniy registro.

Siekiant i$analizuoti biotechnologijy jmoniy situacijg Lietuvoje, buvo is-

keltos dvi hipotezés:

 H, - darbuotojy skaicius, patenty skaicius ir pajamos tarpusavyje to-
lygiai koreliuoja Lietuvos biotechnologijy jmonése.
« H, - darbuotojy skaicius, patenty skaicius ir pajamos tarpusavyje to-
lygiai nekoreliuoja Lietuvos biotechnologijy jmonése.
Papildomai Lietuvos biotechnologijy jmoniy pavyzdziy analizei buvo
atlikta regresiné analizé ir apskai¢iuotas neparametrinis uzimtumo ir pajamy
koreliacijos koeficientas (zr. 30 lentele ir 24 pav.).
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Darbuotojy skaicius
24 pav. Tirty biotechnologijy imoniy Lietuvoje uzimtumo ir

pajamy regresijos analizé

30 lentelé. Neparametrinis analizuoty Lietuvos biotechnologijy jmoniy uZimtumo ir pa-
jamy koreliacijos koeficientas

Simetrinis matas
.| Asymp. Std. | Approx. | Approx.
Verte Errora Tb Sig.
Kelintinis iki kelintinio Kendall’s tau-c .840 .099 8.521 .000
N galiojanéiy atvejy 12

a. Neskaic¢iuojant null hipotezés.
b. Naudojant asimptotikos standartine paklaida, apskai¢iuojant nuling hipotezg.

Regresiné analizé yra pagrista, nes koeficientas yra >0,25. Regresijos
analizés rezultatai rodo, kad analizuotose biotechnologijy jmonése Lietuvoje
yra stiprus rysys tarp darbuotojy skaiciaus ir pajamy. Tai reiskia, jog jmonés
pajamos priklauso nuo darbuotojy skai¢iaus. Galima teigti, jog, kuo daugiau
darbuotojy jmoné turi, tuo didesnj pelng ji gali generuoti.

Tolimesné analizé atlikta siekiant i$siaiskinti, ar Lietuvos biotechnologi-
ju jmonése yra reikSmingas koreliacinis rysys tarp jmoniy pajamy ir patenty
skaiciaus. Regresiné analizé pateikta 25 pav.
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25 pav. Tirty biotechnologijy jmoniy Lietuvoje patenty skaiciaus ir
pajamy regresijos analizé

Siuo atveju regresijos analizé atskleidZia, jog tarp patenty skaiciaus ir pa-
jamy reik§mingo koreliacinio ry$io néra. Tai reiskia, jog jmonés generuoja-
mas pelnas nepriklauso nuo turimy patenty skaiciaus.

I$analizavus tirty Lietuvos biotechnologijy jmoniy darbuotojy skaiciaus,
patenty skaiciaus ir pajamy tarpusavio koreliacinius rysius, galima baty priimti
H, hipoteze, kuri teigia, jog darbuotojy skaicius, patenty skaicius ir pajamos
tarpusavyje tolygiai nekoreliuoja Lietuvos biotechnologijy jmonése. Reik$min-
gas koreliacinis rysys gali bati pastebimas darbuotojy skaiciaus ir pajamy atzvil-
giu, taciau patentai ir pajamos nepasizymi tarpusavio koreliaciniu rysiu.

6.7. Intelektinés nuosavybés verté Arizonos biotechnologijy MV]

Biotechnologijy jmonés JAV buvo tiriamos ir apklausiamos tiriamyjy
vizity j Arizonos valstija metu (2014 m. geguzés mén ir 2015 m. lapkricio -
gruodzio mén.).

Arizonos valstija buvo pasirinkta analizei todél, kad $i valstija néra naci-
onaliné lyderé biologijos moksluose ir biotechnologijy versle, bet yra selekty-
viai stipri tokiose srityse, kaip tikslioji medicina, neuromokslai, bioinzinerija,
diagnostika, Zemés tikio biotechnologijos. Taip pat Arizona jgyvendina am-
bicingg j biotechnologijy versla orientuotg plétros strategijg, siekiant pasivyti
pagrindinius ir pirmaujancius biotechnologijy regionus JAV.
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riame i$vardytos jmonés ir organizacijos, turincios jtakos biologijos mokslams
Sioje valstijoje. Zemélapis apima valstijos jmones, moksliniy tyrimy institutus,
mokymo jstaigas, ligonines ir bendradarbiaujancias organizacijas. Arizonos

Biotechnologijy zemélapis yra tarsi gairés, padedancios plétoti biotechnologi-

juy sektoriy. Zemiau esancioje lenteléje yra pateikti $io zemélapio pagrindiniai
tikslai, strategijos ir veiksmai, susije su intelektinés nuosavybés strategijomis.

31 lentelé. Arizonos valstijos Biotechnologijuy Zemélapio tikslai, strategijos, veiksmai

Tikslus padedancios pasiekti

Veiksmai, susije su intelektinés

bés ir filantropijos

Tikslai .. . —
strategijos nuosavybés strategijomis
Verslumas | ISplésti biologijos jmones i§ star- | -
tuolio stadijos
Pagreitinti atradimy komercializa- | Pagalinti klittis, kurios uzkerta kelia
vima intelektinés nuosavybés srautui tarp
mokslinius tyrimus atliekan¢iy insti-
tucijy ir pramonés
Stabilios ir prognozuojamos mo- | -
kes¢iy ir reguliavimo politikos jgy-
vendinimas
Tyrimai Padidinti konkurencingumg dél |-
praktikoje MTTP lésy i§ pramonés, vyriausy-

Kurti partneryste tarp mokslinius
tyrimus atliekandiy institucijy,
pramoneés ir paramos fondy

Bio-talentai

Didinti biologijos moksly pramo-
nés vykdomojo lygio verslumo
talentus

ISplésti studenty verslumo progra-
mas

Imonéms rasti darbuotojus ir suteik-
ti galimybe studentams naudotis ir
suzinoti apie jrankius, produkty ka-
rimg, intelektinés nuosavybés apsau-
ga per i$pléstas stazuociy ir gamybi-
nés praktikos programas

Plétoti talenty baze pritraukiant
ir i8laikant geriausius studentus,
doktorantus ir stazuotojus po dok-
toranturos
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Tikslai Tikslus padedancios pasiekti Veiksmai, susij¢ su intelektinés
strategijos nuosavybés strategijomis
Rysiai Parengti strategija, kuri skatinty |-

formuoti rysius tarp universitety,
privaciy moksliniy tyrimy instituty,
jmoniy, investuotojy ir verslininky
pagrindinése tikslinése rinkose

Skatinti privataus ir vie$ojo sekto- | Sviesti ir informuoti kiiréjus apie
riy partneryste ir finansavimo me- | specialius biologijos moksly pramo-
chanizmus nés poreikius ir reikalavimus (jskai-
tant patentus)

Bendradar- | Stiprinti ir propaguoti biologijos |-
biavimas mobkslus vietos, valstybés ir na-ci-
onaliniu lygiu

Pagalinti esancias bendradarbiavi-
mo kliatis

Arizonos valstijos Biotechnologijy zemélapis pristato penkis pagrindi-
nius tikslus, kuriuos lydi strategijos ir veiksmai. Intelektinés nuosavybés ap-
sauga atlieka svarby vaidmenj ple¢iant biotechnologijy sektoriy: Arizonos Bi-
otechnologijy zemélapis pabrézia vientisg intelektinés nuosavybés srautg tarp
mokslinius tyrimus atliekanéiy institucijy ir pramoneés, intelektinés nuosavy-
bés apsaugos, patentavimo iSmanymo svarbg. Daugiausia intelektinés nuosa-
vybés apsauga yra apibréziama $iose Biotechnologijy Zemélapio strategijose:
Verslumas, Bio-talentai ir Rysiai.

Atliekant atvejy analizes, Zemiau pateiktoje lenteléje trumpai pristatyta
12 Arizonos valstijos biotechnologijy jmoniy: informacija apie jsteigima, in-
telektine nuosavybe, finansinius rodiklius. Visy jmoniy pajamy ir darbuotojy
skai¢iaus duomenys paimti i§ JAV Smulkiojo verslo registro.

32 lentelé. Informacija apie Arizonos valstijos biotechnologijy jmones

Patenty
. . . . (paten- | Dar- .
Pavadini- Istelgn}m tiniy | buotojy Paja- Produktas / paslauga
mas metai » oy mos
paraisky) | skaicius
skaicius
Attome- 150 000 | Lechnologijos, galincios
1. trics 2013 5 3 Usp | reitai aptikti baltymus, me-
tabolitus ir DNR analitus
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Patenty
. . .. (paten- Dar- .
Pavadini- IStelg"flo tiniy | buotojy Paja- Produktas / paslauga
mas metai .V -~ mos
paraisky) | skaicius
skaic¢ius
He- 750 000 .
2. AlthTell 2011 3 9 USD Ankstyvas ligy nustatymas
ARB- 300 000
3. Source 2010 3 5 USD Nuoteky valymas
4 | Viomics 2011 5 3 240 000 Ve%{o aptikimo techno-
USD | logijos
Si02 Naudoja silicio dioksida
500 000
5. |Nano 2010 0 19 savo patentuota technolo-
UsD s
Tech gija VitreOx
Fast PCR 140 000 Sustiprina ir apskai¢iuoja
6. | Diagnos- 2011 0 2 konkre¢ios DNR / RNR
. UsD .
tics sekos buvimg
Adesto 20 000 L . .
7. |Techno- | 2008 9 49 000 ::22 IR qiRAM
logy USD 82
Optiniai nuskaitymo jren-
8. Igstant 2006 4 7 830 000 giniai, kurie stebi vandens
Bio Scan USh
kokybe
Desert 1000 Gamina vaistinius augali-
9. | Sweet 2009 0 70 000 | T e
Biofuels USD usp !
Fertis 100 000 %Valirus skyslt:} ir }slaus.qktliq—
10. | [ErHEOna 994 0 49 oo | °tb Zemes W0 caemitaly,
Corp. sékly ir kiti Zemeés tkio
USD .
produktai
Pateikia metodika siekiant
. 40 000 R S
11. | Vitron 1991 0 4 optimaliai parengti ir in-
USD L g
kubuoti audinio gabalélius
Luceome
12. | Biotech- 2007 0 4 2??5(]);)0 Biologiniai tyrimai
nologies

Saltiniai: duomenys surinkti autoriy. Patenty duomenys remiasi
JAV Valstybinio patenty biuro, WIPO Patentscope informacija.
Duomenys apie pajamas ir darbuotojy skaiciy buvo paimti i§ vieSo
JAV Smulkiojo verslo registro.
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Siekiant i$analizuoti biotechnologijy imoniy situacijg Arizonos valstijo-
je, buvo iskeltos dvi hipotezés:
« H, - darbuotojy skaicius, patenty skaicius ir pajamos tarpusavyje to-
lygiai koreliuoja Arizonos biotechnologijy jmonése.
+ H, - darbuotojy skaicius, patenty skaicius ir pajamos tarpusavyje to-
lygiai nekoreliuoja Arizonos biotechnologijy jmonése.
Regresiné analizé ir neparametrinis uzimtumo ir pajamy koreliacijos
koeficientas apskaiciuoti siekiant patvirtinti kurig nors hipoteze. Rezultatai
pateikti 33 lenteléje ir 26 paveikslélyje.
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Darbuotojy skaicius

26 pav. Tirty biotechnologijy jmoniy Arizonos valstijoje
uzimtumo ir pajamy regresijos analizé

33 lentelé. Neparametrinis analizuoty Arizonos biotechnologijy imoniy uzimtumo ir pa-
jamy koreliacijos koeficientas

Simetrinis matas
Verte Asymp. Std. | Approx. Ap}?rox.
Errora Tb Sig.
Kelintinis iki kelintinio Kendall’s tau-c 734 .091 8.100 .000
N galiojanciy atvejy 12

a. Neskaiciuojant null hipotezés.
b. Naudojant asimptotikos standartine paklaida, apskaic¢iuojant nuling hipoteze.
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Regresiné analizé yra pagrijsta, kai koeficientas yra >0,25, o $iuo atveju
koeficientas yra 0,249, todél galima teigti, jog analizuotose biotechnologijy
jmonése Arizonoje néra koreliacinio rysio tarp darbuotojy skaiciaus ir paja-
my. Tai reiskia, jog jmonés pajamos nepriklauso nuo darbuotojy skaiciaus.
Analizuotos biotechnologijy jmonés gali generuoti dideles pajamas nepaisant
mazo darbuotojy skaiciaus. Tai paaiskinama tik tuo, kad jmonés gauna di-
dZiausig verslo naudg ir generuoja pajamas i$ jy turimos intelektinés nuosa-
vybés (ypac i$ patenty), bet ne i§ samdomo darbo.

Remiantis Lietuvos jmoniy atvejais naudota metodika, tolimesné analizé
atlikta siekiant i$siaiskinti, ar Arizonos biotechnologijy jmonése yra reiks-
minga koreliacija tarp jmoniy pajamy ir patenty skai¢iaus. Regresiné analizé
pateikta 27 pav.
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[ oo I -
2 g 6 8 10
-5000000

Patenty skaiCius

27 pav. Tirty biotechnologijy jmoniy Arizonoje patenty
skaiciaus ir pajamy regresijos analizé

Siuo atveju regresijos analizé atskleidzZia, jog tarp patenty skai¢iaus ir
pajamy koreliacija egzistuoja. Tai reiskia, jog jmonés generuojamas pelnas
priklauso nuo turimy patenty skaiciaus, tai paremia minéta i$vada, jog $iose
jmoneése verslo verte kuria batent jy turima intelektiné nuosavybé.

ISanalizavus tirty Arizonos biotechnologijy jmoniy darbuotojy skai-
Ciaus, patenty skaiciaus ir pajamy tarpusavio koreliacinj rysj, taip pat, kaip
ir Lietuvos jmoniy atvejais, galima bty priimti H hipoteze, kuri teigia, jog
darbuotojy skaicius, patenty skaicius ir pajamos tarpusavyje tolygiai nekore-
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liuoja. Ta¢iau Arizonos tirty jmoniy atveju reik§mingas koreliacinis rysys gali
buti pastebimas patenty skai¢iaus ir pajamy atzvilgiu, ta¢iau darbuotojy skai-
¢ius ir pajamos nepasizymi tarpusavio koreliaciniu rysiu. Tai atskleidzia prie-
$ingus rezultatus lyginant su Lietuvos biotechnologijy jmoniy atvejy analize.

6.8. Skyriaus iSvados

Kaip jau buvo jvardyta atliktoje analizéje, biotechnologijy pramoné turi
unikaly vertés karimo ir iSsaugojimo profilj, kuris islieka stabilus, net jeigu
jmoné ir néra ekonomiskai sékminga. Biotechnologijy jmonés yra orientuo-
tos j lokaliy darbo viety kirimo, net jeigu jmonés finansiniai rezultatai ir néra
teigiami. Analizuojant pajamy duomenis biotechnologijy ir informaciniy
technologijy sektoriuose, rezultatai parodé, jog informaciniy technologijuy
startuoliai gauna maziau pajamy vienam darbuotojui, nei biotechnologijy
startuoliai. Be to, empiriniy tyrimy duomenys i§ Lietuvos ir Estijos atsklei-
dé teigiama koreliacijos rezultatg tarp uzimtumo ir pajamy biotechnologijy
startuoliams. Tokia koreliacija nebuvo nenustatyta informaciniy technologi-
ju sektoriuje. Atlikta biotechnologijy jmoniy analizé taip pat suponuoja, kad
verslumas biotechnologijy srityje turi ir antrine socialing nauda: startuoliai
paprastai atsiskiria nuo universitety ir yra linke islaikyti glaudzius bendra-
darbiavimo santykius - taip skatinamas uzimtumas mokslo ir periferinése
srityse.

Tolimesni tyrimai su didesnés apimties duomeny kiekiais gali buti rei-
kalingi siekiant iki galo patvirtinti $ias i$vadas, taciau atlikus analize, yra pa-
kankamai aisku, kad biotechnologijy sektorius turi ne tik didziulj tiesioginj
ekonominj potencialg, ta¢iau ir labai vertingg lokaliy darbo viety kirimo ir
antrinés naudos potencialg, kuris gali bati iSnaudotas remiantis tinkamai su-
modeliuotais vieSosios politikos instrumentais. Taigi biotechnologijy sekto-
rius yra pagrjstai nusipelnes ilgy cikly vieSosios politikos paramos priemo-
niy, deja, tokiose Salyse kaip Lietuva tokiy priemoniy $iuo metu néra. Tokios
pacios priemoneés gali baiti taikomos ir kitoms ilgo ciklo technologijy sritims.

Specialios vie$osios politikos priemoneés, kurios gali bati taikomos sie-
kiant paremti biotechnologijy sektoriaus plétra, yra didesnis universitety ir
pramonés bendradarbiavimas, parama, kuri taikoma ilgalaikiam tyréjy jdar-
binimui verslo jmonése. Taip pat gali buti teikiamos ilgalaikés plétros dota-
cijos; projektuose vertinant inovacijy potencialg galéty buti taikomas atleidi-
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mas nuo trumpalaikiy cikly kriterijaus (pavyzdziui, trumpalaikiy finansiniy
rezultaty, jmonés pardavimy ir eksporto).

Atlikus Lietuvos ir Arizonos valstijos (JAV) biotechnologijy jmoniy
atvejy analize, nustatyta, kad Arizonos biotechnologijy jmonés remiasi pa-
tentavimu ir geba konvertuoti turimg intelektine nuosavybe j verslo verte, net
jeigu darbuotojy skai¢ius jmonéje yra mazas. Lietuvos jmoniy atveju atkreip-
tinas démesys j pakankamai maZq patenty skaiciy (ypac, jeigu darbuotojy
skaicius jmonéje taip pat nedidelis), nefokusuotq bei savitikslj patentavimg,
menkgq intelektinés nuosavybés vertés indélj j jmonés verte.

Pasirinkty Lietuvos ir Arizonos valstijos jmoniy uzimtumo ir pajamy bei
koreliacijy rezultatai atskleidé esminius skirtumus: Lietuvos jmonése paja-
mos priklauso nuo darbuotojy skai¢iaus ir statisti$kai pagrjstai galima teigti,
kad jmonei turint didesnj darbuotojy skaiciy, galima tikétis ir didesnio pelno
rezultato. Arizonos valstijos tirtose jmonése néra jokio statistiskai reikSmingo
koreliacinio ry$io tarp pajamy ir jmoniy darbuotojy skai¢iaus, todél galima
daryti i$vadg, kad jmonés gali generuoti dideles pajamas nepaisant mazo dar-
buotojy skaiciaus, vien remdamosi turima intelektine nuosavybe. Tolimesné
duomeny analizé parodé, kad Lietuvos jmonése koreliacinio rysio tarp pa-
tenty skaiciaus ir jmoniy pajamy néra, o Arizonos valstijoje statistiskai reiks-
mingas koreliacinis rysys tarp $iy dviejy kintamuyjy egzistuoja: tikétina, kad,
kuo daugiau patenty jmoné turi, tuo didesnj pelng ji gali generuoti.

Tolimesni tyrimai, apimantys didesnes imtis, turéty bati atliekami sie-
kiant visapusiskai patvirtinti $ioje monografijoje atlikty empiriniy tyrimy
metu gautas i§vadas. Taciau atlikta analizé aiskiai parodé pajamy, uzimtumo
ir patentavimo strategijy skirtumus analizuotose Lietuvos ir Arizonos valsti-
jos biotechnologijy jmonése, atsizvelgiant j jvairius intelektinés nuosavybés
kuriamos vertés verslui poziarius.

Atlikus atvejy analize galima teigti, jog intelektinés nuosavybés verslo
verté Arizonos valstijoje yra Zymiai reikSmingesné nei Lietuvoje. Lietuvos ir
Arizonos valstijos biotechnologijy jmoniy atvejy analizés rezultatai atskleidé,
kad JAV jmonés, besiorientuojancios i patentavima, generuoja daug privalu-
my (Zymiai didesnés pajamos islaikant mazesnj darbuotojy skaiciy) bei kuria
aukstg verslo verte.

Buatina pastebéti, kad nefokusuota patentavimo strategija, budinga ne tik
Lietuvai, bet ir daugeliui mazy Europos valstybiy, néra pagrijsta ir gali buti
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laikomas nenaudinga jmonéms. Biotechnologiju MV] Europoje gali pakelti
verslo verte, jeigu bus labiau akcentuojamas patentavimas tikslinése rinkose.
Sie pasiiilymai gali biti pritaikomi visose naujose Europos Sgjungos valstybé-
se narése, kurios turi ambicijy plétoti biotechnologijy mokslg ir versla.



MONOGRAFIJOS ISVADOS

MONOGRAFIJOS ISVADOS

Sioje monografijoje atliktos teorinés ir empirinés analizés pagrindu pa-
teiktos prognozuojamos i$vados ir keletas netikéty fakty.

Intelektiné nuosavybé siuolaikiniame technologijy (ir ypa¢ biotechnolo-
giju) versle gali buti pagrindinis jmonés turtas ir vertés generatorius, tac¢iau
tam ji reikalauja aktyviy pastangy, démesio ir reikémingy sgnaudy. Intelek-
tiné nuosavybé versle yra beverté, jeigu ji néra efektyviai valdoma. Esamuose
mokslo darbuose Lietuvoje intelektinés nuosavybés valdymas ir jo strategi-
niai aspektai i§ esmés nenagrinéti. Be to, jprasta apie intelekting nuosavybe
kalbéti abstrak¢iai. Néra aiskiai suprantama, kad skirtingoms technologi-
néms sritims aktualus savitas intelektinés nuosavybés teisiy kompleksas ir
saviti intelektinés nuosavybés valdymo sprendimai.

Intelektinés nuosavybés institutas reaguodamas j technologinj progre-
s3 i§ esmés specializuojasi. Sis procesas yra globalus ir menkai priklausantis
nuo to, kas vyksta Lietuvoje. Vien dél kritinés masés specialiy teisiniy tai-
sykliy Suo metu jau galima kalbéti apie biotechnologijy intelektinés nuosa-
vybés instituta arba savotiska sui generis biotechnologiniy inovacijy teisine
apsaugg. Be to, toks specializacijos procesas vyksta ir konkreciy technologijy
atzvilgiu, pavyzdziui, genetinés medziagos patentavimui yra taikomos savitos
specialios taisyklés, kurios reik§mingai skiriasi nuo mazoms molekuléms ar
baltymams taikomy patenty taisykliy. Biotechnologijy kontekste kai kurios
intelektinés nuosavybés formos yra Zymiai svarbesnés uz visas kitas - ypac
i$siskiria komercinés paslaptys ir patentai.

Komercinés paslaptys biotechnologijy kontekste neturi bati nuvertinos,
nes biotechnologijy verslui ir mokslui baidinga ilga iki-patentiné stadija, kai
patentuoti delsiama dél ilgo technologijos validavimo, dél strateginiy priezas-
¢iy (nenorint atskleisti tyrimy konkurentams) ar dél lésy trakumo. Komer-
cinés paslaptys reikalauja specifiniy vadybiniy ir teisiniy sprendimy - didele
dalimi jos priklausomos nuo tinkamy vidaus dokumenty ir konfidencialumo
sutarciy, kad buty uztikrinta jy apsauga jmonéje. Beje, aiSkesnis sprendimy
procesas ir dokumentavimas jmonése yra naudingas ir patentavimo poziiriu.

Patentai, kaip svarbiausia inovatyviy Ziniy teisinés apsaugos forma,
per kelis pastaruosius deSimtmecius tapo ypac¢ sudétinga, fragmentuota ir
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jvairiose $alyse besiskiriancia intelektinés nuosavybés teisiy sistema, kurios
sudétingumas dél globalizacijos ir eksponentiskai augancio patentiniy pa-
raiS$ky skai¢iaus pasaulyje nuolat didéja, o prieinamumas ir kasty / vertés
santykis nuolatos mazéja. Tai ypac pasakytina apie tokias naujas technolo-
gines sritis, kaip biotechnologijos, kuriose, be patenty sistemos problemy,
egzistuoja didelis teisinis neapibréztumas, néra aiskios praktikos ir patirties.
Didziausia patenty problema yra jy nacionalinis ribotumas. Tarptautiniu
mastu automatiskai galiojanciy patenty Siuo metu néra. Tarptautine apsau-
ga galima pasiekti tik patentuojant atskirose $alyse ar regionuose (Europos
Patenty Organizacijoje), o tai yra labai brangus, painus ir specialiy Ziniy rei-
kalaujantis procesas.

Deja, intelektiné nuosavybé ir patentiné apsauga Lietuvoje i§ esmés yra
mitologizuota ir sukomercinta, remiasi nebeaktualiu supratimu apie tarp-
tautinio patentavimo tikslus ir veiksmus. Dauguma bendrinés informacijos,
pateikiamos apie patentus ir patentavima, tarnauja tik savitiksliams (saves
pateisinimo) interesams tarp patenty biury ir patentiniy patikétiniy. Tai ypac
ry$ku tokiose valstybése kaip Lietuva. Tokiose mazose rinkose su retomis
iS$imtimis yra nejmanoma sukaupti tokig patirtj ir patentines Zinias, kurios
bity pakankamos tarptautiniam patentavimui visose technologijy srityse
(ypac tokiose specializuotose kaip biotechnologijos). Dél to mokslas ir verslas
i§ esmés Svaisto lésas ir laikg teikdami bevertes patentines paraiskas ir neretai
pritraksta resursy lemiamiems patentavimo etapams tose rinkose, kur realiai
yra technologijos klientai. Savitiksliy patenty biury ir patentiniy patikétiniy
perSamame scenarijuje verslas registruoja neinovatyvias ir nominalias inte-
lektinés nuosavybés teises, kurios de facto yra neaktualios nei jy klientams,
nei konkurentams, ta¢iau generuoja pajamas patenty biurams ir patentiniams
patikétiniams. Verslo vertés tokia intelektiné nuosavybé nekuria.

Istoriskai nusistovéjusios patentavimo strategijos nebekuria ypatingos
pridétinés vertés, kadangi jos tiesiog nepritaikytos Siuolaikinio mokslo ir
verslo realijoms bei konkurencijai globalioje rinkoje.

Siuo metu Europos Patenty sistema iSoriskai isgyvena pakilimg (naujai
pateikiamy Europos Patenty paraisky skai¢ius kasmet labai smarkiai auga),
taciau analizuojant giliau matyti, jog sistema iSgyvena didele vertés krize¢ ir
neatitikimo mazy technologiniy jmoniy poreikiams krize. Europos Patenty
sistema faktiSkai nutolo nuo paciy Europos inovatoriy poreikiy ir labiau ten-
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kina uzsienio (ypa¢ naujy didziyjy valstybiy, pvz., Kinijos, poreikius). Euro-
pos Patenty kastai yra dramatigkai dideli, o teikiama nauda yra ribota.

Turint omenyje Europos technologijy (ir ypa¢ biotechnologijy) rinky
fragmentacija, visa tai paver¢ia Europos Patentus nepatraukliais verslo po-
ziariu. Net ir Bendrojo galiojimo Europos Patentai $ia situacija pakeis men-
kai. Galima prognozuoti, kad individualiems inovatoriams, startuoliams ir
mazoms technologinéms jmonéms naujieji Bendrojo galiojimo Europos Pa-
tentai i§ esmés situacijos nepagerins. Nedidelj Bendrojo galiojimo Europos
Patenty atpiginima atsvers Zymiai padidéjes patenty sistemos sudétingumas
ir dar labiau iSauges patentiniy paraisky skaicius. Siuo metu ir esama Europos
Patenty, ir kuriama Bendrojo galiojimo Europos Patenty tarnauja tik i§ esmés
neribotais resursais disponuojanc¢ioms tarptautinéms korporacijoms, ir jau
minétiems patenty biury interesams.

Pazymétina, kad didZiausi patentavimo kastai yra latentiniai — patenty gy-
nimo kastai, apie kuriuos dauguma pareiskéjy ir iSradéjy (taip pat vieSosios po-
litikos formuotojy) i$vis nenutuokia. Sie kastai patentavimo kastus gali virsyti
desimtimis karty ir dél to yra visi$kai nepakeliami nedideliems inovatoriams.
Patenty teisés, kurios yra neginamos arba negali buti apgintos pazeidimy atve-
ju, yra Zymiai maziau vertingos jmonei. Maza jmoné ar startuolis neturi rea-
liy galimybiy inicijuoti teisinius procesus savo teisiy gynimui, ypa¢ uZzsienio
Salyse, todél tokioms jmonéms patenty teisiy gynimas yra ,neefektyvus, ne-
produktyvus ir nepageidautinas®. Atsizvelgiant | tai, priimdamos patentavimo
sprendimus jmonés turi atsizvelgti ne tik j patentavimo kastus ir patenty tei-
kiamg nauda, taciau ir realiai jsivertinti, ar turés galimybes ginti savo patentus
uzsienio $alyse. Tokia situacija didina komerciniy paslap¢iy kaip intelektinés
nuosavybés apsaugos formos patraukluma ir turi skatinti jmones racionaliai ir
fokusuotai priimti sprendimus dél tarptautinio patentavimo.

JAV yra seniausia, labiausiai i§vystyta ir sparciausiai (ekonominés vertés
pozitriu) auganti biotechnologijy rinka pasaulyje. JAV, jvairiais vertinimais,
sudaro 40-50 % pasaulinés biotechnologijy rinkos. JAV biotechnologijy rinka
yra vieninga ir vientisa rinkodaros leidimy, teisiy gynimo ir patentiniu pozii-
riu. JAV patenty jurisdikcija yra liberalesné nei Europos Patenty Organizacijos
jurisdikcija ir daugelis nacionaliniy Europos $aliy jurisdikcijy biotechnologi-
niy iSradimy patentabilumo pozitriu. Kitos $alys (net ir tokios biotechnolo-
gijose lyderiaujancios $alys kaip Japonija, Sveicarija ar Izraelis) rinkos dydziu
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atsilieka nuo JAV desimtimis karty. Europos Sgjunga apskritai néra viena rin-
ka nei rinkodaros leidimy, nei patenty poziariu. Dél $iy priezas¢iy biotechno-
logijy patentavimui su didele atsarga néra jokiy kity prioritety ir alternatyvuy,
kaip tik siekti JAV patentinés apsaugos. Biotechnologijy verslas ir mokslas
tokiose Salyse kaip Lietuva privalo orientuotis j JAV rinka ir patentuoti savo
iSradimus prisitaikant prie patentiniy taisykliy JAV arba netgi teikiant pirme-
nybe patentavimui JAV.

Nepaisant minéto globalios biotechnologijy rinkos disbalanso (kuriame
JAV uzima dominuojancia padéti), $iuo metu biotechnologijy mokslo plé-
tra ir biotechnologijy verslas yra jvardijamos kaip prioritetiné plétros sritis
vos ne kiekvienoje pasaulio valstybéje. Biotechnologijy mokslo ir verslo plé-
tra gausiai linksniuojama Europos Sajungos ir Lietuvos inovacijy, mokslo ir
technologijy viesosios politikos dokumentuose. Deja, nacionalinéje mokslo
ir inovacijy viesojoje politikoje Lietuvoje apsiribojama abstrak¢iais samprota-
vimais apie didelj potencialg, esama jdirbj, didele pridétine verte ir panasiai,
aiskiai nejsivardijama ir nesuprantama, kodél JAV biotechnologijy industrija
tapo prioritetiné ir kg konkrediai ji duoda visuomenés socio-ekonominei rai-
dai. Reali nacionalinés viesosios politikos abstraktumo priezastis yra aklas
vie$osios politikos orientavimas j lyderius, nesuvokiant pirminiy tiksly. Ba-
tent pirminiy tiksly nesuvokimas yra didelis nacionalinis vieSosios politikos
trakumas, kuris uzkerta kelig pasiekti norima aukstesnj tikslg — spar¢ig bio-
technologijy mokslo ir verslo plétra Lietuvoje.

Tikraja biotechnologijy naudg ryskiai parodo palyginamoji dviejy ma-
dingy technologinio verslo sri¢iy — biotechnologijy jmoniy ir informaci-
niy technologijy jmoniy - analizé lokaliy darbo viety kirimo, darbo vietos
kuriamos pridétinés vertés ir antriniy privalumy poziariu. Biotechnologijy
verslas, pasirodo, generuoja ne tik didesne pridétine verte vienam darbuoto-
jui, ta¢iau biotechnologijy sektorius taip pat sugeba produkto vystymo cikle
(5-10 mety) islaikyti pagrindinius darbuotojus net ir santykinai maziau pasi-
turinc¢iose bendruomenése, kol yra uztikrinta prieiga prie moksliniy tyrimy
infrastruktaros ir kritiné masé zmoniy, dirbanciy toje srityje. Be to, net jei
biotechnologijy startuolis néra ekonomiskai sékmingas, jis vis tiek uztikrina
tam tikrus mokslinius pasiekimus ir vertingg liekamaja akademing produk-
cijg. Biotechnologijy startuoliy komandos, susibtirusios j vieng geografine
vietove ir bendradarbiaujancios su universitetais maziausiai 36 ménesius, yra
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linkusios pritraukti jaunesnius talentus (ypa¢ magistro ir doktoranttros stu-
dentus). Taip padidinamas bendras socialinis-ekonominis poveikis visuome-
nei. Antrinis socialinis-ekonominis poveikis koreliuoja su ilgais verslo ciklais
bei priklausomybe nuo infrastruktiros.

Sie unikaliis biotechnologijy verslo pranasumai yra visiskai nesuvokti
esamoje inovacijy, mokslo ir technologijy vieSojoje politikoje Lietuvoje. Esa-
mi vie$osios politikos instrumentai yra generiniai ta prasme, kad jie suplaka
visas technologines sritis j viena, orientuojantis j visiSkai netvarius ir trum-
palaikius rezultatus ir neatsizvelgiant j unikaly skirtingy technologiniy sriciy
profilj. Biotechnologijy plétrai tokia situacija yra katastrofiska — kadangi di-
dzioji paramos dalis faktiskai tenka toms sritims (taip pat ir paciy biotech-
nologijy sektoriaus viduje), kurios gali sugeneruoti tik greitus trumpalaikius
finansinius rezultatus. Tvariems ilgojo laikotarpio rezultatams ir antriniams
socio-ekonominiams efektams i§ esmés uzkertamas kelias.

Kitose $alyse biotechnologijy plétrai naudojami specialis vieSosios po-
litikos instrumentai, atsizvelgiantys j biotechnologijy specifika ir ilgus verslo
ciklus. Si geroji praktika turi biti perimta Lietuvoje, jeigu norime ne tik de-
klaruojamos, bet ir realios biotechnologijy sektoriaus plétros.

Deklaruojami biotechnologijy rémimo prioritetai Lietuvoje gerokai pra-
silenkia ir su realiu reik§mingy mokslo ir verslo klausimy teisiniu reglamen-
tavimu arba pasiklysta jo detalése. Sios nepatenkinamos situacijos vaizdis
pavyzdziai yra biobanky ar zaliosios biotechnologijos reglamentavimas Lie-
tuvoje. Lietuva buvo bene paskutiné Europos Sgjungoje, jteisinusi biobanky
veiklg (nors ir tai padaryta su dideliais apribojimais), o pazangi zalioji bio-
technologija Lietuvoje praktiskai uzdrausta. Antimokslinj teisinio reglamen-
tavimo pobudj Lietuvoje iliustruoja ir diskusijos dél pagalbinio apvaisinimo
klausimy 2016 m. pabaigoje.

Bendrai, vie$osios politikos ir teisinio reguliavimo situacijg Lietuvoje
apibtdina deklaruojama biotechnologijy sektoriaus plétros skatinimo poli-
tika, kuri realiai yra tik generiné technologinio mokslo ir verslo skatinimo
politika, kuri netinka ir yra nepritaikyta biotechnologijy verslui. Dél to per
daugiau nei desimtmetj politinés pastangos neduoda norimy rezultaty.

Panasiai kaip ir bendraisiais biotechnologijy plétros klausimais, nei vie-
$oji politika, nei jmonés Lietuvoje nesupranta, kas tai yra intelektinés nuosa-
vybés strategija ir kad jmonéms reikia ne intelektinés nuosavybés per se, o bi-
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tent verslo verte kuriancios intelektinés nuosavybés. Biotechnologijy jmoniy
tyrimas rodo, kad patentavimas Lietuvoje i§ esmés yra be aiskios strategijos.
Daugiausia patentuojama pagal tradicines patentines schemas, kurios menkai
tinka biotechnologijoms, ta¢iau tinka nusistovéjusiai patenty sistemai ir jos
tradiciniams Zaidéjams. Patentavimo tikslai néra jsivardijami ir aiskiai suvo-
kiami, dél to jmoniy resursai, skirti patentavimui, yra i$naudojami pusiauke-
léje. Keletas esamy sékmés pavyzdziy Lietuvoje — ypac juy orientacija i paten-
tavima ne Lietuvoje, tg ryskiai parodo. Kaip jau minéta, norime ar nenorime,
dél politiniy ar geografiniy priezasciy, ta¢iau Lietuvos biotechnologijy moks-
las ir verslas privalo orientuotis j prioritetinj patentavimg JAV arba patenta-
vimg kitose tikslinése rinkose. Manytina, kad verslo jmonés turéty svarstyti
netgi pirminiy patenty paraisky pateikima JAV kaip galima racionalia ir efek-
tyvig patentavimo strategija. Reali alternatyva gali bati tik labai tikslingas pa-
tentavimas tose rinkose, kuriose jmoné numato parduoti ar licencijuoti savo
technologija, produktus ar paslaugas.

JAV imoniy tyrimas, net ir atliktas biotechnologijy mokslo ir verslo po-
zitriu periferinéje (nelyderiaujancioje) valstijoje (kuri pasirinkta batent dél
analizés prieinamumo ir didesnio palyginamumo su Lietuva), rodo visiskai
priesinga jmoniy patentavimo paveikslg nei Lietuvoje — jmonés patentuoja
tik ten, kur yra jy klientai, ir tik tada, kai to reikia. Turédamos maziau Zmo-
giskojo resurso, JAV jmonés labiau geba konvertuoti turimg intelektine nuo-
savybe i verslo verte.
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Sios monografijoje atliktos analizés ir empiriniy tyrimy i$vados aiskiai
rodo, kad esama situacija Lietuvoje yra nepatenkinama ir sufleruoja poky¢iy
rekomendacijas ar bent jau jy gaires. Toliau pateikiamos rekomendacijos yra
orientuotos j Lietuvos situacija, ta¢iau tikétinai gali tikti ir kitoms panasioms

$alims.

Makro-lygio (valstybés lygio) rekomendacijos
Siekiant paskatinti biotechnologijy mokslo komercinimg ir biotechnolo-

gijy verslo plétrag Lietuvoje:

Privalu skubiai perziuréti vieSosios politikos instrumentus - para-
ma turi biti orientuota ne j abstrakéia technologijy plétra, o j lokaliy
aukstos pridétinés vertés darbo viety kiirima, kadangi net ir tuo atve-
ju, jeigu jos bus laikinos (ekonomiskai netvarios dél verslo nesékmés),
lokaliai liks sukurta antriné verté, kuri ilgainiui gali virsti j ir ekono-
mineg nauda.

Biotechnologijy sritis dél savo specifikos ir unikalaus socio-ekonomi-
nés naudos profilio nusipelno specialiy viesosios politikos instrumen-
ty. Be to, biotechnologijy sri¢iai turi bati ilgalaikiy paramos instru-
menty atsizvelgiant j ilgus biotechnologijy verslo ciklus.

VieSosios politikos instrumentuose turi buti teikiamas prioritetas
verslo inovacijoms. Mokslo infrastruktara (laboratorijos, prietaisai
ir net personalas) turi buti prieinama Lietuvos verslui uz savikaing.
Mokslo darbai, nereikalingi verslui, turi bati atliekami Zemesniu pri-
oritetu. Batina jsisgmoninti, kad su ypac¢ ribotais resursais taikomasis
MTEP darbas turéty bati Lietuvos prioritetas.

Parama turi bati skiriamas tyréjams ir MTEP darbui, nelygu, kur jis
atliekamas. Tai reiskia, kad tyréjams, dirbantiems moksle ir versle,
turi bati prieinami tie patys paramos instrumentai, o parama teikiama
paritetiniais pagrindais

Bitina toleruoti neigiamus ekonominius rezultatus jmonése. Biotech-
nologijy versle pelng uzdirba geriausiu atveju 1 i§ 10 verslo projekty,
o inovatyviausi projektai yra ne tie, kuriy verté matuojama jmonés pa-
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jamy padidéjimu ar eksporto rodikliais per pora projekto mety. Neto-
leruotina, kad biotechnologijy MTEP projekty vieninteliai vertinimo
kriterijai yra per 24 mén. uzdirbamas pelnas ar eksporto rodikliai.
Galiausiai turi bati kritiSkai perzitréta Valstybino patenty biuro vei-
kla. Tlguoju laikotarpiu apskritai reikéty pradéti diskusija apie nacio-
nalinés patenty sistemos ateitj Lietuvoje, nes §iuo metu ji yra brangi ir
nekuria reik§mingos pridétinés vertés nei valstybei, nei mokslui, nei
verslui.

Mikrolygio (jmonés lygio) rekomendacijos
Siekiant didesnio intelektinés nuosavybés efektyvumo ir didesnés verslo
vertés biotechnologijy jmonése Lietuvoje:

Reikéty labiau orientuotis j intelektinés nuosavybés strategija, o ne j
nominaly intelektinés nuosavybés turéjima. Intelektinés nuosavybés
strategijos pagrindinis uzdavinys - susieti jmonés intelekting nuo-
savybe su jmonés verslo tikslais. Analogiska rekomendacija mutatis
mutandis gali buti taikoma ir ne verslo organizacijoms, pavyzdziui,
universitetams.

Jmoniy intelektinés nuosavybés valdymas turi bati grindziamas i$
anksto patvirtina metodologija ir jmonés vidaus dokumentais dél in-
telektinés nuosavybés.

Imonés turi suvokti investicijas i intelektine nuosavybe ir ypac j pa-
tentus, visy pirma, kaip ilgalaikj vadybinj ir finansinj jsipareigojima.
Patentavimo kontekste turi biiti jvertinama maziausiai 5 mety i$laidy
perspektyva, i$laidos patenty palaikymui, patenty gynimo galimybés
ir kastai.

Imoniy sprendimai dél intelektinés nuosavybés turi buti pagristi
orientacija j verslo tikslus, tikslines technologijos, produkto ar paslau-
gos rinkas ir klientus. Dél to bendrai rekomenduotina orientuotis j
tas $alis, kuriose yra ypa¢ didelé rinka ir Zemesni jéjimg j $ig rinka
barjerai (pvz., JAV). Imonés turéty svarstyti netgi pirminiy patenty
paraisky pateikima JAV kaip galima racionalig ir efektyviag patentavi-
mo strategija. Reali alternatyva gali buti tik labai tikslingas patentavi-
mas tose rinkose, kuriose jmoné numato parduoti ar licencijuoti savo
technologija, produktus ar paslaugas.
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« Biotechnologijy imonéms reikéty vengti investicijy j neinovatyvias ir
nominalias intelektinés nuosavybés teises, kurios de facto yra neak-
tualios nei jy klientams, nei konkurentams. Prekiy Zenklai jmonéms
naudingi tik tuo atveju, jei produktai ar paslaugos yra maziau inova-
tyvis ir orientuoti j vartotojus (fizinius asmenis).

o Vertinant intelekting nuosavybe jmonéje (jmonés jsigijimo ir pan.
atveju) reikia pirmiausia atsizvelgti i jos kuriama verslo verte.
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CONCLUSIONS

The theoretical and empirical analysis carried out within this mono-
graph led to predictable conclusions, however presented some surprising
findings as well.

In a modern technology business (and especially in the field of biotech-
nology) intellectual property may be the key asset and a value generator in
the enterprise, this, however, requires active efforts, attention and significant
costs. Intellectual property in a business is worthless unless it is efficiently
managed. The research papers published in Lithuania to date essentially did
not address the issue of management of intellectual property or its strategic
aspects. Furthermore, it is common to consider intellectual property in ab-
stract terms as a generally valuable asset. The understanding that different
areas of technology relate to different sets of intellectual property rights and
original intellectual property management solutions is still missing.

The intellectual property institute is becoming specialised in view of
and in response to technological progress. This process is global and hardly
dependent upon the developments in Lithuania. The developed critical mass
of special rules already justifies considerations of the biotechnology intel-
lectual property institute, or a sui generis legal protection for the innovations
in biotechnology. Furthermore, the specialisation process is ongoing with
respect to specific biotechnologies, for instance, patenting of genetic sub-
stance is subject to specific rules that are materially different from the regu-
lations applicable to patents of small molecules and proteins. In the context
of biotechnology some forms of intellectual property are significantly more
important than other forms, and most useful for biotechnology are trade
secrets and patents.

Trade secrets in the context of biotechnology should not be underesti-
mated, because biotechnology business and science is characterised by a long
pre-patent stage, where patenting is delayed because of a protracted process
of technology validation, strategic reasons (being unwilling to disclose the
research results to competitors), or because of shortage of resources for pat-
enting. Trade secrets require specific managerial and legal decisions; such
secrets to a large extent depend on the appropriate internal documents and
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confidentiality agreements ensuring a proper protection of such material at
enterprises. Moreover, a clearly defined decision-making process and its doc-
umentation at enterprises is essential for patenting.

In the course of last three decades, the patents as the main form of le-
gal protection of innovative knowledge evolved into an excessively com-
plex, fragmented and country-specific system of intellectual property rights,
whose complexity is continuously increasing in view of globalisation and the
exponentially growing number of patent applications, while simultaneously
decreasing in accessibility and the cost/benefit ratio. This is specifically true
about new areas in technologies, such as biotechnology, where the problems
related to patent system is further aggravated by a significant legal uncer-
tainty and lack of clear practice and experience. The most significant prob-
lem related to patents is their national validity. Currently there are no pat-
ents automatically valid and effective on the international scale. International
protection of intellectual property can be achieved by obtaining patents in
individual countries or regions (European Patent Office), which is a costly
and complex process requiring specific knowledge.

Regretfully, intellectual property and patent protection in Lithuania is
essentially mystified, overhyped and made self-purposeful. It is based on
and refers upon an obsolete understanding of objectives and actions of in-
ternational patenting. The bulk of popular public information about patents
and patenting serves only the selfish objectives of patent offices and patent
attorneys. And this is particularly the case in such countries as Lithuania.
In such small markets, with some rare exceptions, is it not feasible to accu-
mulate the expertise and patent knowledge sufficient to enable professional
navigation in patenting waters in all areas of technology (and in particular, in
such specialised areas as biotechnology). For that reason alone, scientists and
businesses essentially waste funds and time submitting worthless patent ap-
plications, and as a result, eventually lack resources for the closing patenting
stages in the markets where actual customers for the technology are found.
According to the scenario imposed by self-purposeful patent offices and pat-
tern attorneys, enterprises register non-innovative and nominal intellectual
property rights, that de facto are not relevant to customers or competitors,
but nevertheless generate income to patent offices and patent attorneys. Such
intellectual property does not create any value of the business.
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Historically established patenting strategies no longer create any useful
added value, because they are simply not adapted to the realities of modern
science and business, or competition in the global market.

Currently, from the outside it seems that the European patent system is
experiencing a development boom (as the number of European patent appli-
cations is growing significantly every year), however, a more comprehensive
analysis suggests that the system is undergoing a major crisis in value and a
failure to meet the needs of small technology enterprises and individual inno-
vators. In fact, the European patent system has moved away from the needs of
European innovators and is actually rather serving the interests of the foreign
countries (and in particular, of large countries, e.g. China). The costs of Eu-
ropean Patents are too high, and the benefits granted by them are too limited.

In view of the prevailing fragmentation of the European technology mar-
kets (and especially biotechnology market in Europe), the current standing
of European Patents renders them highly unattractive from business view-
points. The European Patents with Unitary Effect may improve the situation,
albeit only marginally. It may be anticipated that the new European Patents
with Unitary Effect will not provide essential changes individual innovators,
start-ups or small technology enterprises. A minor reduction in the costs of
the European Patent with Unitary Effect will be outweighed by a significantly
increased complexity of the patent system and even larger number in patent
applications. The currently effective European Patent system, and the cur-
rently developing system of the European Patent with Unitary Effect serve
only the needs of international corporations operating essentially unlimited
resources, and the interests of the patent offices as mentioned above.

It should be noted that the largest share of patenting costs are latent —
such as patent enforcement costs, which are not recognized to most applicants
and inventors (as well as public policy makers). Those costs may exceed pat-
enting costs tenfold, and therefore become completely unbearable for small
innovators. Unprotected patent rights, or the rights that may not be enforced
in case of infringements are considerably less valuable for enterprises. A small
enterprise or a start-up have no realistic possibilities to initiate legal proceed-
ings seeking remedies, and especially in foreign countries, therefore for such
enterprises the enforcement of patent rights is ‘inefficient, unproductive and
undesirable’ In that regard when taking patenting decisions enterprises have
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to take into account not only patenting costs and potential benefits, but will
also have to realistically assess whether they will be able to enforce their pat-
ent rights in foreign countries. This situation increases the attractiveness of
trade secrets as a form of protection of intellectual property, and should en-
courage enterprises to take rational and focused decisions regarding interna-
tional patenting.

The USA is the oldest, most developed and fastest growing (from the
viewpoint of economic value) biotechnology market in the world. According
to different estimates the USA accounts for 40-50 % of the global biotechnol-
ogy market. The USA biotechnology market is unified and consistent in terms
of marketing authorizations, enforcement of intellectual property rights and
patenting. From the viewpoint of patentability of inventions in biotechnology
the American patent jurisdiction is more liberal than that of the European
Patent Office, and even more so compared to many national European juris-
dictions. Other countries (even leading in the area of biotechnology, such as
Japan, Switzerland or Israel) lag behind the USA immeasurably. On top of
this, the European Union is not a unified market with respect to marketing
authorisations or patents. In view of the reasons specified above and by a big
margin patenting of biotechnology essentially has no priorities or alternatives
than to seek patent protection in the USA. In a small country like Lithuania
biotechnology business and science must target the USA markets, obtain pat-
ents for their inventions by adapting to the US patenting playbook, or even
prioritise obtaining patents in the USA.

Despite the significant imbalance in the global biotechnology markets
(in which the USA holds a dominant position), currently the development of
biotechnology sciences and the related business are designated as a priority
development area in nearly every country of the world. The development of
biotechnology science and business is referred as an area of high priority in
European and Lithuanian public policy instruments on innovations, science
and technologies. Regretfully, the considerations within the national science
and innovations policy in Lithuania are limited to abstract reasoning about
a huge potential, the existing expertise, significant value added, etc. without
clearly apprehending or seeking to understand why the USA biotechnology
industry is leading, and how the biotechnology industry specifically contrib-
utes to the socio-economic development of the society. The actual and genu-
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ine reason for this abstract nature of the national public policy is its blind
focus on following the leaders, without understanding the motivation of the
leaders. Such failure to understand the underlying objectives is a massive
deficiency of the public policy that prevents from achieving a desire higher
objectives — a rapid development of biotechnology science and business in
Lithuania.

The actual benefit of biotechnology becomes specifically apparent by
way of comparative analysis of two emerging technology business fields -
biotechnology enterprises and information technology enterprises — from the
viewpoint of jobs creation, added value per job, and secondary advantages.
It appears that biotechnology business not only generates higher added val-
ue per employee; the sector manages within the product development cycle
(5-10 years) to retain the principal employees even in relatively less affluent
communities, as long as the undertaking ensures proper access to a research
infrastructure, and there is a critical mass or persons working in the area.
Furthermore, even while being economically unsuccessful, a biotechnology
start-up nevertheless is able to ensure lasting achievements, and valuable per-
manent academic production. Having gathered in a single geographical loca-
tion and in cooperation with universities teams of biotechnology start-ups
have a significant potential (provided they operate for at least 36 months), to
attract younger generation talents (especially master and doctoral degree stu-
dents). That significantly enhances the overall social-economic impact of the
sector on the society. The secondary social-economic effect correlates with
the long business cycles and dependence upon an infrastructure.

These unique advantages of biotechnology business have not been ascer-
tained in the current Lithuanian public policy instruments on innovations,
science and technologies. The currently available public policy instruments
are generic in the sense that they merge all technology areas into one amor-
phous field of high technology, focus on unsustainable and short-term results,
without properly taking into consideration the unique profile of the different
technology fields. This situation in respect of development of biotechnology
is highly detrimental because a major part of support actually is assigned to
the areas (also within the biotechnology sector) that can generate only short-
term financial results. That effectively prevents sustainable long-term results,
or secondary socio-economic effects.
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Other countries in order to ensure the development of biotechnology
use sector-specific public policy instruments properly taking into account the
peculiarities of biotechnology and the long business cycles. This best practice
needs to be taken over in Lithuania, if the country seeks actual, rather than a
declarative development of biotechnology sector.

The declared and supported priorities in the area of biotechnology run
in contrast to actual legal regulation of the most important science and busi-
ness issues in Lithuania, or are lost in the its complexity. The most evident
examples of such unsatisfactory situation is regulation of biobanks and the
green biotechnology in Lithuania. Lithuania was perhaps last country in the
European Union to legalise the operation of biobanks (although even this was
made with significant restrictions), while the green biotechnology is effec-
tively prohibited in Lithuania. The antiscientific nature of the legal regulation
in Lithuania is effectively illustrated by the discussions on assisted reproduc-
tion late in 2016.

In general, the public policy and legal regulation situation in Lithuania
are largely illustrated by the declarative policy of promoting the biotech-
nology development, which upon closer scrutiny is only a generic policy of
promotion of technologies and business, and is not in any way applicable or
adapted for biotechnology business. For that reason in the course of the past
decade the political efforts have not yielded the desired outcome.

Similar to the general biotechnology development issues, neither the
public policy, nor enterprises in Lithuania understand the intellectual prop-
erty strategy, or that enterprises need not intellectual property per se, but
rather they need intellectual property conversion into the business value. The
survey of biotechnology enterprises demonstrated that patenting in Lithuania
does not have a clear strategy. Patents are in most cases granted or obtained
according to conventional patenting schemes that are hardly applicable for
biotechnology, but are comfortable for the established patent system and its
traditional players. The patenting objectives are not clearly identified or un-
derstood, therefore the business resources designated for patenting are ex-
hausted halfway. This situation is clearly demonstrated by the several success
stories in Lithuania, and in particular the related patenting outside Lithuania.
As has been mentioned, irrespective of political or geographical considera-
tions, Lithuanian biotechnology science and business need to focus and seek
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priority patenting in the USA, or patenting in other target markets. It is rea-
sonably proposed that business enterprises should even consider possibilities
to submit primary patent applications in the USA as a potential rational and
effective patenting strategy. A realistic alternative could be only an appropri-
ate patenting in the markets in which the relevant enterprise intends to sell or
license its technologies, products or services.

An empirical study carried out in an American State peripheral from the
point of view of the biotechnology science and business (not leading in the
area) (the State was specifically selected because the accessibility of the analy-
sis and its better comparability with Lithuania) showed that patenting-related
situation in the state is completely opposite to that in Lithuania, i.e. enter-
prises obtain patents only in the markets of their customers, and only when
needed. Thus having fewer human resources American enterprises manage
to more efficiently convert the intellectual property they possess into business
value.
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The findings and conclusions of the analysis and the empiric studies car-
ried for the purpose of the present monograph clearly show that the current
situation in Lithuania is unsatisfactory, and provoke recommendations or
at least guidelines for changes. The recommendations presented below have
been drafted and relate to the situation in Lithuania, however, could equally
suit other similar countries.

Macro level (State level) recommendations

With a view to promoting the commercialisation of science and develop-

ment of biotechnology in Lithuania:

« Itis mandatory, as a matter of urgency, to review the public policy in-
struments, as the public support must target not an abstract develop-
ment of technologies, but rather a creation of local high value added
jobs; even if such jobs are temporary (economically unsustainable
due to business failure) a secondary value will be retained locally and
eventually may evolve into a significant economic benefit.

o Due to its specific and the unique profile and local socio-economic
benefits the field of biotechnology deserves special public policy in-
struments. Furthermore, specific long-term support instruments have
to be designed for the biotechnology sector taking into account the
long business cycles characteristic of the biotechnology businesses.

o The public policy instruments should prioritize business innovations,
and research infrastructures (laboratories, equipment and even staff)
should be accessible to Lithuanian businesses at self-cost. Research that
is irrelevant to business (not an applied research) shall be attributed
lower priority. It is absolutely important to understand that in view to
the limited resources, applied R&D should be a priority in Lithuania.

» Support should be allocated to researchers and the R&D work irre-
spective of the location and legal form in which it is performed. This
effectively means that researchers in science and business should have
access to the same support instruments, and that support is granted
on a parity basis.
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o It is essential to tolerate negative economic results at enterprises. In

biotechnology business at best 1 of 10 business projects earn profit,
while the most innovative projects are not those whose value is meas-
ured in increased revenues of the enterprise or export indicators in
the course of couple years of the project. It is not acceptable, that the
only evaluation criteria of R&D projects are the profit earned or ex-
port indicators within 24 months.

Finally, the activities of the Lithuanian State Patent Office must be
critically reassessed; in the longer term a discussion shall be initiated
about the future of the national patent system in Lithuania, as the cur-
rent patent system is costly and is not conductive to creating signifi-
cant value added for the state, science or business.

Micro level (enterprise level) recommendations

With a view to achieving higher effectiveness and the larger business
value in biotechnology enterprises in Lithuania:

o It is necessary to shift the focus to the intellectual property strategy,

rather than the nominal possession of an intellectual property. The
principal task of the intellectual property strategy is to relate the intel-
lectual property of the enterprise to its business objectives. A similar
guideline mutandis mutandis can be applied also to non-business or-
ganisations, for instance, universities.

Management of intellectual property of enterprises must be based
on a pre-approved methodology, and the enterprises’s internal docu-
ments on intellectual property.

Enterprises must perceive investment in intellectual property, and in
particular, investment in patents in the first place as long-term mana-
gerial and financial liability. Within the context of patenting at least
a five years’ cost prospect needs to be considered, in addition to the
patent maintenance cost, as well as the patent enforcement possibili-
ties and costs.

Decisions of enterprises regarding intellectual property must be based
on business objectives, targeted technology, product and service mar-
kets and customers. Therefore, a general recommendation is to target
the countries with specifically big market and lower market entry bar-
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riers (e.g. USA). Business enterprises should even consider a possibil-
ity to submit primary patent applications in the USA as a rational and
effective patenting strategy. A realistic alternative could be only an
appropriate patenting in the markets in which the relevant enterprise
intends to sell or license its technologies, products or services.
Biotechnology enterprises should avoid investment into uninnovative
and nominal intellectual property rights, that de facto are irrelevant
to customers or competitors. Trademarks are appropriate and instru-
mental only if the relevant goods or services are less innovative and
target consumers (individuals).

When assessing intellectual property of an enterprise (for instance, in
cases of an intended acquisition), due account must be taken of the
business value that such intellectual property generates to the enter-
prise.
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SUMMARY

This monograph analyses intellectual property context for Lithuanian
and US small and medium sized (SME) biotechnology businesses — includ-
ing strategies pursued by the business themselves, regulatory environment,
pertinent public policy instruments, and identifies the specific features of the
biotech SME intellectual property, best practices, relevant legal, management
and technological factors and models. In order to afddress these complex is-
sues, the monograph brings together an interdisciplinary methods and ap-
proach combining management and public administration sciences, legal
analysis and some biomedical research insights.

The monograph presents heoretical analysis, comparative analysis, as
well as qualitative and quantitative studies of biotechnology intellectual prop-
erty and business.

On the basis of this analysis the authors produce recommendations on
the intellectual property strategy for biotech SME:s.

Project data was collected in Lithuania and US state of Arizona. Research
in the US was done in collaboration with the Arizona State University (ASU),
specifically - ASU College of Law Interdisciplinary Research Center for Law,
Science & Innovation, ASU Biodesign institute, ASU Skysong science and
technology park, and Arizona biotechnology SMEs.

The monograph presents recommendations for the Lithuanian public
policy and biotechnology SME intellectual propert management.

The monograph shall be useful for Lithuanian biotech SMEs and devel-
opment of the biotech sector, however may also benefit similar countries.
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Mokslo monografijoje ,,Biotechnologijy MVT intelektinés nuosavybés strategijos“ nagri-
néjami biotechnologijy intelektinés nuosavybés ir jos valdymo biotechnologijy imonése
klausimai, lemiantys intelektinés nuosavybés naudg kuriant technologinio verslo verte.
Monografijoje atskleista biotechnologijy intelektinés nuosavybés specifika, i§plétota inte-
lektinés nuosavybés strategijos koncepcija ir svarbiausi valdymo klausimai, pateikta aktu-
ali informacija apie biotechnologijy verslo plétra pasaulyje ir jmoniy vaidmenj joje, paais-
kinta tarptautinés intelektinés nuosavybés strategijos svarba verslo plétrai. Monografijoje
taip pat pristatomi autoriy atlikti empiriniai tyrimai rodantys biotechnologijy teisinio re-
guliavimo ir vieSosios politikos problemas, taip pat biotechnologijy jmoniy privalumus
ir svarbg inovacijy sistemoje, realias jmoniy intelektinés nuosavybés strategijas ir jy nau-
dojimga verslo vertei kurti. Monografijoje pateiktos jzvalgos dél vyraujanciy intelektinés
nuosavybés strategijy trakumy ir rekomenduojamy naujy kryp¢iy. Monografja skiriama
visiems, besidomintiems intelektine nuosavybe, biotechnologijy verslu, technologinio
verslo valdymu ir inovacijy viesaja politika.

Mindaugas Kiskis, Tadas Limba
BIOTECHNOLOGLJU MV] INTELEKTINES
NUOSAVYBES STRATEGIJOS
Monografija

Maketavo Karolis Simaitis
Uzsakymas 10 531

I8leido Mykolo Romerio universitetas
Ateities g. 20, Vilnius
WwWw.mruni.eu
El. pastas roffice@mruni.eu

Pareng¢ spaudai UAB ,,Baltic Printing House*
Svajones g. 40, LT-94101, Klaipéda
www.balticprinting.com

Spausdino UAB ,,Baltijos kopija“
Kareiviy g, 13B, Vilnius
www.kopija.lt
El pastas info@kopija.lt



Mokslo monografijoje ,Biotechnologijy MV] intelektinés nuosavybés stra-
tegijos“ nagrinéjami biotechnologijuy intelektinés nuosavybés ir jos valdymo
biotechnologijy jmonése klausimai, lemiantys intelektinés nuosavybés nauda
kuriant technologinio verslo verte. Monografijoje atskleista biotechnologijy
intelektinés nuosavybés specifika, i$plétota intelektinés nuosavybés strategijos
koncepcija ir svarbiausi valdymo klausimai, pateikta aktuali informacija apie
biotechnologijy verslo plétra pasaulyje ir jmoniy vaidmenj joje, paaiskinta tarp-
tautinés intelektinés nuosavybés strategijos svarba verslo plétrai. Monografijoje
taip pat pristatomi autoriy atlikti empiriniai tyrimai rodantys biotechnologijy
teisinio reguliavimo ir viesosios politikos problemas, taip pat biotechnologijy
imoniy privalumus ir svarba inovacijy sistemoje, realias jmoniy intelektinés
nuosavybés strategijas ir jy naudojima verslo vertei kurti. Monografijoje pateik-
tos jzvalgos dél vyraujanciy intelektinés nuosavybés strategijy trakumy ir re-
komenduojamy naujy kryp¢iy. Monografja skiriama visiems, besidomintiems
intelektine nuosavybe, biotechnologijy verslu, technologinio verslo valdymu ir
inovacijy vie$aja politika.
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