MYKOLO ROMERIO UNIVERSITETAS

Ekonomikos ir finansy valdymo fakultetas
Informatikos ir statistikos katedra

KRISTINA ROZGAITE

INTELEKTINES NUOSAVYBES TEISE

TEMA
BIOTECHNOLOGINIAI PATENTAI IR VISUOMENES INTERESAI

Magistro baigiamasis darbas

Mokslinis vadovas :

Doc. dr. Mindaugas Kiskis

Vilnius, 2006



TURINYS

IV ADAS ettt ettt et b et e a ettt e h e e bt et e eh e e bt ea b e at e bt et e enee bt enbeeneebeeneas 2
1  INTELEKTINE NUOSAVYBE IR BIOTECHNOLOGIJOS .......c.cevoiiuieierieeeceeeeeeereeeinans 5
1.1 Intelektinés NUOSAVYDES SAMPIALA ....cccuveiiiiiiiiiieiiieeite ettt 5
1.2 BiotechnolOgijuy SAMPIAta........ccoviuiiiiiiiiiiieiiiie ettt ettt e et e st e e st e e saaee s 6
1.3 Intelektinés nuosavybeés ir biotechnologijy Santykis ...........coccueeviiieiiiiiniiieeniieenieeeieeee, 8
2 BIOTECHNOLOGINIU PATENTU IR VISUOMENES INTERESU KONFLIKTAS............ 10
2.1 Teisés akty, reglamentuojanciy biotechnologiniy iSradimy apsauga, apzvalga................. 10
2.2 Patentabilumo reikalavimai ir patentin€s apsaugos reikSme..........ccceevvveeriieeniieeniieennne. 15
2.3 Mikrobiologiniai ISTAAIMAL ........eeeruiieiiieeeiieeeie ettt ettt et e et e st e e sbeeesabee e 17
2.4 GENEUNIAL PALETIEAL ...eeruvireeerieeieieeeiieeerteeeiteeetaeeeteeesteeessseeessseeessseeensseeasseesssseesnsseesseeennses 21
2.5 Augaly ir gyviiny veisliy patentavimas.Genetiskai modifikuoti organizmai...................... 25
2.6 Kamieninés 1astelés- patentuoti ar NE7 ........ccceeeviiieeriiiiiiiiiieriee ettt 30
3 BIOTECHNOLOGIJOS LIETUVOIE......ccccooiiiiiiiiiniteteeteseee ettt sttt 33
4 ISVADOS IR PASTULYMAL ..o eeee e ssesse s 35
SANTRAUKA ...ttt ettt et e st e bt e st e s h e e bt eaee s st enbeeneesseenbeentesneenseeneesseenee 38
SUMMARY .ttt et ettt h et ea e s bt et s at e bt et e bt e sb e ettt e eb e et eane b enee 39
LITERATUROS SARASAS .....ovimiimriirtiieeiieeessesssesesses sttt sttt 40



IVADAS

Viena svarbiausiy Zmogaus ypatybiy yra Zmogaus kirybingumas ir protiné arba intelektiné',
veikla. Zmonijai suvokus intelektinés veiklos rezultaty svarba, buvo sukurta ir vystoma iki $iol
intelektinés veiklos rezultaty apsaugos sistema, kuri Siandiena yra vadinama intelektine nuosavybe ir
jos apsauga. Siuolaikinéje, Ziniomis gristoje visuomenéje, intelektiné nuosavybé atlieka itin svarby
vaidmeni. Ji yra pagrindas naujoms idéjoms, technologijoms ir moksliniy darby kiirimui nei ju
realizavimui. Tai nepakei¢iamas veiksnys, jtakojantis mokslo, ekonomikos ir kultiiros plétra.

Pastaruosius du deSimtmecius ypac¢ daug démesio skirta biotechnologijos sriciai, kuria galima
ivardinti kaip specifing Zmogaus veiklos sriti. Biotechnologijos mokslo ir pramonés laiméjimai
neabejotinai svariu indéliu prisidéjo prie Zmogaus gyvenimo kokybés gerinimo. Tai rodo gyvenimo
trukmes ilgéjimas, tikslesné ligy diagnostika ir geresnés kokybés gydymas, ivairesnis ir saugesnis
maistas, aplinkos uZterStumo kontrolé. Modernioji biotechnologija ir toliau iSlieka viena
perspektyviausiy technologinés plétros krypciy ir didZiausias investicijy sektorius pasaulyje. Taciau
biotechnologijos, kaip mokslo ir pramonés dalis, uZtikrina Zmonijos gyvenimo kokybg ir ateitj tik
jeigu yra naudojamos sutinkamai su etikos ir moralés normomis. Tod¢l intelektinés nuosavybés
vaidmuo biotechnologijy srityje, nuo pacios naujos idéjos apsaugos iki tos id¢jos komercializavimo
ir realizavimo, yra labai svarbus. .

Temos aktualumas. Intelektinés nuosavybés teisiy bei Zzmogaus teisiy saveika néra naujas
fenomenas, taciau pazymétina, kad diskusijos Sia tema prasidéjo tik pries keleta mety. Ypac dideles
diskusijas kelia biotechnologiju ir etikos, moralés bei visuomenés interesy saveikos klausimas.
Biotechnologiniy iSradimy patentavimo ir visuomengs interesy konfliktas gali biiti suprantamas
dvejopai. Vienaip $i konflikta supranta tie, kurie i§ principo prieStarauja naujy mikroorganizmy,
Zmogaus, gyviny ir augaly, jy geny patentavimui. Kitaip Sis konfliktas suprantamas ty, kuriems
svarbu, kaip biotechnologiniai patentai naudojami praktikoje.

Pirmieji siekia, kad Siuo metu iSduoti biotechnologiniai patentai biity anuliuoti ir tokio
pobiidZio patentai nebebiity iSduodami ateityje. Antrieji siekia, kad dabartiné patenty sistema buty
modifikuota.

Siandieniné problema tai, kad, pirmiausia vis dar sunkiai suvokiamas intelektinés nuosavybés
ir biotechnologiju santykis bei néra pateikta bendros nuomonés dél biotechnologiniy patenty

reikalingumo bei juy suderinamumo su visuomenés interesais. Todél butina iSnagrinéti esamas

"Intelektas (lot. intellektus- suvokimas,prasmé) — Zmogaus sugebéjimas mastyti,protas,protingumas.



sistemas ir nuomones bei jy pagrindu pateikti intelektinés nuosavybés teisiy sistemos tobulinimo
gaires ir pasitilymus kaip ,,vietoj naujos sistemos kiirimo* turétume ,,pertvarkyti esama*.”

Magistro baigiamojo darbo tyrimo objektas. Biotechnologiniy iSradimy patenty ir visuomenés

interesy konfliktas.

Darbo tyrimo dalykas. Atsizvelgiant i tai, kad biotechnologijy srityje centring vieta uZima
patentai, Sis darbas skirtas nagrinéti mikrobiologiniams, genetiniams ir kt. patentams, kurie,
biotechnologiniy patenty oponenty teigimu, prieStarauja tradiciniams patenty sistemos tikslams ir
principams bei teisétiems visuomengés interesams.

Mokslinio darbo tikslas. Biotechnologiniy patenty reikalingumo ir ju suderinamumo su
visuomeng¢s interesais problemos sprendimas, galimy problemos sprendimy modeliy pateikimas.
Siekiant minéto darbo tikslo, iSkeliami Sie uZdaviniai:

1. ISanalizuoti intelektinés nuosavybeés ir biotechnologiju santyki.

2. Apibendrinti intelektinés nuosavybés teisiy sistemos bei visuomenés interesy saveikos
teorijas, numatant galimybes jas panaudoti intelektinés nuosavybeés teisiy apsaugos sistemos
tobulinime.

3. ISanalizuoti esamus nacionalinius bei tarptautinius teisés aktus , susijusius su nagrinéjama
problema bei nustatyti reglamentavimo spragas.

4. ISanalizuoti bei apibendrinti skirtingy biotechnologiniy patenty reikalinguma bei
suderinamuma su visuomengs interesais.

5. Pateikti galima problemos sprendimo varianta, numatant kokiomis priemonémis ir salygomis
jis turi buti jgyvendintas.

Informacijos saltiniai ir tyrimo metodika. Atsizvelgiant i tai, kad nagrin¢jama tema literatiiros
lietuviy kalba yra labai mazai, moksliniame darbe daugiausia buvo naudojami uZsienio valstybiy
autoriy darbai: monografijos, straipsniu rinkiniai, uZsienio valstybiy Zurnaly publikacijos, teismy
praktika. Taip pat rengiant darba buvo naudotasi kita specialiaja literatiira, nacionaliniais Lietuvos ir
uzsienio valstybiy teisés aktais, tarptautinémis sutartimis bei susitarimais, tarptautiniy organizacijy
ataskaitine medZiaga ir statistiniais duomenimis, tarptautiniy konferencijuy medziaga.

Tyrimo proceso metu buvo naudojami Sie teoriniai metodai- analizés, lyginimo, apibendrinimo,
analogijos ir kt.

Teoriné darbo reiksmé. ISnagrinéjus biotechnologniy patenty ir visuomenés interesy

suderinamumo problema, pateikti sitlymus dé¢l galimy problemos sprendimo biidy.

? Thurow L.C.Needed a new system of intellectual property rights,Florida journal of International Law,2002 Spring,
14(2),P.259.



Praktiné darbo reiks§mé. Visuomenés interesy, ypac susijusiy su gyvenimo kokybe, sveikata ar
net gyvybe, igyvendinimas yra ypatingos reikSmés. Todél biitina nustatyti , kur yra visuomeneés
interesy ir biotechnologiniy patenty pusiausvyra ir ta pusiausvyra iSlaikyti priimant atitinkamas
teisés normas. Siekiant kuo didesnio suderinamumo , i atliktos analizés gautus duomenis gali biti

atsizvelgiama rengiant galiojanciy teises akty pakeitimus.



1 INTELEKTINE NUOSAVYBE IR BIOTECHNOLOGIJOS

1.1 Intelektinés nuosavybés samprata

Intelektinés nuosavybés savoka Siandien apima patentus, autoriy teises , prekiy ir paslaugy
Zenklus, pramoninj dizaina, komercines paslaptis ir kt. Kaip bendras terminas ,vieninga {vairiose
valstybése intelektinés nuosavybés definicija’, pirma karta buvo suformuluota 1960 m. Jungtiniy
Tauty Organizacijai (toliau JTO) ikuriant Pasaulio Intelektinés Nuosavybés Organizacija (toliau
PINO). Iki to laiko | teisiy suteikima i i§radimus, meno dirbinius ir kt. ,,buvo Ziirima $nairomis“*.

1967m. Stokholme pasiradytoje konvencijoje’ buvo suformuluotas toks intelektinés nuosavybés

apibrézimas:
., Intelektiné nuosavybé apima teises , susijusias su literatiiros, meno ir mokslo kiiriniais, artisty
vaidyba , garso jrasais, radijo ir televizijos programomis, isSradimais visose Zmogaus veiklos srityse,
mokslo atradimais, pramonés dizainu , prekiy ir paslaugy Zenklais, firmy vardais, komerciniais
Zyméjimais, apsauga nuo nesqziningos konkurencijos , taip pat kitas teises, susijusias su intelektine
veikla gamybos, mokslo, literatiiros ir meno srityse. “’

Taigi intelektinés nuosavybés pagrindas yra literatiiros, meno ir mokslo darby apsauga autoriy
teisemis (angl. Copyright). Autoriy teisés — tai placiausia sagvoka, naudojama Zmogaus kiirybinés
veiklos rezultaty apsaugai apibrézti. Biotechnologijy srityje svarbiausia intelektinés nuosavybés
apsaugos priemoné yra patentai. O tokios intelektinés nuosavybés priemonés kaip prekiy zenklai,
firmy vardai, know-how bei licencinés sutartys tik padeda biotechnologiniy patenty turétojams
igyvendinti savo teises.

Kaip matome biotechnologiju srityje yra daugybé intelektinés nuosavybés priemoniy, kurios kelia
klausima, ar juy teikiama apsauga gali biiti laikoma etiSka ir neprieStaraujancia visuomenés

interesams.

? Definicija (lot. Definitio — apibéZimas) — tikslus loginis apibréZimas,?odzZio,savokos,turinio nusakymas,apibréztis.
4 Cornish W., Clarendon law lectures: Intellectual property:Omnipresent,Distracting.,Irrelevant? , Oxford university
press 2004,P.22.

> Konvencija (lot .conventio-susitarimas,sutartis)- tarptautiné sutartis reguliuojanti tam tikros srities tarpvalstybinius
santykius.

® 1967 m. liepos 14 d. Stokholmo konvencija, 2 str.



1.2 Biotechnologijy samprata

Ilga laika savoka biotechnologijos buvo suprantama labai siaurai, t.y. kaip naudingy
produkty i§ mikroorganizmy gamyba. Biotechnologijos terminas paplito tik XX a. 7-ame
deSimtmetyje, nors kai kurie biotechnologiniai procesai (vyno, siiriy gamyba naudojant ivairius
mikroorganizmus) Zinomi labia seniai.” Siuolaikiniai biotechnologiniai procesai taikomi biologiskai
aktyviy medZiagy (antibiotiky, hormony, fermenty) gamybai bei vertingoms organinéms traSoms ir
dujoms gauti. Biotechnologijoje pritaikomi biochemijos, mikrobiologijos, molekulinés biologijos,
genetikos laim¢jimai. Genu ir lasteliy inZinerija naudojama medicinos preparatams gaminti
(insulinui, augimo hormonui ir kt.). Siuolaikinéje biotechnologijoje ivairiis mikroorganizmai bei ju
gaminami antiktinai taikomi ligoms diagnozuoti, imobilizuoti fermentai- sintetinéms vakcinoms
gaminti, Iasteliy somatiné hibridizacija- naujoms augaly ir gyviiny veisléms kurti.

Norédami atskirti klasikini biotechnologiju samprata nuo Siuolaikinés, turétume sugrizti i
1970 m. kai buvo sukurtos dvi naujos technologijos, t.y. rekombinantinés DNR ir hibridomy
technologija (technologija specifiniy antikiiny gamybai). Abiejy Siy technologiju pagrindas buvo
genetikos inZinerija, t.y. nauji objektai buvo sukuriami panaudojant geny ir kitas organizmy
lasteles, jas kombinuojant. Naujosios technologijos greitai buvo pritaikytos ir aukStesnés riiSies
organizmams: genetiSkai modifikuoty gyvuny ir augaly veisimui ir galiausiai Zmogaus organizmui,
pvz, reikalingy geny implantavimas i véZio lasteles, kad pastarosios greiciau Zuty.

Kaip matome, biotechnologijos gali biiti naudojamos daugelyje sri¢iy, taciau svarbiausia ir
daugiausia démesio sulaukianti yra farmaciné biotechnologija. Pastaroji uzsiima farmaciniy
baltyminiy preparaty gamyba: vakcinos, diagnostiniai baltymai ir Zmogaus terapijai skirti baltymai.
Taikant biologijos, chemijos ir inZinerijos principus, kuriamos technologijos, kurioms padedant
pagaminami dideli kiekiai baltymu ar kity biomedziagy. Butina paZyméti ir tai, kad sugebéjimas
greitai i$skirti DNR fragmenty seka, suteiké galimybe jgyvendinti Zmogaus genomo projekta.

Atsizvelgiant i tai, kas iSdéstyta, formuluojamas naujas Siuolaikinis biotechnologiju apibréZimas:

»Mokslo ir technologijy taikymas gyviems organizmams, kaip ir jy dalims, produktams ar

modeliams, siekiant Ziniy, reikalingy tolesniems tyrimams, produkty ar paslaugy kirimui“® arba

’ Visuotiné lietuviy enciklopedija, Mokslo enciklopedijy leidybos institutas T. 3, p. 537
¥ For a comprehensive listing of technologies, products and processes summarized within Bioscience or Biotechnology
confer OECD (2005): A Framework for Biotechnology Statistics, p. 10



» Biotechnologija- tai gyvyjy organizmy ir biologiniy procesy panaudojimas pramonéje,
medicinoje ir Zemés iikyje “

Europos mokslo federacijos teigimu ,,biotechnologija - tai mokslas, kuris, remdamasis jvairiy
mokslo sriciy (biochemijos, mikrobiologijos, genetikos ir chemijos) sukauptomis Ziniomis, vykdo
technologinius procesus, paremtus mikrobiologiniy ir Zinduoliy lgsteliy struktiiromis. «l0
Apibendrindami visus Siuos apibrézimus ir kas iSdéstyta aukSCiau galima iSskirti svarbiausias
biotechnologijas:

e  Genomo, genetinés inZinerijos, DNR/RNR sekos sintezé;

o Lgsteliy ir biologiniy audiniy inZinerija, lgsteliy sintezé, manipuliacija vakcinomis ir

imunostimuliantais;

o  Geny terapija

e Bioinformatika ir kt."!

Taigi biotechnologijos apima daugybe technologijy, tampriai susijusiy su visuomenes
interesais. Tiksliau moderniy biotechnologiju ivairové sukuria placias galimybes tyrimams,
susijusiems su reikalingy medziagy gamyba, vaisty gamyba, ligy diagnozavimo ir gydymo
metodais, augaly ir gyviiny veisliy tobulinimu ir kt.

Mokslinio darbo iSkeliami klausimai, koks intelektinés nuosavybés ir biotechnologiju
santykis, kurioje vietoje Siame santykyje isiterpia visuomenés interesai ir kod¢l i juos bitina kreipti
démesi.

Minéti ir daugybé kity klausimy, susijusiy su biotechnologijomis Siuolaikin¢je visuomenéje,

bus nagrinéjami tolesniuose Sio darbo skyriuose.

? Visuotiné lietuviy enciklopedija, Mokslo enciklopedijy leidybos institutas T. 3, p. 537

19 Biotechnologijos Lietuvoje. http://www.sicor.lt/It/disp.php/It_about/lt_about_history/lt_about_history_biotech.

" For a comprehensive listing of technologies, products and processes summarized within Bioscience or Biotechnology
confer OECD (2005): A Framework for Biotechnology Statistics, p. 7



1.3 Intelektinés nuosavybés ir biotechnologiju santykis

Pastaraji deSmtmetj biotechnologijos tapo labiausiai plétojamomis technologijomis. Néra
abejoniy , kad technologijos, paremtos biologijos bei medicinos mokslu, bus plétojamos ir toliau.
Biotechnologijos nuo kity technologijy skiriasi keliais esminiais bruoZais.'> Pirma, §ioje srityje
atlickama labai daug tyrimy. Antra, biotechnologijos apjungia daugybe mokslo sri¢iy. Todél
svarbiausia yra Zinojimas ir know-how kaip priemoné sékmingam turimos id¢jos realizavimui
rinkoje. Biitent ¢ia jmonés, veikianCios biotechnologiju sritiyje, pradeda naudotis intelektine
nuosavybe.

Imoniy, veikian¢iy biotechnologijy srityje, gaunama nauda, naudojantis intelektines
nuosavybeés priemonémis, galima atskleisti analizuojant hipoteting situacija: biotechnologijy srityje
itin rySki konkurencija, kuri susidaro tarp dideliy tarptautiniy kompanijy ir vidutinio dydZio imoniy.
Vidutinio dydzio imonés privalo apsaugoti savo iSradimus intelektinés nuosavybés teisémis, tam,
kad galéty juos s€kmingai realizuoti rinkoje. Kitas svarbus aspektas tas, kad naujos id¢jos daznai ne
i§ karto yra igyvendinamos praktikoje, todél jas biitina tobulinti, o pirminés idéjos apsauga uZztikrina
vélesne sékme rinkoje. Siuo atveju intelektiné nuosavybé yra vienintelé biotechnologijuy kompanijy
apsaugos priemon¢, biisimai naudai uZtikrinti.

Kaip jau minéta anksc¢iau biotechnologiju ivairové ir §ios srities plétra yra labai svarbi ir tuo,
kad turi daug itakos ekonomikos plétrai. Europa BIO" pateikiama statistika rodo, kad 2003 m.
Europoje daugiau nei 94 000 Zmoniy buvo idarbinta biotechnologijy srityje ir dél to Europos
valstybiy biudzZetai buvo papildyti mazdaug 19 bilijony EUR. Europos farmacijos kompanijos uZima
beveik 40% 1 pasaulio rinka pateikiamy farmaciniy preparaty. Bitent Sios aplinkybés pabrézia
biotechnologiju svarba. Ir nors kitos biotechnologijy sritys daZnai neturi rinkoje potencialo,
farmacijos ir Zemes iikio sritys yra pagrindinis biotechnologijy nagrinéjimo objektas.

Auksciau i8déstytos nuostatos lygiai taip pat atsispindi ir santykyje su intelektine nuosavybe.
Siekis apsaugoti investicijas, biotechnologijas ir i§ ju gaunama nauda susikerta su visuomeneés
interesais, moralés ir etikos normomis.

Todél butina nustatyti biotechnologiju ir intelektinés nuosavybés apsaugos ribas. Nes
priklausomai nuo to, kaip grieztai bus reglamentuojama S$i sfera, intelektinés nuosavybés teis¢ gali

arba skatinti inovacijas ir plétra arba visiSkai jas apriboti.

"2 For a comprehensive listing of technologies, products and processes summarized within Bioscience or Biotechnology
confer OECD (2005): A Framework for Biotechnology Statistics, p. 9
'3 Annual report 2005- Industry facts and figures, EuropaBIO, p. 13-14



Taip pat biotechnologiniai iSradimai kelia daug moraliniy ir etiniy problemuy. Kyla klausimas,
kod¢l vystant biotechnologijas bei kurdiant jy apsaugos sistema biitina atsizvelgti i visuomenés
interesus ir etikos normas.

Biotechnologijos glaudZiai siejasi su kiekvieno Zmogaus kasdienybe. Ypac Sis rySys yra
svarbus, kai kalbama apie farmacijos ir medicinos biotechnologijas. Esamas teisinis
reglamentavimas visuomenés poZzilriu neuZztikrina visuomenés teisiy jgyvendinimo ir interesy
apsaugos. Tokia nuomon¢ formuojasi, nes nesuprantama, kad patenty sistema yra skirta inovacijy ir
investiciju skatinimui, bei paZangos uztikrinimui. Manoma, kad patenty sistema tiesiog padeda
biotechnologiju kompanijoms susikurti monopolj ir gauti didZiule nauda nepaisant visuomenés
interesy. Taip pat nejvertinama tai, kad monopolis suteikiamas ribotam laikui, o patentuotas
iSradimas yra atskleidZiamas, t.y. tampa prieinamu visuomenei, kas skatina tolesnius tyrimus ir
inovacijas.

Neigiama visuomenés poZziiirj 1 biotechnologijas galima biity keisti pateikiant daugiau
informacijos apie tai, kokie tyrimai atliekami, finansuojant tam tikry sri¢iy tyrimus valstybés
léSomis, atsiZvelgiant { visuomenés visSaja nuomong, kokie tyrimai jos laikomi tikslingais ir
reikalingais bei pabréziant biotechnologiju plétros nauda paciai visuomenei.

Reikia pripaZinti, kad siekiant biotechnologiniy patenty ir visuomengs interesy pusiausvyros,
nemazai yra padaryta. Vis de¢lto nors ir turime nemazai teisés akty, reglamentuojanciy
biotechnologiniy iSradimy apsauga, kol kas biotechnologiniy iSradimy ir visuomenés interesy
pusiausvyros néra pasiekta.

Pirmiausia siekiant iSsprgsti  biotechnologiniy patenty ir visuomenés interesy konflikta
bitina iSanalizuoti esamus teisés aktus, kurie reglamentuoja biotechnologiniy iSradimy apsauga,
pabréziant reglamentavimo privalumus bei triikumus; iSsiaiskinti kokie objektai gali biiti patentinés
apsaugos objektu ir kokie negali, aptarti patentinés apsaugos kilme¢ bei nauda, kurig suteikia

patentas.



2 BIOTECHNOLOGINIU PATENTU IR VISUOMENES INTERESU KONFLIKTAS

2.1 Teisés akty, reglamentuojanciy biotechnologiniy iSradimy apsauga, apzvalga

Technologiniy iSradimy apsauga paprastai yra reglamentuojama nacionaliniais teisés aktais,
taCiau yra ir tarptautiniy teisés akty, kuriais siekiama suvienodinti technologiniy iSradimy apsauga
tarptautiniu lygiu. Svarbiausias tarptautinis teisés aktas, susijgs su biotechnologiniy patenty
reglamentavimu,yra Pasaulio Prekybos Organizacijos sutartis dé¢l intelektinés nuosavybes teisiy
aspekty, susijusiy su prekyba (toliau - TRIPS).

TRIPS nustato pagrindinius patentinés apsaugos kriterijus bei patentinés apsaugos objektus:

patentuojami visy technologijos sriciy isSradimai, produktai ar procesai, tik jeigu jie yra nauji,

iSradimo lygio ir gali biti pritaikomi pramonei’”.

Remdamiesi Sia nuostata galime daryti iSvada, kad bet kokie technologijy iSradimai, tarp ju ir
biotechnologiniai gali biiti patentuojami. Taciau pazymétina, kad TRIPS numato galimybg
valstybéms naréms pasirinkti ar leisti patentuoti diagnostinius, terapinius ir chirurginius metodus
Zmoniy ar gyviny gydymui; augalus ir gyviinus, i§skyrus mikroorganizmus, ir biologinius augaly ir
gyviiny iSvedimo procesus, i§skyrus nebiologinius bei mikrobiologinius procesus.

Taip pat TRIPS leidzia valstybéms naréms nepatentuoti iSradimuy, jeigu Sie ty valstybiy
teritorijoje neleidZziami naudoti komercijoje, siekiant apsaugoti ordre public ar moralg, iskaitant
Zmoniy, gyviiny ar augaly gyvybeés ir sveikatos apsauga.

Taigi remiantis TRIPS sutartimi galima patentuoti bet kokj iSradima, atitinkanti patentabilumo
kriterijus, paliekant valstybéms naréms pasirinkimo teis¢ d¢l tam tikry objekty apsaugos. Biitent dé¢l
leidimo patentuoti bet kokius technologinius iSradimus, TRIPS yra vertinama kaip prieStaringa
sutartis. Kaip matysime toliau, pirmieji biotechnologiniai patentai, sukéle daugybe diskusijy, buvo
iSduoti JAV, tode¢l biotechnologiniy patenty oponentai teigia, kad ,,Pasaulio Prekybos Organizacija,

«l5

priimdama TRIPS, siekia jvesti JAV egzistuojancia patenty sistema visame pasaulyje””, o tai

salygoja itin didelius prieStaravimus.

“PPO Sutartis dél intelektinés nuosavybeés teisiu aspektu, susijusiy su prekyba, 27str.
'> Why Biotech patents are patently absurd- scientific briefing on TRIPS and related Issues, http://www.ratical.org/co-
globalize/MaeWanHo/trips2.html
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Didziosios Britanijos visuomenés moksly instituto (angl. Institute of science in society)
mokslininky teigimu TRIPS nuostatos kelia grésmg patentuoty vaisty gamybai ir importui i silpnai
i¥sivyséiusias Salis. Siam teiginiui pagristi, jie pateikia keleta argumenty:

e pirma, jos prieStarauja moralés normoms ir Zmoniy teisétiems interesams, ypac Zinant
apie AIDS epidemija ir kitas ligas, dél kuriy kasdien mirSta milijonai silpnai
iSsivyscCiusiy valstybiy gyventoju, nes S$ios nepajégia mokéti pernelyg dideliy kainy,
kurias nustato ,,farmacijos gigantai‘;

e antra, Salys, prisijungdamos prie TRIPS, priima biotechnologiniy patenty, apimanciy
genus, kamienines lasteles ir gyvybés procesus, pavercian¢iy minétus objektus preke,
sistema, pries tai nejverting ,,gyvybés patenty* nei moksline, nei etine prasme.

Galima sutikti su pirmuoju argumentu, kad patentuoti brangiis vaistai bei gydymo metodai,
daznai neprieinami silpnai iSsivysCiusiy valstybiy gyventojams, todé¢l yra paZeidZiamas teiséty
lukesciy principas. Vis délto negalima sutikti su antruoju argumentu, nes TRIPS suteikia valstybéms
naréms teis¢ pasirinkti.

Nepaisant TRIPS prieStaringumo, vis délto Si sutartis yra pirmasis tarptautinis teisés aktas,
reglamentuojantis biotechnologiniy iSradimy apsauga, nustatantis S§ios apsaugos pagrindinius
principus.

Kadangi kaip vienas i§ TRIPS prieStaringumo poZymiy jvardinami silpnai iSsivysc€iusiy

valstybiy interesai, butina aptarti ir glaudZiai su §ia tema susijusia Biologinés jvairovés konvencijq

(1993 gruodzio 29d.). Esminé¢ Sios konvencijos nuostata ta, kad kiekiviena valstybé turi suverenias
teises savo biologiniy iStekliy atZvilgiu. Biologiniai iStekliai pagal Sia konvencija — tai genetiniai
iStekliai, organizmai ar juy dalys, populiacijos ar bet kokie kiti ekosistemos biotiniai komponentai,
turintys fakting ar potencialia vert¢ ar nauda Zmonijai. Tai nereiskia, kad valstybé turi nuosavybés
teises 1 jos teritorijoje esancius biologinius iSteklius, nes valstybéms suteikiama teis¢ tik kontroliuoti
savo biologiniy iStekliy panaudojima ir nustatyti prieinamumo prie ju salygas. Taip pat labai
svarbios nuostatos, nustatancios keitimasi technologijomis, informacija bei numatan¢iomis mokslini
bei technini bendradarbiavima. O itin reikSminga laikoma nuostata d¢l biotechnologiju naudojimo ir
naudos i$ juy paskirstymo. Si nuostata numato, kad kiekviena $alis imasi visy jmanomy priemoniy,
kad remty ir padéty teisingu ir lygiu pagrindu visoms susitarian€iosioms Salims, visy pirma
besivystan¢ioms Salims, prioritetini prieinamuma prie rezultaty ir naudos, kuria teikia
biotechnologijos, paremtos genetiniais iStekliais i§ Siy Saliy.'® Gerai iSsivyscCiusios Salys Sia

konvencijos nuostata vertina skeptiSkai, teigdamos, kad tokiu biidu atskleidZziama informacija be

' Biologinés jvairoveés konvencija, 19str.2d.
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adekvataus atlygio uz ja. Reikia pazyméti, kad butent dél Sios priezasties Biologinés ivairoveés
konvencija iki Siol neratifikuota JAV. Lietuvos Respublika Sia konvencija ratifikavo 1995m. liepos
3d., isigaliojo 1996-m. geguzés 1d.

Kitas svarbus tarptautinis dokumentas- EPO Europos patenty konvencija ir $ios konvencijos

igyvendinimo taisyklés. Europos patenty konvencijos 53 str. numato Sias patentabilumo iSimtis:

a) isradimai, kuriy komercinis naudojimas priestarauty viesSajai tvarkai ar moralei;

b) augaly ir gyviiny veisles arba is esmés biologiniai augaly ar gyviiny produkavimo biidai; Si

nuostata netaikoma mikrobiologiniams jy produkavimo budams ir tokiais biidais gautiems

produktams;

c) Zmoniy ar gyviny chirurginio ar terapinio gydymo bidai ir ligy diagnozavimo biidai,

taikomi Zmogaus ir gyviino kinui; Si nuostata netaikoma produktams, ypac medZiagoms ir

kompozicijoms, kurios naudojamos taikant kurj nors i tokiy biidy."”

Konvencijos igyvendinimo taisyklés konkretizuoja konvencijos nuostatas, tac¢iau ¢ia nurodoma
kokie biotechnologiniai iSradimai yra patentabils, t.y. jei jie susij¢ su:

a) biologine medZiaga, kuri yra isskirta is savo gamtinés aplinkos arba kuri yra pagaminta

techninio proceso biidu, net jei anksciau buvo randama gamtoje;

b) augalais ar gyvinais, jei isSradimo techniné galimybé neapsiriboja tik tam tikra augaly ar

gyviny veisle;

c) mikrobiologiniu ar kitokiu techniniu biidu arba tokiu biidu gautu produktu, isskyrus augaly

ar gyviiny veisle."®

IS esmés Konvencijos ir jos igyvendinimo taisykliy nuostatos beveik nesiskiria nuo TRIPS.
Vis délto Europos patenty konvencijos igyvendinimo taisyklés detalizuoja konvencijoje numatytas
nuostatas, i§skirdama biotechnologinius iSradimus, kurie negali biiti patentuojami, nes yra susij¢ su:

a) Zmogaus klonavimo biidais;

b) Zmogaus lytiniy lgsteliy linijos genetinio tapatumo keitimo budais;

c) Zmogaus embriony panaudojimu pramoniniais ar komerciniais tikslais;

d) gyviny genetinio tapatumo keitimo biidais, kurie gali jiems suteikti kanciy be jokios
didesnés medicininés naudos Zmonéms ar gyviinams, taip pat tokiu biidu produkuotais gyvinais.

Galima teigti, kad Siomis iSimtimis yra siekiama biotechnologiniy patenty ir visuomenés

interesy pusiausvyros, t.y. eliminuojama galimybé monopolizuoti itin visuomenei svarbias sritis.

" EPO Europos patenty konvencija, 53 str.
'8 Europos patenty konvencijos igyvendinimo taisyklés, 23c taisykle.
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Konvencijos igyvendinimo taisyklés atskirai reglamentuoja ir Zmogaus kiino ir jo daliy
patentavimo galimybes:
1) Zmogaus kiinas jvairiose formavimosi bei vystymosi stadijose ir paprastas vieno kurio jo
elemento atradimas, iskaitant geno sekq ar daline sekq, negali buti patentabilus isradimas.
2) Elementas, isskirtas is Zmogaus kiino, ar kitaip techniniu biudu produkuotas elementas,
iskaitant geno sekq ar daline sekq, gali biiti patentabilus isradimas net ir tada, kai to elemento
struktiira yra tapati natiralaus elemento struktiirai.”’
Apibendrinant galima teigti, kad Europos Patenty konvencija ir ja detalizuojancios taisyklés

lyginant su TRIPS kur kas detaliau reglamentuoja kokie biotechnologiniai iSradimai yra patentabiliis

bei konkreciai nurodo, kurie objektai apskritai negali biiti patentuojami.

Lietuvai, kaip Europos Sajungos narei, ypali svarbios Europos Parlamento ir Tarybos

direktyvos 98/44/EB dél teisinés biotechnologiniy isradimy apsaugos nuostatos, nes butent su $ia

direktyva bei kitais Europos Sajungos teisés aktais yra suderintas Lietuvos Respublikos patenty
istatymas.

Sioje direktyvoje patentabiliais laikomi  nauji, i¥radimo lygio ir turintys pramoninj
pritaikomuma iSradimai, net jei jie susij¢ su objektu, kurj sudaro ar kurio sudétyje yra biologiné
medziaga arba procesai, kuriais biologin¢ medZiaga gaunama, apdorojama ar panaudojama. Biitina

atskleisti kas yra laikoma biologine medZiaga ir mikrobiologiniu procesu.

Biologiné medZiaga - tai bet kuri medZiaga, turinti genetinés informacijos ir sugebanti

daugintis arba biiti dauginama biologinéje sistemoje.

Mikrobiologinis procesas — tai bet kuris procesas, susijes su mikrobiologine medZiaga arba

kuris atliekamas su biologine medZziaga, arba kurio rezultatas yra mikrobiologiné medZiaga.

Kitos direktyvos nuostatos, susijusios su geny sekos patentavimu ar reglamentuojancios
Zmogaus kiino ar jo elementy patentabiluma, i§ esmés sutampa su EPO Europos patenty konvencijos
nuostatomis.

Direktyvos pagrindinis tikslas - harmonizuoti nacionalinius teisés aktus, reglamentuojancius
teising biotechnologiniy iSradimy apsauga, nes tik veiksminga ir suderinta apsauga visose valstybése
narése uztikrins investicijy biotechnologijos srityje palaikyma ir skatinima.

Kadangi Lietuvos Respublika yra Europos Sajungos naré, biitina iSanalizuoti, kaip direktyvos

nuostatos atsispindi nacionaliniuose teisés aktuose, t.y. Lietuvos Respublikos patenty istatyme.

' Europos patenty konvencijos igyvendinimo taisyklés, 23e taisyklé
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Pazymétina, kad Patenty istatymo nuostatos i§ esmés atitinka tiek direktyvos, tiek kity
anksCiau minéty teisés akty nuostatas del biotechnologiniy iSradimy teisinés apsaugos. Patenty
Istatyme numatyti analogiski naujumo, iSradimo lygio ir pramoninio pritaikomumo reikalavimai
iSradimui bei aiSkiai nurodomos iSimtys, t.y. kokie objektai negali biiti patentuojami.

Patentai neiSduodami uz:

1) Zmoniy arba gyviny gydymo terapinius arba chirurginius budus, ligy diagnozavimo ir
profilaktikos biidus, kurie taikomi Zmogaus arba gyviino kiinui. Si nuostata netaikoma, jeigu
iSradimo objektas yra jrenginys arba medZiaga, naudojami tiems btidams;

2) augaly arba gyviiny veisles ar i§ esmés biologinius ju i§vedimo biidus. Si nuostata
netaikoma mikrobiologiniams augaly arba gyviny produkavimo biidams bei tokiais biidais gautiems
produktams, taip pat augalams ar gyvinams, jeigu iSradimo techninis jgyvendinimas neapsiriboja
konkrecia augalo arba gyvino veisle;

3) iSradimus, kuriy komercinis panaudojimas prieStarauty visuomenés interesams, moralés ir
humaniSkumo principams. Sprendimai neiSduoti patenty negali buti priimami vien dél to, kad
naudoti tokius iSradimus draudzia istatymai ar kiti teisés aktai.

Patentai neiSduodami ir uz:

1) Zmoniy klonavimo buidus;

2) zmogaus lytiniy lasteliy genetinés linijos tapatumo keitimo budus;

3) Zmogaus embriony panaudojima pramoniniais arba komerciniais tikslais;

4) genetinio gyviiny tapatumo modifikavimo biidus, kurie gali jiems sukelti kanciy be didesnés
medicininés naudos Zmonéms ar gyviinams, ir $iais buidais produkuotus gyvinus.

Patentabiliais gali buti pripaZinti iSradimai, kurie susij¢ su objektu, kurj sudaro arba kuriame
yra biologin¢ medziaga, arba kurie yra biidai, kuriais biologin¢ medZiaga gaunama, apdorojama arba
panaudojama. Biologiné medziaga, iSskiriama i§ nattralios aplinkos arba gaminama techniniy
procesu metu, gali bti iSradimo objektu, net jeigu ji ligi tol egzistavo gamtoje.

Jeigu iSradimo objektas yra biidas, tai patentin¢ apsauga suteikiama ir tuo biidu pagamintam
gaminiui.

Sios i¥imtys i§ esmés atitinka Europos patenty konvencijos bei EB direktyvos dél teisinés
biotechnologiniy iSradimy apsaugos nuostatas.

Trumpai apZvelgus aukS¢iau paminétus teisés aktus galima daryti iSvada, kad visi analizuoti
teisés aktai numato tas pacias biotechnologiniy iSradimy patentavimo taisykles. Platesné¢ kai kuriy

Siy teisés akty nuostaty analizé bus pateikta nagrin¢jant atskiry riisiy biotechnologinius iSradimus.
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2.2 Patentabilumo reikalavimai ir patentinés apsaugos reikSmé

Siaurgja prasme  patentas suvokiamas kaip terminuoto monopolio suteikimas patento
savininkui mainais uz iSradimo atskleidima. I$ tiesy iSradimo patentas neipareigoja jo savininko to
iSradimo naudoti, o tiktai suteikia jam teis¢ uZdrausti tretiesiems asmenims naudoti patento objekta
gamybiniams ir komerciniams tikslams, tod¢l bitina tyrimy ir jy rezultaty panaudojimo ar
panaudojimo komerciniams tikslams kontrol¢, ypa¢ atsizZvelgiant | visuomenés sveikatos, saugos,
aplinkos apsaugos, gyviiny gerovés, genetiné€s jvairovés iSsaugojimo ir tam tikry etikos standarty
laikymosi reikalavimus. Todél pirmiausia bitina nustatyti patentabilumo reikalavimus, kurie leisty,
bent i§ dalies kontroliuoti suteikiamus patentus ir su jais susijusias monopolines teises.

Patentai iSduodami ir patiems paprasc¢iausiems, ir moderniausiems iSradimams. Visiems jiems

taikomi vienodi kriterijai:

e [Sradimas turi buiti patentabilus- atitikti patentabilumo kriterijus;

e [Sradimas turi biiti naujas - neZinomas technikos lygiu;

e [Sradimas turi buti isSradimo lygio- atsizvelgiant | technikos lygi néra akivaizdus
atitinkamos srities specialistui;

e [Sradimas turi buti pritaikomas pramonéje - galima pagaminti ar panaudoti
pramonéje, Zemes itkyje, sveikatos apsaugos ar kitose srityse;

e [Sradimas turi buti visiskai atskleistas patentinéje paraiskoje, kad atitinkamos srities
specialistas galety ji panaudoti;

e [Sradimas neturi priestarauti vieSajai tvarkai ir moralei.

Biotechnologiniy iSradimy srityje labai svarbu suvokti, kokie objektai gali pretenduoti {
patenting apsauga. Esminis biotechnologiniy patenty oponenty argumentas tas, kad tokie objektai,
kaip augaly, gyviiny ir Zmogaus genai, geny sekos, nattraliai egzistuojantys mikroorganizmai ir kt.
yra ne iSradimai, o atradimai. Pagal nagrinéty teisés akty nuostatas, atradimai néra patentuojami.
Sioje mokslinio darbo vietoje kyla klausimas, kaip atskirti atradima nuo i§radimo?

Atradimas — tai neZinoto reiskinio, désningumo, savybés, dalyko radimas.”°

v . . . . . .. . . 21
Isradimas — tai naujas, naudingas ir neakivaizdus procesas, jrenginys ar produktas.

%0 Dabartinés lietuviy kalbos Zodynas, Interneto versija http://www.autoinfa.lt/webdic/
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Sias savokas analizuojant lingvistiniu biidu galima teigti, kad atradimas yra to, kas natiiraliai
egzistuoja gamtoje, visuomenéje ir pan. radimas, o iSradimas - visiSkai naujo objekto sukiirimas.
Taciau kaip tada turétume aiskinti Patenty {statymo nuostata, numatancia, kad biologin¢ medziaga,
iSskiriama iS$ natiiralios aplinkos arba gaminama techniniy procesy metu, gali biti iSradimo objektu,
net jeigu ji iki tol egzistavo gamtoje? Vadinasi tai, kas buvo gauta i§ gamtos naudojant tam tikras
technines priemones ar ZmogiSkuosius iSteklius prilyginama tam, kas nattraliai egzistuoja gamtoje.
Todél nelieka jokio kriterijaus, pagal kuri galétume atriboti atradima nuo iSradimo.

Sio mokslinio darbo autorés nuomone racionalu bity i$radimu laikyti objekto gavimo biida, o
ne galutinj produkta, tapaty egzistuojanciam natiiralioje gamtoje.

Vis delto toliau Siame moksliniame darbe analizuojama teismy praktika rodo, kad patentai
iSduodami ne tik budams, kuriais biologiné medZiaga iSskiriama i§ nattiralios aplinkos, bet ir pa¢iam

objektui, pvz. mikroorganizmams, genams, geny sekos fragmentams ir t.t.

*! The lectric law library , http://www.lectlaw.com/def/i068.htm
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2.3 Mikrobiologiniai iSradimai

Pirmiausia pradédami nagrinéti mikrobiologinius iSradimus turime apibrézti, kas tai yra

mikroorganizmai ir mikrobiologiniai iSradimai.

Mikroorganizmai- tai plika akimi nematomi augaliniai ir gyviininiai organizmai- bakterijos,

aktinomicetai, mielés, pelésiniai grybai, mikroskopiniai dumbliai ir pirmuonys.

Siame darbe vartojama mikroorganizmy savoka apima ne tik minétus organizmus, bet ir

virusus, augaly bei gyviiny lasteles.

Mikrobiologiniai isradimai- tai naujas mikroorganizmy naudojimo biidas, naujiems

organizmams i§vesti ar Zinomiems tobulinti.

Naujas organizmas gali biiti randamas natiiralioje aplinkoje, gamtoje arba gaunamas
laboratorijose mutacijos biidu ar naudojant itin specifing technika, tokia kaip geny inZinerija.

Jeigu i§ mikroorganizmo gaunamas visiSkai naujas produktas, pvz. naujas antibiotikas ir §io
produkto sudétis bei struktiira nebuvo Zinoma, tai naujasis produktas gali atitikti patentabilumo
kriterijus. Kita vertus, jeigu gautas produktas jau Zinomas, galima patentuoti produkto gavimo
procesa ar biida. Vis délto biotechnologiju kompanijos labiau linkusios patentuoti galutini produkta,
0 ne jo gavimo procesa, nes galutinio produkto pateikimas i rinka uZtikrina finansing nauda.

Dauguma teisés akty, reglamentuojaniy patentus, konkreciai nereglamentuoja ar naujas
mikroorganizmas - nauja gyvybés forma - bei jo iSvedimo biidas gali biiti patentuojamas. Augaly ir
gyviny veislés bei ju iSvedimo bidai néra patentuojami, taiau nei viename teisés akte néra
numatyta, kad negalima patentuoti mikrobiologiniy procesy bei Siy procesy metu gaunamy naujy
mikroorganizmy. Atsizvelgdami | anksCiau aptartus teisés aktus, galime daryti iSvada, kad
mikroorganizmai gali biiti patentuojami. Nors biotechnologiniy patenty oponentai pateikia gana
svary argumenta pries, t.y. jeigu draudZiama patentuoti augaly ir gyviiny veisles bei ju iSvedimo
biudus, tai kod¢l leidZiama patentuoti pirming gyvybeés forma - mikroorganizmus.

Pirmoji byla, kurioje buvo sprendZiamas mikroorganizmy patentabilumo klausimas buvo

i¥nagrinéta JAV Auki&iausiajame teisme 1980 m.

*2 Tarptautiniy Zodziy Zodynas, Alma littera, Vilnius 2004, p. 236.
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Sioje byloje mikrobiologas Chakrabarty noréjo patentuoti dirbtiniu budu, tiksliau geny
inZinerijos budu iSvesta nauja bakterija, galinCia iSskirti daug Zzaliavinés naftos komponenty.
Teismas nusprendé, kas Sis iSradimas yra patentabilus, nes naujosios bakterijos skiriasi nuo tuy,
kurias galima rasti gamtoje, jos buvo gautos dirbtiniu biidu ir jas galima pritaikyti pramongéje.

Sis teismo sprendimas buvo esminis jvykis intelektinés nuosavybés ir geny inZinerijos srityse.
Pirma karta intelektinés nuosavybés apsauga buvo suteikta ,dirbtiniu bidu sukurtai gyvybés
formai- mikroorganizmui“**( kai kuriy altiniy teigimu pirmasis mikroorganizmo patentas buvo
iSduotas D.Britanijoje 1976m.).

PripaZinus , kad dirbtiniu biidu iSvesti mikroorganizmai yra patentabils, iSkilo nauja
problema- kaip aiSkiai ir iSsamiai apibréZti iSradima, kad atitinkamos srities specialistas galéty ji
panaudoti. AiSkiai, iSsamiai ir nedviprasmiSkai apraSyti mikroorganizmo kilmeg pasirodé beveik
neimanomu uZdaviniu. Net jeigu ir pavyktuy apraSyti kokiu biidu buvo gautas mikroorganizmas,
atitinkamos srities specialistas norédamas panaudoti iSradima pirmiausia turéty gauti pirming
bakterija ir tada bandyti iSvesti tai, kas buvo apibrézta iSradimu. Taciau pakartoti procesa labai
sudétinga, o kartais ir visai neimanoma.

Si problema buvo sprendziama 1977m. pasiragant Budapesto sutartj dél tarptautinio
mikroorganizmuy deponavimo pripazinimo patentavimo procediros reikméms. Biologinius objektus
deponuoti kolekcijoms, siekiant juos patentuoti, pradéta 1949 metais JAV, deponavus
mikroorganizmus Zemés iikio kultiiry kolekcijai _ Siekiant uZpatentuoti naujg arba pagerinta
mikroorganizma keliose valstybése, reikéjo ji deponuoti kiekvienoje is ju, o tai labai didino
patentavimo iSlaidas. Tod¢l pasitlyta pripaZinti deponavima vienoje valstybéje tarptautiniu mastu.
1973 metais DidZiosios Britanijos iniciatyva ir PINO padedant pradéta rengti speciali sutartis.

1993 mety duomenimis, sutarti ratifikavo 24 valstybés. Lietuvos Respublika $ia sutarti
ratifikavo 1997 m., o 2006m. Sios sutarties Salimis buvo 61 valstybé.

Tarptautinio deponavimo organizacijomis gali biiti valstybinés ir regioninés organizacijos,
pateikusios liudijimus, kad vykdys tokius sutarties reikalavimus: turés salygas deponuoti
mikroorganizmus, galés patikrinti jy gyvybinguma ir saugoti 30 mety, laikyti diplomuotus
mikroorganizmus paslaptyje ir iSduoti liudijima depozitoriui bei patentinei Zinybai. Tarptautiné
deponavimo organizacija neturi teis€s niekam suteikti informacijos apie deponuota mikroorganizma,

iSskyrus sutarties valstybiy patentines Zinybas, kurioms juy praSymu iSduodami deponuoto

 Diamond v. Chakrabarty, 447, U.S. 303 (1980)

* Andrew, Lori and Dorothy Nelkin.2001 Body bazaar: The market for human tissue in biotechnology age.New
York:Crown.

 pribanbckuit H. T. O ZelOHApOBaHIE MHKpOOpranm3MoB // Borp. n3obperarensctsa. - 1987. - N 10. - C. 41.
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mikroorganizmo pavyzdziai. Kasmet PINO tarptautinio biuro Zurnale "Industrial Property"
publikuojamas tarptautiniy deponavimo organizacijy sarasas, nurodant ten deponuotas
mikroorganizmy rusis.

Pagal Sia sutartj, jeigu iSradimas yra susijg¢s su biologine medziaga, kuri néra prieinama
visuomenei ir kuri negali buti apraSyta paraiSkoje taip, kad iSradimg galéty panaudoti tos srities
specialistas, iSradimas laikomas atskleistu tik, jei:

a) biologinées medziagos pavyzdys yra deponuotas pripaZintai deponavimo institucijai ne

véliau kaip paraiskos padavimo data;

b) paduotoje paraiskoje yra nurodyta pareiskéjui Zinoma svarbi informacija apie biologinés

medZiagos charakteristikas;

c) paraiskoje yra nurodyta institucija, kurioje medZiaga yra deponuota, ir deponuotos

biologinés medZiagos identifikacinis numeris.

Taip pat numatyta, kad reikalinga informacija galima pateikti véliau, Sia nuostata yra siekiama
kuo ilgiau apsaugoti iSradimo esmg, kad nebtity pazeistos teiséto savininko teisé€s , t.y. informacija
galima pateikti:

a) per sesiolika ménesiy nuo paraiskos padavimo dienos arba, jei buvo prasoma prioriteto,

nuo prioriteto datos; Sio termino yra laikomasi, jei informacija yra pranesta nebaigus

techniskai pasirengti Europos patento paraiskos paskelbimui;

b) iki prasymo pateikimo dienos;

Tokios informacijos suteikimas reiSkia neatSaukiama ir be jokiy iSlygy pareiskéjo sutikima,
kad deponuota biologiné medziaga biity prieinama visuomenei . Nustatytos grieztos taisyklés, pagal
kurias deponuota biologiné medZiaga yra prieinama tretiesiems asmenims. Pirmiausia norint gauti
deponuotos biologinés medziagos pavyzdi reikia pateikti praSyma, bet tuo paciu prasytojas
pareisSké&jui arba patento savininkui jsipareigoja tos biologinés medziagos ar iS jos iSvestos kokios
nors biologinés medZiagos nesuteikti jokiai treCiajai Saliai ir ta medziaga naudoti tik
eksperimentiniais tikslais tol, kol patento paraiSka nebus atmesta, atSaukta ar laikoma atSaukta ir kol
patento galiojimas nepasibaige, nebent pareiskéjas ar patento savininkas aiskiai pareiksty, kad
nereikalauja tokio isipareigojimo.

Numatyti ir atvejai, kai galimas naujas biologinés medziagos deponavimas, jeigu pirmiau
deponuota biologiné¢ medZiaga tapo negyvybinga ir jos nebegalima padaryti prieinama.Siomis
nuostatomis uZtikrinama, kad bus igyvendintas vienas iSradimo patentavimo reikalavimy- iSradimas
bus atskleistas- bei bus jgyvendinta visuomenés teisé i informacija. Taip bus patenkinti ne tik

visuomeneés interesai, bet ir skatinami tolesni tyrimai bei inovacijos.
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Biitina paminéti, kad Budapesto sutarties dé¢l tarptautinio mikroorganizmy deponavimo
pripaZzinimo patentavimo procediiros retkméms nuostatos taikomos ir patentuojant genus ar geny
sekos fragmentus. Taciau reikéty pripazinti, kad geny ir ju sekuy patentavimo klausimas neapsiriboja
atskleidimo reikalavimu. Sie patentai daug sudétingesni ir reikalauja daugiau démesio, nes Zmoniu,
gyviny ir augaly geny patentavimas Zymiai glaudZiau siejasi su visuomengs interesais ir etikos
normomis. Tod¢l pradéj¢ nuo Zemiausios gyvybeés formos patenty, pereisime prie aukStesniy

gyvybés formy patenty analizés.
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2.4 Genetiniai patentai

Per pastaruosius du deSimtmecius buvo sparciai plétojamos biotechnologijos, susijusios su
gyvy organizmy genais. Sios plétros rezultatai- daugybé naujy produkty ir metody, naudojamy
Zzemes tikyje, aplinkos apsaugos srityje, maisto pramong¢je, ligy diagnozavimo srityje ir farmacijos
pramongje. Tai svarbiausios biotechnologiju panaudojimo sritys, todél ir Siy sri¢iy biotechnologiju
apsauga yra itin sudétinga, kelianti daug prieStaringy vertinimy. Norédami geriau suprasti kokia
didelé Siy biotechnologiju reikSmé ir kokia sudétinga ju apsauga, primiausia turime bent jau
susipaZzinti su Siy biotechnologiniy iSradimy pagrindu- genais.

Visi gyvi organizmai yra sudaryti i§ lasteliy. Smulkils organizmai: bakterijos, grybai,
dumbliai, kai kurie bestuburiai gali biiti vienalas¢iai, o sudétingi organizmai, tokie kaip augalai,
gyvinai bei Zmogus — daugybés lasteliy dariniai.

Lastel¢je esanCiame branduolyje yra sutelkta informacija apie organizma geny pavidalu.
Genas - tai deoksiribonukleino rugstis (DNR), o tiksliau tam tikra DNR grandinés dalis. IS spirale
susukto DNR siiillo ir baltymu yra sudaryta chromosoma - struktiirinis genetinés medZiagos
vienetas.*

Genuose slypi uzkoduota informacija apie jvairias organizmo savybes ir funkcijas, pavyzdZziui,
apie plauky ir akiy rainelés spalva, kiino sud¢jima bei paveldimas ligas. Genetiné¢ informacija yra
paveldima ir perduodama i$ kartos i karta. D¢l Sios priezasties ir atliekama daugybé tyrimy, kuriuy
tikslas atrasti genus, padidinancius rizika susirgti tam tikromis ligomis, bei ieSkoti veiksmingy Siu
ligy gydymo budy.

2000 mety birZelio 26 diena buvo sudarytas preliminarus Zmogaus genomo Zemelapis, kuris buvo
2003 metais uzbaigtas, t.y. iSsamiai nustatyta Zmogaus geneting informacija sauganciy molekuliy
pirminé¢ struktiira. Dabar mokslininkai Zino tikslia nukleotidy — 4 riisiu (A, T, G ir C) DNR
struktiriniy vienety — seka. Atskiros sekos sudaro gena, o genas koduoja viena koki nors baltyma.
Zinant, kur yra defektyvus genas ir kokia jo sekos vieta paZeista ir/ar pakitusi, galima diagnozuoti
genetinius susirgimus dar nepasireiskus ligos simptomams.

Kaip jau minéta ankscCiau nei vienas teisés aktas neleidZia patentuoti Zmogaus ar bet kurio jo
elemento, bet aiSkinant Sig nuostata placiau galime daryti iSvada, kad tai, kas gauta i§ Zmogaus

organizmo vis d¢l to gali buti patentuojama. Tai yra, produktai, elementai , tokie kaip genai,

26 Process validation in manufacturing of biopharmaceuticals : guidelines, current practices, and industrial case studies ,
Boca Raton : Taylor & Francis, 2005,p. 257
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proteinai ir lastelés, atskirti nuo Zmogaus kiino gali biiti patentuojami. Sioje vietoje i§ esmés néra
skirtumo ar tas elementas yra iSskirtas 1§ mikroorganizmo, augalo ar gyviino ar Zmogaus kiino.
Taciau iSradimai, susij¢ su Zmogaus kiino elementais, geny seka ir kt., nuo kity iSradimuy skiriasi tuo,
kad juos komercializvus susiduriama su daugybe etiniy ir moraliniy problemy.

Daugelis dideliy kompanijy ir moksliniy tyrimy instituty investuoja i defektyviy geny atradimo
tyrimus ir norédami apsaugoti savo investicijas, siekia tokius genus uZpatentuoti. Nustatyta, kad yra
labai daug ligy, kaip hemofilija®’, kurios tiesiogiai susijusios su defektu vieninteliame gene. Kitas
ligas salygoja, tai, kad organizme yra visas kompleksas defektyviy genu. Pavyzdziui, tokios ligos
kaip hipertenzija, Alshaimerio liga ir kai kurios vézio rtsys, yra tiesiogiai susijusios su specifiniais
genais, kuriuos turintis mogus turi didesne nei viduting galimybe susirgti tam tikra liga. Zinoma, ar
konkretus asmuo susirgs ta liga priklauso ir nuo daugelio iSoriniy faktoriy, kaip mitybos iprociai,
sveikatai Zalinga aplinka ir pan.

Kitas aspektas tas, kad norédami nustatyti tokj gena, turime atlikti ne vieno individo, o visos
populiacijos tyrimus. Tokiems tyrimams labai naudinga medZiaga gaunama i§ ,,Seimos medZiy* ir
pan.

Privati JAV biotechnologiju kompanija Myriad Genetics, pasinaudojusi Mormony Baznycios
sukauptu geneologiniu archyvu, iSskyré genus BRCA1 ir BRCAZ2, susijusius su rizika susirgti
krities ir kiauSidZiy véziu.

Myriad Genetics daugelyje Saliy uZpatentavo ir pacius genus ir Siy geny identifikavimo budus.
Kompanija émési iSimtiniy licenciju politikos, kurias suteikia labai ribotam skaiciui komerciniuy
genetikos laboratoriju. Sios licencijos suteikia tik ribotas teises atlikti BRCA geny testus, o galutinis
testas atliekamas tik Myriad Genetics laboratorijoje, isiktirusioje Salt Lake City (Juta, JAV).

Si iSimtiniy licencijy praktika padeda sukurti efektyvy krities ir kiau§idZiy vézj jtakojandiy geny
identifikavimo monopoli. Tokia sistema labai apriboja tolesnius tyrimus Sioje srityje. Ir nors patenty
teis¢€ nedraudzia atlikti naujy genuy tyrimu, be to eksperimentiniais tikslais galima naudoti ir
patentuotus iSradimus, ta¢iau Myriad Genetics verslo modelis kontroliuoja prieiga prie genetinés
informacijos ir tokiu biidu riboja tolesnius tyrimus ir inovacijas. Toks naudojimasis patento
suteikiamos teisémis i§ esmés priestarauja patenty sistemos principams.

Pranciizijos Curie institutas inicijavo pretenzija prieS Europoje registruota BRCA patenta, savo

pretenzija grisdami tuo, kad Sis iSradimas néra naujas ir jo negalima pritaikyti pramonéje.

*7 Hemofilija- kraujo kreséjimo liga.
¥ Rimmer M. Myriad Genetics: patent law and genetic testing. Eur Intellect Prop Rev 2003; 25: 20-33.
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Si pretenzija kol kas dar néra i$nagrinéta, tadiau sukélé nauja diskusijy banga ne tik visuomenéje,
bet ir Europos parlamente bei EPO. EPO administracin¢ taryba pasisake, kad EPO gerai supranta,
kad biotechnologiniai patentai yra ir bus prieStaringai vertinama visuomenés problema, taciau EPO
neturi jgalojimy leisti teisés akty, kurie iSspresty Si konflikta. EPO yra administraciné agentiira, kuri
tik taiko ir aiSkina jau iSleistus teis€s aktus.”’

Sio darbo Autorés nuomone negalima visos atsakomybés perkelti biotechnologiju
kompanijoms, nes tokio pobudzio tyrimams skiriamos labai didelés investicijos, kurias siekiama
atgauti. Be to, visos pajamos, gautos naudojant iSradimus, yra skiriamos naujiems tyrimams ir
technologijoms, siekiant iSsilaikyti konkurencingoje rinkoje. Vis délto, siekiant ne tik ekonominiy,
bet ir visuomeniniy interesy ( suteikti galimybg platesniam vartotojy ratui atlikti testus, kuriais
identifikuojami BRCA genai) Myriad Genetics turéty pakeisti savo veiklos strategija:

e Paaiskinti visuomenei savo pozicija;

e Liberalizuoti licencijy suteikimo sistema;

e Suteikti licencijas galutiniam testui atlikti.

e Suteikti prieiga prie biobanko (angl. Biobank), kuriame kaupiama visa tyrimy metu
gauta informacija.

Kaip matome iS to, kas iSdéstyta situacija labai sudétinga, tod¢l kai kuriose valstybése buvo
sudarytos specialios komisijos, turin¢ios iSnagrinéti §ia problema iSsamiau ir pateikti sitilymus
istatymy leidybos institucijoms. D.Britanijoje Nuffield Taryba, nagriné€jusi Sia problema pateiké
iSvada, kad nors DNR sekos patentai ir yra leidZiami, taciau Siy patenty iSdavimas turéty biiti ne
taisykle, o iSimtis 1S taisyklés. Taip pat, kad Sios srities patentams naujumo, iSradimo lygio ir
pramoninio pritaikomumo kriterijai turéty biiti taikomi itin grieztai.

Taciau net ir sugrieZting patentabilumo reikalavimus genetiniams patentams, neiSvengsime
tokiy situaciju, kaip pvz., ankstesniu patentu patentuotas geny sekos fragmentas X, kuris turi
specifini poveiki galvos skausmui. Jeigu kitas asmuo iSras, kad X veikdamas kartu su Y turi iki Siol
nezinoma poveiki Sirdies aritmijai gydyti, tai pastarasis iSradéjas, norédamas naudoti XY, pirmiausia
turéty gauti X savininko licencija. Europos komisija band¢ $i klausima i$spresti svarstydama ar
geny seky (DNR seky) patentai turéty biiti iSduodami pagal jprastini praSymo iSduoti patenta
modelj, pagal kurj pirmasis iSradéjas yra iSradimo, apimancio visus imanomus biisimus $ios sekos
panaudojimo biidus, autorius, ar patentai turéty buti iSduodami tik konkre¢iam praSyme iSduoti

patenta nurodytam panaudojimo biidui (,,i tiksla orientuota apsauga‘).

* Moore S.: Challenge to the biotechnology directive, Eur intellectual property review.2002.154
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ISsamiai nagrinéjant direktyvos dél biotechnologiniy iSradimy apsaugos nuostatas, matyti, kad
direktyvos 2 skyriy pavadinimu ,,Apsaugos ribos sudaro 8, 9, 10 ir 11 straipsniai. Taciau nei
viename i$ iy straipsniy néra kalbama apie ribota apsaugos apimti, susijusia su konkreciu nurodytos
geny sekos panaudojimo biidu. IS tiesy, 8 ir 9 straipsniuose numatoma, kad patentu suteikiama
apsauga apima bet kuria biologing medZiaga arba medZiaga, kurios sudétyje yra tas produktas bei
savo funkcijas atliekanti genetiné informacija. Sie argumentai liudija plagiy, o ne riboty, apsaugos
riby naudai, Zinoma, iSskyrus 5 straipsnio 1 punkte numatyta draudima patentabiliu laikyti Zmogaus
kiing ir jo visuma.

Siam klausimui aptarti buvo sudaryta neoficiali eksperty grupé. Dauguma §ios grupés nariy
nematé objektyviy priezasciy, dél kuriy reikéty taikyti Sios srities specialy i tiksla nukreiptos
apsaugos rezima, kitoki nei taikomas klasikiniy patenty apsaugoje. Visy pirma, teisininkai ir
techniniai ekspertai nerado skirtumy tarp DNR seky ir cheminiy medZiaguy, kuriais galéty bti
pateisinti skirtingi patenty apsaugos reZimai.

Pradéjus diskusija Sia tema, buvo pateikta ir kity argumenty.

Pirmiausia, kyla klausimas, ar d¢l to, kad geny sekos buvo iSskirtos i§ Zmogaus kiino, jos turi
biti vertinamos kitaip nei cheminés medziagos dél etiniy prieZas¢iy. Atrodyty, kad toks
argumentavimas neatitinka i nacionalinius teisé€s aktus Pranciizijoje ir Vokietijoje perkeltos
direktyvos nuostaty, pagal kuriuos i tiksla nukreipta apsauga taikoma iSradimams, susijusiems su
medZiagomis, gautomis i§ Zmogaus kiino (Pranctizijos atveju) ir Zmogaus arba primaty geny
sekomis (Vokietijos atveju).

Antrasis argumentas yra susij¢s su ekonomika — kas visuomenei biity vertingiau: jei pirmajam
iSrad¢jui patentu biity suteikta plati apsauga ir tokiu atveju visi, norintys pasinaudoti Siuo iSradimu
turéty isigyti licencija ar jei geny sekos patento apsauga biity ribota ir leisty ateityje laisvai
patentuoti iy seky panaudojimo biidus? Sis klausimas yra susijes su tyrimy laisve, nors patenty
teis€je jau yra taikytos tam tikros tyrimy iSimtys. Be to, $is klausimas yra susijgs su investiciju ir
galimo atlygio pirmajam iSradéjui lyginant su tolesniais Sios srities iSrad¢jais pusiausvyra. Vis délto,
rasti ekonominiy irodymy yra sunku, be to, Siais argumentais geny seky patentai neisskiriami i$ kity
technologijos sri¢iy patenty. Siuo metu Europos Komisija atlieka tyrima, kuriuo analizuojamas
Zmogaus DNR patentavimo mastas Europoje ir galimas poveikis tyrimams ir inovacijoms.

Si situacija atskleidZia, kokia i§ tiesy sudétinga genetiniy patenty problema. Europos komisija
Sig problema bando spresti ragindama valstybes nares iSduoti su Zmogaus DNR susijusius patentus

tik konkretiems taikymo atvejams; taip pat, kad patento taikymo sritis apsiriboty tik $iais
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konkreciais taikymo atvejais siekiant, kad kiti naudotojai galéty naudoti ta pacia DNR granding

kitiems taikymo atvejams ir gauti atitinkamus patentus.

2.5 Augaly ir gyviiny veisliy patentavimas.GenetiSkai modifikuoti organizmai

Tiek TRIPS, tiek Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/44/EB d¢l teisinés
biotechnologiniy iSradimy apsaugos leidZia patentuoti visy rasiy gyvybés formas ir abiejuose Siuose
dokumentuose grieztai reglamentuojamas augaly ir gyviny veisliy patentavimas.

Direktyvos 4 str. aiSkiai nurodoma, kad augaly ir gyviiny veislés bei i§ esmés biologiniai

augaly ir gyviiny iSvedimo biidai yra nepatentabils.

Augalo veislé apibréZiama visu jos genomu ir todél turi charakteringus poZymius ir aiskiai
issiskiria is kity veisliy.

Gyviino veisle- niekur neapibreéZta sqvoka.

Kaip matome susiduriame su visiSkai neaiskiomis savokos, taciau Siek tiek aiSkumo iveda
direktyvos nuostatos, numatancios, kad naujy veisliy apsauga netaikoma augaly grupéms,
sudarytoms pagal tam tikra gena (o ne pagal visa genoma) ir todél jos gali biiti patentuojamos net
tais atvejais, kai ju sudétyje yra naujos augaly veislés. Direktyva apibrézia, kad augaly ir gyviny
naujy veisliy i$vedimas yra i§ esmés biologinis procesas ir negali biiti patentuojamas. Si nuostata
detalizuojama nurodant, kad jeigu iSradima sudaro tiktai genetiSka tam tikros augalo veislés
modifikacija ir jeigu iSvedama nauja augalo veislé, jo vis tiek negalima patentuoti net jeigu genetiné
modifikacija yra i§ esmés ne biologinio bet biotechnologinio proceso rezultatas;

Taciau direktyvos 4 straipsnio 3d. numatyta, kad galima

patentuoti iSradimus, susijusius su mikrobiologiniais ar kitais techniniais procesais ar tokiy
procesy biidu gautais produktais. Si nuostata i§ esmés leidZia patentuoti genetiskai modifikuotus

organizmus.

Genetiskai modifikuotas organizmas (GMO) — organizmas, isskyrus Zmogy, kurio genetiné
medZiaga yra taip pakeista ir jgyja tokiy savybiy, kuriy negaléty atsirasti, organizmui dauginantis

naturaliu budu.

Sis terminas naudojamas, apibiidinti organizmams, kuriems pritaikytos geny inZinerijos

technologijos.
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Geny inZinerija - tai vieno arba keleto geny perkélimas is vieno organizmo i kitq. Taip

. . .. . . . . .30
sukurtamz transgemmal organizmal su svetimais genais.

Perkeltas genas ir toliau veikia taip, tarsi jis bty toje lastel¢je, iS kurios yra paimtas. Todél
augalai, mikroorganizmai ar gyviinai igyja naujy savybiy, kurios jiems iki tol buvo nebiidingos.
PavyzdZziui, iterpus i augaly chromosomas atitinkama bakterijos gena, augalai tampa atspariis
kenkéjams.

Dauguma organizmy yra genetiskai modifikuoti natiiraliai ar dél cheminiy veiksniy
atsirandanéiy geny pakitimy. STS soja ar IMI kukuriizai genetinés modifikacijos pavyzdziai. Siy
augaly unikalus atsparumas herbicidams buvo pasiektas mutacijy ir geny mainy déka, kurie jau buvo
ju chromosomose. GMO nuo kity modifikacijy skiriasi tuo, kad yra jvedami nauji vienas ar keli
genai | chromosomas naudojantis genetinés inzZinerijos technologijomis. Tokie genai vadinami
transgenais, o modifikuoti augalai gali biiti vadinami transgeniniais augalais (nors GMO
naudojamas daZniau). Pastarajame deSimtmetyje sparciai iSsivysciusi biotechnologijos pramon¢
palengvina ir paspartina ivairiy problemy sprendima. Geny inZinerijos déka bakterijos gali gaminti
Zmogaus hormona insulina, jvairius baltymus bei vakcinas, svarbius medicinai ir gyvulininkystei.

GMO pavyzdziai yra skirtingi ir apima transgeninius eksperimentinius gyviinus, tokius kaip
pelés, kelios Zuvy rusys, transgeniniai augalai, keletas mikroskopiniy organizmuy, pakeisty genetiniy
tyrimy reikméms arba farmaciniy preparaty gamybai. Vienas paskutiniy Sios technologijos
pavyzdZziy yra transgeniniy visty iSvedimas, kurios kiauSiniy baltymuose nusodins farmacinius
preparatus.

Terminas ,,genetiSkai modifikuotas organizmas* nebiitinai reiSkia, bet apima, transgeninius
pakeitimus panaudojus genus i§ kity rasiy, ir tyrimai yra aktyviai plétojami Sioje srityje. Pavyzdziui,
genai fluorescuojantiems proteinams gali buti iSreiksti proteiny kompleksu auginamose lastelése
tam, kad palengvinty biologu tyriné¢jimus, ir modifikuoti organizmai yra naudojami tyrin¢jant vézio
ir kity ligy mechanizmus.

Tradiciniai selekcijos metodai leidZia iSlaikyti natiiraly genotipa: skirtingas to paties geno
variacijos kei¢iamos tarp giminingy augaly. Tuo tarpu genuy inZinerija leidzia perZengti riisies ribas
ir perkelti genus { negiminingus ir evoliuciSkai nutolusius organizmus. | GM augalus gali buti
isodinami tiek virusy ir bakterijy, tiek gyviiny genai.

Augalai gali biiti modifikuojami suteikiant stresui atsparias savybes, pagerinant skoni ir

iSvaizda bei produktyvuma. Galima pagerinti ir maistines savybes, pridedant vitamino A, kuris

3 http://users.rcn.com/jkimball. ma.ultranet/BiologyPages/T/TransgenicPlants.html
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svarbus gydant avitaminozés sukeltas ligas, ar kity sveikatai naudingy priedy. Siandien jsodinti
organizma keleta geny yra nesudétinga. Taikant geny inZinerija buvo iSvestos {vairios augaly
veislés, atliekami tyrimai.

Gyviinai taip pat gali biiti genetiSkai modifikuoti virusinémis infekcijomis. Genetiné
modifikacija vyksta tik tose lastelése, kurios uzsikre€ia, ir daugeliu atvejy lasteles galiausiai
eliminuoja imunin¢ sistema. Kai kuriais atvejais yra imanoma panaudoti virusy geny pernesimo
gebejima geny terapijoje, t.y., iStaisyti ligas, sukeltas defektyviy geny, tiekiant normaliy geny
kopija.

Dazniausiai genetinés modifikacijos tyrimai atliekami su pelémis, ta¢iau buvo atliekami
genetiniai bandymai ir su Buliu Hermanu ir jo 55 palikuonimis. I jo genetini koda buvo iterptas
7mogaus genas ankstyvoje embriono stadijoje 1990-aisiais. Sio bandymo rezultatas tas, kad jo
patelés palikuoniy pienas turé¢jo Zmogaus proteino laktoferino, kuris gali biiti naudojamas kaip
vaistai, taciau Sio proteino kiekis buvo toks mazas, kad nebuvo naudinga jo iSskyrinéti.

Pra¢jusiame Simtmetyje hibridizacijos keliu buvo gauti kvietrugiai, greipfrutai, kiti jdoms,
naudingi ar skans augalai. Septintajame deSimtmetyje, “auksiniai ryZiai”, galintys kaupti b
karotina, kiti GMO, tarp ju mikroorganizmai, nes jie ar jy sintetinami fermentai, organinés riigstys
vartojami jvairioms Zaliavoms apdoroti, maisto pramonéje. Citrinos riigsti gamina modifikuotos
mielés, pelésiai ar bakterijos, fermentuodamos gliukozg. Pieno, duonos, sul¢iy, alkoholio gamyba
negali apsieiti be fermentiniy preparaty. Planuojama, kad vien JAV fermenty rinka pasieks 214
milijony doleriy. Sis augimas remiasi nuostata, kad genetiskai modifikuoty organizmy i$skirti
fermentai nesiskiria nuo nattraliy junginiy, tik yra geresnés kokybés, nes iSvalyti nuo priemaisy,
gryni. Gaminant fermentinius strius, vartojamas fermentas chimozinas. TradiciSkai jis buvo
gaunamas i$ jauny verSiuky skrandziy, dabar ji gamina Escherichia coli, Kluyveromyces lactis,
Aspergillus niger var. avamori. Bioreaktoriuose gautas fermentinis preparatas yra identiskas
gyvuliniam, bet turi apie 95 proc. chimozino, o tradiciniame jo tik 2 proc. Naujasis chimozinas
dabar uZima apie 80 proc. rinkos.

Genetinis mikroorganizmy modifikavimas pradétas anksciausiai, tod¢l ir juy panaudojimas
praktikoje labiausiai progresaves bei kelia maziausiai abejoniy. Modifikuotos mielés, pelésiai,
bakterijos taip pat vartojamos maisto pramon¢je. Anglijoje iteisintas modifikuoty mieliy, aktyviai
gaminanciy dujas fermentuojant maltozg, vartojimas teSlos paruoSimui. Mielés, i§skiriancios
fermentus dekstrany hidrolizei iki lengvai fermentuojamos gliukozés, vartojamos mazai kaloringo
alaus gamybai. Jau nuo 1985 mety pramon¢je vartojamas Lactococcus lactis, aktyvus bakteriociny

sintetintojas (gamintojas)
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ISsivysciusiose Salyse gyvulinés kilmés baltymai sudaro 56 proc. visy suvartojamy baltymy
(besivystanciose — tik 11-26 proc.), tad labai svarbu didinti gyvulininkystés efektyvuma. Anksciau
JAV 1 kg vistienos pagaminti reikédavo 6 kg pasary, dabar, vartojant GMO vistas, pakanka 1,5 kg.

Tai teikia ir kita nemaZza prakting nauda — insulina gamina genetiSkai modifikuota bakterija, 1
kurios DNR granding jterptas Zmogaus insulino genas. Sukurti augalai, atspariis vabzdziams, —
puiku, kai bulviy negrauZzia kolorado vabalai, reikia maZiau pesticidy. Augalais, atspariais sausrai ir
druskingiems dirvoZemiams, galima apZeldinti dykumas ir druskoZemius. Jei naujai sukurtas
augalas atsparus herbicidams, maziau reikés riipintis piktzolémis — nupurskus lauke liks tik tai, kas
turi augti. Gerai, kai modifikuoti augalai atspariis ligoms, sukeliamoms gryby ar bakterijy, nebijo
Salny ar turi kity naujy naudingy savybiy, pvz., bulvés, turin¢ios daugiau krakmolo, ar cukriniai
runkeliai, turintys daugiau cukraus. Todél ir plinta genetiSkai modifikuota soja, kukurtizai, kvieciai,
bulvés, pomidorai, medvilng, rapsas ir kiti.

Minéti kenkéjams atspariis augalai turi baltyma, turintj insekticidiniy savybiy, gauta perkélus
atitinkama gena 1§ Bacillus thuringiensis. Tokiy augaly auginimas smarkiai sumazina sanaudas ir yra
ekonomiskai naudingas, todel tarp auginamy kukurtizy 35 proc. yra atspariis vabzdZiams, 23 proc. —
herbicidams, 45 proc. medvilnés paséliy atspariis vabzdziams, 54 proc. soju pas¢liy sudaro atsparios
herbicidams formos.

Taciau genetiSkai modifikuotuose augaluose gali atsirasti naujos struktiiros baltymy, todél
did¢ja alerginiy ligy pavojus, 90 proc. juy sukelia Sios maisto grupés — pienas, kiauSiniai, Zuvis,
rieSutai, soja. Visi alergenai yra baltymai, bet tik nedidelé jy frakcijy dalis yra alergenai. Perkelti
recipientui nauji genai inicijuoja naujy baltymuy, galbtt potencialiy alergeny, sinteze, bet realiai tai
retai biina alergijy prieZastis, nes manipuliacijos genais kaip tik ir padeda sukonstruoti GMO be
alergeny. Kai genas perkeliamas i$ tokiomis savybémis pasiZymin¢io organizmo, naujo “kiirinio”
alergiSkumas tikrinamas ypac¢ kruopsciai. Blogiau, kai genai iSskiriami i$ Saltinio, nepasiZymincio
alerginémis savybémis, tada Siai problemai neskiriama reikiamo démesio.

Ne visada iStiriama, kokios i§ viso medZiagos susidaro ir kaip tai paveiks valgytojus, kad ir
netiesiogiai, o per ilga mitybos granding. NeiSvengiamas ir poveikis aplinkai — atspariis kenkéjams
augalai “iSvaro” naudingus vabzdzius i§ dirvoZemio (Saknu zonos). Neaisku, kaip tai paveiks dirvos
ekosistema. Kas bus, jei atspartis herbicidams kultiiriniai augalai perduos $ia savybe giminingoms
piktzoléms?

NevienareikSmiSkai GMO ir jy patentavima vertina ir visuomené. Tradiciniai, turintys ilga
vartojimo istorija maisto produktai laikomi natiiraliais, saugiais, bet juk kai kurie i$ ju turi toksinu,

dalis Zmoniy jiems alergiski. Mielai perkami is kity Saliy atvezti egzotiski gardésiai, kurie gana
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lengvai prasiskina kelia ant miisy stalo, nors ir ne visada Zinoma, kaip miisy organizmas priims ta
“svetima” maista. Kitaip yra su GMO produktais. Prie§ patiekiant i rinka, ju saugumas turi biiti
uztikrintas ir yra reglamentuojamas jvairiais norminiais dokumentais, tod¢l pavojus gal ir néra toks
didelis, kaip kartais esame gasdinami. Gal per daznai spekuliuojama dar ir neZinoma GMO produkty
Zala.

Ivairiose Salyse nevienodai Zitirima { GMO. Dauguma amerikieciy (90 proc.) neabejoja
parduotuvése perkamo maisto saugumu ir neprieStarauja geny inZinerijos taikymui Zemes iikyje bei
maisto pramonéje. Daugiau nei pusé€ gyventojy (53 proc.) mano, kad genuy inZinerija nekelia
pavojaus sveikatai, 27 proc. laikosi prieSingos nuomonés, o 20 proc. abejoja. Net 90 proc. australy
pritaria geny inZinerijos taikymui, 93 proc. japony tiki, kad geny inZinerija yra “gerai” ir per
artimiausius metus atne$ dar daugiau naudos.

Europoje GMO entuziasty gerokai maZiau — 44 proc. bijo su tuo susijusios rizikos. Siuos
skirtumus gal daugiau lemia informacijos apie ivairius GMO aspektus miisy gyvenime triikumas.
Lietuvoje tokiy Ziniy dar labiau triiksta, ypa¢ mazai objektyvios informacijos. Biitina Zenklinti
produktus, kuriy sudétyje yra GMO, daugiau Zinodami apie genetiSkai modifikuoty organizmy

galima poveiki mums ir aplinkai, galésime laisvai rinktis.

Vis délto pripaZistama, kad neretai galimos rizikos vertinimas grindziamas per gana trumpa
laika atlikty tyrimy rezultatais.. Dar néra pakankamai informacijos ir patikimy moksliniy jrodymuy,
kurie mums leisty teigti, kad genetiSkai modifikuoti organizmai yra visi§kai nepavojingi nei
supanciai aplinkai, nei Zmonéms. Geny inZinerija slepia jvairiy pavoju — gali padidéti maistiniy
augaly toksiSkumas, pakisti ju maistinés savybes, atsirasti naujy alergeny. Todél, pries§ iSduodant
leidima teikti i rinka nauja genetiSkai modifikuota organizma, atidZiai turi biti ivertintos ne tik
teigiamos, bet ir galimos neigiamos pasekmés aplinkai bei Zmogui.

Todél sunku paaiskinti direktyvos nuostata, leidziancia patentuoti genetiSkai modifikuotus
organizmus. Akivaizdu, kad sprendimas leisti patentuoti genetiSkai modifikuotus organizmus buvo
priimtas iki galo neivertinus GMO naudos ir rizikos santykio. Be to, biotechnologiniy patenty
oponenty teigimu, technologijos, naudojamos augaly ir gyviny modifikavimui, yra tokie patys

,,biologiniai procesai‘, kuriuos Direktyva 98/44/EB laiko nepatentabiliais.
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2.6 Kamieninés lgstelés- patentuoti ar ne?

Pastaruoju metu pastebimas didZiulis pasaulio mokslo bendruomenés susidoméjimas
kamieninémis lastelémis. Sj susidoméjima nulémé neseni atradimai, leide pradéti i§samius
fundamentinius ir ikiklinikinius embrioniniy ir suaugusio Zmogaus kamieniniy lasteliy tyrimus.
Kamieniniy Iasteliy tyrimai pasaulyje vertinami prieStaringai, nes dazniausiai Iastelés paimamos i$
ankstyvos vystymosi stadijos Zmogaus embriony, taip juos sunaikinant.

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/44/EB d¢l teisinés biotechnologiniy iSradimy
apsaugos Be to, direktyva leidZia patentuoti i§ Zmogaus organizmo iSskirtus elementus, lasteles ir kt.
Taciau direktyvos 6str.2d. ¢) p. numato, kad Zmoniy embriony panaudojimas pramoniniais ir
komerciniais tikslais yra nepatentabilus.Vis délto Europos Sajunga finansuoja kamieniniy lasteliu

tyrimus.

Kamienineés lgstelés — tai labai gyvybingos nediferencijuotos ar maZai diferencijuotos
lgstelés, kurios, tam tikry faktoriy veikiamos, organizme sugeba dalytis, produkuodamos

labiau diferencijuotas lgsteles.

De¢l tokio prieStaringo reglamentavimo kyla daug problemy. Kamieninés lastelés taip pat kaip
ir genai yra nattiraliai egzistuojantis organizmo elementas. Todé¢l keliamas klausimas dél kamieniniy
lasteliy patentavimo, nes Sios lastelés panaudojamos ieSkant naujy gydymo metody ir galéty padéti
Zmoneéms, sergantiems ligomis, kuriy S§iuo metu turimomis priemonémis iSgydyti negalima.

Kaip matome diskusijos kyla dél tyrimy su embrioninémis kamieninémis lastelémis ir dél ju
panaudojimo gydymui galimybiy. 2004 mety vasara visame pasaulyje suaktyvéjo diskusijos dél
Zmogaus embriony klonavimo. Jas paskatino faktas, kad Didziojoje Britanijoje buvo iSduota
licencija klonuoti Zmogaus embrionus tyrimy tikslams. Tai daryti leista ir Piety Koréjos
mokslininkams. I§ klonuoty embriony planuojama iSgauti kamienines lasteles, kurios bus
naudojamos tyrimams, skirtiems sukurti naujus budus gydyti tokias sunkias ir iki Siol
nepagydomomis laikytas ligas kaip Alzheimerio liga, Parkinsono liga, nugaros smegenu paZeidimai,
iSsetine skleroze, diabetas, miokardo infarktas, kraujo ligos.31

Tokiy tyrimy atskleidZiamos galimybés visuomenei iSkelia klausima: kas svarbiau — individo
interesai ar nauda visuomenei ir mokslo pazanga? Jeigu tyrimai su embrioninémis kamieninémis

lastelémis vyktu sparciai, o ju panaudojimo gydymui galimybés biity iSnaudotos, tai atneSty naudos

3! http://www.nottingham.ac.uk/law/StemCellProject/summary.htm
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sunkiomis nepagydomomis ligomis sergantiems pacientams ir pasitarnauty mokslo pazangai. Taciau
tyrimy ir gydymo metu Ziity embrionai.

Vyksta diskusijos ir dél kamieniniy lasteliy iSskyrimo i§ embriony, likusiy po dirbtinio
apvaisinimo procediiry, ir i§ abortuoto vaisiaus. Tokiu procediiry pateisinimas dazniausiai
grindZiamas tuo, kad abortuotas vaisius ir tie po dirbtinio apvaisinimo procediry lik¢ embrionai,
kurie néra uZSaldomi ir saugomi, numacius juos panaudoti kitoms dirbtinio apvaisinimo
procediiroms, vis tiek neturi Sansy iSgyventi. Taiau egzistuoja nuomone, kad abortuoto vaisiaus ir
pertekliniy embriony panaudojimas palaiko (ar net savotiSkai skatina) aborty ir dirbtinio
apvaisinimo praktika, kuri moraliai yra nepriimtina dél embriony Zuties.

Kamienines lasteles, kurios gali virsti visy kity tipy organizmo lastelémis, galima paimti i$
embriony ir i§ suaugusiy Zmoniy. Jeigu tyrimams biity naudojamos ir patentuojamos suaugusiyjuy
kamieninés lastelés, problema biity iSspresta. Taciau mokslininkai daugiausia domisi embrioninémis
kamieninémis lastelémis, nes manoma, kad ateityje jas bus galima sékmingiau panaudoti medicinos
praktikoje negu suaugusio Zmogaus kamienines Iasteles. Tokia i§vada perSa jau atlikti tyrimai,
parod¢ embrioniniy ir suaugusio Zmogaus kamieniniy lasteliy panaudojimo privalumus ir trikumus.
Naudojant suaugusio Zzmogaus kamienines lasteles tyrimams ir terapijai, iSvengiama embriony
panaudojimo, taigi neprieStaraujama direktyvos nuostatoms ir nekyla su etiniy problemu. Be to,
néra imuninés atmetimo reakcijos pavojaus, nes naudojant to paties individo lasteles nekyla
imunologinis nesuderinamumas. Pastaruoju metu pasaulyje kuriami virksStelés kraujo bankai,
kuriuose i$ Sio kraujo iSskirtos kamieninés lastelés gali biiti saugomos ilga laika, o kilus reikalui
panaudojamos gydymui. Tac¢iau suaugusio Zmogaus kamieniniy lasteliy panaudojimas turi ir
trikumuy. Siy lasteliy kiekis audiniuose ribotas. Jas sunku aptikti, i§skirti ir auginti laboratorijoje, o
kai kuriy tipy suaugusio Zmogaus kamienines lasteles i$skirti i§ organizmo net pavojinga, nes tai
sukelty sunkius organizmo veiklos sutrikimus, net mirtj (pvz., galvos smegenyse esanc¢iy kamieniniy

lasteliy iSskyrimas).

Tuo tarpu embrioninés kamieninés lastelés gali diferencijuotis i bet kuri lasteliy tipa, nors
mokslininkai vis dar néra tiksliai nustatg, kokie faktoriai lemia vienokia ar kitokia diferenciacijos
krypti. Didel; kieki embrioniniy kamieniniu lasteliy galima iSauginti laboratorijoje, tokiu budu
gaunant transplantacijai pakankama audinio kieki.

Taigi, moksliniu ir medicininiu poZitriu perspektyvesnis yra embrioniniy kamieniniy lasteliy
panaudojimas, bet tai prieStarauja direktyvos nuostatoms.

Idomu tai, kad embriony naudojimo teisinis reglamentavimas labai skirtingas:
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e Kurti embrionus (ir auginti juos iki 14 d.) tyrimy tikslams leidZiama DidZiojoje Britanijoje,
Belgijoje, Piety Kor¢joje.

o Atlikti tyrimus tik su pertekliniais (po dirbtinio apvaisinimo procediiry likusiais) embrionais
leidziama Belgijoje, Danijoje, Graikijoje, Ispanijoje, Suomijoje, Pranctzijoje, Nyderlanduose,
Svedijoje, DidZiojoje Britanijoje.

e Atlikti tyrimus su importuotomis (sukurtomis uzsienyje iki 2001-01-01) kamieninémis
lastelémis leidZziama Vokietijoje, Italijoje.

e Tyrimai su embrionais néra leidZiami Austrijoje, Airijoje, Lenkijoje, Slovakijoje.

e Tyrimai su Zmogaus embrionais néra teisiSkai reglamentuoti Kipre, Cekijos Respublikoje,
Liuksemburge, Maltoje, Portugalijoje.

¢ Tyrimai su Zmogaus embrionais, nekalbant konkreciai apie embrionines kamienines lasteles,
reglamentuojami Estijoje, Vengrijoje, Latvijoje, Slovénijoje.

e JAV valstybé finansuoja tyrimus su seniau (iki 2001-08-09) sukurtomis kamieninémis
lastelémis, kity tyrimy su embrioninémis kamieninémis lastelémis reglamentavimas paliktas
spresti atskiry valstijy valdziai.

e Lietuvoje su Zmogaus embrionais leidZiama atlikti tik klinikinius stebéjimus (neinvazinius
tyrimus). Kiti biomedicininiai tyrimai su Zmogaus embrionais, taip pat ju kirimas
biomedicininiy tyrimy tikslais yra draudziami.

Kaip matome kamieniniy lasteliy naudijimo reglamentavimas labai skirtingas, nes skirtingai
vertinami kamieniniy lasteliy naudojimo ir patentavimo privalumai ir trikumai.

Europos komisijos etikos grupés nuomone néra etiniuy priezasCiy, dél kuriy reikéty visiskai
uzdrausti iSradimy, susijusiy su kamieninémis lastelémis ar kamieniniy lasteliy linijomis,
patentavima, taciau bitina laikytis bendryjy patentabilumo reikalavimy.

Situacija sudétingesné, kai kalbama apie daugiapotencines embrionines kamienines lasteles.
Ekspertuy grupés nuomone, patentavimo klausimas yra artimai susij¢s su embriono samprata bei
nacionaliniuose teisés aktuose numatyty leistiny Sios srities tyrimy pobudZiu. Finansavimas pagal
Europos pagrindy programas projektams, susijusiems su Zmogaus embriono kamieniniy lasteliy
tyrimais, yra galimas, taCiau kiekvienas atvejis yra nagrin¢jamas atskirai.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta galima daryti iSvada, kad suaugusio Zmogaus kamieningés
lastelés gali buti naudojamos tyrimams bei patentuojamos, kaip i§ Zmogaus organizmo iSskirtas
elementas. Tuo tarpu embriony kamieniniy lasteliy naudojimas tyrimams turéty biti uzZdraustas, o ju

patentabilumo klausimas lieka atviras dél prieStaringo reglamentavimo.
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3 BIOTECHNOLOGILJOS LIETUVOJE

Lietuvos biotechnologijos pramoné sukurta kryptingai plétojant fundamentinius mokslinius
tyrimus, juy rezultatus nuosekliai paverciant paklausiais produktais.

Siuo metu Lietuvoje veikia trys pagrindinés Siuolaikinés biotechnologijos pramonés jmonés:

e UAB ,Fermentas (biologiniai produktai geny inZinerijai, molekulinei biologijai,
medicininei diagnostikai); Siuo metu UAB ,,Fermentas* Valstybinio patenty biuro
pateikiamais duomenimis turi 55 patentuotus iSradimus, susijusius su
biotechnologijomis.

e UAB ,,Sicor Biotech* (baltyminés kilmés vaisty kiirimas ir gamyba; Siuolaikiné
biofarmacijos imoné, pastatyta ir uzsienio investicijomis);

e UAB ,,Biocentras* (mikroorganizmy naudojimas terSalams Salinti).

Bendrai paémus, Siose ir keletoje mazesniy biotechnologiju pramonés jmonése dirba daugiau
nei 400 darbuotojy, 2005 mety apyvarta — 65 mln. lity, produkcija eksportuojama i 86 valstybes.
Dabar lietuviski vaistai parduodami keliolikoje Saliy, tarp ju ir Meksikoje, Argentinoje, Pakistane,
Koréjoje, Alzyre, Irane, Irake. Lietuviski vaistai brangiis, bet lyginant su uZsienio valstybiy
kainomis, jie 2—3 kartus pigesni . Ir nors Lietuvoje Sios pramonés apimtis palyginti nedidel¢, UAB
,EBrnst & Young Baltic* eksperty vertinimu, ji yra viena didZiausiy Vidurio ir Ryty Europos
valstybese.

Greta minéty jmoniy, biotechnologijos mokslo srityje dirba Biotechnologijos ir Biochemijos
institutai, Vilniaus universiteto Imunologijos ir Onkologijos institutai, Vilniaus universiteto Gamtos
moksly fakulteto Biochemijos ir biofizikos katedra, Vilniaus Gedimino technikos universiteto
Chemijos ir BioinZinerijos katedros, Lietuvos sodininkystés ir darZininkystés instituto, Lietuvos
Zemdirbystes instituto, Vytauto DidZiojo universiteto Gamtos moksly fakulteto ir kity instituciju
mokslininkai. Siose institucijose atlickami uZsakomieji darbai, be to, bendradarbiaujant su uZsienio
firmomis bei mokslo institucijomis, rengiami aukstos kvalifikacijos specialistai. Sukauptas nemazas
intelektinis potencialas. Pasiekta gery rezultaty farmacinés paskirties baltymy, fermenty ir
nukleoriigs¢iy chemijos ir biochemijos, prokariotiniy ir eukariotiniy lasteliu molekulinés biologijos
tyrimo srityse, didelé pazanga bioinformatikoje ir ekologinéje biotechnologijoje. Taciau
pripaZistama, kad nemazai atsiliekama genetikos tyrimy ir augaly biotechnologijos srityse.

Tokia situacija lemia tai, kad Lietuvos patirtis, kuriant konkurencingus produktus naudojantis

biotechnologijomis, palyginus su JAV bei kitomis Europos valstybémis nedidel¢.
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Biotechnologiniy patenty iSdavima Lietuvoje reglamentuoja Lietuvos Respublikos patenty
istatymas ir visi tarptautiniai teisés aktai, prie kuriy Lietuva prisijungusi. Siy teisés akty nuostatos
buvo nagrinétos ankstesniuose darbo skyriuose, todél Sioje dalyje juy iSsamiau neaptarsime.

Atsizvelgiant | tai, kad Siuolaikinés biotechnologijos pramonés konkurencinguma jtakoja

biologijos ir su ja susijusiy moksly pasiekimai, tolesni Lietuvos Siuolaikinés biotechnologijos

pramones plétros tempai daugiausia priklausys nuo to, kiek Salyje bus remiami moksliniai tyrimai ir

kiek démesio bus skiriama $ios srities aukStos kvalifikacijos specialistams rengti.
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4 ISVADOS IR PASIULYMAI

Apibendrinant visa tai, kas iSdéstyta Siame moksliniame darbe, galime daryti keleta svarbiy
iSvady ir pateikti Kaip matyti i§ viso to, kas iSdéstyta Siame darbe biotechnologiniy patenty ir
visuomenés interesy konfliktas tikrai egzistuoja. Ir iki Siol niekaip nepavyksta jo sumaZinti, todel
bitina teikti pasitilymus kaip iSvengti Sio konflikto.

1. Didelé biotechnologijy reikSmé Siuolaikinéje visuomeng¢je skatina jmones ir moksliniy
tyrimy institutus investuoti | biotechnologiniy iSradimy kiirima. Tokie tyrimai ir juy rezultatai labai
svarbiis mokslo, kultiiros ir ekonomikos paZangai, taciau siekiama apsaugoti ir savo investicijas,
todél biotechnologiju imonés pasitelkia intelekting nuosavybe. Svarbiausia intelektinés nuosavybés
apsaugos priemon¢ biotechnologijy srityje yra patentai.

Vis délto siekis apsaugoti investicijas, biotechnologijas ir i§ ju gaunama nauda susikerta su
visuomenés interesais, moralés ir etikos normomis. Esamas teisinis reglamentavimas visuomenés
poZzilriu neuZtikrina visuomenés teisiy jgyvendinimo ir interesy apsaugos. Tokia nuomoné
formuojasi, nes nesuprantama, kad patenty sistema yra skirta inovacijy ir investicijy skatinimui, bei
pazangos uztikrinimui. Manoma, kad patenty sistema tiesiog padeda biotechnologiju kompanijoms
susikurti monopolj ir gauti didZiul¢ nauda nepaisant visuomenés interesy. Taip pat nejvertinama tai,
kad monopolis suteikiamas ribotam laikui, o patentuotas iSradimas yra atskleidZiamas, t.y. tampa
prieinamu visuomenei, kas skatina tolesnius tyrimus ir inovacijas.

Neigiama visuomenés poZziiirf 1 biotechnologijas galima biity keisti pateikiant daugiau
informacijos apie tai, kokie tyrimai atliekami, finansuojant tam tikry sri¢iy tyrimus valstybés
léSomis, atsiZvelgiant { visuomenés visSaja nuomong, kokie tyrimai jos laikomi tikslingais ir
reikalingais bei pabréZziant biotechnologiju plétros nauda paciai visuomenei.

2. Biotechnologiniy iSradimy apsauga dazniausiai reglamentuojama nacionaliniais teisés aktais,
taiau yra nemazai tarptautiniy teisés akty, susijusiy su biotechnologijomis. Paminétina TRIPS
sutartis, Europos patenty konvencija, Biologinés ivairovés konvencija bei Europos parlamento ir
komisijos direktyva 98/44/EB. Sie teisés aktai gana i§samiai reglamentuoja kokie biotechnologiniai
iSradimai yra patentabilis ir kokios apimties apsauga jiems suteikiama.

Vis délto esamas teisinis reglamentavimas néra pakankamas dél keliy priezas¢iy. Pirma, ne
visos savokos, susijusios su biotechnologiniais iSradimais yra pakankamai aiskiai atskleistos, todél

skirtingy subjekty yra interpretuojamos skirtingai. Antra, tam tikros teisés akty nuostatos,
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reglamentuojancios kokie biotechnologiniai iSradimai yra patentabiliis bei numatydamos
patentabilumo iSimtis, prieStarauja viena kitai.

IS esmés sutariama tik dél reikalavimuy, kuriuos turi atitikti biotechnologinis iSradimas,t.y.
iSradimas turi biiti naujas, iSradimo lygio ir pritaikomas pramon¢je. Taciau pernelyg liberaliai
taikant Siuo reikalavimus biotechnologiniams iSradimams imama piktnaudZiauti intelektinés
nuosavybés suteikiama apsauga — privatiis ekonominiai interesai igyja pirmumo teis¢ lyginant su
visuomeng¢s interesais. Visuomenes naudos ne visada paisoma, ka rodo ,,blokuojanciy patenty
naudojimas®, itin grieztos licenciju salygos ir t.t.

Sia problema sitiloma spresti nustatant biotechnologiniams patentams aukStesnius nei jprastiems
patentams naujumo, iSradimo lygio ir pramoninio pritaikomumo standartus.Taciau kyla klausimas,
kokio lygio turéty biiti tie reikalavimai.

Atsakyti 1 $1 klausima gali tik ilgalaiké teismy praktika. Remdamiesi esama teismu praktika dél
biotechnologiniy patenty, negalétume iSskirti kriteriju, pagal kuriuos turéty biiti vertinamas
biotechnologinio iSradimo naujumas, iSradimo lygis ir pritaikomumas.

3. Didziausias diskusijas kelia genetiniy iSradimy klausimas. Daugelis dideliy kompanijy ir
moksliniy tyrimuy instituty investuoja | defektyviu genu atradimo tyrimus ir norédami apsaugoti savo
investicijas, siekia tokius genus uzpatentuoti. Nustatyta, kad yra labai daug ligy, kurios tiesiogiai
susijusios su defektu vieninteliame gene. Kitas ligas salygoja, tai, kad organizme yra visas
kompleksas defektyviy genuy. Tokiy geny identifikavimas bei ju panaudojimas diagnozavimo ir
gydymo metodams turi labai didel¢ reikSmeg visuomenei, taciau ju patentavimas prieStarauja etikos ir
moralés normoms. Geno ar DNR sekos fragmento identifikavimo, iSskyrimo biidas gali biti
patentuojamas, taciau ar reikia suteikti patenting apsauga paciam genui, DNR sekos fragmentui ir
kt., nes tai yra natiiraliai gamtoje ( augalo, gyviino, Zmogaus kiine) egzistuojanti biologiné
medziaga.

Sitiloma leisti patentuoti genetinius iSradimus, tarp ju ir pacius genus, DNR ir kt., bet biitina
kontroliuoti komercini ju naudojima. Nauji diagnostiniai ir defektyviy geny nustatymo testai pries
juos pradedant naudoti medicinos praktikoje, turéty biiti ivertinti eksperty. Ekspertai turéty nustatyti
testo tiksluma, medicinini naudinguma ir tinkamuma, taip pat reikétu nustatyti ar testo kaina atitinka
gaunamus rezultatus. Ekspertizé taip pat galéty nustatyti iSradimo licencijavimo salygas, kad biity
iSvengta neprotingy apribojimy.

4. Biotechnologiniy iSradimy apsauga Lietuvoje reglamentuojama Lietuvos Respublikos

patenty istatyme bei tarptautinémis konvencijomis, sutartimis, prie kuriy Lietuva yra prisijungusi.
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Siuo metu Lietuvoje veikia trys pagrindinés jmonés, kuriy veikla susijusi su biotechnologijomis.
UAB “Fermentas” turi 55 patentus, susijusius su biotechnologijomis. Vis délto pripazistama, kad
nemazai atsiliekama genetikos tyrimy ir augaly biotechnologijos srityse. Tokig situacija lemia tai,
kad Lietuvos patirtis, kuriant konkurencingus produktus naudojantis biotechnologijomis, palyginus
su JAV bei kitomis Europos valstybémis nedidelé.

5. Patenty sistema, suteikia patento turétojui teisiSkai nelie¢iama, riboto laikotarpio monopolj,
tuo siekdama naujy ir naudingy investiciju skatinimo. Patenty sistema skatina inovacijas dviem
skirtingais keliais.

Pirmasis kelias - patentas apsaugo patento turétoja nuo jo iSradimo kopijavimo grieZtai
nustatytam laikotarpiui, todé¢l patentas skatina konkurentus investuoti ir tirti ,,aplink esamus
patentus®.

Antras biidas, padarant vieSai prieinama inofrmacija apie patento objekta, tyréjai ir potencialtis
konkurentai gauna pirminius duomenis, kuriais remdamiesi gali vykdyti tolesnius tyrimus,
investuoti 1 naujus iSradimus. Jeigu Si sistema veikia veiksmingai, biotechnologiniai patentai i$

tikryju atneSa didelg nauda visuomenei.
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SANTRAUKA

Per pastaruosius du deSimtmecius pasiekta daugybé biotechnologijos mokslo ir pramonés
laim¢jimy, kurie neabejotinai svariu indéliu prisidéjo prie Zmogaus gyvenimo kokybés gerinimo.
Modernioji biotechnologija Siuo metu yra viena perspektyviausiy technologinés plétros krypciy ir
didZiausias investicijy sektorius pasaulyje. Taciau biotechnologijos, kaip mokslo ir pramonés dalis,
uztikrina Zmonijos gyvenimo kokybeg ir ateitj tik jeigu yra naudojamos sutinkamai su etikos ir
moralés normomis.

Labai dideles problemas kelia biotechnologiniy patenty ir visuomenés interesy saveika. Si
santyki siekiama sureguliuoti tarptautinémis ir nacionalinémis teisés normomis, tafiau spragy
neiSvengta. Leidimas patentuoti mikrobiologinius, genetinius ir kt. biotechnologinius iSradimus
vertinamas labai prieStaringai.

Mokslinio darbo autoré¢ nebando pateikti negincijamos pozicijos- leisti ar uzdrausti
patentuoti biotechnologinius iSradimus. Taciau analizuodama skirtingy biotechnologiniy patenty

vertinimg visuomengs interesy aspektu, sitilo galimus problemos sprendimo variantus
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SUMMARY

In the last two decades were made a lot of breakthroughs in bioscience and industry. The input
to the human’s life quality of these achievment is unquestionable.

Modern biotechnologies at the moment are one of the most perspective technological
development areas and the biggest section for investments all around the world. However,
biotechnologies, as part of science and industry secures quality of humans life and future, if only
used agreeably to ethical and moral issues.

The bigest problem is the relation between biotechnological patents and public interests. There
is an attempt to regulate this relation by international and national laws and regulations, but its lack
of clarity.

Permision to patent microbiological, genetical and other biotechnological inventions is judged
very controversial.

The author of this scientific work isnt trying to introduce indisputable position- allow or
prohibit patenting of biotechnological inventions, but provides possible measures for solving this

problem.
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