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1. UVOD

21. stoletje je oznaceno kot stoletje informacijske tehnologije in biotehnologije.
Napredek v znanosti je dosegel neslutene razseznosti; razvoj informacijske tehnologije
je omogocil hitro Siritev informacij in znanja ter povezal svet v »globalno vas«, razmah
biotehnologije pa je po drugi strani omogocil, da so nekatere do nedavno znanstveno-
fantasticne ideje postale resnicnost. Znanstveni dosezki na podrocju sodobne
biotehnologije prinaSajo Stevilne koristi v kmetijstvu, medicini, industriji in varstvu
okolja, hkrati pa odpirajo Stevilne polemike in vroce razprave o eti¢nosti in moralnosti

uporabe teh tehnologij.

Danes je razprava o biotehnologiji polarizirana na dva tabora. V prvega sodijo
zagovorniki staliS¢a, da druzba ne sme in ne more omejiti razvoja novih tehnologij. To
so predvsem raziskovalci in znanstveniki, ki Zelijo razsiriti meje znanosti, biotehnoloska
industrija, ki z neoviranim tehnoloskim napredkom Zeli ustvarjati vecje dobicke ter
velika skupina posameznikov, ki se ideoloSko zavzema za svobodni trg in ¢im manjse
vmesavanje vlade na podrocje tehnologije. Drugi tabor predstavlja heterogena skupina
ljudi, katerim so skupni predvsem moralni zadrzki glede biotehnologije. To so
predvsem posamezniki ali skupine ljudi oz. organizacije z dolo¢enimi verskimi
prepricanji, okoljevarstveniki, ki verjamejo v svetost narave ter nasprotniki novih
tehnologij. Ta skupina predlaga prepoved Sirokega spektra novih tehnologij vse od in

vitro oploditve pa do kloniranja ljudi.

Moj namen ni prikazati eti¢na stali§¢a za in proti biotehnologiji, temve¢ ponazoriti,
kak$ne institucije in katere oblike regulacije trenutno obstajajo na podroc¢ju
biotehnologije, ali obstajajo gospodarske koristi uporabe biotehnoloskih znanj ter katere
prepreke na mednarodni in evropski ravni onemogocajo drzavam, da bi izkoristile vse

potenciale, ki jih nudi razvoj biotehnologije.

V nalogi zelim pokazati, da biotehnologija pozitivnho vpliva na gospodarski razvoj
drzav, vendar pa obstojeca regulacija biotehnologije na mednarodni in evropski

ravni, in predvsem obstojeca zakonodaja na podrocju pravic intelektualne lastnine,



onemogoca majhnim drZavam v tranziciji, kot je Slovenija, polno uporabo

biotehnoloskih znanj za dosego vedjega gospodarskega razvoja.

Da bi lazje razumeli, kakSne vplive ima biotehnologija na gospodarstva in na
ekonomski razvoj drzav, je potrebno razumeti, kaj sploh biotehnologija je, s ¢im se
ukvarja ter na katerih podroc¢jih se jo uporablja. Tako bom v prvem delu naloge skusala
opredeliti pojem biotehnologije ter na kratko predstaviti njeno aplikacijo v
gospodarstvu. Prav tako bom podala teoreticni okvir za laZje razumevanje vloge
tehnologije v gospodarstvu. Odgovor na vpraSanje, kaksno vlogo igrajo tehnologija oz.
nove tehnologije v gospodarstvu, bom poiskala v tradicionalnem neoklasi¢cnem modelu
gospodarske rasti in v novih (endogenih) teorijah gospodarske rasti. Poglavje pa bom
zakljucila tako, da bom povezala nekatera temeljna sporocila ekonomske teorije in

preverila, kako se vezejo na biotehnologijo.

Ker je Slovenija 1. maja 2004 postala polnopravna clanica Evropske unije, bom tretje
poglavje namenila opisu stanja evropske biotehnologije. Ker so inovacije in izdatki za
izobrazevanje ter raziskave in razvoj temeljni dejavniki, ki vplivajo na kreiranje novih
znanj v biotehnologiji, bom proucila stanje in probleme, s katerimi se soo¢a Evropska

unija na tem podrocju.

Ker sta temeljna ekonomska cilja zas¢ite pravic intelektualne lastnine spodbujanje
investicij v ustvarjanje novega znanja in inovacij ter spodbujanje Siritve novega znanja,
bom Cetrto poglavje namenila ekonomski analizi patentne zasc¢ite z vidika monopolne in
konkuren¢ne teorije patentov. V tem poglavju bom tudi predstavila problematiko
obsega varstva biotehnoloSkih izumov ter nekatere nejasnosti, povezane z evropsko
zakonodajo na tem podrocju. Poglavje bom zakljucila z vplivi sistema zasCite pravic

intelektualne lastnine na gospodarsko rast drzav ter z nekaterimi njegovimi slabostmi.

V petem poglavju bom skusala ponazoriti, katere oblike regulacije trenutno obstajajo na
podrocju biotehnologije ter kako druzba nadzoruje hitrost in obseg tehnoloSkega
razvoja. Tu se bom omejila na mednarodno in na evropsko regulacijo genetsko
spremenjenih organizmov oz. na regulacijo biotehnologije v poljedelstvu, ki Se danes

predstavlja jedro spora med ZDA in Evropsko unijo. Poglavje bom zakljucila z



izpostavitvijo nekaterih temeljnih problemov mednarodne trgovine na podroc¢ju

biotehnologije.

Diplomsko delo bom zakljucila s pregledom stanja biotehnologije v Sloveniji. Na tem
mestu bom skusala predstaviti temeljne ovire, ki preprecujejo Sloveniji, da v polni meri
izkoristi biotehnoloska znanja. To poglavje bo namenjeno predvsem oviram, s katerimi
se Slovenija soofa na podrocju raziskav in razvoja ter podjetniStva, ki onemogocajo

Sloveniji doseganje vecje gospodarske konkurenénosti.

Zaradi same narave naloge in dostopnosti literature sem v raziskovanju uporabila
metodo analize in interpretacije primarnih (dokumenti EU, OECD, mednarodne
pogodbe, sporazumi ...) in sekundarnih virov (knjige, ¢lanki), delno pa sem uporabila
tudi opisno metodo ter analizo uradnih statistik. V veliko pomo¢ so mi bili tudi
intervjuji s predstojnikom katedre za biotehnologijo na Biotehniski fakulteti v Ljubljani
dr. Petrom Rasporom in direktorjem BIA Separations dr. AleSem Strancarjem, ki sem
jih opravila v Ljubljani, 5. in 6. maja 2004. Omejitve v raziskovanju so bile predvsem
pomanjkanje primerljivih indikatorjev in raziskav v Sloveniji ter slabo izdelane spletne
strani oz. strani v okvari. Kljub poplavi literature za podrocje biotehnologije pa so viri
omejeni predvsem na problematiko drzav tretjega sveta. Prav tako je veliko
pomanjkanje ekonomskih analiz glede vpliva biotehnologije na gospodarski razvoj
drzav, saj se biotehnologija razlikuje od ostalih tehnologij in kljub temu, da je
klasificirana kot »nova tehnologija«, je vecina ekonomskih raziskav novih tehnologij
omejena na informacijsko tehnologijo in ne vklju€ujejo biotehnologije. Prav tako so
raziskave na podroc¢ju pravic intelektualne lastnine in gospodarskega razvoja ve¢inoma
omejene na drzave tretjega sveta in so pogosto zelo kontradiktorne in politi¢no

obarvane.



2. DEFINICIJA BIOTEHNOLOGIJE IN NJENA VLOGA V GOSPODARSTVU

Da bi lazje razumeli vplive biotehnologije na gospodarski razvoj drzav ter omejitve, ki
drzavam onemogocajo polno uporabo biotehnoloskih znanj za doseganje vecje
konkurencnosti in gospodarske rasti, je potrebno razloziti, kaj biotehnologija sploh je, s

¢im se ukvarja, na katerih podrocjih se uporablja ter kakSno vlogo ima v gospodarstvu.

V  Velikem splosnem leksikonu DZS (1997) se nahaja naslednja definicija

biotehnologije':
Biotehnologija je skupna oznaka za uporabo bioloskih procesov v industrijski
proizvodnji kemikalij in zdravil. Pri razvoju biotehnoloskih postopkov sodelujejo
strokovnjaki s podro¢ja biokemije, mikrobiologije, molekularne biologije in tehnoloske
kemije. Biotehnologija ima najvec¢jo uporabno vrednost pri izdelavi kemijskih snovi, ki
jih ne moremo pridobivati izkljuéno s kemicnim postopkom ali pa je takSno
pridobivanje predrago, npr. pridobivanje encimov, antibiotikov, hormonov, bioplina ...
V biotehnologiji poznamo Stiri skupine postopkov: mikrobioloski postopki, pri katerih
izkoris¢amo glive, bakterije in alge; biokemicni postopki, pri katerih izkoris¢amo
encime, ki delujejo na dolocene snovi; molekularni postopki, pri katerih posnemamo

bioloske procese ter gensko tehnologijo. (DZS 1997: 427)

Seveda pa obstaja veliko ve¢ definicij biotehnologije, saj se to podro¢je Se spreminja in
razvija, tako da je nemogoce postaviti enozna¢no definicijo. Raspor (2000: 2) pravi, da
»vse definicije poudarjajo pomen organizma in spreminjanja ter uravnavanja njegovih
dednih in fizioloskih funkcij s pomocjo bioprocesnih postopkov za proizvodnjo ter
servis Cloveku«. Za naSe namene pa je dejansko najbolj primerna definicija [UPAC-a
(The International Union of Pure and Applied Chemistry — Mednarodna unija teoreti¢ne
in aplikativne kemije): »Biotehnologija je uporaba biokemije, biologije, mikrobiologije
in kemijskega inzenirstva za industrijske procese in proizvode, vkljucujo¢ zdravila,

energijo, kmetijstvo in okolje.«?

! Poleg pojma biotehnologija se uporabljata tudi termina bioloka tehnologija in biokemijska tehnologija.
Ker imajo vsi ti pojmi imajo enak pomen, se bom omejila na uporabljanje pojma biotehnologija.

2 JUPAC Compendium of Chemical Terminology, http://www.iupac.org/goldbook/B00666.pdf (10. 10.
2003).




Okvir 1: Nekatere definicije biotehnologije

Biotehnologija je integrirana uporaba biokemije, mikrobiologije in inZenirskih
znanosti z namenom doseci tehnolosko (industrijsko) uporabo zmoznosti mikrobnih
celic in celic vi$jih organizmov ali njihovih delov.

(Evropska federacija za biotehnologijo — http://www.efbweb.org/ (10. 10. 2003))

Biotehnologija vkljucuje uporabo znanstvenih in inZenirskih principov za
procesiranje materialov z bioloskimi agensi z namenom zagotavljanja dobrin.

2003))

Biotehnologija je vsaka tehnoloska aplikacija, ki z uporabo bioloskih sistemov,
zivih organizmov ali njihovih derivatov ustvari ali spremeni produkte ali procese,
ki so namenjeni za specifi¢no uporabo.

(Konvencija o bioloski raznovrstnosti, 2.¢len).

Biotehnologija je tehnika, ki s pomocjo genetske manipulacije, proizvaja bioloske
molekule ali transgenske organizme za industrijsko, kmetijsko, farmacijsko ali
kemic¢no uporabo.

(Evropska komisija - http://www.europa.eu.int/scadplus/leg/en/lvb/i23011.htm (10. 10. 2003))

Izsledki biotehnologije se danes uporabljajo na razlicnih podrocjih in tako kot
informacijska tehnologija ima tudi biotehnologija javne in privatne koristi. Glede na
revolucionarna odkritja na podrocju biotehnologije v zadnjih nekaj letih bo najverjetneje
cedalje ve¢ podrocij, na katerih bo aplikacija biotehnoloSkih znanj klju¢nega pomena.
Evropska komisija je v svojem porocilu »Znanosti o zivljenju in biotehnologija —
Strategija za Evropo« podala naslednje ugotovitve glede uporabe biotehnologije:

e Na podro¢ju kmetijstva in zivilstva se s pomocjo biotehnologije izboljsuje
kakovost poljs¢in, ki so tudi bolj prijazne okolju. Gre predvsem za to, da se z
genetsko modifikacijo® poljs¢in le-tem poudarijo nekatere njihove lastnosti (npr.
poveca se vsebnost proteina, dodajo se nekateri vitamini ...), kar vodi v
zmanjSevanje lakote in podhranjenosti, saj omogoca vecjo kakovost in koli¢ino
hrane na enako velikem obdelanem podrocju. Prav tako se s povecanjem oz.
izboljSanjem naravne odpornosti rastlin in zivali omogo¢i trajnostno kmetijstvo,

saj se zmanjSa uporaba pesticidov, gnojil in zdravil.

3 Genetska modifikacija je sprememba strukture DNK (DZS 1997: 2650) oz. usmerjeno poseganje v
dedne zasnove osebka s pomocjo genske tehnologije (DZS 1997: 1229).



e Na podro¢ju medicine in farmacije je razvoj biotehnoloskih znanj privedel do
cenejse, varnejse in bolj eticne proizvodnje tako tradicionalnih kot tudi nekaterih
novih zdravil in zdravstvenih storitev (npr. zdravljenje hemofilije z neomejenimi
viri koagulacijskih faktorjev, proizvodnja cloveSkega inzulina, cepiv proti
hepatitisu B in steklini ...). Razvoj raziskav mati¢nih celic in ksenotransplantacij
pa obeta proizvodnjo dodatnih tkiv in organov pri zdravljenju degenerativnih
bolezni in poskodb, ki so posledica kapi, Alzheimerjeve in Parkinsonove
bolezni, itd.

e Na podro¢ju industrije in varstva okolja je biotehnologija omogocila
proizvodnjo novih materialov, ki so biorazgradljivi, ter proizvodnjo alternativnih
virov energije oz. tekocih in trdih biogoriv, kot so npr. biodiesel in bioetan. Prav
tako je razvoj biotehnologije privedel do proizvodnje cistejSih industrijskih
produktov in procesov, utemeljenih na uporabi encimov (biokataliza) (EU

2002a: 5-7).

Ceprav $e vedno ostajajo odprta $tevilna vprasanja glede njene uporabe in regulacije, je
vpliv biotehnologije na gospodarski razvoj drzav nesporen. Leta 2001 je OECD
(Organization for Economic Cooperation and Development — Organizacija za
gospodarsko sodelovanje in razvoj) izdala Studijo, v kateri je bila analizirana uporaba
biotehnologije v industriji. Studije primerov so pokazale, da biotehnologija poleg
zmanjSanja stroSkov proizvodnje zmanjSuje tudi onesnazevanje okolja. V nekaterih
primerih so se finan¢ni in operativni stroski zmanjsali za 10-50 %, v drugih primerih se
je uporaba vode in energije zmanjSala za 10-80 %, medtem ko se je uporaba
petrokemic¢nih topil zmanjsala za 90 % ali celo v popolnosti eliminirala (OECD 2001:
5). V Stevilnih primerih je biotehnologija omogocila razvoj novih produktov, katerih
lastnosti, stroski in ucinki na okolje se nikoli ne bi mogli dose¢i z uporabo
konvencionalnih kemi¢nih procesov. Tudi Lah in Dov¢ (v Raspor 2000: 12) omenjata,
da je bistvena prednost sodobne biotehnologije pridobivanje biolosko aktivnih snovi z

uporabo alternativnih virov, kar mo¢no poceni proizvodnjo.

Po podatkih Evropske komisije (EU 2002a: 7) bo leta 2010 posredni in neposredni

globalni trzni potencial biotehnologije v industriji 1500 milijard evrov ter v farmaciji
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818 milijard evrov.® Biotehnologija bo v naslednjem desetletju pomenila to, kar je
informacijska tehnologija pomenila v 90-ih. Njena uporaba v industriji, zdravstvu,
kmetijstvu in okoljevarstvu bo v prihodnosti gonilo razvoja in drzave, ki vlagajo v
razvoj te tehnologije, bodo delezne povecane gospodarske rasti in vecjih dohodkov. Po
drugi strani pa si bodo drzave, ki ne bodo vlagale v razvoj biotehnologije oz. ne bodo
izgradile kapacitet za transfer ali asimilacijo novih tehnologij, »zaprle vrata« za polno

uporabo biotehnoloskih znanj za doseganje vec¢je gospodarske rasti.

V tem poglavju bom skuSala podati teoretini okvir za razumevanje vpliva

biotehnologije na gospodarsko rast drzav z vidika ekonomske teorije.

2.1 VPLIV TEHNOLOGIJE NA GOSPODARSKI RAZVOJ DRZAV

Temeljni ekonomski in politiéni cilj drzav je gospodarska rast, saj dolgoro¢no
predstavlja najpomembnejsi dejavnik gospodarskega razvoja drzav. Samuelson in
Nordhaus (1998: 518) sta definirala gospodarsko rast kot »ekspanzijo potencialnega
BDP o0z. nacionalnega outputa doloene drzave«. Gospodarski razvoj pa je
multidimenzionalen proces, ki vkljuCuje reorganizacijo in preusmeritev celotnega
ekonomskega in druzbenega sistema. Poleg rasti dohodka in proizvodnje vsebuje tudi
radikalne spremembe Vv institucionalni, druzbeni in administrativni strukturi, pogosto pa

tudi v navadah in vrednotah (Todaro 2000: 77).

Danes vsi priznavajo, da na gospodarsko rast vplivajo Stirje klju¢ni dejavniki: naravni
resursi, delo, kapital in tehnologija. Vendar razli¢ne teorije razlicno obravnavajo tezo
posameznih faktorjev oz. njihov prispevek h gospodarski rasti drzav. Medtem ko se
klasiki v svojih teorijah gospodarske rasti osredotoc¢ajo predvsem na odnose med
proizvodnimi dejavniki in dolgoro¢no teorijo ponudbe, se neoklasiki osredotocajo na

vprasanja menjave in razporeditve danih resursov.

* Ceprav je v kmetijstvu trend povecevanja dobitkov v prihodnosti, je tezko oceniti prihodno trzno
vrednost na tem podrocju, saj se e ne da oceniti kaksno bo razmerje med trgom genetsko spremenjenih
poljscin ter ostalih poljs¢in.
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S pojavom novih industrij v 20. stoletju so postali dominantni dejavniki gospodarske
rasti drzav akumulacija kapitala in razvoj novih tehnologij. Da bi lahko razumeli, kako
akumulacija kapitala in tehnoloSka sprememba vplivata na gospodarstvo, moramo
razumeti neoklasi¢ni model gospodarske rasti in nove (endogene) teorije gospodarske

rasti.

2.1.1 Tradicionalni neoklasicni model gospodarske rasti

Tradiconalni neoklasi¢ni modeli gospodarske rasti temeljijo na Harrod-Domarjevem
modelu rasti in na Solowem modelu gospodarske rasti, ki je v bistvu dopolnitev in

razSiritev Harrod-Domarjevega modela.

Harrod in Domar sta skusala razloziti, v katerih okolis¢inah lahko gospodarstvo raste in
ali so v procesu rasti gospodarstva trgi v ravnotezju. Harrod-Domarjev model povezuje
obseg prihrankov, obseg kapitala, investicije in varCevanje z narodnim dohodkom.
Bistvo tega modela je, da morajo gospodarstva prihraniti in investirati dolo¢en del
narodnega dohodka, in sicer ve¢ kot je sposobno varCevati in investirati, vecja bo

gospodarska rast.

Solow razsiri Harrod-Domarjev model tako, da doda Se drugi faktor — delo, pri ¢emer je
kolicina delovne sile opredeljena s stopnjo rasti prebivalstva, torej eksogeno, in uvede
tudi neodvisno spremenljivko — tehnologijo (ki je dolocena eksogeno oz. je neodvisna
od vseh drugih dejavnikov) v enacbo rasti. Medtem ko Harrod-Domarjev model
predpostavlja fiksne koeficiente in konstantne donose, so v Solowovem modelu donosi
dela in kapitala loeno padajoc€i, na oba dejavnika skupaj pa konstantni (Todaro 2000:
97, Bucar 2001: 66). Prav tako model predpostavlja popolno konkurenco na trgih blaga
in produkcijskih dejavnikov ter konstantne donose v agregatni produkciji (Bretschger

1999: 27).

Za razliko od Harrod-Domarjevega modela je v neoklasicnem modelu rasti narodni
dohodek produkt razliénih kombinacij produkcijskih dejavnikov dela (L) in kapitala (K)
s predpostavko, da sta oba dejavnika polno zaposlena, kar v bistvu pomeni, da je model

v ravnoteZzju takrat, ko so trgi kapitala in dela ter tehni¢na opremljenost dela (odnos med
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kapitalom in delom) v ravnotezju. Glede na to, da je delo opredeljeno s stopnjo rasti
prebivalstva, se v Solowovem modelu proizvod, kapital in delo pove€ujejo z enako
stopnjo kot je stopnja rasti prebivalstva. Tako bosta npr. dve drzavi, ki imata enak obseg
kapitala, enako tehnologijo in enako stopnjo rasti prebivalstva imeli tudi enak narodni
dohodek. Se bolj pomembna pa je predpostavka tega modela, da lahko manj razvite
drzave, ki imajo manj kapitala, vendar isto stopnjo varCevanja in enako tehnologijo kot
razvite drzave, le-te tudi dohitijo (Bucar 2001: 66, Senjur 2002: 141-161 , Bretschger
1999: 26-47).

Neoklasicna teorija rasti torej pravi, da je rast narodnega dohodka posledica treh
dejavnikov: povecanja v kvaliteti in kvantiteti dela (rast prebivalstva in izobrazba),
povecanja obsega kapitala (varevanje in investicije) ter izboljSanja tehnologije (pri
¢emer je tehnoloski napredek rezidualni faktor, t.i. Solow rezidual, ki doloca
dolgoroc¢no rast, vendar pa je, kot sem ze omenila, njegova stopnja dolo¢ena neodvisno
od vseh drugih dejavnikov). Tako je vsako povecanje narodnega dohodka, ki se ne more
pripisati temu povecanju v kvaliteti in kvantiteti dela ali poveCanju obsega kapitala,
pripisano Solowemu rezidualu. Todaro (2000: 99) navaja, da je »ta rezidual, kljub

njegovemu imenu odgovoren za priblizno 50 % zgodovinske rasti industrijskih drzav«.

In prav kritike neoklasi¢ne teorije se najve¢ osredotocajo na dejstvo, da ta teorija pripise
zelo velik delez gospodarske rasti temu neodvisnemu procesu tehnoloskega napredka.
Zaradi nekaterih predpostavk in slabosti te teorije se je pojavila potreba po dopolnitvi
o0z. izboljSavi te teorije, ki ni uspela razloziti velikih razlik v rezidualih med drzavami s
podobno tehnologijo (Todaro 2000: 100). Tudi obravnavanje tehnoloSkega napredka kot
eksogenega dejavnika, na katerega ne more vplivati noben gospodarski subjekt, in
predpostavke, da je stopnja rasti prebivalstva eksogena in konstantna ter da je obseg
kapitala edini dejavnik, na katerega gospodarski subjekti lahko vplivajo (Bretschger
1999: 39), privede do pojava novih oz. endogenih teorij rasti, ki so prve zacele
obravnavati tehnologijo kot endogeni dejavnik in predstavljajo danes osrednjo teorijo za

razumevanje gospodarske rasti.
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2.1.2 Nove (endogene) teorije rasti

Neoklasicna teorija gospodarske rasti temelji na predpostavki, da se z veCanjem kapitala
na enoto dela pojavijo padajo¢i donosi, kar pomeni, da vsako povecevanje
opremljenosti dela vse manj povecuje produktivnost dela. Ker je ta predpostavka
implicirala, da bo prej ali slej prislo do konca gospodarske rasti (kar se ni zgodilo), je
Solow utemeljil razlago gospodarske rasti s tehnoloskim napredkom, katerega temeljna
pomanjkljivost je ta, da je doloCen eksogeno. Tako se v osemdesetih letih prejSnjega
stoletja pojavijo modeli nove teorije rasti, ki temeljijo na predpostavki, da je tehnologija
kljuéni dejavnik oz. endogeni vir gospodarske rasti. Za razliko od Solowega modela
nove teorije rasti razlozijo tehnolosko spremembo kot notranji produkt javnih in
zasebnih vlaganj v ¢loveski kapital in v industrije, ki temeljijo na znanju (Todaro 2000:

101).

Nove teorije rasti poudarijo, da so viri rasti vlaganja v doloceni faktor, tehnoloske
inovacije, akumulacija ¢loveSkega kapitala ter javne dobrine in infrastruktura (Amable v
Freeman in Soete 1997: 325-326). Po Bretschgerju (1999: 79—119) modeli nove teorije

rasti temeljijo na razli¢nih oblikah pozitivnih »spillovers«’ oz. pozitivnih razlitij:

e Znanje kot input in output produkcijskega procesa — vsaka podjetniska dejavnost
potrebuje bazo znanja, ki jo sestavlja znanje, potrebno za produkcijo, 0z. know-how.
Medtem ko neoklasicni model predvideva, da je znanje dano od zunaj, pa nove
teorije rasti poudarjajo, da znanje narasca z dolo¢enimi aktivnostmi posameznikov
in podjetij, ki delujejo v okviru trznih pogojev. Kar pomeni, da so v dolo€enih trznih
pogojih posamezniki in podjetja pripravljeni povecati svoje znanje, ¢e koncne
koristi od tega znanja lahko vsaj pokrijejo stroske, ki se pojavijo ob pridobivanju
tega znanja. Modeli novih teorij rasti poudarjajo transfer oz. difuzijo znanja, t;.
pretok znanja, ki omogoca, da se krog tistih, ki imajo koristi od novih informacij
veca. Tako pretok znanja omogoca hitrejSo tehnoloSko (in s tem tudi gospodarsko)

rast v drzavi, ki sledi tehnoloSkega voditelja (Bucar 2001: 70).

> Pozitivni spillovers so razli¢ne oblike ekonomskih aktivnosti, ki vodijo v naragéanje dolo¢enih inputov
kapitala, kot so npr. javno znanje in ¢loveski kapital (Bretschger 1999: 84).
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e Drzavne sluzbe — pozitivna razlitja na podroc¢ju drzavnih sluzb pomenijo, da
povecana produktivnost privatnega sektorja omogoc¢a povecanje davenih prihodkov,
kar vodi v povecanje ali izboljSanje produktivnosti drzavnih sluzb, kar pozitivno
vpliva na dejavnosti privatnega sektorja. Z drugimi besedami lahko recemo, da ima
povecana produktivnost zasebnih podjetij zaradi davénih prihodkov in drzavnih
sluzb pozitiven vpliv na gospodarsko rast.

e Cloveski kapital — v rastoih gospodarstvih se poveduje moznost vlaganja v
izobraZevanje, kar vodi v povecCevanje donosnosti ¢loveskega kapitala in tako v
povedevanje dohodka na prebivalca in gospodarsko rast. Ce primerjamo donosnost
fizicnega in ¢loveskega kapitala, velja, da je donosnost ¢loveSkega kapitala v manj
razvitih drzavah ve¢ja od donosnosti fizi€nega kapitala, medtem ko v razvitih
drzavah velja ravno obratno. Tako v razvitih drzavah vlaganje v izobrazevanje ni
posledica donosnosti vlaganja v ¢loveski kapital, temve¢ je posledica drugih koristi

od izobraZevanja (Senjur 2002: 303).

Poleg zgoraj naStetih dejavnikov nove teorije rasti obravnavajo tehnoloski napredek kot
kljucen dejavnik gospodarske rasti, pri ¢emer moramo upoStevati, da ni vsaka
tehnoloSka sprememba tudi tehnoloski napredek. O tehnoloskem napredku govorimo
takrat, ko tehnoloska sprememba privede do tega, da je nova tehnologija bolj uc¢inkovita
od prejSnje oz. da poveca produktivnost dela (Bucar 2001: 16). Oblike tehnoloskega
napredka so inovacije produktov (novi proizvodi, izboljSana kvaliteta proizvoda) ter

procesne inovacije (novi inputi ali nova kombinacija inputov) (Bretschger 1999: 120).

Senjur (2002: 334-350) razdeli dejavnike, ki pozitivno vplivajo na tehnoloski napredek,
v tri skupine. V prvo skupino sodijo vsi dejavniki, povezani z inputi, ki so potrebni, da
pride do tehnoloskega napredka. To so izdatki za izobrazevanje, za investicije ter za
R&R. V drugo skupino sodijo dejavniki, ki dolo€ajo nacionalno tehnoloSko sposobnost
drzave. Tu gre predvsem za institucionalno, organizacijsko in podjetnisko sposobnost
drzave oz. njeno pripravljenost za tehnoloski napredek. Med elemente tehnoloske
sposobnosti drzave spadajo: proizvodna sposobnost, sposobnost Sirjenja tehnologije in
inovacijska sposobnost. V tretjo skupino pa spadajo dejavniki transferja in asimilacije
tehnologij in inovacij. O difuziji tehnologije govorimo takrat, ko se doloc¢ena

tehnologija uspesno uveljavlja in jo vse ve¢ podjetij in posameznikov prevzema,
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medtem ko o transferju tehnologije govorimo takrat, ko gre za Sirjenje tehnoloskega
napredka med drZavami, Se posebno iz razvitih v manj razvite. Glede na to, da niso vse
tehnologije »primerne« za vse drzave, saj pogosto manj razvite drzave nimajo
tehnoloskih sposobnosti, ki bi omogocale, da bi izkljuéno transfer tehnologije
zadostoval za dosego tehnoloSkega napredka (saj npr. nimajo dovolj kvalificirane
delavne sile, ki bi znala uporabljati to tehnologijo), govorimo o tako imenovani
tehnoloski asimilaciji. V bistvu je tehnoloSka asimilacija transfer tehnologije, ki
vkljucuje Se doloCene inovacije, ki omogocajo prilagoditev te tehnologije tehnoloski
sposobnosti drzave, ki je uvozila novo tehnologijo. Tako asimilacija tehnologije
omogoca drzavi uvoznici nove tehnologije vecjo uporabo le-te z vidika vecjega obsega

nekvalificiranega dela.

Kim in Lee (1999) sta v svojem c¢lanku Tehnoloska sprememba, investicije v cloveski
kapital in gospodarska rast dokazala, da viS§ja kot je stopnja pricakovanega
tehnoloskega napredka, vecji je tudi obseg vlaganj v ¢loveski kapital in s tem se seveda
povecajo tudi stopnja gospodarske rasti dohodka in obseg c¢loveskega kapitala v
gospodarstvu. Obratno pa nezaupanje v tehnologijo vodi do zmanjSanih stopenj
gospodarske rasti dohodka in obsega ¢loveskega kapitala ter posledi¢no v zmanjSevanje
ucinkovitosti tako pridobivanja novega znanja kot tudi privzemanja nove tehnologije.
Kim in Lee sta poudarila pomembno vlogo drzavne politike na podro¢ju izobrazevanja

in tehnologije v smislu prilagajanja gospodarstva pri privzemanju novih tehnologij.

Vloga drzave pa ni omejena samo na kreiranje drzavne politike na podro¢ju
izobrazevanja in tehnologije. Glede na to, da je tehnoloSki napredek odvisen od
investicij, tehnoloskih inovacij, akumulacije ¢lovskega kapitala itd., pa je pomembna
podprora drzave zasebnemu sektorju, saj se bodo posamezniki in podjetja iz zasebnega
sektorja odlocili vlagati v raziskave in razvoj (R&R) ali v doloc¢eno tehnologijo, samo
¢e jim bo trg zagotavljal monopolne rente na podlagi njihovih inovacij (Bucar, Stare
2003: 30). Tako je naloga drzave zagotoviti ustrezno zakonsko za$¢ito (intelektualna
lastnina), saj bo tako spodbudila investicije zasebnega sektorja v raziskovalno-razvojno
dejavnost. Zato nove teorije rasti v model uvedejo monopolisticno konkurenco, za
razliko od neoklasi¢nih teorij gospodarske rasti, ki so predpostavljale nepopolno

konkurenco.
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2.1.3 Biotehnologija in sporocila ekonomske teorije

Nove teorije rasti izhajajo iz predpostavke, da je tehnologija oz. tehnoloski napredek,
definiran kot tehnoloska sprememba, ki privede do vec¢je ucinkovitosti nove tehnologije
oz. povecanja produktivnosti dela, kljuéni dejavnik gospodarske rasti. Tako je tudi
biotehnologija klju¢ni dejavnik gospodarske rasti, saj nova spoznanja na tem podroc¢ju
vodijo tako do procesnih inovacij kot tudi do novih produktov oz. izboljSanja kvalitete
Ze obstojecih produktov. V Beli knjigi Komisije o rasti, konkuren¢nosti in zaposlenosti
je zapisano:

Sodobna biotehnologija zajema narascajoci obseg tehnik, postopkov in procesov, kot

so celi¢na fuzija, r-DNA tehnologija in biokataliza, ki lahko nadomestijo ali dopolnijo

klasi¢ne biotehnologije selektivnega zlahtninjenja in fermentacije. To zdruZzevanje

klasi¢ne in sodobne biotehnologije omogoca proizvodnjo novih produktov in visoko

konkurencnih procesov v Stevilnih industrijskih in kmetijskih dejavnostih, kot tudi v

zdravstvenem sektorju (EU 1993).

Dejavniki, ki pozitivno vplivajo na tehnoloski napredek oz. na nova spoznanja v
biotehnologiji, so izdatki za izobraZevanje, za investicije in za R&R. Tu je pomembno
obravnavanje oz. razumevanje biotehnologije kot sistema oz. mreze, saj so inovacije,
produkcija in trzenje izdelkov na podrocju biotehnologije odvisni od velikega Stevila
akterjev: univerz, majhnih ali srednje velikih raziskovalno-intenzivnih podjetij, t. i.
novih biotehnologkih podjetij (NBF — New Biotechnology Firms®), uveljavljenih velikih
korporacij, raziskovalnih centrov, finan¢nih institucij, vlad, potrosnikov (Arora in
Gamardella 2002: 361) ... Tako ne moremo samo s prou¢evanjem individualnih podjetij
oceniti stanja v biotehnologiji oz. vplivov biotehnologije na gospodarstvo, temvec
moramo upostevati SirSi sklop institucij, infrastrukturo, politike, ki vplivajo na
dejavnosti podjetij ter nacionalno tehnolosko sposobnost dolo¢ene drzave (EU 2002b:
15). Poleg institucionalne, podjetniS8ke in organizacijske sposobnosti drzave pa so v
biotehnologiji kljuénega pomena drzavne politike, ne samo na podroc¢ju izobrazevanja

in prilagajanja gospodarstva pri privzemanju novih tehnologij, temvec tudi na podrocju

% Ponekod se v literaturi uporablja tudi izraz Dedicated Biotechnology Firms (DBF).
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zagotavljanja ustrezne zakonske zasCite. Samo tako lahko drzava podpre zasebni sektor

in spodbudi vlaganja v R&R oz. v biotehnologijo.

Kot sem ze omenila, sta Kim in Lee (1999) dokazala, da vi§ja kot je stopnja
pricakovanega tehnoloskega napredka, vecji je tudi obseg investicij v ¢loveski kapital in
s tem se seveda povecata tudi stopnja gospodarske rasti dohodka in obseg ¢loveskega
kapitala v gospodarstvu. Obratno pa nezaupanje v tehnologijo vodi do zmanjSanih
stopenj gospodarske rasti dohodka in obsega ¢loveskega kapitala ter se tako zmanjSuje
ucinkovitost tako pridobivanja novega znanja kot tudi privzemanje nove tehnologije. To
Se posebej velja za biotehnologijo, kjer se kazejo ogromne razlike v obsegu zasebnih
vlaganj v razli¢ne sektorje glede na pricakovanja oz. glede na zaupanje v tehnologijo.
Po raziskavi SPRU-ja (Science Policy Research Unit, University of Sussex — Enota za
raziskave politik na podro¢ju znanosti) iz leta 2001, kjer sta Senker in Zwanenberg
analizirala znacilnosti razli¢nih sektorjev na podro¢ju biotehnologije (biofarmacijski
sektor, kmetijsko-zivilski biotehnoloski sektor in sektor opreme in oskrbe
biotehnoloskih aparatur), je bilo v EU najmanj zasebnih vlaganj v kmetijsko-zivilskem
sektorju, predvsem zaradi nezaupanja, strahov in tveganj, povezanih z genetsko
spremenjenimi organizmi (GSO).” To nezaupanje je posledica nezadostne angaZiranosti
drzav pri sprejemanju enotne zakonodaje in staliS¢ glede problematike GSO ter
posledica nezadostnega obveSCanja in ozaveSCanja javnosti glede te problematike.
Obratno je najvec zasebnih vlaganj delezen biofarmacijski sektor, ki ima tudi najvecjo
stopnjo zaupanja, prav tako so v tem sektorju najvec¢ja pricakovanja tehnoloskega

napredka (SPRU 2001: 1-16).

Tako je naloga drzave poleg zagotovitve ustrezne zakonske zascite tudi vzpodbujanje
javne razprave oz. vecje informiranje javnosti glede posameznih odprtih oz. pere€ih
vprasanj na podro¢ju biotehnologije. Tako lahko drzave poleg vseh koristi, ki jih
pridobijo z razvojem biotehnologije same, omogocijo vecje zaupanje v biotehnologijo

in v tehnoloski napredek na tem podrocju, kar bo imelo za posledico vecji obseg vlaganj

7 GSO — genetsko spremenjeni organizmi so organizmi, katerim je bila sprememnjena struktura DNK z
namenom izboljSanja nekaterih njihovih lastnosti 0z. z namenom dodajanja novih lastnosti (DZS 1997:
1229). Slovenski zakon o ravnanju z gensko spremenjenimi organizmi v 4. ¢lenu definira GSO kot
»organizem, z izjemo ¢loveka, ali mikroorganizem, katerega genski material je spremenjen s postopki, ki
spreminjajo genski material drugace kot to poteka v naravnih razmerah s krizanjem ali naravno
rekombinacijo.« (Urandni list RS, §t. 67/2002 z dne 26. 7. 2002 pod §t. 3235 na strani 7602)
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zasebnega sektorja, kar bo konec koncev povzrocilo povecanje stopnje gospodarske

rasti dohodka.

2.2 SKLEPNE MISLI

Izsledki biotehnologije se danes uporabljajo na $tevilnih podrocjih, in glede na odkritja
v sodobni biotehnologiji bo aplikacija teh znanj kljuéna za razvoj Stevilnih
gospodarstev, saj ima uporaba biotehnoloskih procesov in produktov v praksi Stevilne
pozitivne ucinke. Tako se na podrocju kmetijstva in zivilstva izboljSuje kakovost
poljs¢in, veca se koli¢ina in kakovost hrane, hkrati pa se zmanjSuje uporaba gnojil in
pesticidov. Na podro¢ju medicine in farmacije je razvoj biotehnoloskih znanj privedel
do cenejSe in varnejSe proizvodnje zdravil in zdravstvenih storitev. Na podroc¢ju
industrije in varstva okolja pa biotehnologija omogoca proizvodnjo biorazgradljivih
materialov ter alternativnih virov energije, s ¢imer se zmanjSuje onesnazevanje okolja.
Prav tako vodi uporaba biotehnoloskih procesov v industriji do zmanj$evanja stroskov v

proizvodnji.

V ekonomski teoriji obravnavajo vplive tehnologije in tehnoloske spremembe na
gospodarstvo neoklasicne teorije gospodarske rasti ter endogene teorije rasti, ki so
nastale kot posledica pomanjkljivosti in slabosti neoklasicnega modela. Tako nove
teorije rasti prvi¢ obravnavajo tehnologijo kot klju¢ni dejavnik gospodarske rasti, pri
¢emer so dejavniki tehnoloskega napredka izdatki za izobraZevanje in za R&R. Tako
tudi biotehnologija pozitivno vpliva na gospodarsko rast drzav, vendar da bi lahko v
celoti ocenili vplive biotehnologije na gospodarski razvoj drzav, moramo prouciti
celoten sklop institucij, drzavne politike, nacionalne tehnoloske sposobnosti drzav ter

zakonodajo.
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3. STANJE BIOTEHNOLOGIJE V EVROPSKI UNIJI TER OVIRE ZA NJEN
HITREJSI RAZVOJ

V diplomski nalogi bom skuSala dokazati, da majhne drzave v tranziciji, kot je
Slovenija, kljub pozitivnim vplivom biotehnologije na gospodarsko rast ne morejo v
polni meri izkoristiti potenciala te tehnologije zaradi nekaterih ekonomskih in pravnih
omejitev. Glede na to, da je Slovenija maja 2004 postala polnopravna ¢lanica Evropske
unije, bom v tem poglavju predstavila stanje, smernice in probleme, s katerimi se sooca

Evropska unija na podro¢ju biotehnologije.

Evropska unija (v nadaljevanju EU) si je leta 2000 na sreCanju Evropskega sveta v
Lizboni postavila nov strateski cilj®, in sicer da postane najbolj konkuren¢no in
dinami¢no gospodarstvo, ki temelji na znanju, ter da je sposobna omogociti trajnostno
gospodarsko rast. Lizbonska strategija doloca, da pot do tega cilja omogocajo nove
znanosti in tehnologija ter da se vecja konkuren¢nost lahko doseze tudi s pomocjo
raziskav v biotehnologiji’ in da inovacije transformirajo raziskave in invencije v nove
produkte in storitve (EU 2001: 23). Na sreCanju Evropskega sveta v Lizboni so se Sefi
drzav in vlad ¢lanic EU dogovorili, da se bodo sestajali vsako leto spomladi, z
namenom revizije postopka uresnicitve ciljev lizbonske strategije. Tako je Evropski svet
razpravljal o ciljih lizbonske strategije Ze v Stockholmu, Barceloni in marca 2003 v
Bruslju. Na teh treh srecanjih so poudarili pomembno vlogo novih tehnologij in Se
posebno biotehnologije, ter opozorili na nekatere prepreke, ki onemogocajo oz.

upocasnjujejo doseganje ciljev iz Lizbone.

¥ The Lisbon Strategy for economic, social and environmental renewal,
http://europa.eu.int/comm/lisbon_strategy/index_en.html (9. 1. 2004).

? Lizbonska strategija ne omenja samo biotehnologije, poudari zelo veliko vlogo raziskav in razvoja,
inovacij, ustanovitve Evropskega prostora raziskav in inovacij, vlogo srednjih in malih podjetij ...
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3.1 INOVACIJE IN IZDATKI ZA R&R TER KONKURENCNOST EVROPSKE
BIOTEHNOLOGUE

Inovacije, izdatki za izobrazevanje in R&R so temeljni dejavniki, ki vplivajo na
tehnoloski napredek oz. na kreiranje novih znanj v biotehnologiji, kar ima za posledico
vecjo gospodarsko rast in konkurencnost drzav, zato je na tem mestu primerno prouciti

stanje in probleme, s katerimi se soo¢a EU oz. drzave ¢lanice EU na tem podrocju.

Ceprav so raziskave vir invencij in inovacij'®, inovacije pomenijo veliko ve¢ kot samo
aplikacijo rezultatov raziskav. Inovacije izhajajo poleg samih raziskav tudi iz
kompleksnih interakcij med posamezniki, organizacijami in okoljem. Ker so inovacije
pomemben dejavnik gospodarske rasti, saj prispevajo k vec¢ji konkurencnosti in
produktivnosti drzave (Bucar, Stare 2004), je Evropska komisija sproZila ve¢ iniciativ

za izboljSanje obstojece inovacijske politike.

Temeljni problem, s katerim se sooca EU na podroc¢ju raziskav in razvoja, je, da je to
podroc¢je v EU razdrobljeno in nekoordinirano ter da so vlaganja v R&R prenizka. Leta
2002 so drzave ¢lanice EU namenile 1.99 % BDP v raziskave in razvoj, kar je vec kot
prejSnja leta, vendar EU Se vedno zaostaja za Japonsko (2.98 %) in ZDA (2.80 %).
Samo tri drzave ¢lanice EU vlagajo ve¢ kot 3 % svojega BDP v raziskave in razvoj, in
sicer Svedska (4.27 %), Finska (3.40 %) ter Islandija (3.11 %)."" V absolutnih zneskih
so najve¢ vlozile v R&R Neméija (43 milijard PPS'?), Francija (28 milijard PPS) ter
Velika Britanija (22 milijard PPS)."* V vseh drzavah EU pa velja, da najvec izdatkov za

1% Veliki splosni leksikon DZS definira inovacijo kot vpeljavo nove ideje, izdelka, tehnike ali na¢ina
delovanja (DZS 1997: 1627), medtem ko invencijo enaci z izumom ter jo definira kot prvo prakticno
izvedljivo zamisel za reSitev tehni¢nega problema, ki izboljsa prej$nje resitve ali predstavi povsem nove
moznosti (DZS 1997: 1694).

"'r&D Expenditure and Personnel in the EU:
http://europa.eu.int/comm/eurostat/Public/datashop/print-product/EN?catalogue=Eurostat&product=K S-
NS-03-008-__ -N-EN&type=pdf (23. 1. 2004).

12 PPS — standardi kupne mo¢i (purchasing power standards). Paritete kupne mo¢i temeljijo na primerjavi
cen reprezentativnega in primerljivega blaga in storitev, ki so zabelezeni v valuti doloCene drzave na
dolocen dan. Tako so finan¢ni agregati izrazeni v PPS in ne v EUR, ki temeljijo na menjalnih tecajih.

1 Gre za vlaganja vseh sektorjev: zasebnega podjetniskega sektorja, vladnega sektorja, visokoSolskega
sektorja in zasebnega neprofitnega sektorja.
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R&R prispevajo podjetja oz. zasebni sektor. Zasebni sektor je tudi najvecji uporabnik

sredstev za R&R, sledijo pa mu visokoSolski zavodi in vlade drzav.

Drugi ovira v povecanju obsega inovacij v EU je odpor do strukturnih sprememb, Se
posebno, Ce se te spremembe nanasajo na obstojeCe postopke, na katere so ljudje ze
navajeni. Zato je tudi Evropska komisija v svojem Spomladanskem porocilu (EU
2003b: 5) predstavila prioritete za naslednje leto, ki so vefinoma osredotoCene na
zakljuCevanje procesov strukturnih reform trgov dela, kapitala, blaga in storitev ter
izbolj$anja regulacije na podro¢ju podjetnistva. Prav sedanja regulacija podjetniStva,
predvsem druzbeni in pravni okvir, ki ureja to podrocje, predstavlja tudi omejitev v
obsegu inovacij v EU v primerjavi z ZDA in Japonsko. Klju¢ne ovire predstavljajo
veljavni steCajni zakoni, negotovost glede regulacije, pomanjkanje likvidnosti na trgih
tveganega kapitala ter prepreke v ponovni integraciji znanstvenikov iz zasebnega

sektorja v akademske kroge (EU 2001: 37).

Ceprav je podrogje raziskav in razvoja v EU razdrobljeno in slabo koordinirano (EU
2001), so drzave clanice naredile velik korak naprej s povezovanjem nacionalnih
inovacijskih sistemov, s spodbujanjem transnacionalnega transferja tehnologije ter z
nekaterimi drugimi aktivnostmi, ki potekajo v okviru 6. okvirnega programa za
znanstveno in tehnoloSko sodelovanje (2002-2006). Temeljni cilj 6. okvirnega
programa je izgradnja Evropskega raziskovalnega prostora (ERA), ki predstavlja jedro
tega programa. ERA naj bi omogocal povecCano sodelovanje med razli¢nimi
gospodarskimi, socialnimi in znanstvenimi akterji, kar pospeSuje konkurencnost in
inovacije. EU je namenila 17,5 milijard evrov'® 6. okvirnemu programu, ki je razdeljen
na sedem prioritetnih podroéij."”> Prav genetika in biotehnologija igrata pomembno
vlogo v okviru 6. okvirnega programa, saj je temu podro¢ju namenjeno 2.255 milijonov

CVIov.

' Kar znaga 3,9 % prora¢una EU oz. 6 % celotnih javnih sredstev drzav ¢lanic (Ministrstvo za
gospodarstvo RS, http://www.mg-

rs.si/razvoj_podjetniskega_sektorja/znanje za razvoj/sodelovanje_v_programih_eu.php (15. 3. 2004).
'3 Prioritetna podrogja so: genetika in biotehnologija; tehnologije informacijske druzbe; nanotehnologija,

visokorazviti veCnamenski materiali, novi produkcijski procesi in oprema; aeronavtika in vesolje;
kvaliteta hrane in varnost prehranjevanja; trajnostni razvoj in globalne spremembe; drzavljani in vladanje
v novi, na znanju temeljeci evropski druzbi (6th Framework Programme (2002-2006) —
http://www.europa.eu.int/scadplus/leg/en/lvb/i23012.htm (11. 3. 2004).
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Lizbonska strategija postavlja kot temeljni strateski cilj EU, da le-ta postane najbolj
konkurenéno in na znanju temeljeCe gospodarstvo. Konkurencnost na podroc¢ju
biotehnologije se doloca s Stevilom biotehnoloskih podjetij v doloCeni drzavi, s Stevilom
uporabnikov biotehnologije ter z dobicki, ki jih ustvarja trgovina z biotehnoloskimi
produkti. Po podatkih iz leta 2001 ima EU vec biotehnoloskih podjetij (1570) od ZDA
(1273), vendar so ve¢inoma manjs$a, z manjSim Stevilom zaposlenih, prav tako pa so
njihovi izdatki za R&R veliko manjsi (EU 2001: 27). Vendar pa to niso edini problemi,
s katerimi se sooca EU na podroc¢ju konkurencnosti biotehnoloskih podjetij. Kljucnega
pomena so predvsem tri ovire: razdrobljenost, dostop do finan¢nih sredstev in zaScita

pravic intelektualne lastnine.'®

Generalni Direktorat za podjetja Evropske komisije je leta 2002 izdal porocilo z
naslovom Inovacije in konkuren¢nost v evropski biotehnologiji (EU 2002b), kjer so
podane nekatere institucionalne omejitve, ki preprecujejo polno uporabo biotehnoloskih
znanj za doseganje ve¢je konkurencnosti EU na podrocju biotehnologije v primerjavi z
ZDA. To so struktura raziskovalnega sistema ter slabosti finan¢nih trgov in

pomanjkanje tveganega kapitala.

3.1.1 Struktura raziskovalnega sistema

V Evropi je financiranje veliko bolj centralizirano kot v ZDA in je zato podvrzeno vecji
hierarhi¢ni kontroli, raziskovalne institucije so manj interdisciplinarne in fleksibilne,
povezovanje akademske sfere z gospodarstvom je v EU slabse kot v ZDA. Financiranje
biotehnologije se je v drzavah ¢lanicah EU v zadnjih letih povecalo, saj so v letih od
1994 do 1998'7 vse drzave skupaj vlozile 9.67 milijard evrov. Od takrat je Nemdija
podvojila vladna vlaganja v biotehnologijo, Francija je sprejela obsezen program
financiranja in ugodnega kreditiranja za biotehnoloske projekte, prav tako so Stevilne
druge drzave (Irska, Velika Britanija, Danska in Svedska) napovedale ve&jo finan¢no

podporo biotehnologiji. Poleg tega 6. okvirni program (2002-2006) namenja 2.26

'® Glede na to, da je zas¢iti intelektualne lastnine namenjeno celo poglavje, bom to problematiko bolj
podrobno razdelala v naslednjem poglavju.

'7 Zaenkrat so dostopni samo podatki o javnem financiranju biotehnologije v letih 1994—1998, letni
podatki Se niso zbrani (2002 European Innovation Scoreboard, Technical Paper No. 7, Biotechnology
Innovation Scoreboard — ftp://ftp.cordis.lu/pub/trendchart/reports/documents/report7.pdf (29. 3. 2004)).
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milijard evrov biotehnologiji, Zivljenjskim znanostim in genomiki.'"® Vlaganja drzav
¢lanic EU in EU same v razvoj biotehnologije se ne morejo primerjati z vlaganji ZDA,
saj je Nacionalni in$titut za zdravstvo (NIH — National Institute of Health) ZDA
namenil biotehnologiji 17.5 milijard evrov samo za leto 2002." Prav tako so druge
oblike financiranja raziskav v biotehnologiji v ZDA veliko vecje, saj so poleg
financiranja NIH raziskave v veliki meri dodatno financirane s strani razli¢nih skladov,
korporacij ter zasebnikov. V EU je financiranje veliko bolj razdrobljeno, saj ve¢inoma
poteka na nacionalni ravni, pri ¢emer ima vsaka drzava ¢lanica EU razlien pristop k
financiranju tega podroc¢ja in mu tudi nameni razli¢no velik obseg sredstev. Tako na
primer najmanj vlaga v biotehnologijo Spanija (0.002 % BDP), najve¢ pa Belgija (0.052
% BDP). Ce primerjamo odnos nacionalnih sredstev vis-a-vis evropskih sredstev,
vlozenih v biotehnologijo, vidimo, da EU nameni 0.028 % BDP za biotehnologijo, kar
pomeni, da samo pet drzav nameni ve¢ finan¢nih sredstev razvoju biotehnologije

(Belgija, Velika Britanija, Francija, Norveska, Nem&ija).*

Drugi problem je razdrobljenost finan¢nih sredstev na veliko S$tevilo majhnih
laboratorijev ali koncentriranost vlaganj na samo nekaj centrov odli¢nosti. Financiranje
iz razlicnih evropskih programov pa je samo delno spremenilo to situacijo. Z izgradnjo
Evropskega raziskovalnega prostora se bo ta razdrobljenost verjetno zmanjsala, saj se v
okviru 6. okvirnega programa prednostno financirajo veliki multicentri¢ni projekti, kot
so integrirani projekti, mreze odli¢nosti itd. Izgradnja Evropskega raziskovalnega
prostora naj bi tudi strukturirala, okrepila in povezala evropske raziskave (EU 2002b:
60-72). Kljub vsemu pa Se vedno obstaja velik razkorak v razvoju biotehnologije v EU
in v ZDA, saj so leta 1999 javna biotehnoloSka podjetja v ZDA imela petkrat vec¢
dohodkov kot podjetja v EU (ZDA 20 milijard evrov, EU 4.4 milijard evrov). Prav tako
ZDA vodijo po Stevilu patentnih prijav tako v ZDA kot tudi v Evropi: leta 1999 je delez
biotehnoloskih patentnih prijav EU pri USPTO (United States Patent and Trademark
Office — Urad ZdruZenih drzav za patente in znamke) znasal 20 %, delez ZDA pa 63 %.

'8 Tomorrow's technologies today,

http://www.cordis.lu/euroabstracts/en/august03/feature03.htm (12. 12. 2003).

' National Institute of Health appropriations,
http://www.nih.gov/about/almanac/appropriations/index.htm (4. 4. 2004).

292002 European Innovation Scoreboard: Biotechnology Innovation Scoreboard. Technical Paper No. 7,
ftp://ftp.cordis.lu/pub/trendchart/reports/documents/report7.pdf (29. 3. 2004).

24



Istega leta je delez biotehnoloskih patentnih prijav pri EPO (European Patent Office —
Evropski patentni urad) s strani drzav EU znagal 27.8 %, ZDA pa 51.9 %.*!

3.1.2 Financni trgi in tvegani kapital

Tvegani kapital omogoca finan¢na sredstva za bodoce podjetnike in Se pomembneje
nudi menedzersko svetovanje, organizacijske zmoznosti ter »signale« bodo¢im
investitorjem glede potenciala novih podjetij. Prav tako tvegani kapital zdruzuje
tehnologijo, akademsko sfero in finance. RazpoloZzljivost tveganega kapitala je pogosto
omenjeni razlog ameriskega vodstva na podroc¢ju biotehnologije, saj je igral sredis¢no
vlogo pri ustanovitvi in rasti novih biotehnoloskih podjetij. Obratno pa v Evropi
pomanjkanje kapitalnih trgov za tehnoloska podjetja predstavlja veliko oviro za razvoj
tega podro&ja (EU 2002b: 73-76). Po podatkih druzbe Ernst & Young 2001* so bila
kljub povecanju tveganega kapitala v Evropi evropska biotehnoloska podjetja v zadnjih
petih letih delezna samo Y4 svetovnih investicij tveganega kapitala v biotehnologijo. V
letu 2003 pa je bilo v Evropi investiranih v biotehnologijo in informacijsko tehnologijo
(najvec s strani ZDA) 3,5 milijard evrov, kar znasa letni padec za 23 %, vendar pa je ta

padec manjsi kot v zadnjih dveh letih.

Evropska komisija je v svojem poro€ilu Evropskemu parlamentu, Svetu in Evropskemu
ekonomskemu in socialnemu odboru (EU 2003a) poudarila, da drZzave ¢lanice premalo
sodelujejo med seboj, da evropska podjetja pogosteje izvajajo raziskovalne projekte z
ameriSkimi podjetji in ne z drugimi evropskimi podjetji. Prav tako v EU ni dovolj
sodelovanja med javnim sistemom raziskovanja in industrijo (EU 2003a: 18). Studija
Evropske komisije (EU 2002b) kazZe, da biotehnologija v EU zaostaja za ZDA v §tevilu

patentov in v obsegu sodelovanja v R&R projektih.

MozZne reSitve problema nezadostne konkuren¢nosti EU na podroc¢ju biotehnologije

leZijo predvsem v okrepitvi temeljnih znanstvenih raziskav in v izgradnji Evropskega

! Tomorrow's technologies today,
http://www.cordis.lu/euroabstracts/en/august03/feature03.htm (12. 12. 2003).
22 Ernst & Young: European Venture Capital Activity,
http://www.ey.com/GLOBAL/content.nsf/International/Press_Release -
_European_Venture_Capital Q403 (5. 2. 2004).
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raziskovalnega prostora, v integraciji raziskovalne sfere z industrijsko, v vecji podpori
pri ustanovitvi in razvoju biotehnoloskih podjetij ter v harmonizaciji in predvsem
razjasnitvi pravic intelektualne lastnine. Vendar ve¢ o tem, v poglavju posvecenem

zaSCiti pravic intelektualne lastnine.

3.2 SKLEPNE MISLI

Kljub ciljem EU, da postane najbolj konkurencno gospodarstvo, Se vedno zaostaja za
ZDA in Japonsko. Kljub vsem aktivnostim, ki potekajo v okviru 6. okvirnega programa,
je podrocje raziskav in razvoja na evropski ravni Se preve¢ fragmentirano in
nekoordinirano, prav tako so vlaganja v R&R prenizka. Sredstva, namenjena
raziskavam in razvoju v okviru 6. okvirnega programa, so premajhna, da bi EU dosegla
cilje lizbonske strategije. Prav tako bodo same drzave ¢lanice EU morale ve¢ vloZiti v
R&R, ¢e bodo zelele dohiteti ZDA. Druga prepreka povecanju obsega inovacij v EU je
odpor do strukturnih sprememb, pri ¢emer je klju¢ni element ¢imprej$nje zakljucevanje
strukturnih reform trga dela, kapitala, blaga in storitev ter izboljSanje regulacije na

podroc¢ju podjetnistva.

Temeljne ovire konkuren¢nosti biotehnoloskih podjetij oz. celotne evropske
biotehnologije so fragmentacija raziskovalnega sistema, dostop do finan¢nih sredstev in

za$Cita pravic intelektualne lastnine.

Financiranje raziskovalnega sistema je v Evropi preve¢ centralizirano (na nacionalni
ravni) in zato podvrzeno vecji hierarhi¢ni kontroli znotraj drzav ¢lanic EU, saj so le-te
Se vedno suverene in same doloc¢ajo, koliko izdatkov bodo namenile raziskavam na
dolo¢enem podrocju. Tako na nacionalni ravni razli¢ne drzave namenijo razli¢en obseg
sredstev za financiranje biotehnologije. Poleg tega obstaja v EU pomanjkanje kapitalnih
trgov za tehnoloSka podjetja, premalo je investicij tveganega kapitala v biotehnologijo,
evropska biotehnoloska podjetja pogosteje izvajajo raziskovalne projekte z ameriSkimi
podjetji in ne z evropskimi, premalo je sodelovanja med javnim sistemom raziskovanja
in industrijo, prav tako EU zaostaja za ZDA in Japonsko po S$tevilu biotehnoloskih

patentov.
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EU ni dovolj konkurenéna ne samo na podro¢ju biotehnologije, temve¢ tudi na
celotnem podro¢ju raziskav in razvoja. Sicer se Ze pocasi realizirajo nacrti izboljSanja
evropskega sistema R&R. Z izgradnjo Evropskega raziskovalnega prostora naj bi se
evropske raziskave strukturirale, predvsem naj bi se zmanjSala koncentracija finan¢nih
sredstev na samo nekaj centrov odli¢nosti, ter integrirale, tako da se sredstva ne bi
razdrobila na veliko Stevilo majhnih laboratorijev. Tako bi se resili vsaj nekateri vidiki
problemov financiranja dejavnosti R&R. Vendar je kljub temu potrebno narediti Se
veliko, in sicer povezati raziskovalno sfero z industrijsko, bolj podpreti ustanavljanje in

razvoj biotehnoloskih podjetij ter izboljSati regulacijo na tem podrocju.
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4. ZASCITA PRAVIC INTELEKTUALNE LASTNINE NA
BIOTEHNOLOSKEM PODROCJU

Dandanes so potrebna velika vlaganja oz. velika koli¢ina finan¢nih sredstev, da bi se
dosegel tehnoloski napredek na podro¢ju novih tehnologij kot so informacijska
tehnologija in biotehnologija, vendar pa te tehnologije lahko zelo hitro, uc¢inkovito in
poceni »prevzamejo« drugi. Tako je zaSCita pravic intelektualne lastnine kljucni
dejavnik gospodarske rasti in razvoja ne samo biotehnoloskega sektorja, temve¢ tudi
vseh ostalih tehnologkih sektorjev. Patenti” dodajo vrednost laboratorijskim
raziskavam, ker omogocijo lastniku patenta neke vrste zagotovitev, da si bo lahko
povrnil stroSke oz. izdatke za R&R. Tako patenti omogocijo iniciative za vlaganja
zasebnega sektorja v razvoj biotehnologije. Vendar pa se vse pogosteje pojavljajo
razli¢ne razprave o prednostih in slabostih in o razlogih za in proti ohranitvi sedanjega
sistema pravic intelektualne lastnine, tako iz ekonomskega kot tudi iz politicnega
vidika. V tem poglavju bom skuSala predstaviti ucinke oz. prednosti in slabosti
obstojedega sistema pravic intelektualne lastnine na gospodarsko rast drzav. Ceprav ima
intelektualna lastnina ve¢ kategorij, od katerih so tako v ekonomskem kot tudi v
pravnem smislu najpomembnejSi patenti, avtorske pravice in znamke, se bom
osredotoCala samo na patentno zascito, saj so v biotehnologiji patenti kljucnega

pomena.

4.1 PRAVICE INTELEKTUALNE LASTNINE IN EKONOMSKI RAZVOJ

Ce pogledamo §irSe, obstajata dva temeljna ekonomska cilja sistema zaiCite
intelektualne lastnine (IPRS). Prvi je spodbujanje investicij v ustvarjanje znanja in v

inovacije, tako da se vzpostavijo ekskluzivne pravice uporabe in prodaje novo razvitih

> Patent, je ekskluzivna pravica dodeljena za izum (ki je lahko tako produkt kot tudi proces), ki omogo¢a
lastniku patenta zascito za njegov izum za dolo¢eno ¢asovno obdobje, po navadi 20 let. To pomeni, da se
patentirani izum ne sme izdelovati, uporabljati, distribuirati ali prodajati brez privolitve lastnika patenta.
Lastnik patenta pa ima pravico odlocati, kdo lahko in kdo ne sme uporabljati njegovega izuma v Casu
trajanja zascite (lahko podeli licenco ali proda patent) (WIPO, http://www.wipo.int/about-
ip/en/about_patents.html#protection (21. 1. 2004)).
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tehnologij, blaga in storitev. Brez vzpostavitve teh pravic bi lahko ekonomsko
pomembne informacije brez kompenzacije »prisle v roke« konkurentom in posledicno
podjetja ne bi bila pripravljena vlagati vec¢jih sredstev v . R&R. Drugi cilj IPRS je
spodbujanje Siritve novega znanja, tako da imetniki teh pravic svoje invencije in ideje
podajo na trg. Tako bi »premocan« IPRS lahko omejil druzbene koristi invencij, saj bi

zmanjSal spodbudo k Siritvi novega znanja.

Ce pogledamo oZjo ekonomsko analizo patentne zasite, jo Pretnar (2002) deli na dve
teoriji, in sicer na monopolno teorijo patentov in na konkuren¢no teorijo patentov.
Bistvo monopolne teorije patentov je, da patent daje imetniku patenta monopolno moc,
saj z zasCito svojega izuma s patentom le-ta pridobi monopolni dobicek, s katerim si
lahko povrne stroske za raziskave in razvoj. Zato mora biti trajanje patentnega varstva
tako dolgo, da si lastnik patenta v celoti lahko povrne stroske za R&R, kar je temeljni
pogoj za spodbujanje inovacij. Tako je v okviru monopolne teorije patentov patent
sredstvo za vzpostavitev monopola za izum ter vstopna trzna ovira potencialnim
konkurentom (Pretnar 2002: 120-128). Pretnar (2002: 129) ugotavlja, da je »verjetnost,
da se zaradi patenta uveljavi monopol zelo majhna in zato dale¢ od normalnega stanja«
ter da »enostavno povedano, patenti v vsakdanjem poslovanju ne ustvarjajo trznega

monopola«.

Glede na to, da ta teorija ne ustreza realnosti, in da je celo v nasprotju z njo, se razvije
konkuren¢na teorija patentov. Bistvo konkuren¢ne teorije patentov je, da je vsak patent
izpostavljen pritisku konkurence ali zaradi inovativnih substitutov ali zaradi cenejSih
izdelkov, izdelanih z obstojeco tehnologijo. Zahteva po vecjem obsegu inovacij izhaja
iz »potrebe po prezivetju, kot trdi Pretnar (2002: 134), saj »skoraj ni panoge, v kateri
inovacija ne bi bila vsakdanja aktivnost«. Glede vprasanja ekonomske vloge patenta v
okviru konkurencne patentne teorije, pa le-ta predstavlja imetniku patenta zagotovitev,
da si s konkuren¢no oblikovanimi cenami lahko zagotovi povrnitev stroskov za R&R,
saj morajo tudi njegovi konkurenti na trgu patentirati svoje inovacije. V bistvu je glavni
ekonomski ucinek patentov prepreCevanje stroSkovne prednosti, ki bi vodila k
zastonjkarstvu (angl. free riding) (Pretnar 2002: 137). Pretnar (2002: 138) to lepo

ponazori z naslednjo metaforo:
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V metaforicni obliki bi lahko rekli, da so stroski za raziskave in razvoj nekaksna
vstopnica, ki jo mora placati vsako podjetje, ki zeli vstopiti na trg. Patentni sistem
je zgolj nekakSen vratar, ki pazi na to, da prav vsi obiskovalci vstopnico tudi
placajo, torej tako ze prisotna podjetja kakor tudi potencialni, vstopajoci

konkurenti.

Zascita pravic intelektualne lastnine (IPR) se smatra kot sestavni del ekonomske

politike drzave in ekonomske teorije rasti in razvoja. Se posebno endogene teorije rasti

lo¢ijo naslednje ucinke IPR na ekonomski razvoj ter poudarijo pomembno vlogo drzave

pri zagotavljanju ustrezne IPR zaScite:

Spodbujajo kreiranje znanja in informacij — Patenti igrajo pomembno vlogo v
inovativnem procesu dolocenih industrij. Na primer v farmaciji je
razpoloZljivost patenta kljuénega pomena, saj je ocenjeno, da investicije za
razvoj, testiranje in trZzenje novega zdravila znasajo ve¢ kot 200 milijonov
dolarjev (Braga, Fink, Sepulveda 2000: 28). Patenta zaS¢ita pa omogoca, da se
stroski, povezani z razvojem zdravila, lastniku patenta povrnejo, saj se
farmacevtske spojine v zacetnih fazah dolgega proizvodnega cikla z lahkoto
imitirajo. Tako je patentna za$¢ita v farmaciji in kmetijstvu bistvenega pomena,
saj se ze izumljeni biotehnoloski procesi in produkti z lahkoto kopirajo.

Spodbujajo difuzijo znanja in informacij — Pogoj za podelitev patenta je objava
patentnega zahtevka. Tako imajo izumitelji, v zameno za pridobitev zacCasnih
ekskluzivnih pravic, dolznost razkriti svoje znanje javnosti. Ceprav drugi akterji
ne morejo kopirati patentiranega izuma, dokler veljavnost patenta ne potece, pa
lahko uporabijo informacije iz patentnega zahtevka za razvoj svojih inovacij in
izumov. Prav tako je IPR pravno orodje, na katerem je osnovana trgovina in
licenciranje tehnologije. V pri¢akovanju zunanjih del (outsourcing), licenciranja
in dogovorov o skupnih vlaganjih (joint-venture) lahko patentna zas¢ita pospesi
razkritje tehnologije (Braga, Fink in Sepulveda 2000: 36). Tako igra IPR sistem
pomembno vlogo na trgu informacij in znanja, saj preskrbi prodajalce in kupce
tehnologije z ve¢imi informacijami, kar ima za posledico vecjo ucinkovitost
trgov nematerialne lastnine oz. premoZenja v pravicah in zmanjSanje

transakcijskih stroskov.
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Braga, Fink in Sepulveda (2000) zakljucujejo, da je u€inek IPR zas¢ite v dani drzavi
odvisen od okolis¢in, kot so izobraZevanje, odprtost za trgovino in investicije ter

regulacija podjetniStva.

Prav tako se pomen pravic intelektualne lastnine za gospodarski razvoj zelo razlikuje
med drZzavami in je odvisen od dveh dejavnikov, in sicer od koli¢ine resursov, ki jih
drzave namenijo produkciji intelektualnih dobrin in od koli¢ine zas¢itenega znanja in
informacij, ki se uporablja v produkciji in potrosnji (Braga, Fink in Sepulveda 2000:
12). En indikator obsega sredstev, ki ga drzave namenjajo za ustvarjanje novega znanja
in informacij je obseg izdatkov za R&R, vendar pa je ve¢jega pomena razlika med
sektorsko sestavo R&R dejavnosti med razvitimi in ostalimi drzavami, saj je zelo
pomembno, kateri sektorji (javni, zasebni) vlagajo v R&R. Kot sem Ze omenila v
drugem poglavju, prihaja vecina vlaganj v R&R v razvitih drzavah iz zasebnega
sektorja, kar ima za posledico bolj ucinkovito vzpostavitev mehanizmov zascCite
intelektualne lastnine, saj primerna zascCita intelektualne lastnine v doloceni drzavi
mocno vpliva na odlo€itve vlagateljev. Tako so se po podatkih Svetovne organizacije za
intelektualno lastnino (WIPO — World Intellectual Property Organization) vlaganja
ZDA v R&R v biofarmacijo v Mehiki ve¢ kot podvojila po tem, ko je Mehika leta 1991
sprejela strozje zakone na podrocju patentne zakonodaje. Prav tako so vodeca nemska,
japonska in ameriska kemicna in farmacevtska podjetja izjavila, da ima obseg zasCite
pravic intelektualne lastnine velik vpliv na sprejemanje odlocitev ali bodo vlagali v

R&R v teh drzavah ali ne (WIPO 2003: 116).

4.2 PRAVICE INTELEKTUALNE LASTNINE IN NOVE TEHNOLOGIJE

Kot sem Ze omenila, patenti spodbujajo ekonomski razvoj, saj omogocajo dostop oz.
Siritev informacij, stimulirajo R&R ter podpirajo razvoj novih tehnologij. Zaradi
povecanja stroskov v R&R novih tehnologij in zaradi krajSanja zivljenjskega cikla
novih proizvodov Stevilna podjetja uporabljajo IPR kot »orozje« za pospeSevanje lastne
konkurencnosti, saj niso patentirala samo kon¢nih produktov, temve¢ tudi temeljna
raziskovalna orodja (pomembne gene in raziskovalne tehnike) v tako velikem obsegu,

da so s tem onemogocila drugim podjetjem, da vstopijo v to novo industrijo. Prav tako
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je razvoj na podro¢ju novih tehnologij, predvsem informacijske tehnologije in
biotehnologije, privedel do sprememb v rezimu IPR, saj se je povecalo podrocje zascCite
intelektualne lastnine (Braga, Fink in Sepulveda 2000: 23, 28). Tako je leta 1980 prislo
do pomembne prelomnice na podroc¢ju patentne zascéite v biotehnologiji, saj je vrhovno
sodis¢e ZDA v primeru Diamond vs. Chakrabarty razsodilo, da je genetsko inzenirana
bakterija patentibilna, saj je »vse pod soncem, kar je naredila ¢loveSka roka« lahko
predmet patentne zascite (Cornish 1996: 184). Od takrat naprej se v ZDA lahko
patentira ves bioloski material (razen cloveskega), ki izpoljnjuje ostale pogoje za
pridobitev patentne zasCite. Ta razsodba je sprozila Stevilne polemike in razprave, Se
posebno v EU, glede tega, ali je moralno in eti¢no patentirati »vse pod soncem, razen
Cloveka« ter predvsem, ali gre v dolo¢enih primerih za izum ali odkritje, saj se lahko

patentirajo le izumi.

Danes velja, da vsaka drzava sama doloca obseg varstva biotehnoloskih izumov. Tako
se v Evropi dobi patentna zasCita z loCenimi prijavami na vsakega od nacionalnih
patentnih uradov v Evropi (to je t. i. nacionalna pot). Skoraj vsaka drzava na svetu ima
svoj sistem patentiranja tako kot lasten patentni urad, ki pregleduje patentne prijave ter
odloca o podelitvi patentne zascite. Vendar pa je slabost nacionalnega patenta v tem, da
omogoca zasS€ito samo v eni drzavi, zato se bolj pogosto odloca za evropski patent v
Evropskem patentnem uradu (t. i. evropska pot). Tako lahko posameznik na podlagi ene
prijave zadgiti invencijo v 27-ih evropskih drzavah, tj. v vseh drzavah®*, ki so ratificirale
Evropsko patentno konvencijo (EPC) iz leta 1973 oz. EPC 2000.*° Prav tako je EPO
leta 1993 zacel z izvajanjem Programa regionalne industrijske lastnine (RIPP —
Regional Industrial Property Programm), z namenom posodabljanja sistemov
industrijske lastnine ter harmonizacije zakonodaje na podroc¢ju industrijske lastnine z
mednarodnimi standardi v srednji in vzhodni Evropi, ki ga financira Evropska komisija

s PHARE programom ter ga izvaja Evropski patentni urad.?

#* Vseh 15 drzav ¢lanic EU (do 1. 5. 2004) + Ciper, Liechtenstein, Monako, Svica , Turéija, Bolgarija,
Estonija, Ceska, Slovaska, Slovenija, Madzarska in Romunija.

» EPC 2000 je revizija EPC iz leta 1973, tekst EPC 2000 je bil sprejet junija 2001. Glede na EPC 2000 in
Patent Law Treaty 2000 so sprejeli tudi nove Uredbe o implementaciji. Le-te bodo skupaj z EPC 2000
stopile v veljavo 3 do 5 let po kon¢anem postopku ratificiranja. (EPO Annual Report 2002,
http://annual-report.european-patent-office.org/report/site/en/chapter 4 _international affairs.html (15. 9.
2003)).

%6 Regional Industrial Property Programm,

http://www.european-patent-office.org/intcop/ripp/index.htm (28. 9. 2003).
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Naceloma se evropski patent podeli za invencijo, ki je nova, ki vsebuje stopnjo
inventivnosti in ki je uporabna v industriji ali neki drugi dejavnosti (¢len 52 (1) EPC).”’
Na podroc¢ju biotehnologije (bolj specificno pri vprasanju patentibilnosti ¢loveskega
materiala) sta problemati¢na dva predpisa. Prvi predpis se nanaga na &len 53 (a) EPC*,
ki doloca, da se evropski patent ne bo dodelil tistim izumom, katerih objava ali izraba je
v nasprotju z javnim redom in moralo. Drugi predpis pa je ¢len 53 (b) EPC”, ki doloca,
da se evropski patent ne bo podelil rastlinskim sortam ali zivalskim pasmam, ki so

pridobljene z bioloskimi postopki.

Glede ¢lena 53 (a) EPC je sploSno sprejeto, da sta termina javni red in morala dokaj
nejasna. Vendar pa je Komisija za pritozbe EPO’® (v nadaljevanju Komisija) v ve¢ih
primerih Ze odlo¢ala o pomenu in obsegu ¢lena 53 (a) EPC. Prvi¢, Komisija je sprejela
odlocitev, da se izjeme v sploSnem pravilu ¢lena 53 (a) EPC morajo zelo ozko tolmaciti.
Drugi¢, poudarili so, da ni relevantno vprasnje, ali so Zivi organizmi izklju¢eni sami po
sebi, temvec, ali se smatra, da je objava in izraba invencije v zvezi z zivim organizmom
v nasprotju z javnim redom in moralo. Prav tako so poudarili, da drugi del Clena 53 (a)
jasno doloca, da ocena, ali je doloen material v nasprotju z javnim redom in moralo, ni
odvisna od nacionalnih zakonov in uredb. Prav tako so dolodili, da se dolo¢en material
ne bo priznaval, da je v skladu s ¢lenom 53 (a) samo zato, ker je njegova izraba
dovoljena v nekaterih ali vseh drzavah ¢lanicah. Tako odobritev ali zavrnitev izrabe s
strani nacionalnih zakonov ali uredb ne ustanavlja per se dovolj velik kriterij za namen
preiskave, ¢e je izraba materiala v skladu s ¢lenom 53 (a) (Van Overwall 2001: 42,

Prime 2000: 178-183).

Komisija je Se poudarila, da koncept javnega reda vkljucuje zas¢ito javne varnosti in
fizi¢no integriteto posameznikov kot delov druzbe, ter poudarila, da ta koncept

vkljucuje tudi varstvo okolja. V skladu s tem so izloCeni iz patentiranja vsi izumi,

" Evropska patentna konvencija,
http://www3.european-patent-office.org/dwld/epc/epc_2002_v1_bm.pdf (5. 10. 2003).
> Tbid.

* Tbid.

30 Board of Appeal of the EPO.
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katerih izraba ni v skladu s konvencionalno sprejetimi standardi delovanja v tej kulturi,

saj nasprotujejo morali (Van Overwall 2001: 43).

Poleg nejasnosti povezanih z interpretacijo 53. ¢lena EPC pa se pojavlja tudi problem
glede razumevanja termina evropski patent, saj je le-ta lahko zavajajo¢ iz dveh
razlogov. Prvi¢, en patent ni veljaven za celotno Evropo: postopki prijave in odobritve
patenta so enotni, po tem pa je patent loen na svezenj nacionalnih patentov, ki so
podvrZeni nacionalni zakonodaji, Se bolj specificno nacionalni regulaciji glede
neveljavnosti in krsitev (Van Overwall 2001: 39). Prav tako patenta ne podeli EU:
evropski patenti nimajo ni¢ za opraviti z EU, razen tega, da so vse drzave Clanice EU
podpisale EPC. Drugi¢, na podlagi EPC je bil ustanovljen Evropski patentni urad
(EPO), ki ureja evropske patentne prijave. EPO ni institucija EU.

Leta 1997 je Evropska komisija objavila Zeleno knjigo o patentu Skupnosti in
patentnem sistemu v Evropi (EU 1997), kjer je bila predlagana ustanovitev prvega
patenta Skupnosti, ki bi dal izumiteljem moznost dobiti en patent, ki bi bil pravno
veljaven v celotni EU. Leta 2000 pa je Komisija dala predlog o sprejetju Uredbe patenta
skupnosti, ki bi harmonizirala pravice industrijske lastnine in odstranila ovire prostemu

pretoku blaga na skupnem trgu, vendar ta uredba Se ni stopila v veljavo.

Na podrocju zascite intelektualnih pravic za biotehnoloske izume je bila v EU sprejeta
samo Direktiva 98/44/EC o pravni za§éiti biotehnologkih izumov®', s katero so Zeleli
razjasniti nejasnosti 53. ¢lena ter bolj natancno dolociti, kateri biotehnoloski izumi so
izkljuCeni iz patentne zaSCite. NajpomembnejSe novosti te direktive pa so uvajanje
prisilne licence v primeru podeljenega patenta za nove rastlinske sorte. Tako se prisilna
licenca lahko podeli za primere sort, ki lahko znatno prispevajo k tehnoloskem razvoju
ali velikemu ekonomskemu ucinku. Direktiva je uvedla tudi t. i. Neodvisni odbor za
etiko, ki se ukvarja z eti¢nimi vidiki uporabe biotehnologije. V direktivi je dolo¢eno, da
morajo drzave ¢lanice EU inkorporirati direktivo v svojo nacionalno zakonodajo do 30.
julija 2000, vendar jo je do danes implementiralo le sedem drzav ¢lanic EU, zato je

Evropska komisija Nemcijo, Avstrijo, Belgijo, Francijo, Italijo, Luksemburg,

3! Directive 98/44/EC on the legal protection of biotechnological inventions,
http://www.europa.eu.int/scadplus/leg/en/lvb/126026.htm (12. 3. 2004).
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Nizozemsko in Svedsko, 10. julija 2003, postavila pred Sodis¢e Evropskih skupnosti,
ker so z neimplementacijo direktive postavile trgovinske ovire v EU ter tako ovirale

delovanje notranjega trga.”

4.3 PRAVICE INTELEKTUALNE LASTNINE IN TRGOVINA

Trgovina ima brez dvoma velik vpliv na vseh podrocjih gospodarskega razvoja
dolo¢ene drzave, saj uvoz blaga in storitev omogoca transfer in difuzijo tehnologije,
prav tako uvoz proizvodnih sredstev zmanjSuje proizvodne stroSke ter zviSuje
produktivnost. Mednarodni transfer tehnologije poteka po treh med seboj tesno
povezanih kanalih; to so mednarodna trgovina, tuje neposredne investicije (TNI) ter
pogodbeno licenciranje tehnologij podruznicam ali zdruzenim podjetjem (Maskus 2000:
7). Tu se postavi vpraSanje, kako IPRS vpliva na mednarodne trgovinske tokove in

prenos tehnologije, kar ima nedvomno za posledico povecano gospodarsko rast.

Pogajanja v okviru Urugvajske runde, ki so pripeljala do ustanovitve WTO (World
Trade Organization — Svetovna trgovinska organizacija), so vkljucevala tudi razprave o
vidikih pravic intelektualne lastnine, ki vplivajo na mednarodno trgovino. Rezultat teh
pogajanj je bil TRIPs (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights — Sporazum o trgovinskih vidikih pravic intelektualne lastnine), ki je bil dodan
kot aneks Sporazumu o WTO. V veljavo je stopil 1. januarja 1995. TRIPs sporazum
dolo¢a minimalne standarde zaS¢ite intelektualne lastnine, ki jih morajo zagotoviti vse
¢lanice WTO. Vendar pa lahko drzave clanice same dolo¢ijo primerno metodo
implementacije predpisov TRIPs sporazuma znotraj lastnega pravnega sistema in prakse
ter lahko implementirajo strozjo za$¢ito, kot jo zahteva TRIPs (&len 1 (1) in 1 (3)).**
Danes se Se vedno pojavljajo Stevilne polemike okoli TRIPs sporazuma, ¢e$ da je bil
vsiljen drzavam v razvoju, oziroma da so ga sprejele kot del paketa Urugvajske runde,
saj so ocenile, da so stroski TRIPs sporazuma manjsi od koristi, ki bi jih pridobile z

Urugvajsko rundo. Ceprav so minimalni standardi za¢ite pravic intelektualne lastnine v

32 Commission Press Releases, Industrial Property: eight Member States reffered to Court,
http://europa.eu.int/rapid/start/cgi/guesten.ksh?p_action.gettxt=gt&doc=IP/03/991|0RAPID&Ig=EN (3.
4.2004).

33 Uruguay Round Agreement: TRIPS,

http://www.wto.org/english/docs_e/legal e/27-trips_03_e.htm (11. 1. 2003).
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TRIPs sporazumu previsoki za doloCene drzave v razvoju, so na njih pristale, ker so se
bale unilateralnih sankcij razvitih drzav (Dutfield 2002: 20). Glede na to, da v tej
diplomski nalogi raziskujem vplive obstojeCega IPR sistema na majhne drzave v
tranziciji, kot je Slovenija, in na EU na podrocju biotehnologije, se ne bom podrobneje

poglabljala v problematiko TRIPs sporazuma z vidika drzav v razvoju.

Lesser (2001) je v svoji Studiji o vplivih TRIPs sporazuma na gospodarsko rast drzav
dokazal, da mocnejSa IPR zakonodaja v drzavi pozitivno vpliva na gospodarsko rast
drzav. Lesser je skusal poiskati korelacijo med IPRS ter tujimi neposrednimi
investicijami in uvozom v dolo¢eni drzavi. Da bi lazje ovrednotil Sibkost oz. jakost
IPRS v doloceni drZavi, je uvedel t. i. tockovni sistem, kjer je na podlagi dolocenih
kriterijev’* drzavam dologil razliéno tevilo tock. Tako je dokazal, da bi zaostritev IPRS
v doloceni drzavi za eno tocko lahko v povprecju povecala TNI za 1,5 milijard dolarjev.

Prav tako je dokazal, da obstaja pozitivna korelacija med jakostjo IPR in uvozom.

Na podrocju novih tehnologij, predvsem biotehnologije, pa se pojavi dodatno vprasanje,
koliko so biotehnoloska podjetja pripravljena prenesti obcutljivo in dragoceno
tehnologijo v druge drzave glede na njihov IPRS. Lesser (2000) je v svoji raziskavi o
Vlogi IPR na transfer biotehnologije pokazal, da se biotehnoloska podjetja odlocajo o
transferju tehnologije v druge drzave ne samo na podlagi IPRS zakonodaje, temve¢ tudi
glede na uc¢inkovitost njihovih sodis¢ in patentnih uradov ter tudi glede na velikost trga
te drzave, saj so transakcijski stroski in stroski vstopanja na majhen trg lahko vecji od

potencialnih koristi.

Do podobnih zakljuckov sta prisla tudi Gould in Gruben, ki sta leta 1996 dokazala
(Maskus 2000: 20), da ne obstaja direkten ucinek Stevila patentov samih na gospodarsko
rast, temvec€ da obstaja moc¢na pozitivna povezava med ucinki patentov na gospodarsko
rast le takrat, ko v drzavi obstaja dolo¢ena mera odprte trgovine. Tako sta dokazala, da
patentna zaS¢ita v odprtih ekonomijah dviguje stopnje gospodarske rasti za povprecno
0,66 % (Gould in Gruben v Maskus 2000: 23), kar pomeni, da liberalizacija trga v

kombinaciji z mo¢nejSim IPRS povecuje gospodarsko rast.

34 Kriteriji za dodeljevanje tock: indeks korupcije, ¢lanstvo v UPOV in PCT, implementacija TRIPs
sporazuma ter kompetentnost patentnega urada (doloc¢ena na podlagi njihove spletne strani).
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4.4 PRIMERI SLABOSTI OBSTOJECEGA IPR SISTEMA NA PODROCJU
BIOTEHNOLOGUE

V okviru foruma FAO (Food and Agriculture Organization — Organizacija zdruzenih
narodov za hrano in kmetijstvo) na temo Vplivi pravic intelektualne lastnine na
podro&ju hrane in kmetijstva v drzavah v razvoju®, so bili prikazani §tevilni praktiéni
problemi, ki niso nujno vezani samo na drzave v razvoju, temve¢ imajo negativen vpliv
tudi na razvitejSe drzave. S podobnimi problemi pa se soocajo tudi drugi sektorji,

predvsem farmacijski oz. medicinski sektor.

Prvi problem se nanasa predvsem na vpraSanje obsega patentne zascite, saj je v primeru
zivih organizmov razlika med odkritjiem in izumom pogosto stvar interpretacije.
Predvsem v primeru patentiranja DNA sekvenc oz. genetskega materiala obstaja
polemika, ali gre za odkritje (nekateri nasprotniki patentne zaScite genskega materiala
trdijo, da so geni skupna dediscina ¢lovestva in da so zato lahko samo javna lastnina) ali

izum.

Drugi problem je kopiCenje rojalitet (angl. royalty stacking), ki izhaja iz patentiranja
tehnologij (predvsem gre za patentiranje raziskovalnih orodij), ki so kljucne za
implementacijo Sirokega spektra drugih biotehnoloskih procesov in produktov, kar
predstavlja veliko oviro v dostopnosti teh tehnologij. Tu gre predvsem za akumulacijo
velikega Stevila rojalitet, ki so posledica Stevilnih licenc za vmesne procese in produkte,
ki jih je doloceno podjetje moralo pridobiti, da lahko proizvede kon¢ni produkt (OECD
2002: 93). Dejansko gre za pridobivanje Stevilnih patentov za razli¢ne vidike ene
inovacije. Na primer, za razvoj zdravila je potrebno pridobiti licence za genomske
tehnologije, licence za receptorje, licence za teste in analize ter licence za t. 1. high-
throughput tehnologije’*. Tako lahko v nekaterih primerih stroski rojalitet presezejo

neto prodajo za 20 % (OECD 2002: 15).

33 FAO Electronic Forum on biotechnology in Food and Agriculture: Conference 6,
http://www.fao.org/biotech/Conf6.htm (15. 9. 2003).

36 High-throughput je metoda dela, ki omogoga veliko $tevilo sogasnih testov (Intervju z dr. Petrom
Rasporjem, predstojnikom katedre za biotehnologijo na Biotehniski fakulteti, Ljubljana, 5. maj 2004).
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Tretji problem predstavlja tudi veliko Stevilo patentov potrebnih za razvoj
biotehnoloskega produkta oz. veliko S$tevilo hkratnih patentov imenovanih tudi
»patentne goscave« (angl. patent thickets). Tako na primer »zlati riz« vsebuje tri
razlicne tuje gene, ki omogocajo razvoj vitamina A. Za razvoj te sorte je bilo
uporabljenih 70 tehnik in materialov, ki si jih lasti 32 razli¢nih strank. Lep primer so
raziskovalci iz Svice in Neméije, ki so ob preverjanju pravnega statusa svojega izuma
(riz obogaten z vitaminom A) ugotovili, da kr$ijo najmanj 70 in najverjetneje ve¢ kot

100 patentov (RAFI 2000: 18).

Cetrti problem je razdiritev patentne zaslite za specifiéne gene na celoten genetsko
spremenjeni organizem, v katerega so bili vstavljeni. Tako je cel organizem postavljen
pod patentno zascito in mozne finan¢ne dohodke si lasti lastnik patenta, ki ne placa
nobene kompenzacije zlahtniteljem prvotne rastlinske sorte. Samo v primerih, ko je
prvotna rastlinska sorta zas¢itena z eno vrsto zas¢ite novih sort rastlin, je pogodbeno

dosezena delitev koristi z lastnikom patenta.

Peti problem se nanasa na ekskluzivne licence, kjer imetnik patenta dodeli licenco samo
enemu podjetju. To samo po sebi ne predstavlja vecjega problema, vendar v primeru
diagnostike bolezni oz. genske diagnostike to predstavlja problem, saj gre za
monopolizacijo storitev genskega testiranja, ki ima za posledico visoke cene in omejen
dostop do teh testov. Primeri so ekskluzivne licence Myriad korporacije za teste
BRCAL1 in BRCA2 za ugotavljanje raka na dojki, Athena ima ekskluzivno licenco za
testiranje Alzheimerjeve bolezni, itd. (OECD 2002: 16). Ko BRCA1 in BRCA2 gena
mutirata, sta odgovorna za 5-10 % raka na dojki. Zenske, ki imajo v telesu mutacijo
gena BRCA1/BRCA2 bodo sedemkrat verjetneje dobile raka na dojki kot ostale Zenske.
Myriad Genetics je v Stevilnih drzavah OECD pridobila ekskluzivne pravice za
izvajanje diagnosti¢nih testov za BRCA1 in BRCAZ2 ter zahtevala, da se ti testi ne smejo
izvajati v drugih laboratorijih po svetu. Lahko jih izvajajo samo laboratoriji, ki so v lasti
Myriad korporacije, pri ¢emer je cena enega testa od 2500 dolarjev naprej. To je
sprozilo val nasprotovanj v Franciji, Belgiji in Veliki Britaniji. V Kanadi vse province
razen ene krSijo prepoved Myriad korporacije. Zdravstvene ustanove in ponudniki

zdravstvenih storitev trdijo, da so pogoji za dostop do te tehnologije prestrogi, da so
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cene previsoke, in da gre v primeru BRCA1/BRCA2 za zlorabo monopolne moci
(OECD 2002: 17), ne samo zato ker Myriad korporacija s svojim patentom preprecuje
izvajanje cenejsih testov, temvec tudi zato, ker onemogoca (za nadaljnjih 20 let, kolikor
traja patentna zascita) drugim raziskovalcem, da razvijejo boljse teste (Tamburri 2002:

18).

Naslednji problem se nanasa na kmetijski sektor, in sicer je problematicna sama
koncentracija svetovne kmetijske industrije. Na podrocju biotehnologije obstaja malo
Stevilo multinacionalnih korporacij, ki dominirajo na tem podrocju. Tako npr. obstaja
270 patentov, povezanih z genom bakterije Bacillus thuringiensis (Bt), ki so bili
odobreni med leti 1986 in 1997 v drzavah OECD, pribliZzno 60 % patentov pa je v lasti
Sestih multinacionalk. Ker razvoj biotehnoloskih produktov zahteva uporabo velikega
Stevila zascitenih tehnologij, se zasebni sektor ponavadi izogne tem problemom z
navzkriznim licenciranjem®’ svojih patentov, ki vsebuje obojestransko izmenjavo
dostopa do patentiranih produktov in procesov brez finana¢ne kompenzacije. Za majhne
organizacije, ki nimajo patentov za trgovanje, so pogajanja o pridobitvi licence zelo

tezka in draga (FAO 2001).

Zadnji problem patentne zascite biotehnoloskih izumov se nanaSa na samo lastniStvo
patentov. 97 % vseh patentov je v lasti drzavljanov drzav ¢lanic OECD, 90 % celotne
patentirane tehnologije in produktov je v lasti velikih multinacionalnih korporacij.
Podatek, ki najbolj kaze na monopolisticno naravo obstojeCega IPR sistema, je
placevanje licencnin, saj 70 % vseh placil rojalitet poteka med héerinskimi in mati¢nimi
podjetji (RAFI 2000: 11), kar je Se en dokaz, da velikim podjetjem ni v interesu Siritev

znanja, temvec zadrzevanje in skrivanje znanja znotraj podjetja.

37 Cross-licencing.
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4.5 SKLEPNE MISLI

ZascCita pravic intelektualne lastnine je kljuéni dejavnik gospodarske rasti vseh
tehnoloSkih sektorjev, tudi biotehnoloSkega. Ucinkovit sistem zaScite pravic
intelektualne lastnine tako omogoca vecja vlaganja v biotehnologijo, vendar pa
obstoje¢i IPR sistem vsebuje nekatere pomanjkljivosti in nejasnosti, predvsem glede
same formulacije nekaterih predpisov, kot je na primer ¢len 53 (a) Evropske patentne
konvencije, ki doloca, da se evropski patent ne bo podelil tistim izumom, katerih objava
in izraba je v nasprotju z javnim redom in moralo. Z namenom razjasnitve ¢lena 53 (a)
EPC je bila v EU sprejeta Direktiva 98/44/EC, ki bolj natancno doloca, kateri
biotehnoloski izumi so izvzeti iz patentne zascCite, vendar to direktivo ni implementiralo

osem drzav ¢lanic EU.

Ceprav se pojavljajo Stevilni prakti¢ni problemi, povezani z obstoje¢im sistemom IPR,
kot so kopicenje rojalitet, veliko Stevilo hkratnih patentov ter ekskluzivne licence, pa
dejansko mocnejsi IPR sistem v kombinaciji z odprto trgovino poveca transfer
tehnologije in obseg uvoza tujih neposrednih investicij. Tako kljub dejanskim
nejasnostim in prakticnim problemom obstojeci sistem za$cite pravic intelektualne
lastnine omogoca drzavam vecjo gospodarsko rast, pri ¢emer morajo biti zagotovljeni Se
nekateri pogoji, kot so odprtost za trgovino in investicije, dobro regulirano podjetnistvo,
ucinkovita sodi$¢a, u€inkoviti patentni uradi ter dober sistem izobrazevanja. Tako so
glavni koristniki IPR razvite drzave, saj imajo od IPR vecje koristi od manj razvitih

drzav, predvsem zato, ker izpoljnujejo vecino oz. ve¢ zgoraj nastetih pogojev.
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5. MEDNARODNO-PRAVNI OKVIR NA PODROCJU BIOTEHNOLOGIJE

Vsi se strinjajo, da se mora biotehnologija legitimno nadzorovati, vendar se postavlja
vprasanje, ali se sploh lahko nadzoruje. Predvsem danes v dobi globalizacije in
informacijske tehnologije se vse bolj utrjuje prepri¢anje, da nobena drzava ne more
regulirati tehnoloskih inovacij, saj se podjetja z lahkoto prestavijo v drugo drzavo, ki
ima ohlapnejSe zakone. To velja tudi za izvajanje raziskovalno-razvojne dejavnosti, ki
jo lahko podjetje locira v tisto drzavo, kjer oceni, da so pogoji (razpoloZzljivost kadrov,
regulativa, itd.) najugodnej$i. Edini nacin, s katerim se lahko nadzoruje Siritev
tehnologije, je mednarodni dogovor o pravilih glede omejevanja tehnologije, ki jih je
izredno tezko izpogajati in Se tezje implementirati. V odsotnosti takSnih mednarodnih
dogovorov bo vsaka drzava, ki se odloci za regulacijo, s tem samo »pomagala« drugi
drzavi, da se na tem podro&ju hitreje razvija.”® Zato bom v tem poglavju predstavila,
kako je biotehnologija danes regulirana na mednarodni in evropski ravni ter na kakSen
nacin obstoje¢i regulatorni rezim na podroc¢ju biotehnologije omejuje drzavam polni
izkoristek biotehnoloSkih znanj. Prav tako bom predstavila nekatere temeljne ovire v

mednarodni trgovini z biotehnoloskimi produkti.

5.1 SISTEM REGULACIJE NA MEDNARODNI RAVNI

Ceprav obstaja na podro&ju regulacije biotehnologije kompleksen sklop mednarodnih
pravil in standardov, pa Stevilni Se niso dodelani ali pa Se niso stopili v veljavo; trenutno
je najve¢ poudarka na regulaciji biotehnologije v kmetijstvu in na zagotovitvi bioloske
varnosti. Podlaga za vse dokumente, pravila in standarde je 16. poglavje Agende 21,
ki govori o potencialnih koristih biotehnologije 0z. njene uporabe v procesih

trajnostnega kmetijstva, s katerim se lahko zagotovijo ve&je koli¢ine hrane.* Prav tako

3% Ker ima Nem¢ija bolj restriktivno zakonodajo na podro&ju genskih raziskav kot druge razvite drzave, je
vecina nemskih farmacevtskih in biotehnoloskih podjetij preselila svoje laboratorije v VB, ZDA in druge
manj restriktivne drzave (Fukuyama 2002: 191).

3% Agenda 21 je obseZen naért dejavnosti, ki naj bi se izvajale globalno, nacionalno in lokalno s strani
organizacij sistema Zdruzenih narodov, vlad in vecjih skupin, in sicer z namenom zmanj$anja revscine,
lakote, bolezni, nepismenosti in preprecitve unicenja okolja. Agendo 21 je sprejelo ve¢ kot 178 drzav
¢lanic Zdruzenih narodov v Riu de Janeiru leta 1992.

% Agenda 21, Chapter 16: Environmentally Sound Management of Biotechnology,
http://www.un.org/esa/sustdev/documents/agenda2 1/english/agenda2 1chapter16.htm (15. 8. 2003).
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je v Agendi 21 poudarjeno vzpodbujanje aktivnosti, ki bi povecale regulacijo
biotehnoloSke varnosti, ter vzpodbujanje mehanizmov mednarodnega sodelovanja ter
mehanizmov za razvoj in aplikacijo okolju prijazne biotehnologije. Se posebno pa
Agenda 21 zahteva nadaljnji razvoj mednarodno dogovorjenih nacel glede ocenitve

tveganj in managementa vseh vidikov biotehnologije.

Najpomembnejsi dokumenti na tem podrocju so Konvencija o bioloski raznovrstnosti iz
leta 1992 (CBD — Convention on Biological Diversity), Kartagenski protokol o bioloski
varnosti iz leta 2000 (Cartagena Protocol on Biosafety), Codex Alimentarius in pogodbe

Svetovne trgovinske organizacije.

Okoljske dimenzije biotehnologije v poljedelstvu sta se na mednarodni ravni lotili
Konvencija o bioloski raznovrstnosti ter Kartagenski protokol o bioloski varnosti (v
nadaljevanju Kartagenski protokol). Konvencija o bioloski raznovrstnosti (CBD)
regulira biolosko varnost bolj specificno v dveh €lenih, in sicer sta to ¢len 8 (g) in ¢len
19 (4), ki sta zavezujoca za vse stranke konvencije, ne glede na to, ali bodo postale
stranke Kartagenskega protokola (na dan 19. 10. 2003 je 187 drzav strank CBD*"). Clen
8 (g) zahteva od strank konvencije, da le-te kolikor je mogoce regulirajo, upravljajo in
nadzirajo tveganja povezana z uporabo in sprostitvijo zivih spremenjenih organizmov
(LMO - living modified organisms) v okolje, ki imajo lahko skodljive vplive na okolje
in ¢lovesko zdravje. Clen 19 (4) CBD se nanasa na trgovino z GSO ter zahteva od
strank konvencije, da drugi stranki dajo na razpolago vse informacije o uporabi in
varnostnih ukrepih ter moZnih Skodljivih vplivih GSO-ja, ki je bil uvozen v drugo
drzavo stranko konvencije. Tudi Kartagenski protokol, ki je bil sprejet januarja 2000 (v
veljavo je stopil 11. septembra 2003*%), ureja trgovino z GSO, in sicer je ta protokol
prvi pravno zavezujo¢i mednarodni dogovor, ki ureja trgovino z LMO. Protokol
dopusca drZzavam uvoznicam omejitev uvoza GSO oz. LMO, tudi ¢e ne obstajajo
znanstveni dokazi, da je doloc¢en produkt skodljiv (CPB, ¢len 10 (7) in ¢len 11 (8)), ter
zahteva, da podjetja, ki Zzelijo uvoziti te produkte, obvestijo drzavo uvoznico o

prisotnosti GSO. Evropejci so sprejeli Kartagenski protokol kot dokaz za zmago

*! Parties to the Convention on Biological Diversity/ Cartagena Protocol on Biosafety,
http://www.biodiv.org/world/parties.asp (11.10.2003).

*2 Cartagena Protocol on Biosafety takes effect,
http://www.biodiv.org/doc/press/presskits/bs/pr-01-en.pdf (11. 10. 2003).
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»previdnostnega nacela«. Kartagenski protokol sicer ne prepoveduje trgovine GSO med
strankami in nestrankami protokola, vendar poudarja, da se morajo tudi nestranke
protokola ravnati v skladu s cilji in namenom protokola (CPB, &len 24). Ceprav ZDA $e
niso oz. ne morejo pristopiti protokolu, saj niso stranka Konvencije o bioloski
raznovrstnosti, bodo kot najvecji izvoznik GSO produktov prisiljene upostevati predpise

iz protokola.

Leta 1962 sta FAO in WHO (World Health Organization — Svetovna zdravstvena
organizacija) skupaj ustanovili Codex Alimentarius Commission, katerega mandat je
vklju¢eval harmonizacijo obstojecih standardov varnosti hrane in razvoj novih
standardov. Standardi Codexa so prostovoljni, vendar so po pravilih GATT (General
Agreement on Tariffs and Trade — Splosni sporazum o carinah in trgovini) in njegovega
naslednika WTO uporabljeni kot referen¢ni standard za ocenjevanje, ali se nacionalni
standard sklada z GATT/WTO zahtevami.*> Dogovor o sanitarnih in fitosanitarnih
ukrepih (SPS — Agreement on Sanitary and Phytosanitary Measures) WTO postavlja
Stevilna pravila za ustanovitev predpisov glede nacionalne varnosti hrane.** Ce &lanica
WTO nalozi strozje standarde glede varnosti hrane kot Codex, in se ne zdi, da so
znanstveno utemeljeni, jo lahko druge clanice obtozijo nepravicnega omejevanja

trgovine.

Do pojava GSO se je na Codex Alimentarius gledalo kot na primer ucinkovite
mednarodne tehnokratske vladavine. Drzavam v razvoju s slabo razvitimi regulativnimi
sistemi je dala Ze pripravljen sklop standardov ter je promovirala vecjo globalno
trgovino s prehrambenimi produkti. Vendar pa je z vzponom biotehnologije postalo
delo Codexa veliko bolj spolitizirano: kritiki obtozujejo Codex, da je njegovo delo pod
prevelikim vplivom biotehnoloskih in kmetijskih industrij ter da ni dovolj transparentno

(Fukuyama 2002: 198).

Regulatorni rezim glede biotehnologije v poljedelstvu je sprozil Stevilne polemike, pri

¢emer je bilo najve¢ sporov med ZDA in EU. ZDA nocejo sprejeti »previdnostnega

* The Codex System: FAO, WHO and The Codex Alimentarius Commission,
http://www.fao.org/docrep/w9114e/W9114e04.htm#TopOfPage (15. 10. 2003).
# Understanding the WTO Agreement on Sanitary and Phytosanitary Measures,
http://www.wto.org/english/tratop_e/sps_e/spsund_e.htm (15. 10. 2003).
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nacela« in trdijo, da morajo tisti, ki verjamejo, da varnost ali Skoda okolju obstaja s
strani GSO, to tudi dokazati, ne pa tisti, ki verjamejo, da ne obstaja. ZDA nasprotujejo
tudi obveznemu oznacevanju GSO produktov, ker zahteve po oznacevanju vodijo v
drago locitev GSO in ne-GSO verig predelave hrane (Bailey 2002: 9—-11). ZDA so Se
posebno zaskrbljene, da lahko Kartagenski protokol spodkoplje predpise iz WTO-
jevega SPS in da lahko doloci pravno osnovo za restrikcijo uvoza GSO produktov, ki ni

znanstveno utemeljena.

Obstaja vec razlogov za to razhajanje v mnenjih. ZDA so najvecji izvoznik na podroc¢ju
poljedelstva ter so zelo zgodaj sprejeli genetsko spremenjene poljs¢ine; zato lahko
veliko izgubijo, ¢e se drzave uvoznice odloc¢ijo omejiti uvoz GSO ali ¢e zahtevajo drago
oznacevanje. Ameriski kmetovalci so izvozno usmerjeni ter se zavzemajo za svobodno
trgovino; evropski kmetovalci pa se bolj nagibajo k protekcionizmu. V EU je javno
mnenje veliko bolj proti GSO kot v ZDA™®, prav tako so okoljevarstvena gibanja

mocnejSa v EU.

11. julija 2002 je Drzavni zbor Republike Slovenije sprejel Zakon o ravnanju z gensko
spremenjenimi organizmi (ZRGSO)*, s katerim je urejeno ravnanje z GSO. Zakon
dolo¢a ukrepe za prepre¢evanje in zmanjSevanje moznih Skodljivih vplivov GSO na
okolje in zdravje ljudi ter ureja izvoz in uvoz GSO. Zakon tudi doloca ustanovitev
Komisije za ravnanje z GSO. Celoten zakon je v skladu z zakonodajo EU, kar pomeni,
da morajo biti tudi v Sloveniji oznaceni vsi izdelki, ki vsebujejo ve¢ kot 1 % GSO (50.
in 51. ¢len ZRGSO). Marca 2000 je bila v Ljubljani organizirana konferenca
Biotehnologija za 21. stoletje, v okviru katere je bila tudi okrogla miza o sprejemljivosti
biotehnologije v javnosti. Konference so se udelezili Stevilni raziskovalci, ucitelji in
podjetniki, vendar se je na Zzalost odzvala vabilu na konferenco le polovica od

ey

nezainteresiranosti vladnih predstavnikov za probleme na podrocju biotehnologije. Pri

* Raziskave iz leta 1997 kaZejo, da 30 % Evropejcev nasprotuje (13 % ZDA) gensko spremenjeni hrani
(Bauer in Gaskell 2002: 35).

% Urandni list RS, §t. 67/2002 z dne 26. 7. 2002 pod §t. 3235 na strani 7602.

47 Ali je genetsko spremenjena hrana neizbezna?

http://www.bfro.uni-lj.si/zoo/pers/fnekrep/GSO1.htm (15. 5. 2004).
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nas GSO $e ni na seznamu dovoljenih sort za sajenje*®, vendar sode¢ po javnomnenjski
raziskavi, ki jo je opravila Umanotera novembra 2002, 69.2 % anketirancev nasprotuje
spros€¢anju gensko spremenjenih rastlin v okolje, le desetina anketirancev podpira
takSno gojenje. Prav tako je 98.5 % anketirancev mnenja, da bi morali biti izdelki, ki so

ali vsebujejo GSO, tudi oznageni.*’

5.2 EVROPSKI SISTEM REGULACIJE BIOTEHNOLOGIJE

Evropski sistem regulacije biotehnologije je veliko bolj restriktiven od ameriSkega.
Delno je tako zaradi politicnega nasprotovanja GSO, ki je veliko vecje v Evropi kot v
Severni Ameriki, delno pa tudi zaradi tega, ker je regulacija v Evropi bolj okorna, saj
obstaja na dveh ravneh: nacionalni in evropski ravni. Obstaja tudi razlika med drzavami
¢lanicami EU glede nacina in stopnje regulacije biotehnologije. Danska in Nem¢ija sta
sprejeli relativno stroge nacionalne zakone, ki urejajo varnostne in eti¢ne aspekte
genetske modifikacije; Velika Britanija pa je v nasprotju z Dansko in Nemcijo
ustanovila Svetovalno skupino za genetsko manipulacijo™ znotraj Ministrstva za
izobrazevanje in znanost, ki pa ohranja politiko nevmesavanja. Francozi so se vse do
leta 1989 zanasali predvsem na samo regulacijo s strani francoske znanstvene skupnosti
(Fukuyama 2002: 197-198). Po pravilih EU je dovoljeno vsaki drzavi ¢lanici EU
sprejeti in implementirati zakone, ki so bolj restriktivni od skupne zakonodaje EU,
vendar pa je stopnja restriktivnosti, ki je dovoljena, stvar razprave. Avstrija in
Luksemburg sta npr. prepovedala sajenje nekaterih gensko spremenjenih poljscin, kar

pa je legalno v ostalih delih EU.”!

* Goljevicek Katja (2004) »Za zdaj brez kriitev« Gospodarski Vestnik online,
http://www.gvrevija.com/show_article.php?id_article=3397 (2. 5. 2004).

# Umanotera, Novice GSO — 11/02,

http://www.umanotera.org/gso/2002/November2002.rtf (7. 5. 2004).

*% Genetic Manipulation Advisory Group.

> Uvoznik, ki Zeli trziti GSO v Evropi, mora najprej zaprostiti za dovoljenje pristojno avtoriteto v drzavi
¢lanici EU, v katero Zeli uvoziti produkt. Ce drzava ¢lanica odobri prosnjo, potem se informacije o
odobritvi posredujejo Komisiji v Bruselj, ki jih posreduje vsem drzavam ¢lanicam z namenom, da Se one
dajo svoje komentarje. Ce nobena drzava ¢lanica EU ne nasprotuje, potem se lahko produkt trzi na
obmocju celotne EU. Leta 1997 sta Avstrija in Luksemburg sprozila prepoved na uvoz in gojenje koruze,
ki je odporna na insekte, Komisija pa je od njiju zahtevala preklic prepovedi.
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Glede na zahtevo po prosti trgovini znotraj EU je Evropska komisija primarni organ, ki
na tem podrocju postavlja pravila. Leta 1990 je Komisija izdala dve direktivi, prvo
glede omejevanja uporabe genetsko spremenjenih mikroorganizmov (Direktiva 90/219)
in drugo glede oprezne izpustitve GSO v okolje (Direktiva 90/220). Ti direktivi sta
postavili temelje za oceno novih biotehnoloskih produktov na osnovi »previdnostnega
nacela«, ki v praksi zahteva, da so vsi produkti oznaceni za nevarne, vse dokler se ne
dokaze, da niso potencialno Skodljivi okolju ali javnemu zdravju. Ti direktivi sta bili
dopolnjeni leta 1997 z Regulativo 97/258, ki zahteva oznalevanje t. i. nove hrane™.
Nadaljnjo direktivo glede GSO je sprejel tudi Svet ministrov EU, s katero je zahtevan
strog nadzor in oznacevanje biotehnoloskih produktov in s katero so Se bolj razsirili
omejitve prejSnje zakonodaje. Ti pogoji regulacije so upocasnili uvedbo GSO v Evropo

ter nalozili stroge pogoje oznacevanja GSO, ki so odobreni za prodajo v EU.

Seveda pa si niso vsi enotni glede tega vpraSanja v EU. Glede na nacionalne razlike
obstajajo tudi velika nesoglasja med moc¢nimi evropskimi biotehnoloskimi in
farmacevtskimi industrijami ter skupinami, ki se zavzemajo za varstvo okolja in
potro$nikov. Ta nasprotovanja so razvidna tudi znotraj Komisije same, kjer se Generalni
direktorat za industrijske zadeve in znanost zavzema za ohlapnejSe zakone, Generalni
direktorat za okolje pa zahteva, da se vpraSanja okolja postavijo nad ekonomske

interese.

5.3 PROBLEMI MEDNARODNE TRGOVINE NA PODROCJU BIOTEHNOLOGIJE

Nezmoznost drzav, da dosezejo dogovor o mednarodnem regulatornem rezimu na
podro¢ju trgovine z biotehnoloSkimi produkti, onemogoca polno uporabo
biotehnoloskih znanj, saj trenutno pomanjkanje enotne regulacije na mednarodni ravni

ustvarja negotovosti in preprecuje vlaganja.

NajpomembnejsSa lastnost mednarodnega trgovinskega rezima je konsistentnost in
transparentnost pravil. Vendar v primeru biotehnologije to ni tako, saj se pojavljajo

nekonsistentni in konkurenéni mednarodni regulatorni sistemi. Tako so posamezniki,

52 Novel food.

46



zadolzeni za sprejemanje odloCitev o vlaganjih v R&R, sooceni z veliko stopnjo
negotovosti. Medtem ko negotovost v mednarodnem rezimu trgovine negativno vpliva
na razvoj katerekoli industrije, je ta problem Se posebno perec za biotehnologijo, saj je v
primeru biotehnologije intenzivnost in hitrost tehnoloskih sprememb zelo velika. To
pomeni, da imajo vlagatelji v R&R v biotehnologiji zelo kratek zivljenjski cikel
proizvoda za svoje inovacije, saj se na trgu zelo hitro pojavijo izboljSane in
konkurenéne alternative (Kerr 2001: 28). Zato obstaja le kratek Cas za povrnitev
stroskov investicij v R&R, kar pomeni, da se morajo podjetja s svojimi inovacijami
hitro prebiti na mednarodne trge. To pomeni, da se brez zanesljive moznosti dostopa
biotehnoloskih produktov na mednarodne trge zmanjSujejo vlaganja v biotehnologijo,

ter da se posledi¢no njeni potenciali ne izkoristijo v polni meri.

Neobstoj mednarodnega regulatornega rezima na podrocju trgovine z biotehnoloskimi
produkti ima negativne vplive na vse drzave, vendar pa le-ti pridejo najbolj do izraza v
drzavah v razvoju in v tranziciji. Brez mednarodnega regulatornega rezima bo trgovina
z biotehnoloSkimi produkti regulirana s strani nacionalnih reZimov, ki ne bodo
harmonizirani in bodo celo lahko imeli nasprotujoce si standarde. Vlade drzav pa kazejo
pomanjkanje politicne volje, da bi se situacija na podro¢ju biotehnologije v svetovni
trgovini kakorkoli izboljsala. Tako tudi novembra 2001 ni bilo govora o biotehnologiji
na ministrski konferenci v Dohi, kjer so se predstavniki drzav ¢lanic WTO dogovarjali o

programu za novo rundo pogajanj o ureditvi mednarodne trgovine (Kerr 2001: 29).

WTO je primarna institucija, zadolZzena za dolo¢anje pravil mednarodne trgovine. Njen
glavni cilj je odpravljanje trgovinskih ovir. Te se lahko postavijo na osnovi zdravstvenih
ali okoljevarstvenih razlogov, vendar pa morajo biti razlogi za trgovinske ovire
znanstveno utemeljeni, prav tako mora biti podana tudi ocena rizikov. Celo znotraj
WTO je odgovornost za biotehnologijo razdeljena med SPS, TBT (Agreement on
Technical Barriers to Trade — Sporazum o tehni¢nih ovirah v trgovini) in CTE
(Committee on Trade and Environment — Odbor za trgovino in okolje). Vendar pa WTO
kot razlog za vzpostavitev trgovinskih ovir ne priznava pravice potrosnika, da bi vedel,
ali so bile v proizvodnjo produkta vkljuene biotehnoloske metode. Tako je EU
zahtevala, da se o SPS odprejo nova pogajanja, ki bi vkljucevala tudi pravice

potrosnika.
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WTO je takoj po Urugvajski rundi leta 1994 ustanovila Odbor za okolje in trgovino,
vendar pa v okviru WTO ni bil sklenjen noben sporazum, ki bi se nanasal izklju¢no na
vprasanja varstva okolja in trgovine, temve¢ to prepus¢a MEA (Multilateral
Environmental Agreements — VeCstranski okoljski sporazumi). V mednarodnem pravu
je nejasno, kateri trgovinski predpisi imajo vecjo veljavo v primeru konflikta (WTO ali
MEA). Vlade drzav se niso uspele sporazumeti oz. imajo nasprotujoca si mnenja glede
tega, katera institucija bi imela pooblastila na podro¢ju okoljevarstva in trgovne, zato
MEA tudi nimajo razvitih mehanizmov za reSevanje sporov. Danes se $e vsi resujejo v

okviru WTO.

Prav Kartagenski protokol je lep primer nerazjasnjenega odnosa med WTO in MEA, saj
tudi Kartagenski protokol nima mehanizma reSevanja sporov, prav tako pa so nekateri
predpisi Protokola v nasprotju s trgovinskimi predpisi WTO. Temeljni cilj Protokola je
urejanje cezmejnega gibanja biotehnoloskih produktov. Medtem ko WTO prepusca
vprasanja, povezana z varstvom okolja, MEA, pa ima neposredno odgovornost
regulacije trgovine v primeru zdravja ljudi sam WTO. Problem je v tem, da ima tudi
Protokol pooblastila za urejanje trgovine na podrocju zdravja ljudi, ki so v nasprotju s
predpisi WTO. Tako Protokol dopus€a vzpostavitev trgovinskih ovir tudi v primeru
neznanstvenih kriterijev ter upoSteva tudi druzbeno-ekonomske dejavnike. Prav tako se
Protokol sklicuje na »previdnostno nacelo«, ki je Se danes sporno v WTO. Trgovinski
predpisi Protokola temeljijo na uporabi biotehnologije v produkeciji ali v predelovanju in

so tako v nasprotju z obstoje€imi pravili WTO.

Dejansko se WTO izogiba ureditvi predpisov na podro¢ju biotehnologije, ker se drzave
Clanice zavedajo, da bi lahko prislo do tako velikega spora med EU iz ZDA, ki bi lahko
ogrozil sam obstoj WTO. Ceprav se drzave ¢&lanice v okviru pogajanj Dohe niso
neposredno ukvarjale z biotehnologijo, so se dogovorile, da bodo vsaj skusale razjasniti
odnos med WTO in MEA, tako da ne moremo pric¢akovati, da bo kmalu prislo do

regulacije mednarodnih trgovinskih pravil na podrocju biotehnologije.
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Vlaganja v ta sektor ovira tudi o€itna nezmoznost dogovora glede nove mednarodne
ureditve trgovinskih predpisov na podrocju cezmejnega gibanja biotehnoloskih

produktov.

5.4 SKLEPNE MISLI

Na podro¢ju biotehnologije obstaja kompleksen sklop mednarodnih pravil in
standardov, vendar $tevilni niso dodelani ali pa $e niso stopili v veljavo. Ceprav je
najve¢ poudarka na regulaciji biotehnologije v kmetijstvu, in Ceprav je to podrocje
najbolj dodelano, prav ta segment sproza Stevilne polemike. Evropski sistem regulacije
biotehnologije se zelo razlikuje od ameriskega. Restriktivnost evropske regulacije in
njena okornost, saj obstaja na nacionalni in evropski ravni, sta upocasnili uvedbo GSO v
Evropi ter naloZili stroge pogoje oznacevanja GSO, kar je privedlo do Stevilnih sporov
ne samo med ZDA in EU, temvec tudi znotraj same EU. Poleg razli¢nih staliS¢ drzav
¢lanic EU glede regulacije biotehnoloskih produktov obstajajo tudi velika razhajanja v
mnenjih znotraj same Evropske komisije, kjer se razlini Generalni direktorati

zavzemajo za razli¢no zakonodajo na tem podroc¢ju.

Se bolj so pere¢i problemi mednarodne trgovine z biotehnoloskimi produkti, saj
trenutno obstajajo nekonsistentni in konkuren¢ni mednarodni regulatorni sistemi, ki
vodijo v negotovost, kar ima za posledico zmanjSanje obsega vlaganj v R&R v
biotehnologiji. Lep primer nekonsistentnosti mednarodnega regulatornega rezima so
nerazjasnjeni odnosi med WTO in MEA ter nasprotujoci si predpisi Kartagenskega

protokola o bioloski varnosti s trgovinskimi predpisi WTO.

Neobstoj harmoniziranega mednarodnega regulatornega rezima na podrocju trgovine z
biotehnoloskimi produkti ima negativne posledice za drzave v razvoju in za drzave v
tranziciji, saj je trgovina z biotehnoloskimi produkti regulirana s strani nacionalnih

rezimov, ki imajo vcasih nasprotujoce si standarde.
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6. PREGLED STANJA BIOTEHNOLOGIJE V SLOVENIJI

V Strategiji gospodarskega razvoja Slovenije 2001-2006 sta sposobnost obvladovanja
globalnega znanja in tehnoloski napredek definirana kot glavna vira povecanja
produktivnosti dela ter konkurencnosti Slovenije. Poudarjeno je, da raziskovalno
razvojna in inovacijska dejavnost vodita do povefanja obsega proizvodnje izdelkov
visoke tehnologije, do hitrejSega uvajanja tehnolosko zahtevnejsih izdelkov ter
nenazadnje do povecanja deleza prodaje na nove trge, kar pa ima za posledico
povecanje bruto dodane vrednosti na zaposlenega (UMAR 2000: 59-62). V tem
poglavju bom skusSala predstaviti stanje na podroc¢ju biotehnologije pri nas ter temeljne
ovire, ki preprecujejo polno uporabo biotehnoloskih znanj za dosego vecje gospodarske

rasti oz. konkurenc¢nosti Slovenije na tem podrocju.

Po mnenju nasih strokovnjakov na podrocju biotehnologije (Penca M., Knezevi¢, Penca
P. v Raspor 2002: 170) je to podrocje pri nas, Ceprav Se na zacetku razvoja, primerljivo
s stanjem biotehnologije v razvitem svetu. Tako slovenska biotehnologija ne predstavlja
le nie®, temveé eno izmed pomembnejsih potencialnih panog gospodarskega razvoja.
V sklopu Nacionalnega raziskovalnega programa zavzema pomembno mesto
mednarodno znanstveno in tehnolosko sodelovanje, ki na podro¢ju biotehnologije
poteka tako na bilateralni (Francija, HrvaSka, Makedonija, BiH, LR Kitajska,
Madzarska, Nemcija, Velika Britanija in ZDA) kot tudi na multilateralni ravni
(EUREKA, COPERNICUS, COST, PHARE, UNESCO) (Raspor 2000: 53-54). Kljub
obseznemu sodelovanju in Stevilnim dosezkom na tem podrocju pa se slovenska
biotehnologija sooca z nekaterimi perecimi problemi. Prvi problem je ta, da Slovenija
nima in tudi v preteklosti nikoli ni imela celovitega povsem biotehnolosko usmerjenega

programa, kar pa vse razvite in celo nekatere manj razvite drzave imajo. Poleg tega so

33 Trzne niSe na biotehnologkem podro&ju pri nas so bioanalitika, razvoj posebnih aparatur, raziskave v
Leku (ter ostale biotehnoloske raziskave v farmaciji), iz perspektive celotne Slovenije pa je sama
biotehnologija nisa za slovenski trg (Intervju z dr. Petrom Rasporjem, predstojnikom katedre za
biotehnologijo na Biotehniski fakulteti, Ljubljana, 5. maj 2004).
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pri nas razdrobljeni raziskovalni potenciali’*, kar povzroga po¢asnejsi in bistveno drazji
razmah biotehnologije (Raspor 2000: 8—13). Temeljni problem biotehnologije pri nas pa
je premalo raziskovalnega in razvojnega denarja, ali drugace povedano premalo javnih

in zasebnih investicij v R&R biotehnolosko dejavnost.

Da bi lazje razumeli probleme, povezane s financiranjem biotehnologije, je potrebno
pogledati v zacetke vlaganj v to dejavnost. Ze v letih 1985/86 je Ministrstvo za znanost
in tehnologijo ustanovilo Center za biotehnologijo, po osamosvojitvi pa je nekdanje
Ministrstvo za znanost in tehnologijo postavilo samostojno raziskovalno podrocje
znotraj biotehnologkih ved, imenovano Biotehnologija.>> Ob ustanovitvi raziskovalnega
podrocja je bil ustanovljen tudi osnovni fond, ki je omogocil skromen razvoj te panoge
(Raspor 2000: 13). Leta 1999 je nekdanje Ministrstvo za znanost in tehnologijo, z
namenom stabilizacije financiranja raziskovalne dejavnosti, uvedlo programsko
financiranje, ki se izvaja na osnovi Pravilnika o vrednotenju kakovosti in financiranju
programa dela javnih raziskovalnih organizacij ter v skladu z Zakonom o raziskovalni in
razvojni dejavnosti iz leta 2002 (MSZS 2002: 6). Problem, ki se tu pojavlja, pa je ta, da
je zelo tezko ovrednotiti vlaganja v biotehnologijo, saj sistem financiranja Ministrstva
za Solstvo, znanost in Sport poteka preko financiranja naravoslovno-matematicnih,
tehniSkih, DbiotehniSkih, medicinskih, druzboslovnih in humanisticnih  ved.
Biotehnologija oz. biotehnoloSki postopki in raziskovanja pa niso vkljueni samo v
biotehniske vede, temveC¢ so tudi del naravoslovno matemati¢nih, tehniSkih in
medicinskih ved. Lahko reCemo le, da je Ministrstvo za Solstvo, znanost in Sport leta
2002 investiralo v biotehnoloske vede 1.061 milijonov SIT*, v vse vede, ki vkljuGujejo
biotehnoloske raziskave pa 12.924 milijonov SIT (MSZS 2002: 6). Ceprav obstajajo v
Sloveniji kadrovski in infrastrukturni potenciali za razvoj biotehnologije, je Se vedno
premalo investiranega denarja v raziskave, tako s strani drzave in drzavnih institucij kot

tudi s strani privatnih investitorjev, kar pa ni problem izklju¢no biotehnologije, temvec

'V Sloveniji obstaja sorazmerno veliko §tevilo laboratorijev, ki so lokacijsko raztreseni, kar je posledica
zgodovine razvoja posameznih institucij, pa tudi ti laboratoriji so komunikacijsko nepovezani.

> Tako se biotehnologija ni razvijala kot samostojno podro&je, ampak kot splet dejavnosti, ki uporabljajo
podobno tehnologijo znotraj tradicionalnih disciplin, kar otezuje analizo financiranja in razvoja oz.
produktivnosti tega podrocja.

>0 Kar je manj od leta 1997, ko je Ministrstvo za znanost in tehnologijo investiralo v biotehnoloske vede
1.709 milijonov SIT (Raspor 2000: 18-19).
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celotne raziskovalne sfere v Sloveniji. Kot je zapisal minister Gaber v uvodu Porocila o

financiranju raziskovalne dejavnosti iz proracuna RS v letu 2002:
Slovenija v pogledu vlaganj v raziskave in tehnoloski razvoj za zdaj zgolj ohranja
status quo, ki z vidika dinamic¢nih sprememb v svetu ne omogoca pospesevanja
razvoja in uresnicevanja na znanju temeljece druzbe, in sicer ne glede na to, da
Strategija gospodarskega razvoja Slovenije predvideva povecanje deleza raziskav
in tehnoloskega razvoja v BDP do leta 2006 na okoli 2 %.”’ Zato sredstva,
dodeljena v proracunu za 2002, niso zadoscala za financiranje sprejetega obsega
raziskovalne dejavnosti po realni vrednosti niti niso zado$¢ala za izpeljavo razpisov
v letu 2002 v potrebnem obsegu na podro¢ju temeljnih in aplikativnih raziskav,
mladih raziskovalcev in financiranja ustanoviteljskih obveznosti. Ravno tako
sredstva niso zadoSCala za sofinanciranje nakupa tuje znanstvene literature in

raziskovalne opreme, katerih delez je v tem letu izredno padel.

Zaradi teh financnih omejitev je tudi zelo otezeno sodelovanje med industrijo in
akademskimi ustanovami. Po osamosvojitvi je sodelovanje akademskih raziskovalnih
institucij z industrijo precej upadlo, in Sele v zadnjih nekaj letih lahko opazimo
izboljanje, &eprav je stanje industrijskega razvoja biotehnologije (razen v farmaciji’®)
kriticno. Glavni razlog je v tem, da je industrija v nekaterih biotehnoloskih segmentih
bolje opremljena od akademskih ustanov (Raspor 2000: 42), kar povzroca zaostajanje
raziskovalnih kapacitet in negativno vpliva na sodelovanje industrije z akademskimi

raziskovalnimi institucijami.

Ravno tako potekajo pri nas Stevilne biotehnoloSke raziskave v okviru tradicionalnih
disciplin, tako da je tezko ovrednotiti, kateri del raziskav bo privedel do uspesnega
razvojnega projekta. Raspor (2000: 13) trdi, da bi bila »ta ocena lazja, ¢e bi bili vsi
postopki patentirani, vendar pri nas »patentna« kultura mo¢no zaostaja za svetom,
¢emur botrujejo tako objektivne (cena patentov, delovanje patentnih pisarn) kot tudi

subjektivne teZzave (neosvescenost in nestimuliranost raziskovalcev)«.

37 Leta 2001 je Slovenija namenila R&R dejavnostim 1.52 % BDP, kar je pod povprec¢jem EU (1.99 %),
Expenditure and Personnel in the Candidate Countries,
http://europa.eu.int/comm/eurostat/Public/datashop/print-product/EN?catalogue=Eurostat&product=K S-
NS-03-001-_-N-EN&mode=download (23. 1. 2004).

*¥ Le Krka in Lek imata zadostne inovacijske potenciale na podro&ju biotehnologije (vlaganja v R&R,
kadri), na osnovi katerih bi se lahko razvila proizvodnja novih biotehnoloskih proizvodov (Stanovnik v
Raspor 2000: 160).
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V Sloveniji obstaja zelo malo patentnih pisarn. Nekatera velika podjetja, kot so Lek in
Krka, imajo lastne patentne pisarne, ki pa so za »zaprtimi vrati« oz. jih ni na prostem
trgu. Ceprav se pri nas e pocasi premikajo stvari na bolje, bi bilo vseeno potrebno
ustanoviti patentne pisarne oz. pravno svetovanje na podrocju patentne zaséite na
univerzah, ki bi poleg svetovanja nudile tudi financno pomo¢ v zaletnih fazah
patentiranja dolo¢enega izdelka ali procesa (kar je v tujini Ze praksa).” Finan¢na pomod
pri patentiranju izumov pa je kljucna, saj se cene patentiranja po ocenah dr. Rasporja in
dr. Strancarja gibljejo od 50.000 do 100.000 evrov, pri &emer stane samo vzdrzevanje
patenta ved tiso¢ evrov letno®, kar predstavlja velik problem predvsem majhnim
podjetjem in raziskovalcem na univerzah. Vendar se z nekaterimi problemi zaSCite
pravic intelektualne lastnine soocajo tudi velika podjetja. V letnih porocilih Krke in
Leka za leto 2002 so omenjeni problemi patentne za¢ite in patentni spori®', vendar so
zaradi varovanja internih podatkov ter konkuren¢ne klavzule bolj podrobne informacije

nedostopne.

6.1 BIOTEHNOLOSKA PODJETJA V SLOVENIIL, INOVATIVNOST IN
KONKURENCNOST

Ce se osredotodimo na podro&je biotehnologije, je v Sloveniji kar nekaj podjetij in
institucij, ki delujejo na tem podro¢ju. To so Institut Jozef Stefan, Kemijski institut,
Institut za biologijo, Zavod za transfuzijo krvi, nekatere fakultete, razvojne skupine v
Krki in Leku ter nekatera majhna podjetja (Penca M., Knezevi¢, Penca P. v Raspor
2000: 169). V Leku na primer velik del proizvodnje sloni prav na biotehnologiji, saj Ze
deset let razvijajo oz. se ukvarjajo z metodami genskega in proteinskega inZeniringa. Pri

izvajanju svojih projektov sodelujejo s Fakulteto za farmacijo in Fakulteto za kemijo in

* Intervju z dr. Petrom Rasporjem, predstojnikom katedre za biotehnologijo na Biotehniski fakulteti,
Ljubljana, 5. maj 2004.

% Intervju z dr. Petrom Rasporjem, predstojnikom katedre za biotehnologijo na Biotehniski fakulteti,
Ljubljana, 5. maj 2004 in z dr. AleSem Strancarjem, direktorjem BIA Separations, Ljubljana, 6. maj 2004.
6! Lek: Porogila o poslovanju,
http://www.lek.si/slo/predstavitev/porocila/letno-porocilo-02/povecana-inovativnost/ (16. 5. 2004).
Krka: Letno porocilo 2002,

http://www.krka.si/si/finance/porocila/letna/2002/default.asp?v=p2002_03 (16. 5. 2004).
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kemijsko tehnologijo ter z nekaterimi instituti (predvsem s Kemijskim in Onkoloskim

intitutom).*

Trendi v svetu kazejo, da v razvitih drzavah prevladujejo na podro¢ju biotehnologije
majhna podjetja (do 50 zaposlenih), po drugi strani pa so prisotna tudi multinacionalna
podjetja, ki se kapitalsko in stratesko povezujejo® med seboj in tudi z drugimi srednjimi
in majhnimi podjetji. Slovenija zaostaja na tem podrocju, ker se premalo povezuje v
nacionalnem in tudi mednarodnem okviru, pa tudi visokotehnoloskih podjetij v
biotehnologiji je zelo malo, in sicer le $tiri: BIA Separations (27 zaposlenih), BIA (10
zaposlenih), CELICA (4 zaposleni) in EDUCELL (2 zaposlena).**

Lahko bi rekli, da so temeljni problemi, s katerimi se soocajo biotehnoloSka podjetja pri
nas, enaki problemom, s katerimi se soo¢ajo vsa mikro, mala in srednja podjetja:

a) Nezadosnost financiranja — Slovenija se nahaja na samem repu svetovne lestvice
glede stevila tveganih naloZb, tako glede na Stevilo podjetij kot tudi glede na
delez v bruto druzbenem proizvodu, ki znasa 0.018 %, kjer je prehitela le
Kitajsko. Prav za majhna in srednja biotehnoloska podjetja pa je financiranje
podjetij iz skladov tveganega kapitala bistvenega pomena, saj le-ta po pravilu
prvih nekaj let ne morejo imeti ustreznih prihodkov in potrebujejo kapital, ki ne
zahteva takoj$njega vracanja ali profita. Slovenijo so tako prehitele vse drzave
kandidatke EU. Prav tako v Sloveniji ni davénih in drugih spodbud za vlagatelje,
zlasti za vlaganja v raziskave in razvoj (Rebernik 2002: 15,20). Tako so vlaganja
v R&R prenizka ne samo v zasebnem sektorju®, temveé tudi v javnem, saj je
zmanj$evanje raziskovalno-razvojne dejavnosti podjetij pri nas predvem

posledica defenzivnega tranzicijskega prestrukturiranja, ki je podjetniske

62 Lek: Biotehnologija in genski inZeniring,
http://www.lek.si/slo/raziskave-razvoj/razvoj-ucinkovin/biotehnologija/ (16. 5. 2004).

% Lep primer strateSkega povezovanja v Sloveniji je Novartisov prijateljski prevzem Leka novembra
2002, pri cemer Lek deluje kot samostojna druzba v skupini Novartis, saj je obdrzal lastno korporativno
in blagovno znamko, Novartis pa podpira Lekove investicijske nacrte za povecanje zmogljivosti v
Sloveniji in celotni regiji (Lek ohranja in utrjuje identiteto pri strateski vkljucitvi v skupino Novartis —
http://www.lek.si/slo/predstavitev/proces-zdruzitve/ (16. 5. 2004)).

4V seznamu ¢&lanic Tehnolokega parka Ljubljana je navedeno tudi podjetie TRANSCELL, vendar ko
sem poizvedovala po §tevilu zaposlenih, so mi sporocili, da se podjetje zapira (2. 04. 2004). Primorski in
Stajerski tehnologki park nimata biotehnoloskih podijetij.

% 0d leta 1993 do leta 2001 se je delez poslovnega sektorja v celotnih izdatkih za R&R povedal z 38 %
na 57 %, vendar so ta vlaganja Se vedno prenizka (Bucar, Stare 2004).
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aktivnosti osredotocal na resevanje kratkorocnih problemov. K tak§nemu stanju
je pripomogla drzavna politika, ki se je osredotocala na dajanje drzavne pomoci
tistim podjetjem, ki so potrebovala finanéno pomo¢ zgolj, da ne bi propadla
(UMAR 2001: 59). Glede samih vlaganj drzave v R&R ta vlaganja niso dovolj
ucinkovita. Znacilna je neustrezna transparentnost drzavnih pomoci in
neizkoriS¢enost mreze podpornih institucij, kar se odraZza v nepovezanosti
mehanizmov za spodbujanje R&R dejavnosti, odsotnosti vladnih prioritet na
podro¢ju R&R ter preskromnem sodelovanju med ministrskimi resorji pri
realizaciji ciljnih raziskovalnih programov (Stanovnik 2002).

b) Slabo sodelovanje med javnimi univerzitetnimi in raziskovalnimi
organizacijami ter podjetji — Po podatkih GEM (Global Entrepreneurship
Monitor — Globalni monitor za podjetnistvo) je prenos raziskovalnih dosezkov iz
univerze v nastajajoca in nova podjetja najslabse ocenjen, saj se Slovenija nahaja
na zadnjem, 34. mestu (Rebernik 2002: 25). Razlogi za to lezijo predvsem v
tem, da pri nas Se ni pravega sodelovanje med univerzo, podjetji in razli¢nimi
podpornimi institucijami; vzroki pa se najdejo v institucionalnih, kulturnih in
infrastrukturnih ovirah. Gre predvsem za to, da sta obe univerzi Se vedno
prvenstveno pedagoski in ne raziskovalni instituciji, prav tako se raziskovalcev
in visokoSolskih sodelavcev ne spodbuja v komercializacijo raziskovalnih
dosezkov. Tudi vec¢ina novosti, ki jih je mozno komercializirati nastaja na
tehniskih fakultetah, kjer ni zadostnega poslovnega znanja in kjer inovatorji
nimajo znanja in izkusenj s podroc¢ja podjetnistva (Rebernik 2002: 27).

¢) Slabosti v delovanju tehnoloskih parkov in poslovnih inkubatorjev — Pomemben
element nacionalne tehnoloske politike na podrocju biotehnologije predstavljajo
tehnoloski parki®®, ki zagotavljajo prostore, infrastrukturo, promocijske
dejavnosti podjetjem, sodelovanje podjetij z akademskimi ustanovami in tujimi
inStituti, pomoc¢ pri zasciti pravic intelektualne lastnine ter pravno svetovanje,
prav tako omogocajo dostop do najsodobnejsih tehnologij, hkrati pa jim tudi
svetujejo glede relevantnih tehnologij, ki bi jim pomagale pri uresnicitvi

njihovih poslovnih ciljev (Vidrih 2002: 37). Problemi tehnoloskih parkov lezijo

%V Sloveniji delujejo §tirje tehnoloski parki in pet inkubatorjev. V Tehnoloskem parku Ljubljana deluje
51 podjetij, od tega so §tiri biotehnoloSka podjetija. V drugih tehnoloskih parkih ni biotehnoloskih
podjetij.
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predvsem v nezadostnem sodelovanju z univerzami, cloveski in materialni
resursi so premajhni, da bi lahko zagotovili vse storitve parka (to se posebno
nanasa na Stajerski tehnoloski park), prav tako niso uporabljena zadostna
marketinSka orodja za promocijo parkov, kar je poleg nezaupanja podjetij, da
lahko parki izboljSajo njihov polozaj, eden od razlogov majhnega Stevila
podjetij, ki so ¢lani tehnologkih parkov.®” Prav majhno Stevilo &lanov
tehnoloskih parkov v Sloveniji oz. premajhno Stevilo biotehnoloskih podjetij
onemogoca povezovanje in sodelovanje med biotehnoloSkimi podjetji. Poleg
tega so po ocenah dr. Strancarja® najemnine Tehnoloskega parka Ljubljana
previsoke glede na usluge, ki jih park nudi, kar bi lahko privedlo do bega
visokotehnologkih podjetij v tuje tehnologke parke. Dr. Raspor® je poudaril tudi
nezadostno opremeljenost tehnoloskih parkov v Sloveniji, saj le-ti nimajo
primernih prostorov za namestitev laboratorijev o0z. ne morejo zagotoviti
varnega delovanja laboratorijev.

d) Problemi, vezani na zascito pravic intelektualne lastnine — Kljub Stevilnim
kritikam, da podrocje zaSCite pravic intelektualne lastnine pri nas onemogoca
prenos znanja in tehnologije, so izvedenci GEM ocenili, da je to podrocje pri nas
dobro urejeno in da uvri¢a Slovenijo nad povpre&je v GEM vkljuéenih drzav ”°,
Se zlasti na podro¢ju zakonodaje in splosSnega odnosa do spoStovanja pravic
izumiteljev (Rebernik 2002: 27). Se vedno pa ostaja problem neosveséenosti in
nestimuliranosti raziskovalcev, visokih cen patentov in pomanjkanja patentnih
pisarn. Prav tako intelektualna lastnina sama po sebi ne pomeni ni¢, ¢e ni

izgrajenih mehanizmov za njeno komercializacijo.

Ostali problemi tehnoloskega razvoja slovenskega gospodarstva lezijo predvsem v
nizkem deleZzu proizvodnje in izvoza izdelkov in storitev visoke tehnologije (6 %),
dodana vrednost na zaposlenega je trikrat manjSa v Sloveniji v primerjavi z razvitimi
evropskimi drzavami, prav tako je tudi delez tradicionalnih industrij v gospodarski

strukturi previsok (Stanovnik 2002).

7 SLORITTS Project: Supply Side Analysis. Draft Report,

www.sloritts.si/s_files/Analize/ Toc52624520 (5. 5. 2004).

% Intervju z dr. AleSem Strancarjem, direktorjem BIA Separations, Ljubljana, 6. maj 2004.

% Intervju z dr. Petrom Rasporjem, predstojnikom katedre za biotehnologijo na Biotehniski fakulteti,
Ljubljana, 5. maj 2004.

"0V GEM je vklju¢enih 37 drzav.
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Glede konkurencnosti Slovenije se le-ta po Poro€ilu o razvoju UMAR-ja uvrsca
relativno visoko, vendar je v primerjavi z referenénimi drzavami’' v letu 2003
zabelezila tudi relativno veliko negativnih premikov v konkurenc¢nosti. Slovenija je po
indeksu sposobnosti rasti ohranila 4. mesto od lanskega leta in tako prehitela vse
takratne pristopnice EU razen Estonije, med ¢lanicami EU pa Gréijo in Italijo. Po
indeksu poslovne konkuren¢nosti se je povprecni rang skupine desetih drzav poslabsal
in so pristale na 36. mestu. Med drzave, katerim se je najbolj poslabsal rang
(Madzarska, Avstrija, Ceska) spada tudi Slovenija (UMAR 2004). Letno poroéilo o
konkurencnosti drzav, ki ga je izdal IMD (International Institute for Management
Development — Mednarodni in§titut za razvoj managementa), postavlja Slovenijo na 45.
mesto (leta 2003 se je nahajala na 40. mestu). Med 20 temeljnih slabosti oz. med 20
temeljnih ovir, ki preprecujejo povecanje konkurencnosti Slovenije IMD izpostavlja
pomanjkanje tehnoloSkega sodelovanja med podjetji, pomanjkanje transferja znanja
med akademsko sfero in industrijo, premajhen obseg sredstev namenjen R&R,
premajhen izvoz produktov visoke tehnologije ter slabosti na podro¢ju izobrazevanja

(IMD 2004: 461).

6.3 VPLIV VSTOPA SLOVENIJE V EU NA PODROCJU BIOTEHNOLOGIJE

Slovenija bo po vstopu v EU lahko izkoriS¢ala razvojne vzpodbude velikega evropskega
trga in pomo¢ evropskih strukturnih skladov, kar bo imelo za posledico doseganje visjih
stopenj gospodarske rasti ter naraScanja ekonomske moci in Zivljenjskega standarda
prebivalstva, vendar le ob predpostavki, da se nekatere temeljne pomanjkljivosti
sedanjega stanja slovenskega gospodarstva odpravijo oz. omilijo, sicer Slovenija ne bo
po mnenju Stanovnika (Stanovnik v Raspor 2002: 164) »ob sedanjih tradicionalnih
miselnih vzorcih (odpor do tveganih podjetnisSkih projektov) ter konzervativhem
obnasanju menedzerjev in raziskovalcev, niti v dveh desetletjih mogla doseci

ekonomske razvitosti ¢lanic EU«.

7! Referenéne drzave so: 5 drzav pristopnic EU, ki mejijo na Zahodno Evropo, od drzav ¢lanic EU sta to
Sloveniji podobni drzavi Gr¢ija in Portugalska, ter regionalni sosedi Avstrija in Italija.
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Slovenija se ze sedaj aktivno vkljuCuje v mednarodna tehnoloSka omrezja (centri
odli¢nosti, ERA, 6. okvirni program), vendar to ni dovolj. Zelo veliko bo potrebno
narediti Se v smeri spodbujanja investicij v cloveski kapital, ustanavljanja novih
visokotehnoloskih podjetij z jamstvom za tvegani kapital z names¢anjem podjetnikov v
tehnoloske parke, z dav¢nimi olajsSavami tekom prvih let poslovanja in za odpiranje
novih delovnih mest za visoko in vi§je izobraZene (Stanovnik 2002). Prav tako je nujno
povecanje sodelovanja univerz, raziskovalnih institucij in podjetij ter vzpodbujanje
nastanka »spin-off« podjetij. Kljuéno je tudi izboljSanje ucinkovitosti in povecana
razpoznavnost tehnoloskih parkov ter povezovanje velikih, srednjih in majhnih podjetij

v t. 1. »grozde«.
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6.4 SKLEPNE MISLI

Glavna vira povecanja produktivnosti dela in konkuren¢nosti Slovenije sta sposobnost
obvladovanja globalnega znanja in tehnoloski napredek, pri Cemer biotehnologija
predstavlja eno izmed pomembnejSih panog gospodarskega razvoja. Kljub Stevilnim
dosezkom na tem podro¢ju pa se Slovenija sooca s Stevilnimi problemi, ki ji
onemogocajo polno uporabo biotehnoloskih znanj za dosego vecjega gospodarskega

razvoja.

Prvo oviro predstavlja celoten proces tranzicije, ki je negativno vplival na raziskovalne
dejavnosti in tehnoloski razvoj, saj so centralno-planska gospodarstva pustila svoj pecat
ne samo na ekonomskem podrocju, temveC tudi na institucionalnem, socialnem in
izobrazevalnem podrocju. Tako so izzivi, s katerimi se soo¢ajo vse drzave v tranziciji,
med njimi tudi Slovenija, slede¢i: pomanjkanje dodelanih inovacijskih politik,
pomanjkanje koordinacije razli¢nih politik vezanih na inovacije, omejeni ¢loveski in
finan¢ni viri za implementacijo inovacijskih iniciativ, $ibki finan¢ni sistemi in omejena
zmoznost podjetij, da aplicirajo nova znanja, nenaklonjenost tveganju, premalo
investicij v R&R ter omejeno sodelovanje med raziskovalnimi institucijami in

gospodarstvom.

Tudi podporni mehanizmi drZave (finan¢ni, pravni, davéni in izobrazevalni sistem v
Sloveniji) so nenaklonjeni razvoju podjetij na podroc¢ju visokih tehnologij. Zaradi tega
je tudi dinamika nastajanja biotehnoloskih podjetij in njihovega vstopanja na trg zelo
majhna v primerjavi z razvitimi trznimi ekonomijami. Tako dav¢ni in banc¢ni sistem s
skromnim obsegom tveganega kapitala ne spodbujata inovatorjev, da bi svoje zamisli

preizkusili v novih podjetjih.

Proces institucionalnega in pravnega prilagajanja EU oz. prevzem celotnega »acquis
communautaire« predstavlja pomemben korak v smeri izboljSanja podpornih
mehanizmov za razvoj biotehnologije pri nas, prav tako pa nam omogoc€a povecanje

biotehnoloskega trga, kar bo imelo za posledico povecanje vlaganj na tem podrocju.
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7. ZAKLJUCEK

Biotehnologija ima, kljub Stevilnim polemikam glede njene uporabe in regulacije,
pozitivne ucinke na gospodarski razvoj drzav. Aplikacija biotehnoloskih znanj v
kmetijstvu, zivilstvu, medicini, farmaciji in industriji ne samo, da omogoca vecjo
gospodarsko rast, temve¢ vodi tudi do kakovostnejsih in okolju prijaznejSih produktov.
Prav tako tehnoloski napredek v biotehnologiji omogoca trajnostne proizvodne procese,

ki poleg zmanj$anja stroskov v proizvodnji tudi manj onesnazujejo okolje.

Tudi ekonomske teorije podpirajo tezo, da ima biotehnologija pozitivne uéinke na
gospodarsko rast drzav, ker je tehnoloski napredek v biotehnologiji tako kot v vsaki
drugi tehnologiji klju¢ni dejavnik gospodarske rasti, saj vecji tehnoloski napredki vodijo
v povecanje obsega vlaganj v raziskave in razvoj, s Cimer se poveca stopnja
gospodarske rasti dohodka. Tako nova spoznanja v biotehnologiji vodijo do procesnih
inovacij ter novih izboljSanih produktov, kar pa vodi v povecanje produktivnosti dela in

v povecanje konkuren¢nosti drzave.

Prav povecanje produktivnosti dela in povecanje konkurence sta pomembna cilja
slovenskega gospodarstva. In biotehnologija bi lahko bila ena izmed pomembnejsih
panog, ki bi zagotavljale vec¢ji gospodarski razvoj Slovenije, vendar se slovenska
biotehnologija sooca s Stevilnimi problemi, ki onemogoc¢ajo polno uporabo teh znanj za

dosego vecjega gospodarskega razvoja.

Prvo oviro predstavlja celoten proces tranzicije, ki je negativno vplival na raziskovalne
dejavnosti in tehnoloski razvoj, saj so centralno-planska gospodarstva pustila svoj pecat
ne samo na ekonomskem podro¢ju, temve¢ tudi na institucionalnem, socialnem in
izobrazevalnem podrocju. Tako se Slovenija soofa s pomanjkanjem dodelanih
inovacijskih politik, pomanjkanjem koordinacije razli¢nih politik vezanih na inovacije,
omejenimi ¢loveskimi in finanénimi viri za implementacijo inovacijskih iniciativ, z
omejeno zmoznostjo podjetij, da aplicirajo nova znanja, z nenaklonjenostjo tveganju,

premalo je tako javnih kot tudi privatnih vlaganj v raziskave in razvoj, omejeno je
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sodelovanje med raziskovalnimi inStitucijami in gospodarstvom, davcéni in bancni
sistem s skromnim obsegom tveganega kapitala pa ne spodbujata inovatorjev, da bi

svoje zamisli preizkusili v novih podjetjih.

Skratka, dinamika nastajanja biotehnoloskih podjetij in njihovega vstopanja na trg je
zelo majhna v primerjavi z razvitimi trznimi ekonomijami, ker se biotehnoloSka
podjetja pri nas soocajo s problemi, ki pestijo vsa mikro, mala in srednja podjetja pri
nas, tj. nezadostnost financiranja, slabo sodelovanje med javnimi univerzitetnimi in
raziskovalnimi institucijami ter podjetji, slabosti v delovanju tehnoloskih parkov in
inkubatorjev, neosvesCenost in nestimuliranost raziskovalcev glede zaScite pravic

intelektualne lastnine, visoke cene patentov, itd.

Proces institucionalnega in pravnega prilagajanja Evropski uniji predstavlja pomemben
korak v smeri izboljSanja podpornih mehanizmov, tj. finan¢nega, pravnega, davénega in
izobraZevalnega sistema za razvoj biotehnologije pri nas, prav tako pa nam omogoca
povecanje biotehnoloSkega trga, kar bo imelo za posledico povecanje vlaganj na tem
podro¢ju. Vendar kljub vsem prednostim, ki jih prinasa vstop Slovenije v Evropsko
unijo, se bo Slovenija morala spopasti z nekaterimi problemi, ki pestijo vse drzave

¢lanice Evropske unije na podro¢ju raziskav in razvoja.

Tako je podrocje raziskav in razvoja v Evropski uniji, $e¢ vedno preve¢ razdrobljeno in
nekoordinirano, vlaganja v raziskave in razvoj so prenizka, potrebno je izboljSati
regulacijo na podro¢ju podjetniStva. Poleg tega obstaja v EU pomanjkanje kapitalnih
trgov za tehnoloska podjetja, premalo je investicij tveganega kapitala v biotehnologijo,
evropska biotehnoloska podjetja pogosteje izvajajo raziskovalne projekte z ameriskimi
podjetji in ne z evropskimi, prav tako je premalo sodelovanja med javnim sistemom

raziskovanja in industrijo.

Tako EU ni dovolj konkuren¢na ne samo na podro¢ju biotehnologije, temve¢ tudi na
celotnem podrocju raziskav in razvoja. Z izgradno Evropskega raziskovalnega prostora
in z dejavnostmi v sklopu 6. okvirnega programa naj bi se pocasi ze realizirali nacrti
izboljSanja evropskega sistema raziskav in razvoja, in sicer naj bi se le-te okrepile,

integrirale, prav tako naj bi se resili nekateri problemi glede financiranja raziskav in
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razvoja. Vendar je kljub temu potrebno narediti Se veliko, in sicer integrirati
raziskovalno sfero z industrijsko, bolj podpreti ustanavljanje in razvoj biotehnoloskih

podjetij ter predvsem izboljsati regulacijo na tem podrocju.

Lahko povzamemo, da so temeljne ovire v konkuren¢nosti biotehnoloskih podjetij oz.
celotne evropske biotehnologije fragmentacija raziskovalnega sistema, dostop do

finan¢nih sredstev in zascita pravic intelektualne lastnine.

Prav zascita intelektualne lastnine pa na podrocju biotehnologije predstavlja enega od
najbolj delikatnih in pomembnih vprasanj. ZaS¢ita pravic intelektualne lastnine je
klju¢ni dejavnik gospodarske rasti vseh tehnoloskih sektorjev, tudi biotehnoloSkega.
Ucinkovit sistem za$€ite pravic intelektualne lastnine tako omogoca vecja vlaganja v
biotehnologijo. Vendar pa se v primeru biotehnologije pojavlja vpraSanje, koliko je
obstojecCi sistem za$c¢ite intelektualne lastnine dejansko ucinkovit in v kolikSni meri

vzpodbuja ali zavira inovacije na podrocju biotehnologije.

Delikatnost vprasanja zascCite pravic intelektualne lastnine biotehnoloskih izumov je
tesno povezana s samo naravo biotehnologije, saj gre za poseganje v Zive organizme,
kar povzroca Stevilne polemike glede vprasanj patentibilnosti biotehnoloskih procesov
in produktov. Tu so mnenja glede tega, kateri biotehnoloski izumi so dejansko izumi in
kaj se lahko patentira in kaj ne, zelo deljena. Obstojeca zakonodaja vsebuje nejasnosti
glede same formulacije nekaterih predpisov, kot je na primer Clen 53 (a) Evropske
patente konvencije, ki doloca, da se evropski patent ne bo podelil tistim izumom,
katerih objava in izraba je v nasprotju z javnim redom in moralo. Pri ¢emer pa ni
definirano, kaj bi lahko bilo v nasprotju z javnim redom in moralo, in kar dejansko
odpira moznosti za zelo razli¢ne interpretacije. Z namenom razjasnitve tega ¢lena je bila
v EU sprejeta Direktiva 98/44/EC, ki bolj natancno doloca, kateri biotehnoloski izumi
so izvzeti iz patentne zaSCite, vendar to direktivo ni implementiralo osem drzav ¢lanic
EU, kar kaze na nasprotujoCa si stalis§¢a drzav ¢lanic Evropske unije o tem, kaj je

patentibilno in kaj ne.

Drugi problem, ki se pojavlja v Evropski uniji glede zascite pravic intelektualne

lastnine, je problem harmonizacije zakonodaje na tem podroc¢ju. Ustanovitev Patenta
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Skupnosti in implementacija BiotehnoloSke patentne direktive bo olajSala zascito
biotehnoloskih izumov, vendar se pojavlja vpraSanje, kdaj bo Patent Skupnosti

ustanovljen, saj si drzave ¢lanice pri Stevilnih vpraSanjih niso enotne.

Na splosno ima obstojeCi sistem zasCite pravic intelektualne lastnine Stevilne
pomanjkljivosti, kot so kopicenje rojalitet, veliko Stevilo hkratnih patentov ter
ekskluzivne licence. Vendar kljub temu obstojecCi sistem v kombinaciji z odprto
trgovino povecuje transfer tehnologije in obseg uvoza tujih neposrednih investicij. Tako
obstoje¢i sistem za$Cite pravic intelektualne lastnine omogoca drzavam, kljub
dejanskim nejasnostim in prakti¢nim problemom, vecjo gospodarsko rast, pri cemer
morajo biti zagotovljeni Se nekateri pogoji, kot so odprtost za trgovino in investicije,
dobro regulirano podjetnistvo, ucinkovita sodis¢a, ucinkoviti patentni uradi ter dober

sistem izobraZzevanja.

Poleg zascite pravic intelektualne lastnine je za razvoj biotehnologije klju¢nega pomena
tudi mednarodni pravni okvir, ki ureja trgovino z biotehnoloskimi produkti ter pravila in
standardi, ki urejajo vse vidike ravnanja z biotehnoloskimi produkti. Na tem podrocju
sicer obstaja kompleksen sklop mednarodnih pravil in standardov, vendar Stevilni niso
dodelani ali pa $e niso stopili v veljavo. Ceprav je najve¢ poudarka na regulaciji
biotehnologije v kmetijstvu in ¢eprav je to podrocje najbolj dodelano, prav ta segment
sproza Stevilne polemike. Evropski sistem regulacije biotehnologije se zelo razlikuje od
ameriSkega. Restriktivnost evropske regulacije in njena okornost, saj obstaja na
nacionalni in evropski ravni, sta upocasnili uvedbo GSO v Evropi ter naloZile stroge
pogoje oznacevanja GSO, kar je privedlo do Stevilnih sporov ne samo med ZDA in EU,
temveC tudi znotraj same EU. Poleg razli¢nih stalis¢ drzav ¢lanic EU glede regulacije
biotehnoloSkih produktov obstajajo tudi velika razhajanja v mnenjih znotraj same
Komisije, kjer se razlicnih Generalni direktorati zavzemajo za razli¢no zakonodajo na

tem podrocju.

Se bolj so peredi problemi mednarodne trgovine z biotehnologkimi produkti, saj
trenutno obstajajo nekonsistentni in konkuren¢ni mednarodni regulatorni sistemi, ki
vodijo v negotovosti, kar ima za posledico zmanjSanje obsega vlaganj v raziskave in

razvoj na podro¢ju biotehnologije. Lep primer nekonsistentnosti mednarodnega
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regulatornega rezima so nerazjasnjeni odnosi med Svetovno trgovinsko organizacijo in
Vecstranskimi okoljskimi sporazumi ter nasprotujo¢i si predpisi Kartagenskega

protokola s trgovinskimi predpisi WTO.

Tako ima neobstoj harmoniziranega mednarodnega regulatornega rezima na podroc¢ju
trgovine z biotehnoloSkimi produkti negativne posledice za drzave v razvoju in za
drzave v tranziciji, saj je trgovina z biotehnoloSkimi produkti regulirana s strani

nacionalnih rezimov, ki imajo v€asih nasprotujoce si standarde.

Lahko sklenemo, da biotehnologija pozitivno vpliva na gospodarski razvoj drzav,
vendar drzave (ne samo majhne drZave v tranziciji kot je Slovenija, temve¢ vse) ne
morejo izkoristiti v celoti vseh potencialov, ki jih ponuja sodobna biotehnologija, zaradi
omejitev, nejasnosti in neharmoniziranosti mednarodnega in evropskega regulatornega
rezima. Ceprav obstoje¢i sistem pravic intelektualne zas¢ite pozitivno vpliva na
gospodarsko rast drZzav in na vlaganja v razvoj biotehnologije, je Se vedno potrebno
odstraniti nekatere pomanjkljivosti obstojecega sistema, da bi se lahko v vecji meri
izkoristili pozitivni ucinki zascite intelektualne lastnine ter da ne bi slabosti IPR sistema
preprecevale oz. onemogocale polne uporabe biotehnoloSkih znanj. Poleg nastetih
omejitev pa se majhne drzave v tranzicij, kot je Slovenija, Se soo¢ajo z dodatnimi
problemi, ki so posledica socialisticne dediS¢ine in procesa prestrukturiranja njihovih

gospodarstev.
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