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Plan sesji coachingowej

* Proces komercjalizacji wynikéw badan

* Nowe regulacje ustawowe w 2017 roku

* Strategie i znaczenie ochrony monopolu
prawnego w projektach
biotechnologicznych — trendy na rynku

 Definiowanie wartosci dodanej i modelu
biznesowego w biotechnologii

* Projektowanie kolejnych faz rozwoju
projektow biotechnologicznych
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Proces komercjalizacji

Odpfatne  wdrozenie n nowych rozwiqzan
(wynikow B+R Ilub know-how) zwiqgzanych
Z unikalnymi dobrami intelektualnymi

Komercjalizacja bezposrednia - sprzedaz wynikow B+R lub know-how
zwigzanego z tymi wynikami albo oddawanie do uzywania tych wynikéw
lub know-how, w szczegdlnosci poprzez licencje, najem lub dzierzawe

komercjalizacja posrednia — obejmowanie lub nabywanie udziatow lub akcji
w spotkach w celu wdrozenia lub przygotowania do wdrozenia wynikéw badan
naukowych, prac rozwojowych lub know-how zwigzanego z tymi wynikami

Zrédto: Ustaw PoSW art. 2 us.t 1 pkt 35 36
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Proces komercjalizacji

Wyniki:

1. Badania naukowe

wynalazek

wzOor uzytkowy

wzOr przemystowy
topografia uktadu scalonego

Ministerstwo Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego

Know-how —
odrebne dobro
intelektualne
Odrebnie:
UStUGI
zwigzane z
komercjalizacja

wyhodowana albo odkryta i wyprowadzona

odmiana roslin

2. Prace rozwojowe — brak definicji ustawowej

3. Know-how towarzyszgce wynikom badan

Zrédto: Ustaw PoSW art. 86d
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Przedmiot

wynalazek

wzor
uzytkowy

wzor
przemystowy

Topografia
uktadu
scalonego

Cechy

charakter techniczny
Nowos¢

poziom wynalazczy
przemystowa
stosowalnosé

charakter techniczny
nowos¢
uzytecznosé

nowosc¢
indywidualny
charakter

nowos¢
oryginalnosé

Rodzaj prawa
wytacznego

patent

prawo
ochronne

prawo
Z rejestracji

prawo
z rejestracji

Czas ochrony

20 lat

10 lat

25 lat

Woczesniejszy termin z:

10 lat od konca roku

wprowadzenia do

obrotu lub 10 lat od
konca roku zgtoszenia

do rejestracji

Zrédto: Opracowane na podstawie Z. Krzewiriski (red.): Komercjalizacja, modelowanie i planowanie biznesowe
prac badawczych; Dolnoslgski Osrodek Transferu Wiedzy i Technologii, Wroctaw, marzec 2013, s. 19



Przedmiot Cechy

Odmiana musi spefniac
nastepujgce cechy:

e jestodrebna,

Wyhodowana wyrownana i trwata
albo odkryta e Odpowiada

i wyprowa- kryterium nowosci
dzona e Posiada nazwe
odmiana odpowiadajgca
roslin wymogom

e Spefnia wymogi
formalno-prawne, a
hodowca uiscit
odpowiednie optaty

Zakres prawa wytacznego:

Rodzaj prawa
wylgcznego

Wytaczne
prawo
hodowcy do
odmiany

Czas ochrony

30 lat
(winorosle,
drzewa,
ziemniak)

25 lat
(pozostate
odmiany)

wytwarzanie i rozmnazanie, przygotowanie do rozmnazania, oferowanie do
sprzedazy, sprzedaz lub inne formy zbywania, eksport, import,

przechowywanie

Zrédto: Opracowane na podstawie danych COBORU — www.coboru.pl



Przedmiot

Utwor

Know-

how

Cechy

autorstwo utworu i jego
ozhaczenie

nienaruszalnosc tresci i formy
rzetelne wykorzystanie
decydowanie o pierwszym
udostepnieniu

nadzdr nad wykorzystaniem
prawo do korzystania

z utworu

prawo do rozporzadzania
utworem

prawo do wynagrodzenia
zdefiniowane pola
eksploatacji

prawa zalezne

tajemnica przedsiebiorstwa —
ochrona formalna i fizyczna
rozporzgdzanie utworem

Rodzaj Czas ochrony
prawa
autorskie
prawo Prawa
osobiste osobiste sg
niezbywalne
Za zycia Tworcy
i 70 lat po jego
autorskie Smierci lub 70
Prawo ™ 1at od publikacji
maja-
tkowe (ustalenia)
utworu (RTV:
50 lat)
dane ustalony
poufne umownie

Zrédto: Opracowane na podstawie Z. Krzewinski (red.): Komercjalizacja, modelowanie i planowanie biznesowe
prac badawczych; Dolnoslgski Osrodek Transferu Wiedzy i Technologii, Wroctaw, marzec 2013, s. 10-16
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i Szkolnictwa Wyzszego

Wspotpraca z Centrum Transferu Technologii

Zgtoszenie pomystu

TRENDY W BIO-

Umowy
i post-deal-
management

- — S — — — -y
( \
I |

Rozszerzenie ochron Zabezpieczenie dobra |

| v intelektualnego
I |
]
\ — o - —-— e - —-— e . . . —-— - -_— e - ®

Poszukiwanie
kontrahentéw lub
inwestorow

Ocena potencjatu
komercyjnego

TECHNOLOGII

Wybér $cieiki i proof
of concept

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie doéwiadczert amerykaniskich, brytyjskich i szwajcarskich — Co Winners Sp. z o.0.
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;)\DlALOG \ Ministerstwo Nauki
Wspotpraca z Centrum Transferu Technologii
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Zrédto: Opracowane na podstawie danych CIiTT UP
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Zabezpieczenie wynikow
badan
biotechnologicznych

Ochrona biotechnologii

Depozyt w kolekgji
mikroorganizmow

Zgtoszenie patentowe

-

g

Konieczny, jezeli sg
trudnosci w opisaniu
materiatu, niedostepny
dla oséb trzecich

~N

p
Czas przechowywania

30 lat, mozliwosé
odtworzenia, zrédto dla
licencjobiorcow

Badanie zdolnosci
patentowe;j

Redakcja zastrzezen
patentowych

Ministerstwo Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego

2 depozyty w Polsce:

* Instytut Biotechnologii Przemystu
Rolno-Spozywczego w Warszawie
(bakterie, grzyby i drozdze)

* Instytut Immunologii i Terapii
Doswiadczalnej PAN we Wroctawiu
(bakterie i bakteriofagi — réwniez
chorobotwoércze)

Miedzynarodowe (WIPO):

http://www.wipo.int/budapest/en/

Bazy patentowe i niepatentowe np.
https://worldwide.espacenet.com/

Czes¢ nieznamienna — stan techniki

Czes¢ znamienna — cechy techniczne
wyrdzniajgce sposrod innych
rozwigzan

W praktyce obie drogi mogg sie uzupetniac lub stanowic alternatywe

Projekt nr 0014/DLG/2016 pt. InnCOM_PULS - instrumenty optymalizacji proceséw komercjalizacji, kreowania innowacji, doskonalenia dialogu oraz
wzrostu efektywnosci wspétpracy miedzy naukq i gospodarkq w ramach programu DIALOG Ministra Nauki i Szkolnictwa WyZszego

Uniwersytet Przyrodniczy w Poznaniu

Zrédto: Opracowanie wiasne

=TT

Uniwersytet Przyrodniczy w Poznaniu


http://www.wipo.int/budapest/en/
https://worldwide.espacenet.com/

Ministerstwo Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego
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Koszty ochrony — depozyt i patent

dochodu)

Kategoria Koszt
° 0 plvaty Za d e p o) Zyt . Opfata za 1, 2, 3 rok ochrony wynalazku 480
Optata za 4 rok ochrony wynalazku 250

1200'3400 ZI' Optata za 5 rok ochrony wynalazku 300

. « e Optata za 6 rok ochrony wynalazku 350

Ko nso er C d roze] Optata za 7 rok ochrony wynalazku 400
Zgl'oszen ie pate ntowe: Optata za 8 rok ochrony wynalazku 450
Optata za 9 rok ochrony wynalazku 550

5 00' 5 5 0 ZI' Optata za 10 rok ochrony wynalazku 650
Optata za 11 rok ochrony wynalazku 750

O piaty p atentowe — Optata za 12 rok ochrony wynalazku 800

p ro g re Syw ne staw ki - Optata za 13 rok ochrony wynalazku 900
Optata za 14 rok ochrony wynalazku 950

tabela
M Oil iWOéC' O b n iie n ia Optata za 16 rok ochrony wynalazku 1150
Optata za 17 rok ochrony wynalazku 1250

o) pi at o0 50%: licen cj e Optata za 18 rok ochrony wynalazku 1350
Optata za 19 rok ochrony wynalazku 1450

otwarte (optaty do 10%
SUMA 14630

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych UP RP
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i Szkolnictwa Wyzszego

Zgtoszenie do ochrony

* Na Uniwersytecie Przyrodniczym obowiazuje odrebny
formularz dotyczacy zgtoszenia do ochrony

* Formularz dostepny jest na stronie CliTT pod adresem:

http://www.ciitt.up.poznan.pl/Procedura-zgloszeniowa-na-

Uczelni,p24.html (plik .doc)

* Koszty ochrony ponosi jednostka macierzysta Tworcy
(katedra lub instytut) — zaznaczy¢ we wniosku

* Deklaracja czy wynik stanowi wskaznik w projekcie

 Podmioty wspotprawnione, dane Tworcow, udziat %,
informacje o ewentualnych publikacjach
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Wycena biotechnologii

* Dobro intelektualne nie ma wartosci samoistnej — jego
wartos¢ pojawia sie zawsze w okreslonym kontekscie

* Potaczenie metod dochodowych, poréwnawczych
i kosztowych

e Zbadanie uwarunkowan i przyjecie zatozen metodycznych:
wywiad z zespotem tworcow

* Podejscie scenariuszowe — zatozenia strategiczne

* Gtéwna funkcja wyceny: MAPA DROGOWA — wskazowki
dotyczace poszczegdlnych wariantow: optymalna strategia
wdrozeniowa
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Zgloszenie rezultatow badan

e Zgtoszenie rezultatu — zgodnie z § 3 ust. 2 zatgcznika nr 1 do
zarzadzenia nr 62/2015 Rektora UP w Poznaniu)

* Formularz dostepny na stronie:
http://www.ciitt.up.poznan.pl/Pliki-do-pobrania,p8.html

e Zgltoszenie uruchamia proces decyzyjny, od 2017 roku tylko
w przypadku, kiedy Tworcy wyraznie to zaznacza

* Rada ds. Komercjalizacji i Ochrony Wtasnosci Intelektualne;j
UP podejmuje decyzje o komercjalizacji — wazne z
perspektywy rozliczenia jej wynikow (uwzglednianie kosztéow
zwigzanych z komercjalizacj3)

Projekt nr 0014/DLG/2016 pt. InnCOM_PULS - instrumenty optymalizacji proceséw komercjalizacji, kreowania innowacji, doskonalenia dialogu oraz >_'Ii'T“T'
wzrostu efektywnosci wspétpracy miedzy naukq i gospodarkqg w ramach programu DIALOG Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego mﬂ Preyrodinicsy w Fomenis


http://www.ciitt.up.poznan.pl/Pliki-do-pobrania,p8.html

)\ DIALOG N | e
Zgloszenie — niezbedne elementy

e zrédto finansowania zgtoszenia i ochrony dobra
intelektualnego,

e wspotuprawnione podmioty (udziat procentowy),

* dane tworcy/tworcéw (udziat procentowy),

* Informacje o ewentualnej/planowanej publikacji
lub innej formy rozpowszechnienia wynikéw badan
(nie nalezy publikowac przed zgtoszeniem),

* oznaczenie czy dobro intelektualne stanowi
wskaznik w projekcie.

Zrédto: Opracowane na podstawie www.ciitt.up.poznan.pl
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Nabycie praw — ,,uwiaszczenie”

Niezwtocznie — nie pdzniej niz 3 miesigce
od zakoriczenia prac PROCEDURA
URUCHAMIANA TYLKO W PRZYPADKU
ZAINTERESOWANIA TWORCOW -LZACIA
PRZEZ JB

merminie

BEZPOSREDNIA:
50% srodkow
z komercjalizacji dla
Tworcow — %
poniesionych kosztéw

KOMERCIA

POSREDNIA — spétka
celowa i spin-off

ZG;‘;;Z:A“'E DECYZIA
INTELEKTU- '.:‘EADUNK%S\LIEZ oferta : nieprzyjecie
ALNEGO i bezwarunkowa oferty

umowa

KOMERCIJA 25% srodkow z

Oplata roakow
\ do 5% -LIZACJA komercjalizacii dla
Sredniej ptacy PRZEZ Uczelni —k% pqn|e5|onych
Y wg GUS TWORCOW osztow

3 miesigce na decyzje
Propozycja przeniesienia praw - decyzja 1 miesigc

Zrédto: Art. 86d-g ustawy PoSW i procedury UP
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Deregulacja przekazania praw 2017

 Obowiazuje od 31 grudnia 2016

* Petna procedura podejmowania decyzji jedynie w przypadku
zainteresowania Tworcow przejeciem praw (oSwiadczenie w
ciggu 14 dni od zgtoszenia wyniku)

 Wynagrodzenie za przeniesienie praw: 5% przecietnego
miesiecznego wynagrodzenia za prace w gospodarce
narodowej w roku poprzednim, ogtaszanego przez GUS;

* Zniesienie ograniczenia dotyczacego wyptaty srodkow z
komercjalizacji przystugujacych pracownikowi
(komercjalizacja przez Uczelnie) albo przystugujacy Uczelni
(komercjalizacja przez pracownika), przystugiwato nie dtuzej
niz przez 5 lat od dnia uzyskania pierwszych srodkow
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i Szkolnictwa Wyzszego

Zaproszenie do sktadania ofert (przetarg)

* Przygotowanie specyfikacji — okreslenie wymogow
dotyczacych potencjalnej grupy kontrahentow

e Zdefiniowanie wszystkich uwarunkowan dotyczacych
dziatania technologii (warunki brzegowe, kompleksowe
sprawdzenie dziatania technologii, kluczowe parametry — np.
skala pottechniczna reaktora)

 Wspotpraca z Centrum Innowacji i Transferu Technologii UP
w zakresie przebiegu postepowania, udziat w komisiji
przetargowej itp.

* Istota: zachowanie zasady konkurencyjnosci

Zrédto: Por. Ustawa z 16 grudnia 2016 o zarzgdzaniu mieniem paristwowym, Dz.U. z 30.12.2016 poz. 2259)

Projekt nr 0014/DLG/2016 pt. InnCOM_PULS - instrumenty optymalizacji proceséw komercjalizacji, kreowania innowacji, doskonalenia dialogu oraz >—!IiITIIT!
wzrostu efektywnosci wspétpracy miedzy naukq i gospodarkqg w ramach programu DIALOG Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego mﬂt Preyrodinicsy w Fomenis



)\ DIALOG N |,
Negocjacje asysty wdrozeniowej

* Asysta dotyczaca gtownych elementéow technologii (warunki
brzegowe, kompleksowe sprawdzenie dziatania technologii,
kluczowe parametry)

 Know-how w zakresie uwarunkowan wdrozeniowych
i mozliwosci pokonania ewentualnych barier wdrozeniowych

* Udziat w spotkaniach uwiarygadniajacy oferte
technologiczng

* Bez Twdlrcow nie ma skutecznej komercjalizacji!
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Realizacja umowy

Prace przedwdrozeniowe — przygotowanie do wdrozenia przy
zdefiniowanych wymaganiach

Opieka autorska dotyczgca samego rozwigzania —
zaznajomienie klienta ze wszystkimi warunkami
funkcjonowania technologii (know-how dotyczgcy

technologii)
Opieka technologiczna (dodatkowa ustuga) — nadzdr nad

prawidtowym przebiegiem procesu technologicznego
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Rozliczanie dochodu

» Efektywna komercjalizacja to wspolny interes uczelni
i zespotu Tworcow

* Niezaleznie kto kieruje procesem komercjalizacji (CliTT czy
zespot tworcéw po ,,uwtaszczeniu”) w okreslonych
regulaminem terminach drugiej stronie przedstawiane jest
rozliczenie

W przypadku kiedy procesem kieruje CIiTT z ramienia UP
Twarcy przystuguje 50% srodkow z komercjalizacji po odjeciu
% kosztow poniesionych od momentu podjecia decyzji o
komercjalizaciji

W przypadku kiedy procesem kierujg Tworcy, UP przystuguje
25% srodkow z komercjalizacji po odjeciu % kosztow
poniesionych od momentu podjecia decyzji o komercjalizacji
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Zgoda na komercjalizacje w 2017 roku

Zgoda Senatu UP i prewencyjny wniosek
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie: ustawy z 16 grudnia 2016 o zarzadzaniu mieniem paristwowym, Dz.U. z 30.12.2016 poz. 2259)
oraz Ustawa z 16 grudnia 2016 r. Przepisy wprowadzajace ustawe o zasadach zarzadzania mieniem panstwowym, Dz. U. z 30 grudnia 2016 poz. 2260.
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Spotka celowa i spin-off w 2017

»Art. 86 a ust. 1 Uczelnia, w celu komercjalizacji posredniej, moze utworzyc¢ wytqgcznie
jednoosobowgq spotke kapitatowg, (...), zwanq dalej ,,spotkq celowq”.” Ust. 1a Uczelnia w
celu, o ktorym mowa w ust. 1, moze utworzy¢ wiecej niz jedng spotke celowq.

Dywidenda Wktad
SPOLKA pienigzny
L//7 CELOWA \
- \
Ewentualny aport Objecie
udziatow
. > START-UP

Umowa licencyjna lub/i opcje na udziaty (SPIN-OFF)

Wkiad pieniezny

Objecie
udziatow

»INa pokrycie kapitatu zaktadowego spotki
celowej uczelnia moze wnies¢

w catlosci albo w czesci wktad niepieniezny
(aport) w postaci wynikéw badan
naukowych lub prac rozwojowych”

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie art. 86a ustawy PoSW
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Pierwowzor spotki celowej

Uniwersytet w Oxfordzie — ISIS Innovation — optaty:

* Prowizja ISIS przy sprzedazy ekspertyz i konsultacji
- 15%

* Prowizja ISIS przy transferze technologii — 30%
przychodu

* Podziat pozostatych korzysci wg schematu:

PRZYCHOD UCZONY (OSOBISCIE) WYDZIAL/ZAKLAD UNIWERSYTET

DO 50 000 £ 87,5 12,5 0
DO 500 000 £ 45 30 25
PONAD 500 000 £ 22,5 40 37,5

Zrédto: J. Gulinski: Do$wiadczenia brytyjskie na podstawie Uniwersytetu w Oksfordzie — ISIS Innovation Ltd.,
Konferencja Projektu Open Code Transfer, 24.11.2011

Projekt nr 0014/DLG/2016 pt. InnCOM_PULS - instrumenty optymalizacji proceséw komercjalizacji, kreowania innowacji, doskonalenia dialogu oraz >—IIiITIIT!
wzrostu efektywnosci wspétpracy miedzy naukq i gospodarkqg w ramach programu DIALOG Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego mﬁ Preyrodinicsy w Fomenis



)\DIALOG N | e
Spotka celowa i spin-off w 2017

Spotki biotechnologiczne opatrzone sg duzym ryzykiem

Licencja

>

Opcje
na udziaty

(warranty)

>
Przekazanie

UCZELNIA
(CTT lub
Spotka
celowa)

START-UP
(SPIN-OFF)

praw tworcom
>

Aport (VAT)

Por. OTL Stanford, TLO MIT, Oxford ISIS Innovation, ETH Zurich Fot. www.sxc.hu
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i Szkolnictwa Wyzszego

Warranty (opcje) w spinoffach w formie S.A.

* Papier wartosciowy (imienny lub na okaziciela) emitowany
w celu podwyzszenia kapitatu zaktadowego w ramach tzw.
kapitatu docelowego (1) lub warunkowego podwyiszenia
kapitatu zaktadowego (2)

* Uprawniaja do zapisu na akcje (1) lub objecia akcji (2)

* Nie trzeba miec statusu wspodlnika — warranty sg zbywalne

W praktyce jest to zatem ograniczajgca ryzyko OPCJA
zagwarantowania przychodow, kiedy spoétka osiggnie juz
sukces rynkowy i wartos¢ akcji znacznie wzrosnie

 Warranty subskrypcyjne — emitowane przez spotke na rzecz
uczelni (spotki celowej), rowniez przy ,,uwtaszczeniu”

* Szczegoty wykorzystania warrantow okresla umowa
inwestycyjna

Zrédto: Opracowane na podstawie: NCBR: Komercjalizacja B+R dla praktykéw 2016, s. 65-75
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Liczba spin-offow ETH Zurich

30

25

20

15

10

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Udziat spétek biotechnologicznych (biotech-pharma)

Zrédto: Opracowane na podstawie: https://www.ethz.ch/en/industry-and-society/innovation-and-setting-up-companies/spin-offs/list-of-eth-spin-offs.html
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Ulgi i zwolnienia podatkowe w 2017

e State zniesienie opodatkowania aportu do spotki podatkiem
dochodowym (PIT, CIT) od 2017 roku

e Startupy (spin-offy) — nowoutworzone lub po pierwszym
roku dziatalnosci zwrot gotowkowy wydatkéw
kwalifikowalnych, ktdre nie zostaty objete ulga ze wzgledu
na brak dochodu do opodatkowania lub zbyt niski dochéd

e Zwrot w wysokosci 18% lub 19% wydatkow kwalifikowanych

* Pomoc de minimis — do 200 000 EUR w ciggu 3 lat.

Zrédto: Ustawa z 4 listopada 2016 r. o zmianie niekt6rych ustaw okreslajgcych warunki prowadzenia dziatalnosci innowacyjnej (Dz. U z 2016 nr 1933)
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Trendy w biotechnologii

“Life sciences companies should approach 2016 with
cautious optimism. Opportunities to innovate in global,
patient-centric, and value-focused approaches to growth
are possible but each market’s economic, political, and
social dynamics should be carefully monitored and
assessed before moving forward. “

Greg Reh, DTTL Global Sector Leader, Life Sciences

Zrédto: Deloitte: 2016 Global Life Science Outlook, Moving forward with cautious optimism
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Trendy w biotechnologii

* Leki generyczne i produkty biopodobne (biosimilars):
rosnie popyt na leki generyczne — ich udziat wzrosnie z 27%
w 2012 roku do 36% w 2017 roku (421 min USD)

e Sprzedaz produktow biopodobnych wzrosnie nawet do 35
mid USD w 2020 roku

e 11 patentow na leki na bazie biotechnologii wygasa w
latach 2014-2022 - 48% sprzedazy bioproduktow ogétem

* Powigzany trend — wzrost dostepnosci opieki zdrowotnej
w krajach rozwijajacych sie, optymalizacja kosztow opieki
zdrowotnej

* Leki biotechnologiczne sg stosunkowo drogie
i dystrybuowane w specyficzny sposdb

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie: Deloitte: 2016 Global Life Science Outlook, Moving forward with cautious optimism
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Trendy w biotechnologii

 Wyroby medyczne i urzagdzenia medyczne (medtech):
biotechnologie — diagnostyka in vitro (IVD)

* Ponad 5% roczny wzrost IVD w latach 2014-2020

* Urzadzenia i metody diagnostyczne

e Zainteresowanie inwestoréw — bioinformatyka
i biosensory

* Rosnacy trendy w kanatach dystrybucji lektow, wyrobdéw
medycznych i wyrobow prozdrowotnych

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie: Deloitte: 2016 Global Life Science Outlook, Moving forward with cautious optimism
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:)\ DIALOG \ Ministerstwo Nauki
Badania kliniczne i model komercjalizacji

* faza 1 (okreslenie wstepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa badanej
substancji i minimalnej biologicznie aktywnej dawki) — czasem wykonuje sie
rowniez badania wstepne zwane fazg 0,

* faza 2 (najwazniejsze elementy tej fazy dotyczg potwierdzenie efektywnosci
leku oraz jego bezpieczenstwa),

* faza 3 (ta faza obejmuje m.in. badania zwigzku pomiedzy bezpieczenstwem
leku a jego skutecznoscig podczas krotkotrwatego oraz dtugotrwatego
stosowania i przygotowanie dokumentacji rejestracyjnej),

* faza 4 (obejmuje ona m.in. badania wykonywane po dopuszczeniu leku do
obrotu w celu oceny w zatozonych wskazaniach, wystepowania dziatan
niepozadanych, ocena réznych populacji chorych oraz ewentualne analizy
wspomagajgce wniosek o refundacje leku).

. Badania Badania Badania . . .
. Badania L . . Rejestracja — Wejscie na
Badania L kliniczne | kliniczne Il kliniczne 1l
przedkliniczne IV Faza rynek
Faza Faza Faza
| J

|

8-10 lat
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Badania kliniczne i model komercjalizacji

Prawdopodobienstwo przejscia z sukcesem w poszczegdlnych fazach badan
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Spinoff, GLP, GMP Inwestor branzowy
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Zrédto: Opracowane na podstawie: JA DiMasi, L. Feldman, A. Seckler, A. Seckler, A. Wilson: Trends in Risks Associtated With New

Drug Development: Success Rates for Investigational Drugs, State of the Art, Nature, Volume 87, Number 3; March 2010
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Design thinking
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Niche thinking
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Produkt i model biznesowy

* Design thinking — case: produkty biopodobne

* Empatia

* Definiowanie problemu

 Obserwacje

* Eksperyment

* Wspoitworzenie

Modyfikacja czasteczki i/lub metody jej pozyskiwania
Model komunikacji: enzymy proteolityczne — znane juz w
starozytnosci: bromelina i papaina
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Key Partnerships

Cost Structure

Value

Key Activities Propositions

Szybkie

opracowa
nie

czasteczkl

Opracowa
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Key Resources

Know-how
w biotech

Infrastruk
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Customer
Relationships

Channels

0 dpowieg),
doceoyej

Np. TV

Revenue Streams

Opracowanie wtasne na bazie business model canvas i strategyzer.com

Customer
Segments

Osoby
starsze
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cy sport
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Wartos¢ dodana i model biznesowy

* Disruptive thinking — zmiana regut (game chagning) case:
wyréb medyczny
* dostarczenie istotnej wartosci dodanej
 odwaga i sktonnos¢ do podjecia ryzyka
* dotarcie do inwestorow branzowych lub strategia
ekspercka w segmencie nizszej klasy
 Zweryfikowanie wartosci dodanej- pokonanie bariery
wejscia
* Dobranie odpowiednich metod badawczych i zachowanie
standardow
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Model biznesowy dla niszowego rozwigzania

* Niche thinking (z elementami Design Thinking) —
poszukiwanie niszy, case: zabezpieczenie zywnosci (Listeria
monocytogenes)

e ,bizuteria” biotechnologiczna — dodatek z jasno
zdefiniowang funkcja
 Wspomaganie procesow produkcyjnych (z reguty)

e Zdefiniowanie problemu i poszukiwanie rozwigzan dzieki

biotechnologii

* Dobranie odpowiednich metod badawczych — na bazie TRL
w biotechnologii
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Poziom gotowosci technologicznej TRL

Technology Readiness Levels - TRL

Levell Podstawowe zasady zostaly zaobserwowane i odnotowane
Level2 Sformutlowano koncepcje technologii i/lub jej zastosowanie

Level3 | Analityczne i eksperymentalne sprawdzenie krytycznych elementéw koncepcji
lub/i doktadna charakterystyka sposobu ich sprawdzenia

Level4 | Walidacja czesci lub/i makiety w sSrodowisku laboratoryjnym
LevelS | Walidacja czesci lub/i makiety w warunkach zblizonych do rzeczywistych

Level6 @ Demonstracja systemu, modelu podsystemu lub prototypu w warunkach
zblizonych do rzeczywistych (na ziemi lub w przestrzeni)

Level7 Demonstracja prototypu systemu w warunkach operacyjnych

Level8 | Rzeczywisty system ukonczony i (lot) zakwalifikowany do testéw naziemnych
| W przestrzeni

Level9 | Rzeczywisty system (lot) potwierdzony poprzez udane dziatania w ramach misji

Zrédto: Opracowanie firmy CoWinners Sp. z 0.0. na podstawie NASA, ESA, EC.
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Elastycznos¢ modelu TRL

Levell .
e 1 Badania podstawowe

Level2
Level3 . Wykazanie wykonalnosci
Leveld /o .e
— Rozwodj technologii

Level5

m— Wizualizacja technologii
Level6
sl — Rozwdj docelowego rozwiazania
Level8

- Testy, uruchomienie i dziatanie
Level9

Zrédto: Opracowanie firmy CoWinners Sp. z 0.0. na podstawie NASA, ESA, EC.
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Rozwoj technologii a ryzyko

Opracowana  Dziatajaca Sprzedaz
Potencjalne A Koncepcja Technologia rynkowa
korzysci
Wartosc
technologii
Szacowane
ryzyko
>
TRL 1-2 TRL 3-4 TRL 5-7 TRL 8-9 Czas i zainwestowany kapitat

Zrédto: Koncepcja Vinod a Khosli opracowane na podstawie danych firmy CoWinners Sp. z 0.0.
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Rozwdj biotechnologii w praktyce

 TRL 1-2: Prace poczatkowe inspirowane s3 czesto moda
naukowg, trendami rynkowymi lub zapotrzebowaniem
zgtaszanym bezposrednio przez praktyke

 Badania podstawowe — dotyczg metabolizmu
komorkowego

* Szlaki metaboliczne —ilos¢ etapow, enzymy (katalizatory)
oraz metabolity (produkty i odpady)

* Poszukiwanie najlepszych z perspektywy produktu
gotowego (np. pozadanej substancji) procesow — usuwanie
zanieczyszczen — poziom czystosci

Zrédto: Opracowaniem wiasne na podstawie wywiadu z prof. Wtodzimierzem Grajkiem 11.01.2017
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)\ DIALOG N |,
Rozwdj biotechnologii w praktyce

* TRL 3-4: opracowany lub odkryty szczep poddaje sie
badaniom szczegétowym — wymaga to pozyskania srodkow
na badania

* Grant badawczy jest zwigzany z rozwojem technologii —
m.in. zwigzany jest ze znalezieniem

 Modelowanie procesow w oparciu o parametry (20-30) -
wyznaczone optimum stanowi istote dobra intelektualnego
i powinno by¢ przedmiotem zgtoszenia patentowego lub/i
know-how

* Poszukiwanie odpowiednich (optymalnych) substratéow —
najlepiej odpadu z innego procesu produkcyjnego

Zrédto: Opracowaniem wiasne na podstawie wywiadu z prof. Wtodzimierzem Grajkiem 11.01.2017
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Rozwdj biotechnologii w praktyce

 TRL 5-6 Opracowanie szczegétowych schematow
blokowych procesu, linia produkcyjna z opisem
(symbolami) niezbednej aparatury

* Badanie stabilnosci procesu — préby w kilku skalach np. 11,
101, 100!l — weryfikacja wczesniejszych zatozen dotyczacych
parametrow: interpolacja i prawdopodobienstwa

* Okreslenie zmian wydajnosci procesu wraz ze zmiang skali

* Rezultat: Stabilnie dziatajgcy proces w skali péttechnicznej
(w UP w reaktorze o max poj. 1500 1)

Zrédto: Opracowaniem wiasne na podstawie wywiadu z prof. Wtodzimierzem Grajkiem 11.01.2017
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Rozwdj biotechnologii w praktyce

 TRL 7-8 Budowa instalacji testowej: to jest bardzo
skomplikowany i zmudny projekt, poniewaz dotyczy
bardzo duzej skali: np. reaktoréw o poj. 10000 I.

* Przygotowanie zatozen techniczno-ekonomicznych

* Uruchomienie, weryfikacja i optymalizacja procesu w duzej
skali

* TRL 9 Uruchomienie produkgcji

Zrédto: Opracowaniem wiasne na podstawie wywiadu z prof. Wtodzimierzem Grajkiem 11.01.2017
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i Szkolnictwa Wyzszego

;)\DlALOG \ Ministerstwo Nauki
Najwazniejsze w ocenie potencjatu

 Wartos¢ dodana technologii — trendy rynkowe

e Spojrzenie przez pryzmat produktu — istota innowacji

 Odpowiednia ocena w skali TRL umozliwia diagnoze
elementow brakujgcych do wdrozenia

 Wazne kwestie formalne — wskazniki projektowe

* Sita monopolu warunkuje strategie ochrony — najczestszy
dylemat: patent czy know-how

» Scista wspétpraca z CliTT UP i asysta wdrozeniowa
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M DIALOG

Uniwersytet Przyrodniczy w Poznaniu

Ministerstwo Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego

Dziekuje za uwage!

Centrum Innowacji i Transferu Technologii Uniwersytetu Przyrodniczego w Poznaniu
ul. Wojska Polskiego 52 ,60-627 Poznan
tel. (0) 61 846 62 65
tel. +48 571-445-754
email: inncom@up.poznan.pl

www: ciitt.up.poznan.pl
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