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Santrauka. Straipsnyje pateikty tyrimy rezultatai rodo, kad vykstant farmacijos ir biotechnologiju plétrai Zmonés vis
daugiau vartoja jvairiy rasiy vaisty gydymuisi ir profilaktikai. Esant didelei vaistiniy preparaty paklausai, $aliy vyriausy-
bés skiria daug démesio farmacijos pramonei. Kadangi vaistai tiesiogiai susij¢ su zmoniy sveikata ir gyvybe, valstybés
ypatinga démesi skiria vaisty saugumui ir kokybés reikalavimams. Viena i§ pagrindiniy priemoniy — farmacinés veiklos
licencijavimas. Dél Sios priezasties farmacijos jmoneés privalo gauti licencijq ir véliau siekti ja iSlaikyti. Tinkamai vei-
kianti intelektinés nuosavybés apsauga leidzia kompanijoms investicijas naudoti naujiems patentiniams vaistams ir gy-

dymo budams kurti bei atlikti tyrimus.

ReikSminiai ZodzZiai: farmacijos pramong, intelektinés nuosavybés apsauga, patentiniai ir generiniai vaistai, licencijuota

veikla, licencijavimas.

Ivadas

Lietuvos tikio farmacijos sektoriaus konkurencingumo plétra
susijusi su specifiniais rizikos veiksniais (Rutkauskas
2008), taciau Sis sektorius yra gyvybiskai svarbus visiems
Salies vartotojams, ypa¢ — ju sveikatai. Grieztéjant farmaci-
jos produkty reikalavimams didéja biitinybé gaminti saugius,
naujoviskus ir palyginti nebrangius vaistus. Vertinant Balti-
jos Saliy ekonomiky strukttira ir i$sivystymo lygius (Tvaro-
naviciené et al. 2008) Lietuvos farmacijos sektoriaus per-
spektyvos Siame regione yra gana geros. Straipsnyje
pateikiamas Lietuvos vaisty gamintoju tyrimas apie $ios
Sakos veikla, struktiira ir priemones, kuriomis jie gali apsau-
goti savo iSradimus nuo gamintojy imitatoriy.

I tyrimus orientuotos farmacijos kompanijos priklauso
nuo intelektinés nuosavybés apsaugos, t.y. nuo patentuy,
prekés Zenkly, autoriniy teisiy ir technologiniy naujoviy
(angl. know-how) bei duomeny konfidencialumo.

Kad farmacijos pramoné ryztysi atlikti tyrimus nau-
jiems vaistams kurti, politikai privalo uztikrinti nacionalinius
ir tarptautinius intelektinés nuosavybés apsaugos standartus,
skatinancius tokius tyrimus ir iSradimy patentavima.

Sio tyrimo tikslas — nustatyti, kokie intelektinés nuo-
savybés apsaugos aspektai turi didziausia itaka Lietuvos
farmacijos pramonei ir jos konkurencingumui.

Intelektiné nuosavybé ir farmacijos pramoné

Farmacijos sektoriaus pazanga ir plétra neatsiejama nuo
inovacinés veiklos ir labai priklauso nuo moksliniy tyri-
my ir technologijy plétros (Strazdas et al. 2008; Adekola

et al. 2008). Farmaciniy produkty gamybos rinkoje veikia
dvieju rusiy imonés: patentiniy (etiniy) ir generiniy vais-
ty gamintojai (European commission 2008). Vadinamo-
sios patentiniy (etiniy) vaisty jmonés uzsiima aktyvia
veikla pazangiy vaisty moksliniy tyrimy, kiirimo, gamy-
bos, rinkodaros ir tiekimo srityse. Tokiems vaistams pa-
prastai taikoma patentiné apsauga, kurios reikia kaip at-
lygio uz naujoves ir paskatos imtis naujy moksliniy
tyrimy. Kai patentiné apsauga baigiasi, patentiniy vaisty
imonés praranda iSimtines teises gaminti ir parduoti §iuos
vaistus, o generiniy vaisty gamintojai gali pateikti rinkai
savo vaistus, lygiaverCius patentiniams, bet dazniausiai
pigesnius, kadangi ju gamintojams nereikéjo investuoti |
vaisty kiirimg ir tyrimus. Tokia veikla padeda nevirSyti
visuomenés sveikatai skirto biudzeto, taip pat prisideda
prie vartotojy gerovés ir kuria paskatas tolesnei pazangai.
Siuo pozitiriu, kaip siillo tyréjai (Ginevigius et al. 2008),
reikia siekti optimalios rinkos strukttiros, geriausiai ati-
tinkancios vartotoju poreikius — uztikrinancios galimybe
isigyti vartotoju pervir§i maksimizuojancio kainos ir ko-
kybés derinio produkcija.

Generiniy vaisty imonés paprastai yra smulkesnés
uz patentiniy vaisty imones ir dazniausiai isikfirusios re-
gionuose. Stambiy generiniy vaisty kompanijy veikla
susijusi su daugybe ivairiy produkty. Didel¢ Siy imoniy
apyvartos dali sudaro vaistai, lygiaverciai ypa¢ populia-
riems patentiniams vaistams, iSimtiniy teisiy i kuriuos
galiojimo laikas baigési. Jos nelabai aktyviai dalyvauja
moksliniy tyrimy ir technologiju plétros veikloje. Atlikus
tyrima paaiskéjo, kad Lietuvoje veikia tik generinius
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vaistus gaminancios imonés, ta¢iau viena i§ ju kuria ir
patentuoja vaisty gamybos technologijas.

Intelektinés nuosavybés apsaugos pramonés pro-
blematika glaudziai susijusi su konkurencingumo didini-
mo klausimais. Vertinant farmacijos pramonés savituma
kyla poreikis taikyti ivairius vadybos metody derinius,
siekiant sukurti daugiafunkcg sistema, gerinancia verslo
funkcionavima (Kopitov et al. 2008). Si sistema uztikrin-
ty vadinamosios integruotos analitinés verslo platformos
funkcionavima, kuri vykdyty nenutriikstama verslo moni-
toringa.

Intelektinés nuosavybés aspekty tyrimas farmacijos
pramongéje

Sioje straipsnio dalyje pateikiami Lietuvos farmacijos
imoniy tyrimo rezultatai intelektinés nuosavybés apsau-
gos kontekste.

Lietuvoje Siuo metu veikia deSimt vaistus (jskaitant
ir vaistazoles) gaminan€iy imoniy. Tai palyginti didelis
skaicius, vertinant Lietuvos rinka ir ekonoming situacija.

Renkantis tirti farmacijos pramonés imones, vaisti-
niy preparaty gamybos imonémis buvo laikomos tos (tu-
rinéios licencija farmacinei veiklai), kuriy absoliuciai
didzigja gamybos ir pardavimo dalj sudaro vaistai arba
maisto papildai.

Tirti buvo pasirinktos Sesios Lietuvos vaistinius pre-
paratus gaminanc¢ios imonés, kurioms buvo issiystos ap-
klausos anketos. Kita informacija apie imoniy finansinius
rodiklius buvo paimta i§ UAB ,,Creditinfo Lietuva® duo-
meny bazés, taip pat susisiekta su imoniy atstovais tele-
fonu.

Vaistiniy preparaty gamyba sudaro didziaja dalj far-
macijos pramonés — $io segmento imoniy apyvarta
2007 m. sudaré 116 min. Lt (1 pav.), jame dirbo 532 dar-
buotojai.
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1 pav. Lietuvos pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy ir farma-
ciniy preparaty apyvarta (tiikst. Lt)

Fig. 1. Turnover of Lithuania's main pharmaceutical products
and pharmaceutical preparations (LTL thousand)

Vertinant respondenty imoniy apyvarta, iSryskéja
dvi didZiausias pajamas gaunancios imonés: AB ,,Sani-
tas“ ir UAB ,,Sicor biotech® (2 pav.). Siy imoniy apyvarta
sudaro 34 ir 39 proc. visy §iame tyrime dalyvavusiy imo-
niy bendros apyvartos. Likusios imonés dalijasi po ma-
ziau nei 15 proc. apyvartos.
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Fig. 2. Respondents' income in 2007 (LTL million)

Metiné apyvarta parodo ne tik bendrovés dydi, bet ir
jos pajéguma rinkoje. Laikomasi prielaidos, kad didelés
imonés gali sékmingiau konkuruoti nei mazos dél to, kad
farmacijos pramonéje egzistuoja masty ekonomija. Dide-
lés imonés turi geresnes galimybes investuoti | inovacijas,
prekés zenklo kiirima, rinkodara ir nuolat atitikti grieztus
pramonés Sakos gamyba reglamentuojancius standartus.

Kiekvienos kompanijos Lietuvoje gaminamy regist-
ruoty vaisty skaicius (3 pav.) rodo imonés asortimento pla-
tuma, patirtj dirbant Lietuvos rinkoje, i§ dalies veiklos ir
gamybos mastus. Sis rodiklis naudojamas vertinant jmonés
konkurencinguma laikantis prielaidos, kad registruoty vaisty
skaiCius parodo imonés potenciala bei galimybes kurti ir
pasitilyti rinkai naujas vaisty formas. Tai yra vienas i§ pa-
grindiniy kompanijos konkurencingumo veiksniy.
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Fig. 3. Number of manufactured pharmaceutical products

Reikia pazymeéti, kad ne visais atvejais gaminamy
vaisty ivairové reiskia stipresnes konkuravimo pozicijas.
UAB ,,Sicor biotech* gamina savo sukurta vaista. Kadan-
gi tai reikalauja daug laiko ir finansiniy i$tekliy, negalima
kategoriskai teigti, kad ivertinus vaistiniy formy kieki §i
imoné yra maziausiai konkurencinga. Konkurencinguma
lemia ir kiti veiksniai.



Apibendrinant atsakymus galima daryti i$vada, kad
prastesnius finansinius rodiklius rodancios farmacijos
imonés licencijy tur¢jima vertina kaip brangy dalyka,
kuris esant tokiai finansinei situacijai néra jgyvendina-
mas.

Atliktas tyrimas parodé, kad ivairiy galimy licencijy
turéjimas lemia farmacijos imoniy konkurencinguma. I§
keturiy respondentuy, atsakiusiy, kad ijmoné turi ir naudoja
veiklos licencijas, trys respondentai (75 proc.) teigeé, kad
turédami licencijas jie gali konkuruoti su kitomis vaistus
gaminan¢iomis jmonémis. Vis délto vienas respondentas
(25 proc.) nesutinka su §iuo teiginiu.

Tiriant, su kokiomis Kklititimis susiduria Lietuvos
farmacijos imonés, norincios kurti etinius vaistus, dau-
guma respondenty atsaké, kad yra per didelés vaisty kii-
rimo ir autoriniy teisiy uztikrinimo kainos (67 proc.).
33 proc. sutinka, kad autoriniy teisiu uZztikrinimo kaina
yra didelé ir trukdo Lietuvos vaisty gamintojams kurti
etinius vaistus.

Siuolaikinéje farmacijos pramonéje sukurti ir patvir-
tinti nauja vaista zmonéms gydyti kainuoja 360-500 mln.
JAV doleriy (pavyzdziui, i§ 5000 junginiy, susintetinty
laboratorijoje, patvirtinamas tik vienas).

ISvados

1. Atlikto tyrimo rezultatai parodé, kad naujam vaistui
sukurti reikia daug didesnés pinigy sumos, nei jam
nukopijuoti. Naujo vaisto kiiréjas rizikuoja pinigais ir
laiku, o imitatorius palaukia, kol tas vaistas atne§ me-
dicining ir komercing sékmeg, ir tada ji kopijuoja.
Kadangi daugeli vaisty lengva nukopijuoti, intelekti-
nés nuosavybés (patento, prekés Zenklo, prekybos
paslap¢iy) apsauga yra biitina farmacijos pramonei
plétoti.

Lietuvoje yra tik viena vaistus gaminanti uzsienio
kapitalo imoné¢ (UAB ,,Sicor biotech®), kuri kuria ir
patentuoja rinkoje jau zinomuy vaisty technologijas.
Tai didelis laiméjimas Lietuvos farmacijos pramonéje.
Intelektinés nuosavybés apsauga farmacijos pramoné-
je yra gyvybiSkai svarbi stipresnei vietinés pramonés
raidai ir biitina salyga tarptautiniam konkurencingu-
mui uztikrinti. [ tyrimus orientuotos kompanijos, ga-
minancios lengvai plagijuojamus produktus, tvirtina,
kad neinvestuos didesniy 1éSy ir nediegs pazangiy
technologijy tose Salyse, kuriose silpnai saugoma inte-
lektiné nuosavybé.
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5. Istyrus farmacijos pramong nustatyta, kad Lietuvoje
tik stambios, didelius finansinius ir technologinius pa-
jégumus turinios jmonés gali patentuoti iSradimus,
kadangi didelés ne tik vaisty kiirimo, bet ir patento
isigijimo kainos. Be to, Lietuvos rinka yra per maza
norint kurti patentinius vaistus.
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PROTECTION OF INTELLECTUAL PROPERTY IN
PHARMACEUTICAL INDUSTRY

V. Cesiulyté, E. Tolo¢ka, R. Strazdas
Abstract

The development of pharmaceutical and biotechnology indus-
tries indicates that people around the world use different types
of drugs for disease treatment and prevention. In the case of
high demand for medicines, great attention to pharmacy indus-
try is paid. Since the drugs are directly linked to human health
and life, the state pays special attention to the safety of medi-
cines and the quality of eligibility. Therefore, the companies
wishing to become a part of this area are to obtain and then keep
the license. The protection of intellectual property allows com-
panies to use substantial investment in new drugs and treatment
methods and to conduct research in the future. This is a particu-
lar concern for originator companies. Undefended patents also
inhibit the creativity of local people as local innovators know
that their products can be immediately copied, thus discourag-
ing investment in new investigation.

Keywords: pharmaceutical industry, protection of intellectual
property, patented and generic drugs, licensed activities, licens-
ing.
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