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UvVOD

Biotehnologija je opredeljena s Stevilnimi definicijami mednarodnih znanstvenih in
strokovnih zdruZenj, ki vse poudarjajo pomen organizma in njegovega spreminjanja za dobro
¢loveka. To lahko razumemo v najSirSem smislu v proizvodnji hrane, v proizvodnji zdravil in
postavljanju novih metod zdravljenja, v Stevilnih tehnologijah proizvodnje novih materialov
kot tudi v okoljskih tehnologijah (Raspor, 1997, str.15). Danes smo pri¢a intenzivhemu
razvoju tehnologije rekombinantne DNK, ki spreminja temelje in pojmovanje biotehnologije
(Podobnikar, 2006, str. 1).

Biotehnologija je trenutno najbolj dinamicna gospodarska panoga na svetu. Njena vkljucitev v
obstojeCa industrijska podrocja zagotavlja sploSen napredek ter korist z ekonomskega in
socialnega vidika. Razvite drzave vidijo v njej moznost za ohranjanje svoje konkurencne
prednosti, drzavam v razvoju pa daje moznost dohitevanja najbolj razvitih. Ena od znacilnosti
so ogromna vlaganja v raziskave in razvoj (RR), pri ¢emer so v prednosti bogatejSe drzave,
kar se kaze tudi v vse vecjih razlikah med biotehnoloskimi sektorji drzav. Razvite drzave zato
Se povecujejo svoj globalni vpliv. Poleg ZDA, Evrope in Japonske, si vecje finan¢ne koristi
od biotehnologije obetajo Se nekatere druge, predvsem azijske drzave.

Iz znanosti, katere dosezke so ze kmalu uporabila prva biotehnoloska podjetja, se je razvila
nova veja industrije, biotehnoloska industrija, ki pomeni vkljucitev biotehnologije v
komercialne namene. Prvi primeri trzenja na podroc¢ju biotehnologije so se pojavili v ZDA, ki
je tudi trenutno vodilna na tem podroc¢ju, Evropska unija pa zal kot biotehnoloska velesila
vedno bolj zaostaja (Benc¢ina Rupel, 2002, str. 1).

Glavna lastnost biotehnoloskega podjetja je nadpovpreéno visoko vlaganje v raziskave in
razvoj, kar tipi¢no oznacuje biotehnologijo in njen dinamifen razvoj. Za razvoj in obstoj
biotehnoloske industrije je pomembna zascita intelektualne lastnine. Danes je biotehnologija
gonilna sila s 60 milijardami $ prihodkov letno, na trgu je na stotine produktov, ki izboljsujejo
clovesko zivljenje (Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006). Zaradi
razli¢nih moznosti, ki jih omogoca hiter razvoj biotehnologije in visoke dodane vrednosti,
mnogi v njej vidijo pot do boljSe prihodnosti, kar je nedvomno dobra priloznost tudi za
Slovenijo. Prvi pogoj za nastanek biotehnoloskega podjetja je vrhunsko znanje, dopolnilni
faktorji za uspeh podjetja pa so: prenos znanja v komercialne namene, viri financiranja,
zakonodaja, podjetniska kultura in sistemski pogoji, ki spodbujajo ali zavirajo nastanek
biotehnoloskega podjetnistva. Drzava in druge institucije bi morale spodbujati nastanek in
razvoj malih inovativnih podjetij ter jim pri tem nuditi pomo¢ v obliki lajSanja
administrativnih ovir in pri pridobivanju kapitala. Na tem podroc¢ju Zal Se zaostajamo za
drugimi razvitimi drzavami (Golmajer, 2006, str. 1). Za Slovenijo, kot majhno drzavo, je
biotehnologija s spremljevalnimi dejavnostmi zelo primerno podrocje razvoja in ponuja
priloznost, ki jo lahko izrabimo, ¢e resni¢no Zelimo graditi ekonomijo z visoko dodano



vrednostjo (Penca, 2000, str. 168). Hkrati sta razvoj in proizvodnja biotehnoloskih proizvodov
organizacijsko in strokovno zelo kompleksna, saj zahtevata dobro raziskovalno prakso in
obilo interdisciplinarnosti. Trenutno je evropska politika zelo naklonjena spodbujanju razvoja
biotehnologije in biotehnoloSkega podjetniStva. Namen dela je narediti analizo poslovnega
okolja biotehnoloskih podjetij v svetu in Sloveniji ter na podlagi te analize prikazati pristop in
opredeliti tezave pri ustanovitvi biotehnoloSkega podjetja. Raziskal bom, kaksne so moznosti
financiranja, kako je z drzavno in evropsko pomocjo pri ustanavljanju biotehnoloskega
podjetja, kako je z vodenjem v podjet;jih.

Na podlagi znanstvenih spoznanj s podroc¢ja biologije patogenih bakterij, borelij (Borrelia
burgdorferi sensu lato), ki pri ¢loveku in zivalih povzro¢ajo bolezen lymsko boreliozo (LB),
ter klini¢nih in epidemioloskih znacilnosti LB, bom v nalogi predstavil projekt ustanovitve
biotehnoloskega podjetja za razvoj in izdelavo ELISA testa (angl. Enzyme-Linked
Immunosorbent Assay), namenjenega za serolosko diagnostiko LB. Seroloski testi v ELISA
formatih so izjemno fleksibilni, saj omogocajo hitro in avtomatizirano analizo velikega Stevila
vzorcev. Podjetje bo razvijalo in izdelovalo nov diagnosti¢ni kit, z boljSimi parametri
delovanja (vecja obcutljivost in specifi¢nost) v primerjavi z obstojecimi kiti, ki so na trgu.
Lymska borelioza je zelo razsirjena predvsem v Evropi, manj v Rusiji in ZDA, endemicna je
prakti¢no na celotni severni polobli (Simenc, 2003, str. 32). OkuZba je sprva lokalizirana na
mestu vboda klopa, kasneje lahko ob nezaznavanju okuzbe napreduje in povzroca razlicna
kroni¢na obolenja. Hitra in ucinkovita diagnostika je zelo pomembna, saj kroni¢ne okvare
bistveno oslabijo kvaliteto Zivljenja bolnika, kar predstavlja pogosto tudi velik ekonomski
problem. Torej epidemioloske in klini¢ne znacilnosti LB narekujejo potrebo po specificnem in
obcutljivem diagnostiénem testu, kar predstavlja pomemben razvojni, proizvodni in trzni
izziv, $e posebno na podrocju srednje Evrope.

Podrobneje bom predstavil osnovno dejavnost ustanovljenega podjetja, kot tudi ekonomske in
organizacijske vidike razvoja rekombinantnega ELISA testa za serolosko diagnostiko lymske
borelioze. Predstavil bom tudi poslovni nacrt podjetja in na podlagi predhodne analize podal
priporocila oziroma smernice za uspesno delovanje podjetja. Osnovna teza je, da so v
Sloveniji slabi pogoji za ustanovitev in rast biotehnoloskega podjetniStva ter da bi morali pri
razvoju biotehnoloskega podjetnistva bolje izkoristiti vse razpoloZljive vire. Veliko je govora
o spodbujanju biotehnoloskega podjetnistva, vendar to podrocje pri nas ne dosega zelenih
rezultatov. Najveéja tezava je v nesodelovanju drzavnih institucij, predvsem javnih
raziskovalnih zavodov in univerz, kljub potencialno zanimivim projektom. Cilj magistrskega
dela je predstavitev realnega poslovnega naérta za ustanovitev biotehnoloskega podjetja.
Posamezne zbrane informacije bodo koristile tudi bodo¢im podjetnikom pri ustanavljanju
podobnih manjsih podjetij. Na trgu je veliko mladih raziskovalcev in znanstvenikov, ki ne
vidijo perspektive v ustanovitvi lastnega podjetja in zato je moj cilj, da s prikazanim
projektom spodbudim vecje zanimanje za biotehnolosko podjetnistvo. Pri tem je tudi nujno
sodelovanje javnih raziskovalnih institucij, ki bodo morale v vecji meri spodbujati in



sodelovati z malimi visokotehnoloskimi podjetji (Podobnikar, 2006, str. 76).

Magistrska naloga je napisana na podlagi sistemati¢nega preucevanja strokovne literature, ki
obsega podrocje biotehnoloskega podjetniStva. Opira se tako na domaco kot tujo literaturo.
Pomemben vir informacij predstavljajo intervjuji predstavnikov biotehnoloskih podjetij,
javnih raziskovalnih institucij in vladnih institucij. Mnoge informacije in podatki izhajajo iz
razli¢nih sekundarnih virov. Elementa ponudbe in drzave bosta analizirana najbolj obSirno, saj
je njuna vloga pomembna za razvoj biotehnoloskega podjetniStva, po drugi strani pa
predstavljata glavni oviri, ki ju bom obravnaval. S pomoc¢jo analize rezultatov bom skusal
podati priporoc¢ila in smernice za zagotavljanje boljSe podjetniske klime. Ugotovitve s
podrocja biotehnoloskega podjetnisStva bodo upostevane tudi pri nastanku biotehnoloskega
podjetja za razvoj ELISA testa za serolosko diagnostiko lymske borelioze.

Magistrsko delo je glede na vsebino sestavljeno iz uvoda, pet smiselno zakljucenih poglavij,
na koncu so podani sklepi, literatura in viri. V uvodu predstavljam cilje in tezo ter
metodologijo dela. Prvo poglavje je namenjeno predstavitvi biotehnologije na splo$no, njenih
perspektivah, stanju v posameznih drzavah in njeni prihodnosti. Drugo poglavje opredeljuje
mozno financiranje biotehnoloskih podjetij. Tretje poglavje vsebinsko obsega intelektualno
zai¢ito na podrogju biotehnologije v Sloveniji in v svetu. Cetrto poglavje je namenjeno
¢loveskim virom v biotehnoloskih podjetjih, kjer obravnavam posamezne profile zaposlenih.
V petem poglavju je zajet nastanek podjetja, poslovni nacrt ter oris prednosti in slabosti
projekta.

1 BIOTEHNOLOSKA INDUSTRIJA

1.1 Zgodovina

Ze v dvajsetih letih prejnjega stoletja se kaZejo zametki industrijske biotehnologije z
bioprocesnimi tehnologijami, kot so aceton-butanolni bioproces, krmni kvas in glicerol ter
aerobna obdelava odpadnih vod. Moderna biotehnologija se je rodila v zgodnjih sedemdesetih
letih, ko je znanstvenikom uspelo raziskati molekulo DNK, jo razrezati, prilepiti in dodajati
zelene gene. Biotehnologija v najsirsem pomenu vkljucuje bioloske proizvodne tehnike, ki so
stare kot izdelava sira, piva in obstajajo nekaj tisocletij, vendar razvoj v sedemdesetih letih
pomeni nekaj povsem drugega (Beyond Borders, Global Biotehnology Report, 2006).

Pomemben mejnik za biotehnologijo pomeni uspesno kloniranje genov leta 1973, kar je
vplivalo na razvoj genskega inzeniringa. Prava biotehnoloska industrija se je zacela razvijati z
razvojem malih biotehnoloskih podjetij v osemdesetih letih prejSnjega stoletja, kar je vplivalo
na razvoj in razseznost biotehnologije v sodobnem zivljenju. Zacetek sodobne biotehnoloske
industrije ozna¢ujmo nekako z ustanovitvijo podjetja Genentech v ZDA leta 1976 (Robins-
Roth, 2001, str. 221; Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006) in z njegovo



industrijsko proizvodnjo humanega inzulina v E. coli. Sledil je nagel razvoj nove industrije,
na kar so imela vpliv mnoga znanstvena odkritja, izjemno podjetniSko okolje in dobro
sodelovanje industrije ter univerze. Vsi ti elementi so v ZDA prisotni Se danes (Podobnikar,
2006, str. 15). Od takrat bi lahko naSteli na desetine proizvodov za sploSno ali posebno
uporabo, ki so nastali s pomocjo genskega inZeniringa. Razvoj biotehnologije je sledil
predvsem na podrocju raziskovalno-razvojne dejavnosti in na hitri rasti malih in srednjih
podjetij (Audretsch, 2001, str. 4).

Nekateri zacetek biotehnoloske industrije povezujejo tudi z nastankom podjetja Cetus leta
1971, ceprav je podjetje nastalo pred odkritjem rekombinantne DNK, pred razvojem genskega
inzeniringa, tehnik za sekvenciranje gena, odkritjem monoklonskih protiteles in sintezo
genov. Pri tem podjetju je nobelov nagrajenec Kary Mullins odkril polimerazno verizno
reakcijo (PCR-polymerase chain reaction), to je tehnika za pomnozevanje majhnih koli¢in
genskega materiala. To podjetje je imelo tudi najve¢jo javno ponudbo delnic na podroc¢ju
biotehnologije, zelo se je trudilo s komercializacijo produktov, dokler ga ni leta 1991 prevzelo
podjetje Chiron. Ceprav je PCR tehniko uporabilo kasneje mnogo biotehnoloskih podjetij, je
Genentech prvo podjetje, ki jo je uporabilo v komercialne namene. Genentech je tudi prvo
biotehnolosko podjetje, ki je postalo javno, prvo lansiralo bioloske materiale na trg in je danes
eno najuspesnejsih biotehnoloskih podjetij na svetu. To je podjetje, ki je drugim pokazalo pot,
kako je mogoce iz biotehnologije razviti industrijo (Beyond Borders, Global Biotehnology
Report 2006, 2006).

Obdobje biotehnoloske industrije nekje od 1970 do sredine 1980 je bilo pionirsko, tako za
razvoj biotehnologije v laboratorijih, kot za poslovni svet. V tem obdobju je bilo za
biotehnologijo veliko storjenega, tako na medijskem podrocju, kot tudi za interese
investitorjev. V letu 1980 je vrhovno sodis¢e v ZDA dovolilo patentiranje genetsko
ustvarjenih zivih organizmov (genetically engineered life forms) in tako se je razjasnilo
vprasanje patentibilnosti industrijskih produktov. V tem letu se je tudi vrednost delnice
Genentecha na borzi povecala od 35 $ do 89 $, kar je pritegnilo veliko medijsko pozornost.
To je kasneje vplivalo na hiter razvoj biotehnoloske industrije, priblizno tako je vplivalo
internetno podjetje Netscape na razvoj interneta v devetdesetih letih. To je navdusilo ostale
investitorje za vstop v biotehnolosko industrijo in poplava novih podjetij je kmalu sledila.
Med leti 1972 in 1979 je letno v povprecju nastalo priblizno 20 podjetij (startup-ov), od leta
1980 do 1989 je stevilo novih podjetij mo¢no poskocilo na priblizno 75 letno. V tem obdobju
so se podjetja primarno osredotoCala na znanost in so ogromno vlagala v raziskave in razvoj
(RR), tako so pritegnila v laboratorije mnoge raziskovalce. V letu 1982 je industrija prvi¢
razvila gensko zdravilo Humulin (rekombinantni ¢loveski inzulin), nadomestek inzulina, ki ga
uporabljajo diabetiki. Razvilo ga je podjetje Genentech, na trg ga je lansiralo veliko
farmacevtsko podjetje (Eli Lilly). V letu 1986 je bilo v ZDA 150 javnih in 700 privatnih
podjetij, sektor se je zaCel moc¢no razvijati tudi v Evropi in na Japonskem. Profesionalna
servisna podjetja, pravniki, finan¢niki, bankirji in managerji so se zaceli specializirati za



potrebe biotehnoloske industrije. V sektor so zaceli prehajati tudi izkuseni managerji iz drugih
vej industrije. V tistem Casu so postala pomembna zdruzevanja in prevzemi v biotehnoloski
industriji (Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006). Za uspesno
biotehnoloSko podjetje so pomembni predvsem trije konkurenc¢ni faktorji: inovacije,
prepoznavnost in globalni dostop. Zadnji faktor je najbolj problemati¢en, saj majhna
podjetja nimajo primernega trzenja, zato je izbira primernega partnerja klju¢nega pomena.
Znacilne so predvsem povezave s farmacevtsko industrijo, kar omogoca biotehnoloskim
podjetjem prezivetje do takrat, ko pride produkt na trg, podjetja pa pridobijo dostop do
izsledkov klini¢nih raziskav, zakonskih predpisov in vecji ugled. Farmacevtska podjetja so z
biotehnoloskim pristopom in z novimi produkti ohranjala dvomestno rast in investitorjem
zagotovila zahtevane dobicke (Podobnikar, 2006, str. 15).

Leta 1990 se je zgodil najvecji prevzem v sektorju, ko je veliko farmacevtsko podjetje Roche
prevzelo 60% delez v podjetju Genentech, kar je vplivalo na njegovo kasnejSo dolgotrajno
rast saj je 40% prihodkov namenjalo za RR, podjetje Roche je dobilo pomemben dostop do
raziskovalnega ustroja podjetja Genentech. To je vplivalo na vstop drugih investitorjev v
sektor, kljub recesiji v ZDA. Z novimi proizvodi je podjetniski sektor, ki ga je poganjala
predvsem znanost, prehajal v komercializacijo in tako so podjetja okrepila prodajne, trzne in
proizvodne resurse. Pot do novih proizvodov so podjetja iskala tudi z raznimi zaveznistvi,
prevzemi in zdruzevanji, ki so jih vodili izkuSeni managerji iz vrst farmacevtske industrije.
Sredi devetdesetih so se tudi evropske vlade z razliénimi programi, ki so spodbujali
tehnoloske transferje in nastanek novih podjetij, zaceli orientirati na podroc¢je biotehnologije.
Tako so nastala mnoga podjetja v Nem¢iji, Franciji, Svici in Skandinaviji (Beyond Borders,
Global Biotehnology Report 2006, 2006).

Prvo indijsko biotehnolosko podjetje Biocon je bilo ustanovljeno 1978. V devetdesetih letih
sta Kitajska in Indija aktivno liberalizirali svojo ekonomijo, postavili sta temelje za njun
razvoj v globalni ekonomiji in biotehnoloski industriji. S projektom razvr§¢anja (mapping)
Cloveskega genoma do leta 2005 in z mo¢no medijsko podporo, je konec devetdesetih v
biotehnolosko industrijo prislo veliko kapitala in vrednost biotehnoloskih delnic je mocno
zrasla, kar je povzrocilo borzni balon tako v ZDA kot v Evropi. Ko so investitorji spoznali, da
se njihove investicije ne bodo kratkoro¢no vrnile, so se zaceli umikati iz biotehnoloskega
sektorja, kar je povzro¢ilo mocan padec vrednosti delnic in hud udarec za biotehnolosko
industrijo. Zanimiva za investitorje so bila le biotehnoloska podjetja, ki so hitro lansirala nove
produkte, zato so se podjetja zacela prilagajati in sklepati zaveznisStva s ciljem hitrejSega
lansiranja produktov na trg. Industrija si je v ZDA do leta 2004 opomogla, saj je celoten
kapital porasel skozi prvo javno ponudbo delnic (IPO) na 2 milijardi dolarjev, za evropsko
industrijo je bil proces prestrukturiranja in konsolidacije dolgotrajnejsi in bolj bole¢. To je
predvsem zaradi dejstva, da je imel evropski sektor pred balonom ogromno "startup-ov" in
ima sedaj veliko majhnih podjetij, ki se lovijo na trgu (Beyond Borders, Global Biotehnology
Report 2006, 20006).



Posledica biotehnoloskega balona je popolnoma novo kapitalsko okolje. Dovolj kapitala
dobijo le biotehnoloska podjetja z dovolj dobro razvitimi potmi za lansiranje novih produktov
na trg. V zadnjem casu se bolj kot povezava s farmacevtskimi podjetji uveljavljajo povezave
biotehnoloskih podjetij. To je posledica znatne rasti podjetij in globalnih izzivov, katerim je
biotehnologija izpostavljena. Mo¢na konkurenca, cenovni pritiski in tezave s financiranjem,
silijo biotehnoloSka podjetja v globalno delovanje in Sirjenje na nove industrijske sektorje
(Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006).

Biotehnologija moc¢no raste v Aziji, saj so vlade spoznale velik potencial industrije in so
sprejele razvojne strategije za biotehnologijo. Indija in Kitajska sta okrepili zascito
intelektualne lastnine, saj zelita igrati pomembnejso vlogo tako pri klini¢nih raziskavah, kot v
proizvodnji. Biotehnoloski sektor se je v Evropi v letu 2005 okrepil z mo¢nimi financ¢nimi
pritoki. Biotehnologija je globalno mocna, raste in prinaSa nove inovativne produkte
bolnikom.

1.2 Nastajanje biotehnoloskih podjetij

Biotehnologija ima univerzalni pomen, saj se lahko uporablja v razli¢nih industrijah in v
razli¢nih inovacijskih fazah, poleg tega ustvarja predpogoje za nadaljnji interdisciplinarni
razvoj kriticnih tehnologij, zato jo imenujemo tudi tehnologija prihodnosti. V preteklih
dvajsetih letih se je razvoj biotehnologije uveljavil predvsem na podrocju raziskovalno-
razvojne dejavnosti, znacilna je rast malih in srednjih podjetij in velika vloga farmacevtske
industrije. Za ameriSka biotehnoloSska podjetja je znacilno sodelovanje med
multinacionalkami in majhnimi podjetji, ki Ze kotirajo na borzi (Stanovnik, 2000, str. 156).

Konec sedemdesetih let in v zaCetku osemdesetih, so analitiki v farmacevtski industriji
ugotovili, da vstop novih farmacevtskih podjetij v panogo ni ve¢ mozen, saj so bili stroski
vzpostavitve infrastrukture in RR tako visoki, da nova podjetja tega ne bi zmogla.
Biotehnologija oziroma podjetja so to spremenila z novim pristopom, ki je temeljil na novi
znanosti, inovativnem pristopu managementa in novih idejah financiranja teh podjetij. Poleg
tega je postajal tradicionalni pristop pri raziskovanju zdravil neucinkovit, saj so bili stroski
razvoja novega zdravila zelo visoki, nova zdravila so pogosto le odpravljala simptome
bolezni, niso pa odpravila njenih vzrokov, hkrati so povzrocala mnoge nezelene stranske
ucinke. Nova zdravila so bila dostikrat zelo podobna Ze obstojecim, redka so dosegala prodajo
med 500 in 1000 mio $ in Se tistim so se patenti iztekali sredi devetdesetih let (Ben¢ina-Rupel,
2002, str. 5). To vrzel so izkoristila nova biotehnoloSka podjetja z novimi inovacijami in
ustrezno intelektualno zascito. Razvila so nove produkte, ki so jih sama prodajala na trgu ali
so jih prodala velikim farmacevtskim podjetjem oziroma so z njimi vzpostavila razli¢ne
oblike sodelovanja (zaveznistva, kapitalske povezave, prevzemi). Danes so povezovanja med
samimi biotehnoloskimi podjetji celo pogostejsa kot povezovanja s farmacevtsko industrijo
(Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006).



Na razvoj biotehnoloske industrije je vplival tudi boj proti raku v zac¢etku sedemdesetih let, ki
ga je finan¢no podprla ameriSka vlada, kar je prineslo ogromna finan¢na sredstva na podrocje
biotehnoloSkih raziskav, saj je bilo kar 11% vseh sredstev za RR namenjenih za
biomedicinske raziskave (Robbins-Roth, 2001, str. 9). S pomocjo teh sredstev so si
biotehnoloSka podjetja ustvarila potrebno infrastrukturo, orodja in metode, kar je vplivalo na
nadaljnji razvoj industrije. S pritokom finan¢nih sredstev so podjetja pritegnila k sodelovanju
tudi mnoge raziskovalce s podrocja biologije, biokemije, farmacije in medicine ter so jim
nudila ustrezno okolje, dobre delovne pogoje in odli¢no placilo. Podjetjiem so financno
podporo nudili tudi skladi tveganega kapitala nove generacije.

Za razvoj malih biotehnoloskih podjetij je bilo v osemdesetih letih tudi pomembno, da se
velika farmacevtska podjetja niso zavedala pomena biotehnologije. Tako farmacevtska
podjetja niso konkurirala malim biotehnoloskim podjetjem, kar jim je omogoc¢alo obstoj na
trgu in nadaljnji razvoj (Benc¢ina-Rupel, 2002, str. 6). V osemdesetih letih so se farmacevtska
podjetja zanimala le za posamezne biotehnoloske produkte in Sele v devetdesetih za
tehnologijo (Robbins-Roth, 2001, str. 27, 28).

Za uspesno biotehnolosko podjetje so pomembni predvsem (Stanovnik, 2000, str. 158, 159)
sistemski dejavniki: tehnoloske karakteristike v povezavi z znanstvenimi in razvojnimi
institucijami, industrijska struktura, proizvodni sistemi, pravna, socialna in eti¢na vprasanja,
viri financiranja; in podjetniSki dejavniki: raziskovalna osnova, visoko kvalificirani in
usposobljeni kadri, prenos znanja in tehnologije, interdisciplinarno delovanje podjetij ter
mednarodna mrezna organiziranost, trzna usmeritev, financiranje (rizi¢ni kapital).

Za biotehnologijo je pomembna povezava z znanostjo, hiter razvoj inovacij,
multidisciplinarnost, modularna proizvodna struktura ter moznosti razvoja tudi v majhnem
podjetniskem okolju. Da je podjetje uspesno, mora razpolagati z ustreznimi viri (raziskovalci,
laboratoriji, oprema...), ki mu zagotavljajo inovacijsko sposobnost ter pretvarjanje teh inovacij
v inovacije v obliki novih izdelkov ali storitev z lastno inovacijsko zmogljivostjo. Podjetje
lahko pridobi proizvodnjo ali procesno inovacijo iz zunanjih virov z nakupom inovacije, s
prevzemom licence, s posnemanjem inovacije ali z nakupom inovativnega podjetja, vendar pa
bo imelo prevzemno podjetje koristi le, ¢e bo lahko nadgradilo kupljeno tehnologijo ali del
podjetja (Stanovnik, 2000, str. 161). Za biotehnolosko podjetje je pomembno, da so blizu
izvora raziskovalnih institucij, lahko so tudi "spin-off" akademskih institucij, kar velja
predvsem za ZDA in veliko Britanijo, medtem ko za kontinentalno Evropo velja, da so nova
podjetja vec¢inoma industrijski "spin-off" in so nastala iz ze uveljavljenih farmacevtskih
podjetij (Orsenigo, 2001, str. 77). Znacilno je, da posamezniki iz farmacevtske industrije
ustanovijo biotehnolosko podjetje v biotehnoloskih grozdih in ne v blizini farmacevtskih
podjetij, medtem ko akademski znanstveniki ustanovijo lastno podjetje v neposredni blizini
lastne akademske baze (Nilsson, 2001, str. 93). Pri strateskih povezavah je pomembna tudi
razvojna faza, v kateri se nahaja biotehnolosko podjetje, pozitiven vpliv povezovanja se kaze



predvsem v obdobju tik preden pride produkt na trg, medtem ko povezovanje z drugimi
podjetji v Casu intenzivnih raziskav in razvoja produkta ne vpliva bistveno na rast podjetja
(Katila, 1997, str. 8). Za mala podjetja je pomembno tudi ustvarjanje razli¢nih mreznih
povezav, saj tako dobijo dostop do razli¢nih partnerjev, ki so klju¢ni za kon¢ni uspeh podjetja.

1.3 Od zamisli do ustanovitve lastnega podjetja

1.3.1 Ovrednotenje ideje

Pred odlocitvijo o ustanovitvi biotehnoloskega podjetja je potrebno ovrednotiti podjetniski
koncept oziroma idejo. Odgovoriti je potrebno na klju¢na vpraSanja o naravi trga, konkurenci,
razvojni poti produkta, intelektualni lastnini in na druga vprasanja povezana z ustanovitvijo
podjetja. Podjetnik mora biti pri tem zelo samokritien in objektiven ter mora odgovoriti na
vsa pomembna vprasanja, ki jih postavljajo strokovnjaki s podro¢ja biotehnologije in
investitorji. Biotehnoloski podjetniski koncept mora zajemati sledece predpostavke:

- podjetje mora u¢inkovito razviti produkt, ki ga bo trg sprejel

- intelektualna lastnina podjetja mora biti ubranljiva in drugi patenti ne smejo blokirati
poti do komercializacije

- podjetniski model/strategija morata biti jasna za razvoj znacilnega produkta

- podjetje mora zasledovati velik in hitro rastoci trg

- management mora imeti ves¢ine za udejanjenje poslovnega nacrta

- poiskati trzno niSo

1.3.2 Razvoj zdravila

Za biotehnoloska podjetja je znacilen dolg cikel od inovacije do prihoda zdravila na trg, zato
so potrebna ogromna vlaganja v rast in razvoj. Odkritje in razvoj novega farmacevtskega
produkta je dolg in naporen proces, ki traja lahko od 12 do 15 let, preden pride produkt na trg.
Stroski razvoja novega produkta so okoli 800 mio $, izmed 5000 ucinkovin, ki jih testirajo na
zivalih, je povprecno le pet primernih za klini¢ne raziskave na ljudeh in samo eno od teh pride
na trg (Progres and priorities: protecting and advancing America’s health, 2004). Torej je,
glede na podatke, zelo tezko napovedati koncni rezultat oziroma ali bo priSlo zdravilo na trg.
Vse to predstavlja veliko tveganje za investitorje, vendar sta za to tveganje dva klju¢na
vzroka, ustvariti zdravilo, ki bo prineslo velike dobicke (do milijarde ameriSkih dolarjev
letno) in reSevati ali izboljSati pacientom zivljenje z novim zdravilom (Benc¢ina-Rupel, 2002,
str. 15). Velika farmacevtska podjetja lahko neuspeh pri razvoju nadomestijo z Ze obstojecimi
zdravili na trgu, manjSa biotehnoloska podjetja si tega neuspeha ne morejo privos¢iti, oziroma
pri razvoju sodelujejo s farmacevtsko industrijo ali z ve¢jimi biotehnoloskimi podjetji.

Tabela 1 na naslednji strani prikazuje potek razvoja zdravila.



Tabela 1: Faze v procesu razvoja zdravila

Predklini¢ni Fazal. Faza II. Faza III. Odobritev Trg Faza IV
testi
Trajanje v 6,5 1,5 2 3,5 1,5 skupaj
letih 15 let
Testiranje In vitro, 20-80 100-300 1000-3000 Bolniki
populacije Studija na zdravih Bolnikov bolnikov
Zivalih ljudi
Namen Varnost, Dolocitev 0 Potrditev Sledenje
cena
zeleno varnosti .. . ucinkov, zdravila na
. . ucinkovanja, . .
delovanje in iskanie iskanje trgu,
potencial- doziranja . J, stranskih pozornost
moZznih ¢inkov pri otencialnim
nega} stranskih uem p . P .
zdravila . dolgotrajni tezavam
u¢inkov . .
uporabi pacientov
Uspesnost 5000 5 u¢inkovin 1 odobren
kandidatov vstopa v
klini¢ne
raziskave

Vir:C. Robbins-Roth,From Alchemy to Ipo, 2001, str. 117.

Na splosno se faza I nanasa na manjSe Stevilo ljudi, ponavadi je namenjena za krajse Studije,
ki pojasnijo osnovni varnostni profil zdravila, kinetiko zdravila in v€asih dinamiko zdravila.
Faza I vkljuCuje zdrave moske prostovoljce. Znacilno zdravilo se pojavi v fazi II, ki zajema
srednje veliko Stevilo pacientov. Take Studije pokazejo prve dokaze o ucinkovitosti,
identificirajo glavne stranske ucinke pri pacientih in dolocijo klini¢no ustrezne koli¢ine
zdravila. Studije faze III so obi¢ajno veliko vegje, vkljudujejo lahko veé tisod pacientov.
Oblikovane so, da izpopolnijo doziranje in dokazejo ucinkovitost in varnost zdravila pri
veliko bolj raznoliki skupini pacientov kot v fazi II, pri tem ¢imbolj vkljucujejo aktualno
klini¢no prakso (Klein, 2004, str. 66). Faza II in faza III sta zelo pomembni za nadaljnjo
usodo zdravila. To sta glavni dve fazi na podlagi katerih FDA odobri zdravilo. VpraSanja, na
katera morata odgovoriti ti dve fazi so: v ¢em je novo zdravilo boljSe od obstojecega,
kvantitativnost te izboljSave in razmerje stroski/prednosti novega zdravila v primerjavi z
obstoje¢im (Bencina-Rupel, 2002, str. 16). Faza IV je "postmarketinska" faza, kjer se dobi
povratne informacije o proizvodu.

Poenostavljen postopek razvoja velja za zdravila sirote (ang. orphan drug), to so zdravila za
zdravljenje redkih bolezni oziroma podrocij, ki ekonomsko niso privlacna. Na splosno je
postopek razvoja podoben, le da so nekatere statisticne zahteve zmanjSane (testiranje na
manjSem Stevilu bolnikov) in obi¢ajno pri razvoju pomagajo tudi vlade z razlicnimi oblikami
pomoci. To so lahko: davéne ugodnosti, ugodnosti pri patentiranju, hitrejSi postopek
registracije, financna podpora klini¢nih raziskav prek univerz in podjetij, ustanavljanje
drzavnih podjetij za razvoj in proizvodnjo zdravil (Orphan drug, 2008).

Drugacen postopek razvoja velja za medicinske pripomocke (npr.: diagnostika, bolnisni¢na



aparaturna oprema, pripomocki za osebe s prizadetostjo, kirurSki vsadki...) in in vitro
diagnosti¢ne medicinske pripomocke (npr.:reagenti/aparati za in vitro preiskave vzorcev z
namenom pridobitve razli¢nih podatkov). Za vse medicinske pripomocke je potrebno v Evropi
pridobiti CE oznako, ki jo izda pooblasceni organ (notified body), npr. v SLO: SIQ-Slovenski
Institut za kakovost in meroslovje. Oznaka zagotavlja skladnost pripomocka s predpisanimi
postopki in zakonodajo. S tem postopkom je bil pripomocek uspesno klini¢no preizkuSen (v
kolikor je to potrebno) v skladu z dobro klini¢no prakso, postopek izdelave pripomocka
zagotavlja celovit sistem kakovosti, je narejen na podlagi dobre laboratorijske prakse (GLP) in
dobre proizvodne prakse (GMP). Na podlagi te oznake in priloZene zahtevane dokumentacije
Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP) izda dovoljenje za promet
oziroma pripomocek vpiSe v register za medicinske pripomocke. Vse postopke je potrebno po
obdobju petih let obnoviti (Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke, 2008).

V Sloveniji opredeljuje razvoj zdravil sledeCa pomembnejsa zakonodaja: Zakon o zdravilih
(Ur.L. RS, st. 31/2006), Pravilnik o klini¢nih preskusanjih zdravil (Ur.L. RS, §t. 54/2006),
Pravilnik o nacelih dobre laboratorijske prakse (Ur.L. RS, §t. 38/2000), Pravilnik o
ocenjevanju in postopkih nadzora skladnosti z naceli dobre laboratorijske prakse (Ur.L. RS,
st. 38/2000), Pravilnik o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini
(Ur.L. RS, §t. 56/2006), Pravilnik o nacinu in postopku analiznega, farmakoloskega-
toksikoloSkega in klini¢nega preskuSanja zdravil za uporabo v humani medicini (Ur.L. RS, §t.
86/2008). Razvoj medicinskih pripomockov opredeljujejo: Zakon o medicinskih
pripomockih (Ur.l. RS, §t. 101/1999, 70/2000, 7/2002, 13/2002-ZKrmi, 67/2002, 47/2004-
7d7ZPZ, 31/2006-ZZdr-1), Pravilnik o medicinskih pripomockih (Ur. 1. RS §t. 71/03, 51/04,
98/06), Pravilnik o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih (Ur.l. RS, §t. 47/2002,
75/2003, 51/2004). Za zdravila in medicinske pripomocke je pristojna pri nas Javna agencija
RS za zdravila in medicinske pripomocke (Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke, 2008).

V EU opredeljujejo razvoj zdravil direktive: 2001/20/ES, 2005/28/ES, 2001/83/ES,
2001/82/ES ter druge direktive in predpisi.

Razvoj medicinskih pripomockov opredeljujejo: direktiva o medicinskih pripomockih (MDD)
93/42/EEC, 2007/47/EC; direktiva o aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev (AIMDD)
90/385/EEC; direktiva o IVD medicinskih pripomockih (IVDD) 98/79/EC in druge direktive
ter predpisi.

V EU je za zdravila in medicinske pripomocke pristojna Evropska agencija za zdravila

(EMEA), drzave EU imajo tudi svoje nacionalne agencije za zdravila (Javna agencija
Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, 2008).
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1.3.3 Kljué¢na dejstva pri na¢rtovanju podjetja

Intelektualna lastnina; ce podjetje ne more zascititi svoje klju¢ne tehnologije in koncepta
produkta, se podjetje mogoce ne bo sposobno braniti pred konkurenti, ne bo sposobno povrniti
investicije in ustvariti dobicka. Patent prepreci drugim uporabo legalne komercializacije
izuma in njegovih izpeljank, toda ne zagotavlja, da bo podjetje lahko svobodno prodajalo ali
uporabljalo svoj izum. To velja predvsem v primeru, ¢e zaSCitena tehnologija vsebuje Se
kakSen drug zasciten postopek. V tem primeru bo potrebno skleniti licen¢ni sporazum z
lastnikom patenta, ki ga podjetje uporablja, drugace lahko lastnik patenta blokira prodajo
tehnologije ali izdelka. Zato je pomembno preveriti ali ima podjetje svobodo upravljanja z
razlicnimi postopki, ki jih uporablja. Pomembno je, kako bo podjetje preprecilo drugim
kopiranje svojega produkta, intelektualna zas¢ita mora trajati dovolj Casa, da bo podjetje
ustvarjalo ustrezne dobicke (Kolchinsky, 2004, str. 12).

Poslovni model; je pot po kateri bo podjetje delovalo. Ali bo podjetje samo prodajalo produkt
ali bo naslo partnerja za prodajo, je element poslovnega modela. To je predvsem pomembno,
¢e je trg prevelik in preve¢ razdeljen. Le veéje podjetje lahko vzdrzuje ustrezno prodajno
mrezo. Poslovni model vsebuje ustrezno vrednotenje in umestitev novega produkta na trgu,
vprasanje, ali bo nov produkt boljsi ali cenejsi od obstojecih produktov na trgu. Oboje je tezko
doseci. Poslovni model mora natanéno razloziti, ali bo podjetje svoje raziskave in proizvodnjo
opravljalo samostojno, ali s kooperanti. To je pomembno pri zaposlovanju ljudi in nabavi
ustrezne opreme (ali bodo obstojece kapacitete dovolj zasedene).

Trg; njegova velikost je definirana glede na letno prodajo produktov, ki jih trg potrebuje,
vendar je potrebno vedeti, kakSne so potrebe trga. Faktorji, ki vplivajo na trg, katerega bo
podjetje zasledovalo, vkljuCujejo naravo in ceno produkta, specializacijo prodaje in naravo
konkurentov. Velikost in stopnja rasti trga bo pokazala dolo¢en potencial za ustvarjanje
profita. Frekvenca menjav med podobnimi proizvodi bo dolocala ali bodo pacienti pri
zdravljenju poskusili novo zdravilo, pri tem je pomemben vpliv blagovnih znamk. Pacienti
uporabljajo zdravila, ki so u¢inkovita, toda mnogi med zdravljenjem zamenjujejo zdravila, ¢e
ta ne delujejo dovolj ucinkovito. Precenjevanje trznega preboja novega proizvoda je pogosta
napaka, zato je bolje imeti bolj konzervativen scenarij, posebno ¢e gre za ze razvit in pocasi
rasto¢ trg. Potrebno je narediti natan¢no analizo, kako so drugi podobni produkti vstopali na
isti ali podoben trg in na podlagi tega narediti razumno oceno predvidenega trznega deleza.
Mala biotehnoloska podjetja primarno trgujejo z vecjimi podjetji, redkeje sama prodajajo
proizvode neposredno pacientom, zato je pomembno, da definiramo trg glede na potrebe
potencialnih partnerjev. Na primer, nima smisla razvijati zdravila za malarijo, ker bo tezko
dobiti potencialnega partnerja za prodajo, saj zdravstveni sistemi v drzavah v razvoju ne
omogo&ajo ustreznega pladila zdravila. Ce poslovni model vkljucuje tudi licenciranje
proizvoda vecjim partnerjem, je potrebno iskati ustreznega potencialnega partnerja, ki ima
razvito prodajno mrezo na trgu na katerega podjetje cilja (Kolchinsky, 2004, str.13).
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Management; eno najtezjih vprasanj na katero mora odgovoriti managerski tim je, ali je
sposobno izvrSiti poslovni nacrt. Pregovor pravi, da dober manager lahko uspe s slabo idejo,
toda slab manager ne bo uspel z dobro idejo. Zato je pomembno, kdo bo odgovoren za
izvrSevanje posameznih stopenj poslovnega nacrta in kako je kvalificiran, ali bo managerski
tim imel zaupanje investitorjev in zaposlenih, ali bo imel strokovno znanje za nadziranje dela,
za katerega ima pogodbo. Pomembno je, kako bo sestavljen in kakSno moc¢ bo imel
znanstveno svetovalni tim (Kolchinsky, 2004, str. 14).

Poslovni nadrt; podjetnik, ki zeli ustanoviti podjetje, mora pred ustanovitvijo izdelati
natan¢en poslovni nacrt, ki ga bo potreboval za predstavitev projekta. Ob poslovnem nacrtu
naj podjetnik izdela $e kratek povzetek, ki naj obsega do dve strani in 30 sekundni govor.
Poslovni nacrt ali povzetek bo prva stvar, kar bo zanimala zainteresirane za sodelovanje pri
projektu, tako potencialne sodelavce kot investitorje. Poslovni nacrt naj bo sestavljen
(Kolchinsky, 2004, str. 15):

- povzetek naj vsebuje natanc¢no to, kar bo podjetje delalo in opis proizvoda. Napisan mora
biti enostavno, z jasno izrazeno vizijo projekta, naj ne vsebuje prevec superlativov, poda naj
¢im vec¢ uporabnih informacij in naj bo kar se da objektiven.

- priloZnost naj govori o vzrokih za ustanovitev podjetja in prepri¢anju o uspehu podjetja.
Odgovori naj na sledeca vprasanja:

- kako bo podjetje u€inkovito generiralo dobicek,

- kaksne proizvode bo prodajalo,

- kaksen je trg za te proizvode in kako velik je,

- kdo so stranke,

- kaks$na je stopnja rasti trga,

- katere kriterije stranke uporabljajo pri nakupu proizvodov in

- zakaj konkurenca ni ovira.

V tem poglavju ni potrebno delati splosnih zakljuckov, ki ne vplivajo neposredno na zasnovo
podjetja. Samo v primeru, da bo plan predstavljen investitorjem, ki niso seznanjeni z
ozadjem biotehnologije, je potrebno na kratko opisati SirSo industrijo, poslovni model,
navesti makro vplive, ki lahko vplivajo na podjetje in navesti prodajne projekcije.

- tehnologija naj vsebuje opis vseh tehni¢nih vidikov, da bodo strokovnjaki spoznali, kako
tehnologija deluje. Pomanjkanje zadostnih podrobnosti lahko kaze dobro obvesc¢enim
bralcem dvom o podjetnikovi kredibilnosti. Investitorji bodo verjetno zahtevali razkritje
vsega, zato je potrebno imeti pripravljen sporazum o zaupnosti (non-disclosure,
confidentiality agreement), e se zahteva, da gre razprava preve¢ v podrobnosti.

- poslovni model naj podrobno opise, kak$na so pri¢akovanja glede ustvarjanja dobicka pri
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prodaji  doloCenega proizvoda. Potrebno je razloziti cenovno politiko, opisati
stranke/partnerje in koliko kapitala bo podjetje potrebovalo za delovanje. Prikazati je
potrebno stroSke povezane s proizvodnjo in prodajo proizvoda. Informacije naj v tem delu
vsebujejo tudi priblizne prihodke in stroske za prvo ali drugo leto, ki bodo kasneje
podrobneje predstavljeni v poglavju o financah. Ko racunamo, koliko zagonskega kapitala
potrebujemo, je potrebno oceniti stroske za prvo ali drugo leto in potem dodati Se varnostno
mejo (50-100%). Odgovori naj se na sledeca vpraSanja; kolik$na bo cena proizvoda in zakaj,
kako in kdaj bo stranka ali partner placal za proizvod, koliks$ni bodo stroski razvoja, kaj bo
podjetje potrebovalo za delovanje, kako bo podjetje privabilo stranke/partnerje in kako bo
delovala proizvodnja.

konkurenca vedno obstaja, tudi ¢e nobeno drugo podjetje ne ponuja prav takSnega
proizvoda. Dolociti je potrebno profile vseh znacilnih konkuren¢nih podjetij, opisati njihovo
tehnologijo/proizvode, poslovni model, cenovno politiko in obstojece stranke. Ne sme se
prehitro poudarjati samo njihovih slabih tock, potrebno bo dokazati, da podobna podjetja
lahko uspejo, in prikazati, da je konkurent zelo uspesen. Izogniti se je potrebno prikazovanju
startup-a kot preve¢ inovativnega v poslovnem modelu, tehnologiji in ciljnih trgih. Ce ni
konkurentov, je potrebno razloziti, zakaj drugi Se niso odkrili ciljnega trga ter povedati,
zakaj bi stranke kupile nov proizvod. Odgovoriti je potrebno na to kako se bodo konkurenti
odzvali na nov vstop na trg in obratno, kako se bo na vstop na trg odzvalo.

intelektualna lastnina naj povzame, kako jo bo podjetje zascitilo, da bo omogocala
komercializacijo novega proizvoda in §¢itila proizvod pred konkurenti. Ce podjetje $¢ nima
intelektualne lastnine, jo potrebuje. Potrebno je narediti strategijo zascite in se prepricati, da
take zas¢ite $e ni na trgu ter da jo kdo drug ne dobi pred podjetjem. Ce intelektualna zagcita
ni kriticna komponenta poslovanja je potrebno razloziti zakaj. Potrebno je preveriti, kateri
patenti §c¢itijo tehnologijo, komu pripadajo in kdaj potecejo in kako se lahko uporabijo, da
preprecijo potencialne konkurente.

izstopna strategija, investitorji in drugi delnicarji morajo biti prepricani, da lahko prodajo
delnice/deleze, ki jih imajo v podjetju in da lahko ustvarijo dobicek. Delnicarji lahko
prodajo deleze s prvo javno ponudbo, s prevzemom, ali s prevzemom z zamenjavo delnic s
strani javne druzbe. Potrebna je razprava o tem, kdaj bi bilo podjetje lahko prodano ali kdaj
bi postalo javno in kaks$na bi bila predvidena vrednost podjetja v tistem casu. Najbolje je, da
se naredi atraktivno izhodno strategijo za investitorje, s prikazom, kako so to naredile
primerljive druzbe. Projekcijo, koliko bo podjetje vredno, je najbolje narediti s primerjavo
vrednosti 5-10 podobnih druzb. Primerljiva podjetja naj imajo podobne proizvode in naj
pokrivajo podoben trg po velikosti, vrsti strank, vrednotenju in stopnji konkurentov.
Potrebno se je izogibati izjemnim primerom. Uporabljati je potrebno najbolj sveza
vrednotenja za vsako druzbo. Finan¢na klima se lahko hitro spremeni in se bo takoj odrazala
v ceni delnic javnih druzb. Natan¢no vrednotenje zasebnih podjetij je lahko zahtevno, Ce se
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njihov kapital lahko oceni le med financiranjem. Zato je potrebno vkljuciti samo primerljive
druzbe, katerih cenitev je bila zares preverjena med financiranjem, s prevzemom ali z
zdruzitvijo.

¢loveski viri, podati je potrebno kratke biografije managerskega tima, znanstvenih
svetovalcev in direktorjev. Navesti je potrebno, kako bo vsak od sodelujocih prispeval k
uspehu podjetja. Potrebno se je prepricati, da bo vsak od sodelujocih prevzel obveznosti,
kasnejSe zamenjave ljudi lahko prinesejo slab ugled podjetju.

regulativa, lokalni in globalni zakoni specifi¢ni za razvoj, proizvodnjo in trzenje produkta
ali storitve.

finance naj dokumentirajo, uravnavajo in prepri¢ajo. Pripravljene morajo biti v harmoniji s
preostalim poslovnim nacrtom. Zakljucki in podrobnosti v razvoju, marketingu in
proizvodnem sektorju se morajo odrazati v financah. Investitorji pregledajo financ¢na
porocila z namenom, da ugotovijo, ¢e je management realen v svojih pri¢akovanjih in ¢e so
lahko dosezene sprejete stopnje vradila investicije. Vecina poslovnih nacrtov vsebuje prevec
optimisticne financne projekcije. Investitorji bodo imeli malo zaupanja v projekcije
prihodkov, vendar bodo iz njih sklepali ali je podjetnik realisticen v svojih pric¢akovanjih.
Primerjalno je dobro dodati analize podobnih podjetij in razloziti njihovo rast prodaje in
stroskov, na ta nacin si bo podjetnik povecal kredibilnost. Finan¢ni izkazi poslovnega nacrta
tipi¢no nastopijo v dveh lokacijah znotraj poslovnega nacrta: na kratko povzeti podatki v
povzetku financnega nacrta in kasneje v finanénem delu. Podatki v povzetku naj prikazujejo
letne podatke in petletno napoved, vsebujejo naj prihodke, stroske prodaje, mejo
rentabilnosti, stroske delovanja, neto dobicek, stroSek kapitala, rast kapitala in denarni tok
ob koncu leta. Dodatno lahko vsebujejo mejo rentabilnosti v %, neto dobicek v % in glavno
cenitev.

Financ¢ni del poslovnega nacrta naj vsebuje financne predpostavke, ki so zapisane v bilanci
stanja, izkazu uspeha in izkazu denarnih tokov. Zgodovinski podatki naj bodo pripravljeni
kot skupni letni. Napovedani podatki za prvo leto naj bodo izrazeni mesecno in kvartalno za
drugo in tretje leto. Za Cetrto in peto leto pa naj bodo izrazeni skupno letno. Financne
napovedi naj bodo najpomembnejsi del finan¢nega poglavja. Napovedi naj ¢asovno izrazajo
finan¢ne dogodke in mejnike, ki jih podjetje Zeli dose¢i v napovedanem casovnem obdobju.
Specificne napovedi naj bodo prikazane za vsako vrsto prihodkov in stroskov ter naj
vsebujejo metodo, po kateri bodo prihodki in stroski spoznani, ter kako so prihodki in
stroski povezani z velikostjo trga. Specifi¢no glede na raCunovodske standarde, naj prihodki
ne sledijo ¢asovno denarnim prejemkom. Za podjetje v prvem obdobju je veliko bolj
pomembno ¢asovno prepoznavanje prihodkov, kot denarnih prejemkov. Napoved stroskov
prodaje naj bo zrcalo napovedi prihodkov. Glavne kategorije stroskov delovanja, kot so
stroski kompenzacij, prostorov, razvoja in raziskav, predklini¢ni in klini¢ni stroski, naj bodo
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identificirani. Ostale napovedi, ki so vkljucene, naj bodo navedene v aktivnosti denarnih
tokov podjetja. To so na primer denarni prejemki strank/partnerjev, placila strankam,
placilne liste, davki, bonitete, stroski dolga in financiranje kapitala. Na koncu mora napoved
natancno dolociti denarno mejo rentabilnosti delovanja. Izkaz uspeha naj prikaze tudi
EBITDA (dobicek pred obrestmi, davki, depreciacijo in amortizacijo), ki se uporablja za
prikaz neto dobicka iz delovanja podjetja.

Bilanca stanja naj ima najmanj naslednje postavke: denar in denarne ekvivalente, prejemke,
fiksna sredstva brez amortizacije, ostala sredstva, poslovne terjatve, ban¢ni in kapitalski
dolg najema, ostale dolgove, delnice in zadrzane dobicke/izgube.

Izkaz denarnih tokov je obiCajno pripravljen v skladu z rac¢unovodskimi standardi, tako da
lo¢i denarne aktivnosti delovanja, investiranja in financiranja. Aktivnosti delovanja
vsebujejo neto dobicek iz delovanja podjetja, nedenarne postavke, kot je depreciacija in
tokovi iz racunov bilance stanja med posameznimi periodami. Kapitalski stroski obsegajo
aktivnosti investiranja, medtem ko dolg investiranja/placil in kapitalskega investiranja
zajema financne aktivnosti. Kljuéne zadeve in elementi izkazov naj bodo prikazani tudi
graficno, saj je tako prikaz bolj pregleden.

- kratek opis podjetja, malo ljudi bo bralo celoten poslovni naért, pred tem bodo najprej
hoteli videti povzetek, zato je pomembno, da povzetek pritegne bralca, ki nato zeli dobiti
ve¢ informacij. Kratek povzetek mora predstaviti priloznosti, proizvod, tehnologijo, trg,
konkurente, intelektualno lastnino, poslovni model, managerski tim in izstopno strategijo na
do dveh straneh. Proces ovrednotenja poslovnega koncepta in oblikovanja plana naj
identificira vse pomembne to¢ke za vsako poglavje, zato je najbolje napisati povzetek na
koncu (Kolchinsky, 2004, str. 18).

1.4 Biotehnologija v razli¢nih panogah

1.4.1 Biotehnologija v farmaciji in medicini

Farmacija, medicina in biotehnologija se prepletajo med seboj Ze od pradavnine, z razvojem
novih biotehnoloskih metod, med katerimi zavzema najvecji delez tehnologija rekombinantne
DNK, se je razvila moderna biotehnologija. Pred tem je farmacevtska industrija temeljila
predvsem na kemijski znanosti, katere proizvodi so bili pridobljeni predvsem s kemijsko
sintezo. Danes se v farmacevtski proizvodnji prepletajo procesi tradicionalne in moderne
biotehnologije. Biofarmacevtske proizvode in sodobne medicinske terapije lahko razdelimo
na: bioloske proizvode, mikrobioloske proizvode, rekombinantne in transgene proizvode,
diagnostiéne proizvode in gensko terapijo (Strukelj & Bavec, 2000, str 58). Moznosti, ki jih je
odprla biotehnologija s svojim znanjem, novimi orodji in tehnologijo, so dale nov zalet tudi
farmacevtski industriji, kar se kaze v vecanju Stevila inovacij na podro¢ju biotehnologije in
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biofarmacije. Z odkritjem novih terapevtskih podrocij se je tudi v farmacevtski biotehnologiji
povecala potreba po izpopolnitvi uveljavljenih metod in razvoju sodobnejSih postopkov v
biotehnoloski proizvodnji ucinkovin. Najvecje metodoloske spremembe so povzrocile
vpeljavo tehnologije rekombinantne DNK, razvoj celicnih zivalskih linij in uporaba
monoklonskih protiteles. Pri razvoju novih ucinkovin ali gensko spremenjenih organizmov
(GMO) uporabljamo tehnike izolacije, modifikacije, in vitro sinteze, in vgradnje genskih
segmentov v primerne vektorje, vnos vektorjev v organizme, in/ali tehnike integracije genskih
segmentov v genom organizmov, s ¢imer nastanejo novi, transgeni organizmi (Strukelj &
Bavec, 2000, str. 66). Znotraj rekombinantne tehnologije obsega trenutno najvecji delez
podro¢je razvoja in proizvodnje rekombinantnih bioloskih zdravil (rekombinantni
eritropoetin, r. rastni hormon, r. inzulin, r. filigrastim, r. monoklonska telesa, r. cepiva). Ti
predstavljajo najvecjo skupino sodobnih bioloskih zdravil, alternativno jih imenujemo tudi
biotehnoloska zdravila (Strukelj, 2007, str. 9).

Gensko zdravljenje je v osnovi oblika tehnologije rekombinantne DNK, ki zdruzuje dognanja
molekulske biologije in medicinskih ved za zdravljenje bolezni. Predstavlja popolnoma nov
nacin zdravljenja, saj gre pri tem za poskus popravljanja bolezenskega fenotipa z vnosom
funkcionalnih genov v telesne celice. Teoreticno gre za dve vrsti genskega zdravljenja.
Somatsko gensko zdravljenje naj bi popravilo genske napake v somatskih celicah in s tem
ublazilo ali odpravilo simptome bolezni pri prizadetem organu. Druga moznost je
popravljanje genske napake v klicnih celicah ali oplojenem jajcecu ali v nediferenciranih
celicah zgodnjega zarodka. S prvim nacinom smo Sele na zacetku in uporabne rezultate lahko
pricakujemo v prihodnjih letih, druga moznost je za sedaj samo teoreticna saj Se ne
obvladujemo mehanizmov natan¢nega vgrajevanja genov v genom in niso nam $e dovolj
poznani vplivi na novo vnesenih genov (Komel, 2000, str.107). Sodobna farmacevtska
biotehnologija si prizadeva pridobiti gensko spremenjene mikroorganizme, ki bi bili sposobni
sintetizirati velike koli¢ine beljakovin, uporabnih kot zdravila in nekaterih sekundarnih
metabolitov (npr. antibiotikov, alkaloidov, vitaminov...). Med vecje uspehe na podroc¢ju
rekombinantnih zdravil v zadnjih dvajsetih letih lahko uvrstimo proizvodnjo rekombinantnega
Cloveskega rastnega faktorja, inzulina, interferona, faktorja strjevanja krvi, eritropoetina,
faktorjev rasti granulocitov oziroma makrofagov, interlevkinov in rekombinantnih vakcin.
Pomembni so Se razli¢ni imunomodulatorji, predvsem limfokini, serumski albumini za
nadomescanje krvne plazme ter faktorji strjevanja krvi za zdravljenje razlicnih oblik
hemofilije (Komel, 2000, str. 110).

1.4.2 Biotehnologija v Zivilstvu
Biotehnologija je v zivilstvu prisotna na podrocju Ze obstojecih (tradicionalnih) tehnologij, v
razlicnih aerobnih in anaerobnih bioprocesih. Na podro¢ju novih tehnologij zivilska

biotehnologija vnasa v tehnoloski postopek nove gensko spremenjene mikroorganizme ali z
gensko manipulacijo pridobljene encime, z rekombinantno DNK-tehnologijo pridobljene
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rastlinske kulture s funkcionalno izboljSano prehransko sestavo. Potencial, ki ga nudi Zivilska
biotehnologija, pomeni resni¢no nov zagon za podrocje zivilstva, ki je tradicionalno manj
spremenljivo v primerjavi s farmacevtsko industrijo, predstavlja tudi nepredvidljive posledice
zaradi neposrednega vpliva na socialne, kot tudi kulturne, navade ljudi (Bati¢ & Oset, 2000,
str. 72). Ljudje razli¢no sprejemajo novosti in znacilna je izrazita bipolarnost javnega mnenja.
Vlaganje v raziskave in razvoj se je zmanjSalo zaradi negativnega mnenja o uporabi gensko
spremenjenih organizmov (GMO) in drugih biotehnoloskih aplikacij v prehrani (New
perspectives on the knowledge-based bioefficient and competitive products, 2005). Ta zavira
razvoj in uveljavljanje novih tehnologij, ki lahko bistveno izbolj$ajo produktivnost, kvaliteto
in prehransko vrednost zivil (Podobnikar, 2006, str. 21). Industrijska biotehnologija pocasi
spreminja tradicionalne tehnologije. Novozymes, najvecje industrijsko biotehnolosko podjetje
(zavzema 45% globalnega trga z encimi) uvaja mnoge inovacije na trg, od pekarstva do
tekstila. V letu 2005 je podjetje skupaj s partnerjem ADM razvil inovacijo, ki neposredno
koristi javnemu zdravju. Encim, ki preprecuje dolo¢ene kemicne procese pri proizvodnji
margarine in masla, da pri tem ne nastajajo trans nasi¢ene mascobe, ki povzroc¢ajo zamasitev
zil. Podjetje Novozymes je proizvedlo encim Novamyl, ki preprecuje kristalizacijo Skroba in
znacilno podalj$a rok trajanja pekovskim proizvodom (Kerr, 2006, str. 21).

1.4.3 Biotehnologija v kmetijstvu

Biotehnoloske raziskave v kmetijstvu so usmerjene predvsem v izboljSanje rastlinskih kultur s
pomocjo genskega inZeniringa, saj se danasnji svet sooca z vse vecjimi potrebami po hrani in
proizvodnji biogoriv. Gensko spremenjene rastline imajo boljSo hranljivost, odpornost na
bolezni, daljSo obstojnost, odporne so na suso in sol. V sezoni 1995-1996 je prvi¢ prislo do
komercializacije gensko spremenjenih pridelkov. Ti pridelki so bili hitro sprejeti s strani
kmetov (predvsem v ZDA). Po desetih letih so se povrSine z biotehnoloskimi pridelki ve¢ kot
50-krat povecale. Zasejani so predvsem v §tirih drzavah (ZDA, Argentini, Braziliji in Kanadi),
kar predstavlja 90% globalnih posevkov. Najvecji potencial za agrarno biotehnologijo je
seveda v Aziji, kjer lahko biotehnoloSke izboljSave pomagajo pri prehranski preskrbi hitro
narascajoCe populacije (Kitajska, Indija). IzboljSave gensko spremenjenega riza so kljucne,
vendar bo morala kitajska vlada sprejeti odlocCitev glede biovarnosti gensko spremenjenega
riza. Kitajska je ze najvecja pridelovalka gensko spremenjenega bombaza, odpornega na
insekte, in peta svetovna pridelovalka transgenih pridelkov. Gensko spremenjen riz je v letu
2005 zacel gojiti Iran, kar predstavlja velik napredek. Biotehnologija v kmetijstvu bo lahko v
prihodnosti pomembno prispevala k zadovoljitvi povecanih svetovnih potreb po hrani, vendar
bodo morale vlade pomagati s sprejetjem ustrezne zakonodajne politike (Szaro, 2006, str. 2).

1.4.4 Biotehnologija v industriji

Javnost je dobro seznanjena z biotehnoloskimi dosezki v zdravstvu in kmetijstvu, manj pa s
stanjem industrijske biotehnologije (IB), saj so mnogi dosezki industrijske biotehnologije le
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posredno vkljuceni v potroSniske izdelke (npr. detergenti, raztopine za ¢iS€enje kontaktih lec,
razvoj encimov itd.).

Medtem ko so ljudje na svetu danes zelo zaskrbljeni zaradi okoljskih problemov in energetike,
industrijska biotehnologija prinaSa biorazgradljivo plastiko, obnovljive vire energije in zeleno
kemijo, zaradi Cesar ima lepo prihodnost (Kerr, 2006, str. 20).

Trenutno se industrijska biotehnologija posveca predvsem trem podro¢jem:
- proizvodnji biogoriv,

- izboljSavam v tradicionalni proizvodnji in

- razvoju novih biomaterialov.

Bioenergija nastaja iz biomase, ki je obnovljiv vir energije, okolju prijazna in zmanjSuje
odvisnost od nafte. Najvecjo prihodnost bodo imela tekoca goriva kot je etanol. Danes vec¢ kot
30 drzav z vseh kontinentov goji koruzo, sladkorni trs in sladkorno peso za proizvodnjo
etanola, ali oljne palme, sojo, oljno ogrs¢ico in kokosove orehe za proizvodnjo biodiesla.
Brazilija ze leta proizvaja na milijone galon etanola. Raziskave na podrocju biogoriv so
usmerjene v predelavo kmetijskih ostankov namesto pridelkov, tako energetska industrija ne
bi tekmovala z zivilsko pri uporabi prehranskih pridelkov. Kmetijski ostanki kljub vsemu
vsebujejo veliko celuloze, ki je odporna na biokemi¢no razgradnjo pri fermentaciji v goriva.
Pomanjkanje primernih celuloznih encimov je ena glavnih ovir za povecano proizvodnjo
celuloznega etanola. Veliko drugih raziskav po svetu vkljuCuje proizvodnjo biogoriv iz
celulozne biomase, kot tudi iz ostankov pomaran¢ pri proizvodnji sokov, mikroalg in
ostankov rastlinskih olj. Pretvorba lesne biomase v biogoriva vsebuje odstranitev lignina iz
lignoceluloze (Kerr, 2006, str. 20).

Danes s pomocjo IB pridobivamo naslednjo generacijo novih materialov, ki so okolju prijazni
in manj odvisni od fosilnih goriv. Ena takih komponent je polilaktid (PLA), biolosko
razgradljiv polimer, ki se uporablja v penah, tekstilu, plasti¢nih filmih in trdih plastikah (Kerr,
2000, str. 21).

1.4.5 Biotehnologija v okolju

Z mikrobnimi biotehnologijami skuSamo izboljsati kakovost Ze onesnaZenega okolja in
prepreciti ali omejiti nadaljnjo industrijsko in kmetijsko onesnazevanje tal, vode in zraka.
Stevilne bakterije, arheje, mikroalge in glive imajo lastnosti, ki bi jih pri okoljskih
tehnologijah lahko izkoristili, vendar danes v praksi izkoris¢amo le redke med temi
mikroorganizmi. Trdne odpadke lahko biolosko obdelamo s kompostiranjem ali z anaerobno
razgradnjo, tako zmanjSamo volumen odpadkov, zmanjSamo njihovo morebitno strupenost in
prepreCimo nastajanje patogenih klic. Obe tehnologiji omogocata nadaljnjo snovno izrabo
trdnih odpadkov in njihovo varno deponiranje. Iz najrazli¢nejsih odpadkov lahko pridobivamo
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krmo, gnojila in bioloSka goriva (Hacin, LeStan & Toman, 2000, str. 132-136). Javnost je
potrebno obvescati o novih tehnologijah in posledicah le-te na okolje. To bo vplivalo tudi na
uveljavitev in nadaljnji razvoj biotehnologije (Podobnikar, 2006, str. 22).

1.5 Globalno stanje biotehnoloske industrije

Biotehnologija je industrija, kjer znanstveno izvajanje in izpolnjevanje razlicnih predpisov
razvojnega procesa proizvoda traja lahko vec let, lansiranje novega proizvoda na trg vzame
veC kot deset let. Zato je tridesetletno obdobje (ustanovitev podjetja Genentech leta 1976),
kolikor traja nova biotehnologija, sorazmerno kratko obdobje in presenetljivo je, koliko je v
tem obdobju biotehnoloska industrija Ze dosegla (prihodki ve¢ kot 60 milijard $ in ve¢ sto
proizvodov samo na zdravstvenem trgu). V prihodnje se pri¢akuje Se mocnejSa rast
biotehnoloske industrije (BI) na Stevilnih industrijskih podroc¢jih in v kmetijstvu, kajti na svetu
je vsak dan vec¢ ljudi, ki potrebujejo zdravila, hrano, energijo, obleko in dom.

V ZDA je BI zrela, stabilna, financno mocna, s Stevilnimi produktnimi izboljSavami in
stalnim dotokom kapitala, kar vpliva na veliko zaupanje investitorjev. Evropski sektor se
pocasi pobira po dolgotrajnem konsolidacijskem obdobju in dotok kapitala je vecji kot v
prejs$njih letih. Tudi v azijsko-pacifiski regiji se usmerjajo v razvoj biotehnologije, ki naj bi
poganjala ekonomski razvoj v prihodnje (Szaro, 2006, str.1).

Tabela 2: Primerjava kapitalskega financiranja ZDA/Evropa (mlr. §)

KAPITALSKO FINANCIRANIJE ZDA ZDA EVROPA EVROPA
2004 2005 2004 2005
IPO (prva javna ponudba) 1,62 0,63 0,36 0,69
SEKUNDARNA PONUDBA 11,81 10,74 1,6 1,58
TVEGANI KAPITAL 3,55 3.33 1,45 1,74
SKUPAJ 16,98 14,69 34 4,0

Vir: Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006.

Za razvoj biotehnologije je bilo v preteklosti klju¢no sodelovanje med znanostjo in podjetniki,
ki so zapustili javne znanstvene ustanove ali so prisli iz farmacije in so prenesli znanje iz
laboratorijev v komercialno uporabo. Seveda je razvoj zdravila drag in dolgotrajen proces in
industrija ne bi uspela brez skladov tveganega kapitala, ki so prepoznali komercialni potencial
v znanstvenih odkritjih. Tudi vlade so igrale pomembno vlogo pri razvoju biotehnologije s
sprejetjem primerne zakonodaje oziroma z raznimi vladnimi spodbudami. Tesna povezava
malih biotehnoloskih podjetij z akademsko sfero in dinami¢na raziskovalna aktivnost, jim je
omogocila bistveno prednost pred velikimi farmacevtskimi podjetji v odkrivanju novih zdravil
(Podobnikar, 2006, str. 23). Vendar so zaradi visokih stroSkov RR in nerazvite prodajne mreze
mala podjetja morala sodelovati s farmacevtsko industrijo. Da so podjetja prezivela, so se
morala nauciti hitrega prilagajanja nenehno spreminjajo¢im se pogojem na trgu.
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Danes lahko nekatera velika biotehnoloSka podjetja (Amgen, Genentech) sama lansirajo
zdravila na trg, saj so po trzni kapitalizaciji ze v prvi deseterici med najvecjimi farmacevti na
svetu (Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006).

Tabela 3: Primerjava dveh najvecjih biotehnoloskih podjetij z ostalimi globalnimi "blue chipi" po trzni
kapitalizaciji (mlr $).

10 najvecjih podjetij za razvoj Vodilna internet/PC podjetja Izbrani "blue chipi"
1 J&]J 178.8 1 IBM 129.4 1 Genentech 97.5
2 | Pfizer 171.7 2 Google 121,6 2 Amgen 96,5
3 GSK 146,7 3 Genentech 97,5 3 Coca Cola 95,5
4 | Novartis 122,6 4 Amgen 96,5 4 AT&T 94,9
5 Sanofi-Aventis 118.2 5 HP 81,2 5 Time Warner 80,0
6 | Roche 105.2 6 Dell 71,3 6 Boeing 534
7 Genentech 97.5 7 Apple 60,8 7 McDonald's 42.6
8 | Amgen 96,5 8 eBay 60,7 8 Caterpillar 38,8
9 | AstraZeneca 76.8 9 Yahoo 56,0 9 Ford 14.4
10 | Merck 69.4 10 | Amazon 19,6 10 | General Motors 11,0

Vir: Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006, (trzna kapitalizacija 31. december 2005).

Danes je biotehnoloska industrija globalna in podjetja sklepajo celo vecje in mocnejSe
povezave, da najdejo kreativne reSitve za nove izzive. TeZzave s katerimi se nekatera podjetja
sooajo na globalnem trgu, so cene zdravil in zascita intelektualne lastnine. Vse to je
povezano z ogromnimi stroski razvoja novega zdravila, saj stane razvoj priblizno 1 milijardo
$. Pritisk na zmanjSevanje cen zdravil je vse vecji, predvsem v posameznih evropskih
drzavah, verjetno jim bodo v prihodnje sledile tudi ZDA. Zaradi teh trendov je dobro, da se
biotehnoloska industrija razvija tudi v azijsko-pacifiski regiji, kar bo posameznim
biotehnoloSkim podjetjem omogocalo prenos razvoja, raziskav in proizvodnje. Kombinacija
dobro izobrazenih znanstvenikov in nizjih stroskov proizvodnje, bo lahko vplivala na
precejSnje znizanje stroskov, poleg tega so v azijskih drzavah v zadnjem casu izboljSali
zakonodajo na podrocju zascite intelektualne lastnine. Razvoj Azije bo vplival tudi na dostop
zahodnih podjetij do najvecjih in najbolj razvijajocih trgov zdravil na svetu, kar bo vplivalo na
nizje cene zdravil. To bo tudi blazilo cenovne pritiske v zahodnih drzavah. Kitajska
zakonodaja spodbuja tuje investicije na tem podrocju, kar vpliva in bo Se mocneje na razne
prevzeme, zdruzevanja in zavezniStva med zahodnimi in kitajskimi podjetji. Tudi Japonska
sprejema dolocene reforme, kar bo omogocalo vecji dostop tujih konkurentov na njen trg.
Indija je sprejela zakonodajo, ki njenim podjetjem onemogoca prodajo kopiranih patentiranih
proizvodov (Szaro, 2006, str.1).

Po letu 2000 (biotehnoloski balon) se investitorji osredoto¢ajo na proizvode in ne tehnologije.
Skladi tveganega kapitala od takrat niso naklonjeni tveganju in so bolj naklonjeni podjetjem,
ki imajo proizvode v kasnejSih fazah razvoja, to pomeni blizje trgu. Podoben trend se je
pokazal pri sklepanju zavezniStev, saj ho€ejo partnerji ¢im hitrejSe izplacilo. Podjetja so se
odzvala na novo investicijsko klimo s pospeSenim razvojem proizvodov in sklepanja
zavezniStev ter novimi poslovnimi modeli. Mnoga podjetja so morala zaradi prehitrega
izstopa skladov prezgodaj javno ponuditi svoj delez, kar je vodilo do prenizkega vrednotenja
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podjetja. Da bi premostili investicijski prepad, mora potencialna reSitev omogociti moznost
zgodnejSega izstopa skladov tveganega kapitala, tako bi se povecalo zaupanje vlagateljev v
investiranje v zgodnejSe faze razvoja, ali najti druge vire financiranja zgodnjih faz razvoja in
omogociti skladom vstop v kasnejSih fazah ter jim Se vedno omogociti izstop v njihovem
¢asovnem horizontu. Dobra novica je, da je industrija Ze naSla reSitev na obeh frontah.
Prevzemi in zdruzevanja, kot izstopna strategija, je vsekakor boljSa reSitev za izstop v
zgodnejsi fazi, kot obi¢ajna prva javna ponudba (IPO). Strateski partnerji iz farmacevtske
industrije so pokazali poveCano zanimanje za podjetja, ki imajo proizvode v kasnejsi fazi
razvoja. V zadnjih letih so povecali zanimanje za financiranje zgodnjih faz razvoja podjetij
predvsem poslovni angeli, vlade (npr.: ZDA, ki z davki toba¢ne industrije financirajo vlaganja
v podjetja) in t.i. "hedge skladi", ki predstavljajo tradicionalni vir financiranja. Toda problem
financiranja zgodnjih faz razvoja ni dokoncno reSen in bo tudi v prihodnje ostal velik izziv.

Za biotehnoloska podjetja predstavlja izziv razvijanje in komercializacija zdravil in cepiv za
bolezni v drzavah v razvoju, ker njihov ekonomski polozaj ne omogoca ustreznega
financiranja. Biotehnoloska podjetja so predvsem ekonomske entitete in kot take so
odgovorne, da preskrbijo povrnitev vlozkov njihovim investitorjem in delni¢arjem. Ob tem so
stroski razvoja novih zdravil vsako leto vi§ji. Ena od reSitev je, da razvite drzave
subvencionirajo drzave v razvoju z ustvarjenimi dobi¢ki na zahodnih trgih, predvsem z
znizevanjem marz. Tak nacin je dozivel velik uspeh z zdravili za AIDS za drzave v razvoju.
Zdravila so v posameznih drzavah tudi do desetkrat cenejSa kot v ZDA. Vendar je taka reSitev
mozna samo za bolezni, ki so prisotne tako v razvitem, kot nerazvitem svetu. Za bolezni, ki so
prisotne le v nerazvitih drzavah, kot sta malarija in tuberkuloza, je problem veliko vecji. Z
ustanavljanjem razli¢nih skladov, kot je npr. fundacija Billa in Melinde Gates, se bodo ti
problemi zaceli reSevati. Dotacije, ki vsebujejo prispevke od britanske Wellcome Trust in
kanadskega inStituta za zdravstvene raziskave, so namenjene univerzitetnim znanstvenikom,
biotehnoloskim podjetjem in vladnim agencijam. Stanje biotehnologije v razvijajoc¢ih drzavah
je nezadovoljivo in vecina drzav se posveca svojim najbolj pere¢im zdravstvenim problemom.
Kitajska podjetja so prevzela glavno vlogo pri razvoju cepiv za SARS. Juznoafriski
znanstveniki se najbolj posvecajo AIDS-u, Kuba je razvila prvo cepivo na svetu za meningitis
B, kot odgovor na velik izbruh le-tega. Kot odgovor na ponoven izbruh pti¢je gripe v letu
2005, se znanstveniki ukvarjajo s tem problemom po celi Aziji, od Kitajske do Vietnama,
seveda tudi EU in ZDA. In v danasnjem visoko mobilnem svetu globalne trgovine in
mednarodnega turizma, zdravstveni problemi razvijajo¢ih se drzav vplivajo na vsakogar
(Szaro, 2006, str, 4).

1.5.1 Stanje ameriSke biotehnoloske industrije
Tretje leto zapored dosega biotehnoloski sektor v ZDA stalne izboljSave proizvodov in

solidne finanéne rezultate. Investitorji se osredotocajo na proizvode in kakovost, aktualna so
predvsem podjetja z mocnim razvojnim potencialom. Pomemben je stalen proizvodni fokus,
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stabilen financni rezultat in predvidljivo vrednotenje. V letu 2005 so se prihodki v
biotehnoloski industriji v ZDA povecali za 16%, podobno je bilo v zadnjih dveh letih, kar
kaze na sposobnost c¢vrste in stabilne rasti tudi v prihodnje. Izziv za biotehnoloski sektor
predstavlja povecana osredotocenost na proizvode v zadnjih fazah razvoja. Od kar so bile prve
javne ponudbe (IPO) tradicionalne metode za izstop investitorjev tveganega kapitala,
predstavlja novo PO okolje veliko tezjo izstopno strategijo za mnoga podjetja. Zato so se
povecali prevzemi, zdruzevanja in strateSka zavezniStva, kot izstopne strategije za mnoga
podjetja. V letu 2005 se je znacilno izboljsala tudi dobickonosnost, neto izguba ameriskih
javnih biotehnoloskih druzb se je ve¢ kot prepolovila in je padla iz 4,9 milijarde $ v letu 2004
na 2,1 milijarde $ v letu 2005. Neto izguba je glede na delez skupnih prihodkov padla na 4 %
v letu 2005 in razmerje je prvi¢ padlo pod mejo 5%. Za bodoci razvoj industrije morajo
podjetja nadaljevati z lansiranjem novih proizvodov na trg, vzdrzevati rast prodaje in
povecevati neto dobicek. Za dolgoro¢no vzdrzljivost industrije je odlocilno, da ve¢ podjetij
doseze donosnost, ali da se poveca konsolidacija in se zmanj$a Stevilo podjetij, ki se s tezavo
prezivljajo. Trenutni trendi silijo podjetja v obe smeri. Podobno je na trgu medicinskih
pripomockov, ki je bolj zrel sektor in kjer dominira nekaj velikih podjetij, ki jih dopolnjuje
veliko Stevilo manjSih razvojnih podjetij, ki jim sluzijo kot oskrbovalni sistem. Biotehnoloska
industrija je Se dale¢ od podobne strukture, vendar bi bil lahko to eden od modelov, ki bi
dolgoroc¢no vplival na stabilnost biotehnoloskega sektorja. Po drugi strani prihajajoci trendi
napovedujejo povecanje dobickonosnih podjetij. Industrija v ZDA ima trenutno veliko $tevilo
izdelkov v kasnejSih razvojnih fazah, kar pomeni, da bodo ta podjetja kmalu prvi¢ lansirala
svoje proizvode na trg. Tako bodo podjetja ustvarila prihodke in bodo postala dobi¢konosna
(Hildreth, 2006, str. 23-25, Beyond Borders, Global Biotehnology Report , 2006).

Tabela 4: Razdelitev biotehnoloskih podjetij po segmentu

Segment EVROPA (%) ZDA (%)

Kmetijska biotehnologija 5 2
Tkivni inZeniring 5 4
Drugo 4

Prodaja zdravil 5 5
Razvoj zdravil 9 6
Industijska biotehnologija 3 9
Genomika, proteomika 24 10
Diagnostika 12 12
Terapevtiki 37 49

Vir: Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006.

V Kaliforniji sta dva biotehnoloSka grozda, ki sta globalno zelo pomembna: prvi je Biocom,
ki se nahaja pri San Diegu-La Jolla, juZzno od Los Angelesa in drugi na podro¢ju zaliva pri
San Franciscu. Grozd je definiran kot povezava med podjetji in ustanovami z dolofenimi
znanji, geografsko so si zelo blizu in delujejo kot mreZze z raznimi povezavami. Biocom je
mocno zdruzenje 450 podjetij, od tega je priblizno 400 biotehnoloskih. Njegova vloga je
podpora podjetjem na razliénih podrocjih, vkljuujo¢ politicno lobiranje in delovanje na
podrocju bio-ekonomije. Grozd posreduje znanja med industrijskimi managerji in

22



univerzitetnimi raziskovalnimi centri. Skrbi za strateSko povezavo med politiko, bazi¢nimi
raziskavami in farmacevtsko industrijo, katero podpira u¢inkovit kapitalski trg. Grozd ne bi
bil ucinkovit brez goste mreze investitorjev, poslovnih angelov, tveganega kapitala in
bankirjev, ki so pripravljeni prevzeti del tveganja. Ta dva grozda iz Kalifornije sta leta 2001
predstavljala 25,6% vseh ameriSkih biotehnoloskih podjetij, druge zvezne drzave imajo
manjSe deleZe podjetij, drugo uvrS¢ena drzava Massachusetts ima 8,6% delez (Sasson, 2005,
str. 4).

1.5.2 Stanje evropske biotehnoloSke industrije

Evropska biotehnoloSka industrija si je v letu 2005 opomogla. Po letih konsolidacij in
relativno slabih rezultatih, se je stanje izboljSalo na ve¢ podrocjih, tako pri prvih javnih
ponudbah (IPO), kot pri povecanem financiranju. Prihodki javnih druzb so se leta 2005
povecali za 17% glede na leto 2004, celotna industrija je dosegla 7% rast prihodkov. Povecali
so se stroski za RR, kar kaze na velik potencial industrije tudi v prihodnje. Povecalo se je
Stevilo javnih druzb in Stevilo zaposlenih, skupno Stevilo podjetij se je zmanjsalo, kar je
posledica zdruzevanja in prevzemov. To kaze na novo moc¢ industrije, saj so podjetja zdruzila
mo¢ za dosego strateSkih ciljev (Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006,
str. 48).

Tabela 5: Stanje evropske biotehnoloske industrije

EVROPSKA BIOTEHNOLOSKA INDUSTRIJA

javne druzbe industrija skupaj

2005 | 2004 | Sprememba 2005 [ 2004 | Sprememba
Finance (mil €)
Prihodki 7.922 6.787 17% 11.694 10.976 7%
RR stroski 2.650 2.171 22% 5.350 4.672 15%
Neto izguba 1.574 680 131% 3.459 2.462 41%
Trzna kapitaliz. 43.374 34.485 26% - - -
Industrija
St. podjetji 122 101 21% 1.613 1.664 -3%
St. Zaposlenih 33.340 29.310 14% 67.530 65.260 3%

Vir: Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006

Pri skupnem Stevilu podjetij vodi Nemcija, Velika Britanija ima najve¢ javnih podjetij in
najbolj razvit sektor. Skandinavske drzave in Svica imajo najve¢ biotehnologkih podjetij glede
na BDP.

Skoraj 60% javnih biotehnoloskih podjetij in 37% vseh evropskih biotehnoloskih podjetij je
vkljuéenih v razvoj terapevtikov. V Veliki Britaniji, Svici in v skandinavskih drzavah je
mocan razvoj terapevtikov, kar je verjetno povezano z njihovo moc¢no razvito farmacevtsko
industrijo. Nemcija, Francija in Nizozemska so bolj vkljucene v belo in zeleno biotehnologijo,
saj je v teh drzavah moc¢na kemijska industrija, ki spodbuja industrijsko biotehnologijo in
obnovljive vire (Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006, str. 49).
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Tabela 6: Delez biotehnoloskih podjetij po evropskih drzavah.

EVROPSKA PODJETJA PO DRZAVAH

Drzava Vsa podjetja (% ) Javna podjetja ( % )
Nemcija 22 11
Velika Britanija 17 40
Francija 11 7
Izrael 9 4
Svedska 7 11
Svica 5 7
Nizozemska 5 3
Danska 5 5
Spaniija 4 -
Italija 3 -
Avstrija 3 2
Belgija 3 2
Finska 2 2
Norveska 2 2
Irska 1 2
Ostalo 1 2

Vir: Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006.

V letu 2005 so investitorji pokazali povec¢ano zaupanje v biotehnoloSko industrijo, saj je bilo
to leto glede financiranja najboljSe do sedaj, ¢e izklju¢imo leto 2000, ki je bilo zaradi
borznega balona podvrZzeno mnogim neracionalnim odloCitvam. Kapitalizacija evropske
biotehnoloske industrije je dosegla skupno 3,2 milijarde €, vkljucujo¢ tako sklade tveganega
kapitala, kot javne kapitalske trge. Moc¢no se je povecalo Stevilo prvih javnih ponudb (IPO), ki
je celo doseglo biotehnolosko industrijo v ZDA. Javni sekundarni trg (z razli¢nimi finan¢nimi
inStrumenti) se razvija kot osnovni element za podporo javnim biotehnoloskim druzbam pri
doseganju dobicka. Tvegani kapital je bil mocan, saj so bili privatni kapitalski investitor;ji
opogumljeni z izboljSano izstopno opcijo skozi IPO, prevzemi, zdruzevanji in strateSkimi
povezavami (Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006, str. 49). Financ¢ni
prepad je verjetno najvecji posamezni problem za vecjo evropsko konkurencnost v
biotehnologiji. Zelo mlada "start up" podjetja imajo pogosto problem pridobiti kapital, Ceprav
je vedno ve€ nacionalnih in regionalnih programov za pridobitev kapitala za mlada podjetja.
Glavna ovira pri razvoju podjetij nastopi kasneje v finanénem ciklu (po 3-5 letih), pogosto
zaradi pomanjkanja ambicij, aplikacij ali zaradi pomanjkanja financne infrastrukture.
BiotehnoloSka podjetja morajo na trgu najprej tekmovati za finan¢na sredstva, ki bodo
pospesila njihovo korporacijsko in proizvodno razvojno strategijo. Kasneje morajo tekmovati
za pozornost vec¢jih podjetij, ki so lahko potencialni parterji in ki lahko zagotovijo primarne
prodajne kanale (Biotehnology in Europe, 2005 Comparative study, 2005, str. 6). Evropski
investitorji Ze tradicionalno niso pripravljeni financirati biotehnoloskih podjetij tako agresivno
kot investitorji v ZDA. Rezultat tega je, da morajo podjetja pri poslovanju vseskozi paziti na
svoje bilance stanja in kljub temu, da pridobijo denar, vedo, da bodo nekaj mesecev kasneje
morali razmisljati o refinanciranju. Tako okolje ne oprosca napak in vodi podjetja v Evropi do
skromnejSih klini¢nih rezultatov, zato je potrebno poiskati alternativno resitev (Emmens,
2000, str. 51).
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Povecan dotok proizvodov evropskih biotehnoloSkih podjetij je povecal zanimanje za razna
partnerstva, zdruZevanja in prevzeme. Stevilo zdruZevanj in prevzemov se je v letu 2005 glede
na leto 2004 povecalo za 60%, posli so bili sklenjeni tako med samimi evropskimi podjetji,
veliko je bilo tudi Cezoceanskih povezav. Relativno ve¢ zdruzevanj je bilo med samimi
biotehnoloSkimi podjetji kot med biotehnoloskimi in farmacevtskimi podjetji. S stalno
finan¢no disciplino in komercialno usmerjenostjo, kar je bila dobra novica v letu 2005, lahko
biotehnoloska industrija racuna na stalno rast in doseganje profita v prihodnjih letih.

Tabela 7: Tipicna biotehnoloska podjetia v Evropi in ZDA

EVROPA
Starost (leta) 0-2 3-5 6-10 11-15
Stevilo zaposlenih 9 19 31 42
Prihodki (mio €) 0,46 1.3 5,56 7,58
Moc¢ razvoija (St. zaposlenih) 8 12 17 17
Mo¢ razvoja (izdatki za RR, mio €) 1.47 1,76 3,28 3,28
ZDA

Starost (leta) 0-2 3-5 6-10 11-15
Stevilo zaposlenih 16 27 61 66
Prihodki (mio €) 0,56 1,85 8,02 10,9
Moc¢ razvoija (St. zaposlenih) 10 16 33 38
Mo¢ razvoja (izdatki za RR, mio €) 1,97 2.91 7.32 10,99

Vir: Biotehnology in Europe, 2005 Comparative study, (2005).

1.5.3 Stanje vzhodnoevropske biotehnoloSke industrije

Nekaj let nazaj biotehnologija kot industrijska panoga v vzhodni Evropi skorajda ni obstajala.
Danes se biotehnologija razvija in kaze dobre obete za prihodnost. Biotehnologija v vzhodni
Evropi vkljucuje visoko stopnjo akademskih raziskav, pojavlja se vedno ve¢ kvalificiranih
strokovnjakov za biotehnologijo. Dolga zgodovina komunisti¢nega rezima, z neucinkovito
ekonomijo, je vplivala na pomanjkanje podjetniSkega duha. Kljub vsemu je industrija Se v
zacetni fazi in posamezne vlade so jo razglasile za strateSko pomembno. Pogledali bomo
izbrano skupino vzhodnoevropskih drzav, ki vidijo biotehnologijo kot klju¢no industrijo v
njihovi prihodnosti (Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006, str. 71).

Madzarska je biotehnolosko panogo izbrala kot eno od petih prioritetnih panog v
srednjero¢nem obdobju razvoja, zato se panoga hitro razvija. Drzava je sprejela ve¢ tujih
neposrednih nalozb "per kapita" kot katera koli druga vzhodnoevropska drzava in drzavna
vlaganja v RR so pomembna; 150 mio € vsako leto. In ko je ¢asopis Financial Times leta
2001 razvrstil drzave z najboljSimi perspektivami za uspeh na znanju temeljecih industrijah, je
Madzarska zasedla Sesto mesto, celo pred drzavami kot sta Nemcija in Velika Britanija.
Madzarsko biotehnolosko zdruzenje, ustanovljeno leta 2002, je bilo prvo nacionalno
zdruzenje v novih evropskih ¢lanicah. Cilj zdruzenja je pospesiti razvoj biotehnoloske panoge
z izboljSanim regulatornim in finan¢nim okoljem. Najvecja tezava je pomanjkanje tveganega
kapitala, ki bi vodil industrijo v drzavi. Madzarska investicijska in ekonomsko razvojna
agencija nacrtuje podatkovno bazo, ki bi vsebovala konkretne informacije o resnih
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investicijskih priloznostih, ki bi zdruzile potencialne financne investitorje po svetu z
madzarskimi podjetji, podjetniki in raziskovalci. Madzarski potencial v EU je dobro
izobrazena delovna sila in raziskovalna odli¢nost. Medtem ko imajo biotehnoloske raziskave
v drzavi dolgo tradicijo, so bila prva biotehnoloSka podjetja ustanovljena Sele konec
osemdesetith in v =zaCetku devetdesetih. Madzarska biotehnoloSka podjetja in trije
biotehnoloSki univerzitetni centri so povezani v grozde v Stirith akademskih mestih:
Budimpesta, Szeged, Debrecen in Pe¢ (Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006,
2000, str. 71).

Estonija, majhna baltska drzava, je na poti, da zgradi na znanju temelje¢o ekonomijo in
sestavine za njen biotehnoloski uspeh v prihodnosti so ze na mestu. Estonsko raziskovalno
okolje se izboljsuje, tako znanstveno, kot ekonomsko. Primarne aktivnosti vkljucujejo razvoj
farmacevtskih in kemijskih proizvodov, zajemajo tudi diagnosti¢ni in terapevtski servis.
Vlada je ustanovila nacionalni javno-privatni sklad za preskrbo s tveganim kapitalom za
inovativne projekte, kateri estonski finan¢ni trg ne bi financiral. Z intenzivno promocijo, za
sodelovanje med znanstveniki in podjetniki, drzava podpira ustanovitev konzorcija, ki
vkljucuje najmanj eno RR institucijo in tri podjetja, ki bodo skozi poslovni nacrt dolocila
skupne interese. Skupni proracun za te tehnolosko razvojne centre je bil 19,3 mio € za leto
2004-2006. V letu 2001 je vlada ustanovila genomsko projektno fundacijo, katere cilj je bil
ustanoviti bazo podatkov genomskih informacij velikega dela estonske populacije. Leta 2005
je genska banka vsebovala podatke 10 000 genskih donatorjev, cilj v prihodnjih treh letih je
zbrati 100.000 vzorcev. Danasnje biotehnoloske raziskave v Estoniji so mednarodno
prepoznane in jih vodi visoko kvalificirano osebje. Raziskave se izvajajo v dveh akademskih
centrih v Talinu in Tartuju, kjer gene preucujejo od leta 1960. Se vedno v Estoniji primanjkuje
ljudi z managerskimi sposobnostmi in znanstvenimi ve$¢inami (Beyond Borders, Global
Biotehnology Report 2006, 2006, str. 71).

Na Ce$kem so glavni akademski biotehnoloski centri locirani v Pragi, Brnu, Pilznu in Hradec
Kralovih. Imajo wugledne ekspertize na podro¢ju imunologije, medicinske kemije in
revmatologije. Veliko ceskih biotehnoloskih podjetij se osredoto¢a na proizvodnjo
monoklonskih protiteles, imunoloske teste in tudi na rekombinantne proteine, cepiva in
biodegradacijo. Vecina ¢eskih podjetij je majhnih in tako kot v vec¢jih evropskih drzavah, se
industrija soofa z nezadostno kapitalizacijo. Tuja biotehnoloska in farmacevtska podjetja so
vlozila pomembna sredstva v proizvodne tovarne. Baxter International je leta 2002 postavil
tovarno za proizvodnjo njegovih rekombinantnih cepiv okoli Prage in Olomuca, kjer grozdijo
biotehnoloska podjetja. Masarykova univerza v Brnu in juznomoravska regija sta postavila
MediPark, 120 mio € vreden park za podporo bioinkubatorjev in "spin off" centrov in tako
privabila v regijo biotehnoloske investitorje. Patentna zascita je zelo napredovala, zahvaljujoc
¢lanstvu v multilateralnem mednarodnem zdruzenju (Beyond Borders, Global Biotehnology
Report 2006, 2006, str. 71).
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Poljska ima relativno majhno Stevilo biotehnoloskih podjetij, toda njihove uspeSne zgodbe
navdihujejo. Bioton SA, je na primer Sel javno na varSavsko borzo v marcu 2005 in je potrojil
njeno trzno vrednost konec leta. Podjetje izdeluje rekombinantni humani inzulin, prvo
zdravilo proizvedeno na Poljskem. Opazovalci se strinjajo, da je prihodnost poljske
biotehnologije v industrijski biotehnologiji, ki bo bazirala na naravnih proizvodih, kot so
drevesa in industrijske rastline. Vendar javnost ne odobrava genskega inZeniringa, posebno pri
hrani in krmi. Najboljsi obet za agrarno biotehnologijo je zato proizvodnja Ciste bioenergije,
kot je bioetanol ali bioplin iz biomase in tudi razvoj biorazgradljivih proizvodov kot je
bioplastika (Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006, str. 71).

1.5.4 BiotehnoloSka industrija v Sloveniji

V Sloveniji imamo v primerjavi z nekaterimi razvitimi drzavami relativno dovolj razvit
¢loveski potencial za razvoj biotehnologije. Na tem podrocju deluje kar nekaj institucij in
skupin, kot so: Institut Jozef Stefan, Kemijski institut, Nacionalni institut za Biologijo, Zavod
RS za transfuzijsko medicino, nekatere fakultete (BF, FKKT, FFA, MF...), podjetji Krka, Lek
in nekatera majhna podjetja (Penca, Knezevi¢ & Penca, 2000, str. 169).

Farmacevtski podjetji Krka in Lek (Sandoz/Novartis) sta uspesni proizvajalki generi¢nih
zdravil, v katere veCinoma vgrajujeta u¢inkovine pridobljene z lastnimi postopki biosinteze in
kemijske sinteze. V Leku se trenutno usmerjajo tudi v razvoj in proizvodnjo podobnih
bioloskih zdravil (bioloski generiki), ki bodo v prihodnje vedno pomembnejsa. Zato so konec
leta 2007 v MengsSu odprli razvojni center biofarmacevtike, v katerem bodo imeli lasten
razvoj genske tehnologije. Do sedaj so v biofarmacevtiko vlozili ze 40 mio €, zaposlili bodo
priblizno 100 strokovnjakov s podroc¢ja naravoslovnih ved. V prihodnje bodo nadaljevali z
vlaganji v opremo laboratorijev za nadgradnjo pilotnih razvojnih zmogljivosti, kar jim bo
omogocal razvoj novih podobnih bioloskih zdravil za globalne Sandozove trge. S tem bodo
okrepili vodilni polozaj Sandoza med ponudniki podobnih bioloskih zdravil v svetu,
domacemu okolju bodo omogocili izmenjavo znanj med univerzami in ustanovami, s katerimi
vsa leta sodelujejo. Prav tako se na razvoj generi¢nih biofarmacevtskih izdelkov pripravljajo v
Krki, ker v njih vidijo velik potencial v prihodnosti (Pavlin, 2007, str. 22).

Z okoljevarstveno biotehnologijo se ukvarjata dve majhni podjetji: Limnos d.o.o. in Bio-
tehna. Visoko tehnoloska podjetja na podroc¢ju biotehnologije so: Celica d.o.o. je t.i. "spin-
off" podjetje, ustanovljeno leta 2000 za razsiritev temeljnih raziskav Univerze v Ljubljani, z
namenom, da se pridobljeno novo znanje pripelje na trg. Deluje v okviru Tehnoloskega parka
Ljubljana. Poudarek je na razvoju merilnih tehnologij za spremljanje funkcij posamezne
celice, predvsem elektrofizioloskih in opticnih metod, in na analizi signalov. Opravlja tudi
storitve konfokalne mikroskopije. Dolgoro¢na usmeritev druzbe je v medicinsko
biotehnologijo, v uvedbo metod za biolosko zdravljenje rakavih obolenj. Ta metoda temelji na
uvedbi izdelovanja hibridnih celic za imunomodulacijo.
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Podjetje Bia d.o.o. se ukvarja z biotehnologijo, prehrambeno tehnologijo, farmacijo, kemijo,
kemijskim inzeniringom in biologijo. Prednostne dejavnosti so razvoj in maloserijska
proizvodnja, analitski laboratorij, laboratorijska oprema in izobraZevanje. Glavna dejavnost je
prodaja izdelkov in storitev na naslednjih podroc¢jih: kromatografija, biotehnologija, organske
sinteze ter programska in laboratorijska oprema.

Podjetje Omega d.o.o. se ukvarja z genskim svetovanjem. Razvijajo tudi detekcijske postopke
in programske pakete na klju¢ (protokoli za delo na robotiziranih sistemih po Zelji strank),
izvajajo storitve s podro¢ja molekularne biologije (od izolacije DNK, RNK, PCR analiz,
analiz s pomoc¢jo PCR v realnem casu, do izvajanja fragmentnih in sekven¢nih analiz) in
servisne storitve vseh visokotehnoloskih aparatur.

Podjetjie GenEplanet d.o.o. ponuja storitev izdelave karakterizaicije lastnega genoma.
Storitve zajete v poznavanje lastnega genoma obsegajo izdelavo lastne genske karte, izdelavo
druzinskega drevesa kot tudi ugotavljanje genetskih prednikov, primerjavo genomov ter
izraCun genetskega rizika za vec kot petdeset bolezni.

Podjetje Educell d.o.o. deluje na podro¢ju biotehnologije, tkivnega inzenirstva in celi¢ne
biologije. Ukvarjajo se z vzgojo avtolognih celic za transplantacijo. Zacetki segajo v leto
1997, ko je bilo podjetje ustanovljeno z namenom uvajanja celi¢ne terapije in tkivnega
inzenirstva v humano medicino. Visoko kvalificirano osebje goji hrustanéne celice v
modernih in dobro opremljenih laboratorijih. Pri delu upostevajo vse potrebne standarde ter
nove smernice na podro¢ju tkivnega inZenirstva. So mocno povezani z akademskimi,
kliniénimi in raziskovalnimi inStituti in podjetji. Najtesneje sodelujejo z Zavodom RS za
transfuzijsko medicino, s katerim skupaj vlagajo v raziskovalne projekte in razvijajo nove
tehnologije, ki temeljijo na celi¢nih terapijah. Sodelujejo pri klini¢nih Studijah, ki se izvajajo
na Ortopedski kliniki (UKC) in nekaterih drugih klinikah in institutih po Sloveniji. Intenzivno
sodelujejo v aktivnostih Drustva za celi¢no in tkivno inZenirstvo Slovenije, katerega namen je
povezati slovenske raziskovalne in klini¢ne ustanove, raziskovalne skupine ter posameznike,
ki se pri svojem delu kakorkoli srecujejo s celicnim ali tkivnim inZenirstvom bodisi na
podrocju bazi¢ne znanosti bodisi pri klini¢ni uporabi.

Podjetje Bia Separations d.o.o. je razvilo lastno tehnologijo in orodje za kromatografsko
lo¢evanje razli¢nih (bio) molekul, predvsem v procesih proizvodnje, ¢is¢enja in diagnostike.
Ukvarjajo se s proizvodnjo, marketingom in razvojem CIM (Convective Interaction Media)
monolitnih kolon za uporabo v farmacevtski in kemijski industriji. V letu 2004 so bili CIM
monoliti uspeSno uporabljeni v multinacionalki Boehringer Ingelheim za prvi industrijski
proces c¢iS¢enja plazmidne DNK — zdravila nove generacije — omogocili so 15-kratno
povecanje produktivnosti v primerjavi s klasicnimi tehnikami. Proces je dobil nagrado
»Technology Leadership Award« za leto 2004 od enega najbolj priznanih svetovalnih podjetij
na podrocju tehnologij, Frost & Sullivan. Poleg razvoja industrijskih monolitnih kolon

28


http://www.ztm.si/
http://www.ztm.si/
http://www.kclj.si/

podjetje v konzorciju s partnerji iz Avstrije, Neméije, Ceske in Rusije razvija cepiva za SARS
in pti¢jo gripo. Podjetje je leta 1998 nastalo kot "spin off" podjetja BIA leta 1998, ki je
pridobilo tuje vlagatelje tveganega kapitala in poslovnega angela iz Nemcije, ki so v podjetje
v dveh fazah vlozili skupaj 2,35 mio €. Podjetje ima danes sedez v Celovcu, RR in
proizvodnjo ima v TehnoloSkem parku Ljubljana. V naslednjem letu nacrtujejo selitev v
Ajdovscino, kjer jim bo obcCina uredila primerno opremljeno zemljisc¢e. Podjetje ima ¢ez 30
zaposlenih, od tega 2/3 raziskovalcev, v razvoj letno vlaga od 50-60% prihodkov. Na »8th
Biotech and Finance Forum, November 29th, 2004« v Barceloni je bilo podjetje BIA
Separations d.o.o0. izbrano med tri najbolj perspektivne za vlaganja tveganega kapitala. Lahko
bi rekli, da je nase najuspesnejSe biotehnolosko podjetje in ima lepe moznosti nadaljnjega
razvoja in rasti.

Podjetje Acies Bio d.o.o. je leta 2007 ustanovilo pet znanstvenikov s pomocjo angelske
investicije, podjetje deluje na podroc¢ju raziskav, razvoja in svetovanja za farmacevtsko,
prehrambeno in kemi¢no industrijo. Glavna mo¢ podjetja je v manipulaciji sekundarnih
metabolitov, izboljSevanju industrijskih sevov, izboljSevanju profila necisto¢, optimizaciji
z namenom razviti lastne patentirane biotehnoloSke produkte, procese in tehnologije. Tretji
segment dejavnosti je usmerjen v '"proof-of-concept" Studije, razvoj prototipov ter
komercializacijo inovativnih biotehnoloskih produktov in resitev v obliki partnerstev in/ali
pristojbin.

V zadnjih letih se stanje na podrocju biotehnologije ni bistveno spremenilo, problemi, ki so jih

v Studijah o biotehnoloSkem podjetnistvu zaznali Podobnikar (2006), Bencina-Rupel (2002),

Stanovnik (2000) in Penca s sodelavci (2000) vecinoma ostajajo isti tudi danes. Do podobnih

ugotovitev sem prisel tudi sam, po pogovorih z vodilnimi iz biotehnoloskih podjetij (Ales

Strancar-Bia Separations, Nevenka Kregar Velikonja-Educell, Jaka Horvat, Enej Kus¢ar-

Acies Bio, Miomir Knezevi¢-ZTM...). Izpostavil bom glavne probleme:

- V Sloveniji sicer obstaja dovolj znanja in potenciala za komercializacijo biotehnologije,
vendar nimamo izku$enj in znanja, kako to prenesti iz akademske sfere v gospodarstvo oz.
premalo je sodelovanja med javnimi raziskovalnimi institucijami in industrijo. "Spin off"
podjetij iz univerz in raziskovalnih institutov prakti¢no nimamo. Znanstveno raziskovalne
ustanove bi morale vplivati na razvoj biotehnoloskega podjetniStva s sistemskim pristopom,
z ve¢jo usmeritvijo znanstvenikov v trzno zanimive raziskave in ureditvijo pravne podlage
sodelovanja s podjetji.

- Biotehnolosko podjetnistvo se ne razvija, kljub velikim strategijam in nacrtom, v zadnjih
petih letih je prakti¢no nastalo le eno novo biotehnolosko podjetje (Acies Bio), za kar je
verjetno vzrok tudi v majhnem slovenskem trgu, nestimulativni zakonodaji, podcenjevanju
domacega znanja in slabem javnem mnenju.

- Premalo je tudi Zelje, interesa, motivacije, podjetniskega znanja za ustanovitev lastnega
podjetja med mladimi Studenti in raziskovalci, premalo je sposobnih managerjev, ki bi bili
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pripravljeni vlagati v rizi¢ne posle in nalozbe. Delno je kriva tudi slabo razvita podjetniska
kultura. Na Biotehniski fakulteti je sicer uveden samostojni Studij biotehnologije, kjer je tudi
predmet ekonomika in management v biotehnologiji (15 ur), vendar bi moralo biti po mojem
mnenju Se ve¢ podjetniSkega izobrazevanja (vkljuciti Se dodatne ekonomske predmete), pri
tem bi bilo smiselno sodelovati z Ekonomsko fakulteto.

- Na podroc¢ju financiranja so se stvari v zadnjih letih izboljSale. Vec€ je skladov tveganega
kapitala, v letu 2008 smo dobili tudi drzavni sklad tveganega kapitala, dejaven je klub
poslovnih angelov, povecale so se tudi drzavne in evropske spodbude (SPS, TIA), tako da
menim, da denar za dobre projekte obstaja. Mogoce bi bili lahko zneski za ustanovitev
malega biotehnoloskega podjetja visji (sedaj drzava namenja 25.000 € nepovratnih sredstev
za novo nastala mikro podjetja). Smiselno bi bilo poenostaviti postopke prijavljanja za
drzavne subvencije, saj to malim podjetjem pobere ogromno ¢asa in energije, za to je sicer
kriva tudi zapletena evropska zakonodaja. Prav tako bi drzava lahko uvedla davcne olajsave
za visokotehnoloska podjetja v prvih letih poslovanja.

- Prav tako se stvari premikajo pri tehnoloskih parkih in inkubatorjih, v Ljubljani sta
Tehnoloski park Ljubljana in Ljubljanski univerzitetni inkubator dobila nove povrsine, ki se
bodo v prihodnje Se povecevale. Za biotehnoloska podjetja bi lahko drzava prvih nekaj let
poslovanja nudila te prostore tudi brezplacno ali po simboli¢ni ceni (kar je praksa v tujini).
Smiselno bi bilo ustanoviti tehnoloski park biotehnoloskih podjetij, kjer bi se povezovala
posamezna biotehnoloska podjetja. Ideja in Studija o ustanovitvi mreze za biotehnologijo in
farmacijo (vanjo bi se vklju¢ila podjetja, posamezni instituti, fakultete in farmacevtski
podjetji) je bila sprozena ze v letu 2003, a jo je drzava, kljub obetavnim izgledom, opustila.

- Glede intelektualne lastnine je zakonodaja primerljiva z evropsko, vendar za podrocje
biotehnologije ni dovolj specializiranih patentnih zastopnikov.

Ce povzamem, se biotehnoloska industrija pri nas razvija prepoasi in v prihodnosti ne vidim
boljsih izgledov. Pozitiven je razvoj nasSih dveh farmacevtskih podjetij, ki k sre¢i podpirata
razvoj in zaposlujeta kadre s podro¢ja biotehnologije, vendar se na njiju ne moremo
dolgoro¢no zanasati, saj se razvojni oddelek lahko kaj hitro prenese na drugo lokacijo (Sandoz
ima 6 takih razvojnih oddelkov za biofarmacevtiko po Evropi). Vidimo, kaj se dogaja s Plivo,
ki je bila razvojni biser, sedaj, ko so jo prodali, trepetajo, kaj bo z njihovimi razvojnimi
oddelki. Smiselno bi bilo razmisliti tudi o pritegnitvi njihovih izkuSenih znanstvenikov v naso
biotehnolosko industrijo, kar bi sigurno pospesilo razvoj te panoge pri nas.

Glede javnih raziskovalnih ustanov bi pohvalil Zavod RS za transfuzijsko medicino in katedro
za Biotehnologijo na Biotehniski fakulteti v Ljubljani, ki zgledno sodelujeta z malimi podjetji.
Uspesno je podjetje Bia separations d.o.o., ki je vodilno na svojem podrocju, prav tako je
stabilno poslovanje podjetja Educell. Upanje daje tudi zadnje ustanovljeno podjetje (Acies
Bio), kjer imajo ustanovitelji tudi izku$nje iz industrije in tujine. Njihov cilj je tudi drugim
biotehnoloskim podjetjem pomagati z znanjem in izku$njami, prav mogoce je, da bodo prav
oni vleéni konj biotehnologije v prihodnje.
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2 FINANCIRANJE BIOTEHNOLOSKIH PODJETILJ

Za biotehnoloska podjetja je znacilno, da potrebujejo relativno veliko kapitala za razvoj
novega produkta, ki lahko traja tudi do deset let. Pri tem podjetja potrebujejo mocno
infrastrukturo in vlagatelje, ki so pripravljeni ve¢ let Cakati na povrnitev investicije in
generiran dobicek, ¢e se dokaze, da proizvod deluje pri ljudeh. Realizacija podjetnisSke ideje v
obliki podjetja, pri ¢emer gre lahko za podjetje zivljenjskega sloga ali dinami¢no podjetje,
zahteva temeljito presojo, ne le o viSini potrebnih virov, ampak predvsem odlocitev o nacinu
financiranja. Odlocitev o financiranju s sredstvi posojil, z lastnimi sredstvi ali morda s sredstvi
novih solastnikov, temelji na strukturi virov podjetja kot tudi njihovi dostopnosti (Benc¢ina-
Rupel, 2002, str. 23).

2.1 Financ¢ni Zivljenjski cikel podjetja

Finan¢ni zivljenjski cikel podjetja lahko razdelimo na sedem investicijskih stopenj, ki kazejo
kaksne vrste financ v dolo¢enem obdobju podjetje potrebuje in kaksne finance lahko v
posamezni fazi sploh pridobi (Tajnikar, 2000, str. 186-198):

- Semenski kapital - obicajno gre za manjSe zneske, ki so potrebni za razvoj poslovne
ideje, pripravo poslovnega nacrta, za izvajanje omejenih raziskav in razvoj ter oblikovanje
vodstvenega tima.

- Zagonski kapital - je namenjen razvoju proizvoda in zacetnim marketin§kim aktivnostim,
vendar proizvodnja Se ne obstaja komercialno.

- Zgodnji kapital — namenjen je dokoncanju razvoja proizvoda in zacetku serijske
proizvodnje. Lahko tudi reCemo, da ta kapital omogoc¢i ozivitev podjetja, saj z njim
podjetnik financira nakup potrebne strojne opreme in surovin ter zaposli ustrezne delavce.

- Drugi krog — kapital, pridobljen v tej fazi, je namenjen ekspanziji podjetja, zato je
pridobitev sredstev za to fazo precej lazja kot za prejSnje faze. Financiranje obsega obratna
sredstva za zacetno fazo rasti, vendar podjetje Se ne dosega profita ali pomembnejSega
obsega prodaje. To je tudi faza dokon¢anja razvoja proizvoda in njegova komercializacija.

- Kapital za razSiritev porabi podjetje za vecje razsiritve podjetja zaradi hitre rasti prodaje.
V tej fazi za¢ne podjetje ustvarjati prve dobicke.

- Kapital za preobrat in nadomestni kapital sta investicijski fazi, ki nista nujno prisotni v
vsakem podjetju. Kapital za preobrat se porabi za reSevanje podjetja, ki je zaslo v tezave
in ga poskusamo resiti. Nadomestni kapital potrebujemo za odkup deleza v podjetju.

- Odkup podjetja je eno najbolj kriticnih obdobij v zivljenju podjetja. Takrat namrec
postane dobickonosni predmet nakupa oz. prodaje. Njegova cena se ne oblikuje zgolj po
vrednosti premozenja, pac pa predvsem po pri¢akovanih donosih v prihodnosti.

- Vmesne finance so faza, ko se podjetje pripravlja na javno ponudbo delnic. Sredstva so
porabljena za pospeSevanje rasti podjetja v obdobju priprave ponudbe.
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Tabela 8: Zivijenjski cikel biotehnoloskega podjetja glede na tveganje in financiranje.

RISK

BANKS

BUSINESS ANGELS, FOUNDERS
PUBLIC BODIES
VENTURE CAPITAL

MONEY

|

Vir: M.I-(neievié, Building a Europe of Knowledge, Towards the Seventh Framework Programme 2007-2013, 2005.
2.2 Zivljenjski cikel biotehnoloSkega podjetja

Financiranje biotehnoloskih podjetij se zacne s semenskim kapitalom od 250.000 do 5 mio $
(velja za ZDA, v EU in Se posebej v SLO so vsote manjse). Obicajno je to vlozek
ustanovitelja, prijateljev in druzine, ki so prepri¢ane v podjetnisko idejo. Semenski kapital se
obic¢ajno porabi za formalno ustanovitev podjetja in zacetek procesa usklajevanja med novim
podjetjem ter viri, ki jih potrebuje. Naslednji krog ali dva, obi¢ajno prineseta med 2 in 10 mio
$ (ZDA) od izkusenih tveganih vlagateljev. Sredstva so namenjena iskanju lokacije sedeza
podjetja, izgradnji oddelka za RR s skupino raziskovalcev, zaposlitvi menedzerske ekipe in
zaCetku razvoja produkta. Zadnji krog zasebnega vlaganja lahko pride od neodvisnih
vlagateljev ali korporacijskih partnerjev, ki Zelijo pridobiti lastnistvo pred prvo javno ponudbo
(Bencina-Rupel, 2002, str. 24). Vse te faze so namenjene temu, da podjetje pripeljejo do prve
javne ponudbe, ki obic¢ajno prinese vec sredstev kot vse prejSnje faze. Vlozki se porabijo za
pripravo predklini¢nega ali celo klini¢nih testiranj vodilnih produktov, najetje razvojnega
osebja in oblikovanje strategije za korporacijsko partnerstvo.

2.3 Dolznisko financiranje

Oblike dolzniskega financiranja so obveznice, terminski kredit, zakup, kratkoro¢ni bancni
krediti in obveznosti do dobaviteljev (Mramor, 1993, str. 116). Potrebno je zavarovanje
dolgov, nih¢e ne posoja denarja "na lepe oci" in vsak upnik si Zeli zagotoviti, da bo njegova
terjatev do podjetja poplacana. Mala podjetja so pogosto tudi mlada, kar pomeni, da se ne
morejo izkazati z zgodovino poslovanja in financiranja. V podjetjih pogosto slabo upravljajo
predvsem z denarnim tokom, pogosto nimajo ustreznih finan¢nih evidenc, ustanovitveni
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kapital je v skladu z zakonskimi zahtevami pogosto minimalen. Sredstva za zavarovanje
kreditov (predvsem nepremicnine) so v malih podjetjih pogosto premajhna, zato je dolznisko
financiranje za mala podjetja manj primerno (Vadnjal, 2000, str. 20). Banke bodo obicajno
odobrile kredit samo podjetjem, ki ze imajo sredstva in denarni tok. Tudi ¢e bi podjetnik
zastavil svojo hiSo in v podjetje investiral svoje osebne finance, je pridobitev pomembnih
bancnih posojil v semenski fazi skoraj nemogoca (Kolchinsky, 2004, str. 88). Nekatere banke
imajo tvegane leasing programe, ki omogocajo najem opreme v zameno za obrestna placila.

2.4 LastniSko financiranje

LastniSki kapital je dolgorocen vir financiranja podjetja in kot tak ne obremenjuje tekocega
poslovanja podjetja z rednim odplacevanjem dolzniskih obveznosti. Slaba stran tega nacina
financiranja je moznost sovraznith prevzemov s strani zunanjih sovlagateljev,
podkapitaliziranost podjetja in posledicno prepocasna rast. Viri lastniSkega financiranja so
lastna sredstva ustanoviteljev, druzine in prijateljev, zadrzani dobicki, tvegani kapital, zaprta
prodaja, sredstva drugega podjetja ter javna prodaja delnic (Zugelj, Zunec, Penca, Slavni¢ &
Vadnjal, 2001, str. 31).

Glede na investitorje kapitala, pravnoorganizacijsko obliko sodelovanja investitorjev s
podjetjem ter odnosom do podjetja, v katerega investirajo kapital, lahko vire lastniSkega
financiranja razdelimo na tri skupine: neformalni tvegan kapital, delniski kapital in tvegani
kapital (Smith, 1989, str. 269).

2.4.1 Neformalni tvegani kapital

Trg neformalnega tveganega kapitala predstavlja skupina individualnih investitorjev, ki jih
imenujemo tudi poslovni angeli. Financira zgodnje faze in rast podjetij, ki so premajhna za
tvegani ali delniSki kapital. Bogati posamezniki navadno vloZijo v podjetje do 250.000 €.
Poleg svezega kapitala poslovni angel v podjetje prinese Se znanje, izkuSnje in poslovna
poznanstva. Nekateri tudi aktivno sodelujejo pri vodenju podjetja, obi¢ajno se ne odloc¢ajo za
nakup vecjega deleza druzbe. Motivirani so tudi z neformalnimi dejavniki, ¢eprav je visok
donos na vlozeni kapital mocnejsi faktor (Podobnikar, 2006, str. 27). Vecina angelov investira
v ve¢ podjetij, vsako leto skozi daljSe obdobje. Angeli se lahko povezujejo tudi v mreze ali
skupine (klube), ki se sestajajo, pregledujejo mlada podjetja in diskutirajo o investicijskih
priloznostih. Vsak angel v skupini se nato neodvisno odloci ali bo vlagal v posamezen posel
in ali bo aktivni ali pasivni investitor. V€asih lahko za vstop v podjetje zahtevajo zaSCitne
provizije, ki se nanaSajo na tveganje podjetja, zato je potrebno biti pazljiv pri sprejemanju
pogojev, saj ima lahko podjetje tezave pri pridobivanju kapitala kasneje. Najboljsi angeli so
tisti investitorji, ki so Ze sami ustanovili svoje podjetje v preteklosti v isti dejavnosti in lahko
nudijo koristne napotke. Pri tem morajo biti podjetniki pazljivi, da angeli v podjetju ne
prevzamejo prevelikega vpliva (Kolchinsky, 2004, str. 82).
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Kot vecina investitorjev, tudi angeli radi dobijo informacije o "start up" podjetjih od zaupanja
vrednih virov, kot so korporacijski zastopniki, tehnoloske pisarne in svetovalci. Zato je za
podjetnika pomembno mrezenje (razni forumi, konference), da lahko najde in vzpostavi
pomembna poznanstva, ki mu bodo kasneje prisla prav pri pridobivanju sredstev (Kolchinsky,
2004, str. 82).

Vecina biotehnoloskih "start up" podjetij v ZDA potrebuje v prvih nekaj letih od 2 do 5 mio $,
zato bo ta sredstva tezko zbrati s pomocjo poslovnih angelov, saj ti v povprecju vlozijo v
podjetje okoli 60.000 $. Celo skupine/klubi angelov obi¢ajno ne morejo zbrati ve¢ kot 1 mio
$. Angelsko financiranje je najbolj primerno, kadar podjetnik potrebuje do 500.000 $, saj
lahko v kasnejSih fazah pridobi sredstva od skladov tveganega kapitala. Celo tako majhna
koli¢ina denarja (po biotehnoloskih standardih) lahko poveca kredibilnost podjetja v oceh
vlagateljev tveganega kapitala. To je lahko dovolj, da si "start up" podjetje zagotovi poslovne
prostore, zaposli managerja in ostale ¢lane tima, najame svetovalca in uredi licen¢ne
sporazume. Mnogi izkuSeni poslovni angeli ne vstopajo v "startup" podjetja samo zaradi
dobicka, ampak pri tem tudi uzivajo, saj se ponovno znajdejo v podjetniski sredini, iz katere
tudi sami izhajajo. Angeli za svojo investicijo tudi nikomur ne odgovarjajo in niso zaskrbljeni
zaradi izstopne strategije, tako kot skladi tveganega kapitala. Mnoge investicijske banke
nudijo "start up" podjetjem svetovalni servis in lahko pomagajo pri pridobitvi kapitala bogatih
posameznikov, ki so njihove stranke (Kolchinsky, 2004, str. 82).

V Sloveniji je bil od leta 2001 v okviru PospeSevalnega centra za malo gospodarstvo
organiziran klub poslovnih angelov, ki je ze prenehal delovati. Sredi leta 2007 je bil
ustanovljen klub poslovni angeli Slovenije, ki so ga ustanovili slovenski milijonarji (pobudnik
je bil predsednik uprave skupine Poteza, Branko Drobnjak). Ti bodo svoj denar od 35.000 do
70.000 € na leto, vlagali v obetavne podjetniske ideje. Skupina se bo sestajala enkrat na tri
mesece, na srecanjih bo predstavljenih nekaj najboljsih podjetniskih idej, poslovni angeli se
bodo dogovarjali o vlogah. Branko Drobnjak je kot angel v zacetku leta 2007 s 370.000 €
podprl ustanovitev biotehnoloskega podjetja Acies Bio, ki ima sedez v Tehnoloskem parku
Ljubljana. Gre za prvi poskus povezave primarnih raziskav, akademskega dela in
aplikativnega raziskovanja za industrijo, v katerem se bodo razvijale ideje, ki jih posamezniki
doslej niso mogli uresnicevati.

2.4.2 Tvegani kapital

Tvegani kapital je dopolnilna in alternativna oblika financiranja predvsem privatnih podjetij.
Namenjen je za zagon ali razvoj malih in srednjih podjetij, ki so hitro rastoc¢a ali imajo
potencialno rast. Mala in mlada podjetja tezko pridobijo finan¢ne vire zaradi nizkega kapitala
in omejene moznosti zagotovitve ustreznih zavarovanj, zato je tvegani kapital za njih
primerna oblika financiranja. Investitor, ki zagotavlja vir kapitala, je lahko posameznik ali
institucija. Sklad obi¢ajno vodi neodvisno upravljalsko podjetje ali manager, ki za upravljanje
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dobi letno nagrado (Drobnié, 1998, str. 7). Upravljalec tveganega kapitala obicajno dobi 2%
od investicije sklada kot letno managersko placo in 20 do 30% od dobicka investicije
(Kolchinsky, 2004, str. 83).

Obicajno nastopa v obliki lastniSkih nalozb (kapitalski vlozek ali nakup delnic podjetja) in
redkeje v obliki upnisko-dolzniSkega razmerja. Delez investitorja tveganega kapitala je med
20 in 49,9%, le redko je mogoce zaslediti vecinski deleZ investitorja. Tvegani kapital
predstavlja dolgoro¢no obliko financiranja, obicajno pred iztekom 5 let ni pomembnejSih
donosov, v povpre¢ju je potrebno 8 let za prodajo deleza in realizacijo dobicka. Zaradi
visokega tveganja so zahtevani donosi med 20 in 60% na leto in se realizirajo s prodajo
lastniskega deleza. Obicajno so investitorji tveganega kapitala aktivni lastniki, ki pomagajo
podjetniku pri upravljanju, s ciljem ¢im vi§jega donosa (Bovaird, 1990, str. 4). Ta visoka
donosnost se realizira Sele potem, ko investitor proda svojo udelezbo v podjetju (pet do deset
let), ki ga je financiral. Praviloma namre¢ vrsto let ni dobicka. Pri tveganem kapitalu velja
tudi pravilo 2 : 6 : 2, kar pomeni, da se od desetih nalozb tveganega kapitala obicajno izkazeta
dve kot izjemno donosni, dve kot ¢ista izguba, Sest jih ostane povpre¢nih (Zugelj et al., 2001,
str. 42). UspeSnost investiranja tveganega kapitala zahteva obvladovanje niza znanj,
izkuSenost, zrelost pri upravljanju z denarjem lastnikov sklada, zavzetost in interes podjetnika
(Bencina-Rupel, 2004, str. 27).

Preden podjetje poisce sklad tveganega kapitala mora imeti (Kolchinsky, 2004, str. 83): zelo
dobro napisan in organiziran poslovni nacrt; kratek povzetek na ne ve¢ kot na 1-2 straneh;
kvalificiranega znanstvenega svetovalca; najmanj enega finan¢nega strokovnjaka; izkuSenega
in spoStovanega korporativnega pravnega zastopnika; opcijo in pravico do kljuéne
intelektualne zasc¢ite; odgovore na vsako vprasanje o produktu, tehnologiji, strankah,
konkurentih, poslovhem modelu, itd.; samozavest re¢i," ne vem, toda lahko izvem", kadar je
potrebno.

Za pridobitev tveganega kapitala morajo biti izpolnjeni naslednji pogoji (Benc¢ina-Rupel,
2002, str. 28): dobra managerska ekipa z izkuSnjami v panogi; finan¢ni strokovnjak z
referencami; moc¢na znanstveno-tehnoloska osnova, ki lahko proizvaja ve¢ produktov in ne
samo enega; prvi ali najboljsi produkt iz skupine; zadosten trzni potencial; dostop do
alternativnih virov financiranja; sposobnost izpeljati poslovno priloznost; ustrezna lokacija
podjetja; velika vizija. Vecina skladov se usmerja k specializaciji glede na podjetja v katera
investirajo tvegani kapital. Specializacija je lahko po finan¢nem ciklu podjetja, po tehnoloski
zahtevnosti podjetja, tipu proizvoda, po geografskem podrocju ali po panogi, ki ji sklad pri
svojih nalozbah daje prednost (Bucar, 1995, str. 17).

Identificirati pravi sklad tveganega kapitala v danasnjih Casih ni vedno lahko, saj jih je na trgu

danes zelo veliko. Na trgu je veliko skladov, ki investirajo denar drugih in ki niso najbolj
kvalificirani za to. Navsezadnje, tisti sklad, ki slabo vlozi kapital na zacetku, lahko kasneje

35



spozna, da ne dobi ve¢ drugega kapitala in mora zapustiti panogo. Jemanje denarja od slabo
spostovanih skladov lahko kasneje povzroci, da podjetje ne more dobiti kapitala od dobrih
skladov tveganega kapitala. Ko podjetje izbira sklad, mora paziti, da izbere tistega, ki ima
dolo¢en ugled in ki je v preteklosti vlagal skupaj z drugimi uglednimi skladi tveganega
kapitala (Kolchinsky, 2004, str. 84).

Izkunje solastnika in direktorja podjetja Bia Separations Ale$a Strancarja kaZejo na to, da je
tezko dobiti manjSe vsote (pod 5 mio €) tveganega kapitala. Ko je iskal vlagatelje
(soinvestitorje) za Siritev poslovanja svojega biotehnoloskega podjetja (podjetje deluje
priblizno 10 let), je imel ve¢ sestankov s predstavniki tveganega kapitala (ve¢inoma samo
tujimi) in je ugotovil, da skladov manjsi vlozki (pod 5 mio €) ne zanimajo.

Predstavitev podjetja skladom tveganega kapitala naj vodi izkuSena poslovna oseba
podjetniskega tima, kadar je glavna tema poslovni model. Vloga ustanoviteljev naj bo
omejena na tehnologijo in znanost. Vedeti je potrebno, da bodo ljudje in ideja pod natanénim
drobnogledom. Clani predstavitvenega tima ne smejo interpretirati drug drugega ali
investitorja. Potrebno je biti preprost in jasen. Preve¢ olepsano predstavljanje lahko daje vtis
prikrivanja slabe ideje. Verjetno bodo imeli investitorji tveganega kapitala Zze izvod
poslovnega naérta in ze pripravljena vprasanja. Vljudno bodo prosili, da se neformalno
predstavi podjetnik in ideja, preden bodo investitorji zaceli zastavljati vprasanja. Predstavitev
lahko postane pogovor, toda vedno je potrebno biti pazljiv, saj investitor ves ¢as pogovora
natan¢no presoja in ocenjuje (Kolchinsky, 2004, str. 85). Za sklade je ve¢inoma pomembno:
izkuSen managerski tim; velik in rasto¢ trg; preizkuSena tehnologija in koncept; intelektualna
lastnina (se lahko za$citi); malo konkurence; atraktiven poslovni model; ve¢ izstopnih
moznosti: prodaja ali prva javna ponudba — najbolje v 5 letih ( v ve€ini biotehnoloskih podjetij
, ki delajo na podroc¢ju zdravil v 10-15 letih). Managerski tim je najpomembnejsi element.
Investitorji bodo raje investirali v dober managerski tim s slabo tehnologijo, kot v dobro
tehnologijo s slabim managerskim timom. Investitorji ne bodo podprli vztrajanja znanstvenika
brez poslovnih izkusSenj, da bo izvr$ni direktor (CEO), samo zato, ker je bilo podjetje njegova
ideja (Kolchinsky, 2004, str. 85).

Investitorji bodo mogoce rekli, da se fokus podjetja ne ujema z njihovo trenutno strategijo.
Mogoce bodo predlagali naj podjetje okrepi management ali kaj drugega. Slediti je potrebno
njihovim predlogom in ko pride do napredka, se lahko organizira ponovno predstavitev.
Podjetnik mora biti zelo pazljiv, kaj bo govoril o investitorjih, ko se bo sestal z drugimi
investitorji, saj se mnogi med njimi poznajo oziroma lahko preverjajo dolocene informacije
(Kolchinsky, 2004, str. 86).

Ovrednotenje "start up" podjetja veCinoma bazira na mnenju in ne na dejstvih. Kakovost

tehnologije, poslovnega modela in managerskega tima vpliva na investitorjevo oceno o
tveganju in prihodnji vrednosti. Ocene so pogosto tako prilagodljive, da je lahko vsaka
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Stevilka pomembna. Potemtakem je vse odvisno od pogajanj in moci ter subjektivne
matematike. Cena deleza je izraCunana glede na ovrednotenje in Stevilo delnic izdanih v Casu
financiranja. Ce ustanovitelji sebi izdajo en milijon delnic pred financiranjem in investitor
vlozi 3 mio $ za 50% delez podjetja, potem bo investitor dobil 1 milijon novih delnic. Tako bo
podjetje vredno 6 mio in izdanih bo 2 milijona delnic z vrednostjo 3 $/delnico (Kolchinsky,
2004, str. 86). Investitorji so pogosto direktni z vprasanjem “"Kaksno vrednost podjetja imate v
mislih?” To obi¢ajno vprasajo predno se doloci zacetek pogajanj, njihov namen je preveriti
podjetnika, ¢e so njegova pri¢akovanja realna. Ce je podjetnikova ocena astronomsko visoka,
bo izpadel naiven in nerealen. Cas je na strani investitorja in po zavrnitvi ve¢ investitorjev bo
moral podjetnik zniZati vrednost, dokler ne bo prisel v investitorjeve pogajalske okvire. Ce
investitorji zavrnejo posel zaradi vrednosti, si mora podjetnik vzeti ¢as in ugotoviti zakaj
menijo, da je vrednost previsoka. Cilj je, da se podjetnik pripravi na naslednje srecanje z
investitorjem (Kolchinsky, 2004, str. 87).

2.4.3 Tvegani kapital v Evropi

Zaradi premajhnega kapitala druzinskih podjetij, ki je bil potreben za hitro rast, so se zaceli
ustanavljati skladi tveganega kapitala. Do leta 1995 lahko med evropske drzave z opaznim
investiranjem tveganega kapitala uvrstimo le Veliko Britanijo in Francijo. Po tem casu je
prisoten trend povecanja investiranih sredstev skladov tveganega kapitala tudi v drugih
drzavah ¢lanicah Evropske unije. Poseben primer so drzave srednje in vzhodne Evrope, ki so
v to obliko financiranja vstopile Sele v devetdesetih letih prejSnjega stoletja (Podobnikar,
2006, str. 30). Z leti so se izboljSale tudi moznosti izstopa investicij. Prej so vlagatelji
tveganega kapitala za izhod uporabljali predvsem lokalne trge. Danes za izstop uporabljajo
predvsem borzo vrednostnih papirjev. Velik vpliv na hitrejSi razvoj tveganega kapitala ima
tudi globalizacija. Zaenkrat je trg v EU Se vedno nacionalno razdeljen. Vendar je v interesu
EU, da bi se meje izbrisale, kar bo pozitivno vplivalo na razvoj tveganega kapitala. S tem se
bo tvegani kapital razsiril, konkurenca se bo povecala, portfelj skladov se bo razsiril na tuje
investitorje, podjetja bodo dobila moznost izbire sredstev tveganega kapitala, saj je sedaj
vecje povprasevanje s strani podjetnikov, kot je ponudba tveganega kapitala (Licen, 2005, str.
18).

V letu 2006 so skladi tveganega kapitala v Evropski uniji investirali 11,3 milijard €, kar
predstavlja 11% padec glede na leto 2005. 6252 investicij s strani tveganega kapitala je bilo
opravljenih v Evropi, kjer je bil povprecen posel vreden 1,8 mio €, usmerjen predvsem v mala
in srednja podjetja (EVCA, 2007). V letu 2005, tako kot v prejSnjem letu, so prevladovale
investicije v kasnejSih fazah razvoja z napovedljivim tveganjem. Skoraj polovico poslov
tveganih skladov je bilo v kasnejsih fazah razvoja, Cetrtina jih je bilo z mlajSimi podjetji in
samo 6% poslov je bilo s "start up" podjetji (Beyond Borders, Global Biotehnology Report
2006, 2006, str. 58).
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Tabela 9: Najvecji biotehnoloski posli skladov tveganega kapitala v Evropi v letu 2005.

Ime podjetja Drzava Mesec Zbrana vsota (m €)
Trigen Velika Britanija Marec 61
Oxagen Velika Britanija Maj 46
Speedel Svica Avgust 45
Archimedes Velika Britanija Februar 32
Curacyte Nemcija Februar 32
Neuro 3d Francija Januar 32
Speedel Svica Februar 31
Biolipox Svedska Januar 30
Newron Italija Februar 30
Neuron Pharma. Nemcija Maj 30

Vir: Beyond Borders, Global Biotehnology Report 2006, 2006.

2.4.4 Tvegani kapital v Sloveniji

Sredi devetdesetih sta bila ustanovljena prva dva prava sklada tveganega kapitala Horizonte
Venture Management in Slovenian Fund Management, pri ¢emer je prvi dosegel precejSen
razmah in kot tak posluje Se danes. Na njegovo uspesnost kaze tudi to, da je izcrpal svoja
sredstva. Je tudi edini sklad tveganega kapitala v Sloveniji, ki je realiziral tudi izstop iz
podjetja in sicer s §tiri do pet-kratnim donosom na vloZena sredstva. Ob koncu tiso€letja so se
skladi tveganega kapitala izoblikovali Se pri Prophetes, Aktiva Group (Aktiva Ventures) in
KD Group (Lic¢en, 2005, str. 23). V zadnjih letih sta bila ustanovljena Javni sklad RS za
podjetnistvo, ki deluje v okviru Ministrstva za gospodarstvo in EkoloSki sklad RS. Privata
d.o.o. zastopa dva ameriSka sklada tveganega kapitala, sklad EDCM in Kplus. Prisotna sta Se
investicijski sklad Charlemagne Capital (dokapitalizirali Hermes SoftLab) Emerging Europe
Capital Investors, LDC (ustanovitel] EBRD) (Podobnikar, 2006, str. 31). Skladi tveganega
kapitala so se skupaj s pospeSevalnim centrom za malo gospodarstvo (PCMGQG) septembra
2001 povezali in ustanovili Sekcijo slovenskega tveganega kapitala — SLEVCA. Njen osnovni
namen je predvsem vzpodbuditi razvoj trga tveganega kapitala v Sloveniji z ustreznimi
sistemskimi olajSavami. V skladu s tem sekcija omogoca stike in dialog z ustvarjalci javne
politike, raziskovalnimi institucijami, univerzami, gospodarskimi zdruZenji in drugimi
sorodnimi institucijami. SLEVCA je ¢lanica Evropskega zdruzenja za tvegani kapital (EVCA)
(Licen, 2005, str. 24).

V Sloveniji danes deluje kar nekaj skladov tveganega kapitala oz. manjs$ih podjetij, ki
zastopajo tuje sklade in nudijo pomo¢ malim podjetjem pri pridobivanju kapitala. Slovenski
ponudniki tveganega kapitala so: Horizonte Venture Management (zastopa dva sklada in sicer
Alpe Adria Venture Fund in Horizonte Slovene Enterprise Fund), Aktiva Invest, KD Group
(KD Private Equity Fund B.V.), NLB Skladi tveganega kapitala (Sektor investicijsko
bancnistvo), Poteza Skupina (Poteza Venture in Poteza Innovation and Growth Fund), GZS
(Razvojni sklad gospodarstva-RSQG), Javni sklad RS za podjetniStvo (Javna druzba tveganega
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kapitala), RSG-kapital (Prvi sklad), GEO Small Enterprise Assistence (SEAF), Prophetes,
Sivent, CEED Slovenia, Era, Gama III, Smart Inkubator in PV Invest (CRMG, 2007,
internetne strani posameznih podjetij). Za hitra vlaganja je na voljo od 85 do 125 mio €, kar je
v primerjavi z razvitimi drzavami malo. Merilo je, da se viSina naloZbenega kapitala v
posamezni drZavi v povprecju giblje v viSini 1% BDP, kar pomeni, da bi pri nas moralo biti na
voljo okrog 285 mio € sredstev (Licen, 2005, str. 24). Konec leta 2007 je v veljavo stopil
Zakon o druzbah tveganega kapitala, ki ureja status in nalozbe tveganega kapitala v Sloveniji.
Na Ministrstvu za gospodarstvo se lahko pridobi tudi register vseh druzb tveganega kapitala v
Sloveniji in vse podatke o posameznih druzbah (Ministrstvo za gospodarstvo, 2008).

S stalis¢a biotehnoloskih podjetij je od vseh skladov tveganega kapitala edini sklad Horizonte,
druzba za razvoj podjetij (z njim upravlja Horizonte Venture Management), ki je do sedaj
vlagal v slovenska biotehnoloska podjetja (Educell, Transcell, Bia Separations). Investicije
namenja visokotehnoloskim podjetjem in podjetjem iz tradicionalnih panog, ki imajo novosti.
Horizonte je najuspesnejSi sklad na obmocju JV Evrope (po kriterijih EVCA). Sklad je
aktivno vpleten v vodenje podjetja. Poleg izvrstnega managerskega znanja in izkusenj, imajo
obsezno bazo za povezave s strateskimi partnerji (Benc¢ina-Rupel, 2002, str. 33).

2.5 Sredstva drzavnih institucij kot vir financiranja

Slovenski podjetniSki sklad je osrednja javna financ¢na institucija Republike Slovenije,
ustanovljena z namenom izboljSanja dostopa do finan¢nih virov malih in srednje velikih
podjetij (MSP) v Sloveniji. Kot izvajalska institucija Ministrstva za gospodarstvo za finan¢no
podporo podjetniskemu sektorju v Sloveniji, vsako leto razpisuje drzavne pomoci za razvojne
investicije v podjetniskem sektorju v Sloveniji, pri tem tesno sodeluje z ostalimi domacimi in
mednarodnimi finan¢nimi institucijami kot so poslovne banke, Evropski investicijski sklad in
Evropsko zdruzenje garancijskih shem. Od leta 2004 Ministrstvo za gospodarstvo usmerja v
podjetniski sektor preko Slovenskega podjetniskega sklada tudi evropska strukturna sredstva
za razvojne investicije v podjetniskem sektorju. Namen drzavnih pomoci sklada je ustvarjanje
vidnih uéinkov v okolju, kot so nova delovna mesta, Siritev trznega deleza slovenskih podjetij
na skupnem evropskem in globalnem trgu ter povecevanje dodane vrednosti na zaposlenega v
podjetniskem sektorju.

Pomoci sklada se preko javnih razpisov ponudijo podjetniskemu sektorju v obliki:

ugodnih obrestnih mer ban¢nih kreditov za razvojne investicije MSP,

- ugodnih garancij za zavarovanje ban¢nih kreditov za razvojne investicije MSP,

- nepovratnih sredstev (subvencij) za sofinanciranje razvojnih investicij v novo tehnolosko
opremo v MSP in nepovratnih sredstev (subvencij) za sofinanciranje izgradnje turisticne
infrastrukture v MSP,

- nepovratnih sredstev(subvencij) za sofinanciranje zagona novih inovativno naravnanih

podjetij v tehnoloskih parkih, podjetniskih in univerzitetnih inkubatorjih.
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S stali§¢a novih malih biotehnoloskih podjetij je aktualen razpis (produkt) P2, ki je namenjen
sofinanciranju (nepovratna subvencija) zagona inovativnih in inkubiranih podjetij v subjektih
inovativnega okolja. Po tem razpisu lahko malo podjetje prejme v letu 2008 do 25.000 €
nepovratnih sredstev, pogoj je, da podjetja niso registrirana ve¢ kot 12 mesecev in so
vkljuc¢ena v inkubator ali park. Enak znesek (subvencijo) lahko dobijo tudi v naslednjih letih
delovanja, ¢e zadostijo zastavljenim ciljem (produkt P2B, P2C in P2D). Drugi razpis, ki je
tudi lahko aktualen za mala biotehnoloSka podjetja, je produkt P4, ki je namenjen
sofinanciranju (subvencioniranju) nakupa nove tehnoloske opreme. Maksimalna viSina
sofinanciranja je do 50% (za mikro in mala podjetja) in do 40% (za srednje velika podjetja)
oz. max. 210.000 €, ostalo mora podjetje pridobiti iz drugih nedrzavnih virov. Minimalna
odobrena visina sofinanciranja na podlagi upravic¢enih stroskov je 35.000 € za mikro in mala
podjetja. Zanimiv je lahko tudi Produkt P1, pri katerem sklad garantira za bancne
investicijske kredite s subvencionirano obrestno mero. Maksimalna vis§ina ban¢nega kredita,
ki je zavarovan z garancijo Sklada je 350.000 € in obrestno mero za kredit pri banki 6 mese¢ni
euribor + 0,7%. Upostevati je potrebno, da vsako podjetje lahko koristi le po en produkt za
posamezen projekt in skupni znesek drzavnih pomoci, dodeljen istemu podjetju-upravicencu
na podlagi pravila de minimis ne sme presegati 200.000 € v obdobju treh let od zadnjega
prejema takSne pomoci, ne glede na obliko ali namen pomoci (Slovenski podjetniski sklad,
2008).

Javna agencija za tehnoloSki razvoj Republike Slovenije (TIA) opravlja strokovne,
razvojne in izvrsilne naloge na podro¢ju pospesevanja tehnoloskega razvoja in inovativnosti,
v skladu s sprejetim nacionalnim raziskovalnim in razvojnim programom in drugimi
nacionalnimi programi na podrocju tehnoloSkega razvoja in inovativnosti.

Za mala biotehnoloska podjetja je lahko zanimiv razpis Spodbujanje procesa komercializacije
znanja. Ministrstvo podjetjem sofinancira projekte prenosa znanja in raziskovalnih rezultatov
iz raziskovalnih skupin na trg. Javni razpis sledi principu odprte inovativnosti (open
innovation), to je, da se proces komercializacije odvija izven organizacije, ki je raziskovalni
rezultat razvila, kar pomeni, da raziskovalni rezultat ni bil razvit v podjetju, ki je prijavitel]
projekta. Rezultat projekta mora predstavljati komercializacijo znanja oziroma raziskovalnih
rezultatov. Stopnja sofinanciranja navedenih upravicenih stroskov je do 85%. Vrednost
subvencije za posamezni projekt je med 50.000 in 150.000 €.

Za biotehnoloska podjetja v kasnejsih fazah je aktualen razpis Spodbude za skupne razvojno-
investicijske projekte. Financirani bodo projekti, ki predstavljajo razvoj novega ali bistveno
izboljSanega proizvoda. Rezultat projekta mora predstavljati inovacijo, ki jo lahko podjetje po
potrebi zasciti s pravico intelektualne zascite. Investicije so usmerjene v RR opremo ter v
visoko zahtevne tehnoloske stroje. Delez upravicenih stroskov razvojno-raziskovalne
aktivnosti mora znasati min. 30% in max. 45% celotne vrednosti vseh upravicenih stroSkov
skupnega razvojno-investicijskega projekta. Tudi pri tem razpisu velja pravilo de minimis.
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Razpis Mladi raziskovalci iz gospodarstva omogoca podjetju zaposlitev mladega raziskovalca
za najveC 4,6 leta, pri tem stroSke zaposlitve krije TIA. Namen je pridobitev kakovostnih
¢loveskih virov na podrocjih, kjer slovensko gospodarstvo potrebuje nova znanja, ustvarjanje
delovnih mest za raziskovalce v gospodarstvu, spodbujanje ustanavljanja raziskovalnih skupin
v gospodarstvu, omogocanje ucinkovitega pretoka znanja med znanstveno-raziskovalno sfero
ter uporabniki znanja in spodbujanje sodelovanja med raziskovalnimi organizacijami,
univerzami ter gospodarstvom. Agencija za enega raziskovalca, ki pripravlja klasi¢en doktorat
znanosti, odobri sredstva v skupni ocenjeni vrednosti okoli 180.000 € (Javna agencija za
tehnoloski razvoj Republike Slovenije, 2008).

Javna agencija Republike Slovenije za podjetni$tvo in tuje investicije (JAPTI). Osnovno
poslanstvo je dvig podjetniske kulture in vzpostavitev uCinkovitega sistema ukrepov za
izboljSanje konkurenc¢nosti, spodbujanje inovativnosti, pomo¢ slovenskim podjetjem pri
prodoru na tuje trge, Siritev mreze predstavniStev slovenskega gospodarstva v tujini in
vzpostavitev prijaznejSega administrativnega in poslovnega okolja za tuje investicije.

Iz staliS¢a malega biotehnoloskega podjetja je aktualen Javni razpis za spodbujanje mobilnosti
visokokvalificiranega osebja. Namen razpisa je povecati kakovost in prakticno uporabnost
znanstvenega in raziskovalno razvojnega dela, pretok znanja med znanstveno-raziskovalno
sfero ter gospodarstvom in spodbujanje sodelovanja med raziskovalnimi instituti, univerzami
ter gospodarstvom. Cilj razpisa je letno podpreti vsaj 30 prehodov visoko kvalificiranega
osebja iz znanosti v gospodarstvo in vsaj 30 prehodov visokokvalificiranega osebja iz velikih
podjetij v mikro, mala in srednje velika podjetja in jim zagotoviti kakovostna delovna mesta v
podjetjih, ki bodo omogocala ucinkovitejSo uporabo znanja za gospodarsko rast in razvoj.
Predmet razpisa je sofinanciranje zaposlitve visokokvalificiranega osebja. Sofinanciranje
predmeta razpisa se izvaja v dveh loCenih sklopih, in sicer:

SKLOP A: sofinanciranje zaposlitve visoko kvalificiranega osebja, ki se bo s prehodom iz
univerz in raziskovalnih organizacij zaposlilo v gospodarstvu (podjetjih) za
obdobje do 24 mesecev od datuma nastopa dela, ob pogoju, da bo po preteku
sofinanciranja v rednem delovnem razmerju vsaj Se 12 mesecev. Kot
visokokvalificirano osebje se v tem sklopu pojmujejo magistri (z znanstvenim
magisterijem), doktorji znanosti in mladi raziskovalci v zaklju¢ni fazi pridobitve
znanstvenega naziva oziroma enakovredna stopnja izobrazbe.

SKLOP B: sofinanciranje zaposlitve visoko kvalificiranega osebja, ki se bo s prehodom iz
velikih podjetij zaposlilo v mikro, malih in srednje velikih podjetjih za obdobje
do 24 mesecev od datuma nastopa dela, ob pogoju, da bo po preteku
sofinanciranja v rednem delovnem razmerju vsaj Se 12 mesecev (JAPTI, 2008).
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Institucije inovativnega okolja (tehnoloski parki, podjetniski inkubatorji) lahko Stejemo k
institucijam, ki jih drzava financira z namenom, pospesSevanja nastajanja in razvoja novih
podjetij. To sicer predstavlja sorazmerno drago obliko podjetniske podpore, vendar je ena
najucinkovitejSih oblik pomoc¢i in spodbujanja razvoja podjetniStva, zasnovanega na
inovativnih tehnologijah (Glas, 2000, str. 98). Tehnoloski park predstavlja okolje, ki omogoca
pospeSeno reSevanje problemov motivacije, klime in razmaha tehnoloskega podjetnistva.
Hkrati je vmesnik, v katerem raziskovalci neposredno cutijo utrip industrije in trga. Cilji
parkov in inkubatorjev so: zajemati, ovrednotiti in spodbuditi nove kakovostne visoko
tehnolosko poslovne pobude za vkljucitev v inkubacijsko razmerje; razvijati in tako ohranjati
ter zadrzevati visoko tehnoloski podjetniski potencial v regiji; spodbujati inovativno okolje s
premisljenimi podpornimi shemami in uvajanjem novih pristopov; zagotoviti sodobno
tehni¢no in infrastrukturno podporo poslovanja vkljucenih podjetij po ugodnih cenah; krepiti
partnerstva in organizacijsko izpopolnjevanje z namenom zagotavljanja kakovostnih storitev.
Inovativna podjetja in timi z inovativnimi idejami delujejo v sodobno opremljenih poslovnih
prostorih parkov in inkubatorjev. Brezpla¢no ali po ugodnih cenah nudijo podjetnisko
svetovanje, osebno mentorstvo, podjetnisko izobrazevanje in podjetniske delavnice, nasvete
izkusenih in uspes$nih podjetnikov, pomo¢ pri iskanju in pridobivanju kadrov, pomoc¢ pri
pridobivanju razli¢nih finan¢nih virov.

Institucije inovativnega okolja v Sloveniji so: Stajerski tehnoloski park; Primorski tehnologki
park; Tehnoloski park Ljubljana (TPL); Inkubator Sezana; Mrezni pomurski inkubator
Murska Sobota; Ljubljanski univerzitetni inkubator (LUI); Univerzitetni inkubator primorske
(UIP); Tehnoloski center Univerze v Mariboru in Mrezni podjetniski inkubator savinjske
regije Celje (Slovenski podjetniski sklad, 2008).

Za mala visokotehnoloska podjetja, ki zadostijo predpisanim pogojem, se gibljejo cene v LUI-
ju priblizno 10 €/m?, &e podjetje pridobi subvencijo podjetniskega sklada je ta cena 2,5 €/m”.
V UIP so cene 2 €/m”. V tej ceni so vkljuceni vsi splogni stroski (ogrevanje, ¢iséenje, internet,
elektrika, parkiranje...), pisarne so delno opremljene (pohiStvo, raCunalnik...) in razli¢no
velike (od 15 m?). Cene v TPL-ju se gibljejo od 8-8,5 €/m” odvisno od lokacije, k temu je
treba pridteti $e 4 €/m” splognih stroskov (elektrika, ogrevanje, voda, ¢istenje, vzdrzevanje,
recepcija...), strosek internetnega prikljucka (100 Mbit/s) je 38 €/mes, telefonske naro¢nine
(Centreks) 4 €/mesec, parkirno mesto 7 €/mes. Pri tem je treba poudariti, da je podjetje lahko
v parku 4 leta redni ¢lan in daljSe obdobje pridruzeni ¢lan.

Pomo¢ podjetjem nudijo tudi razne druge lokalne institucije, katerih ustanovitelji so lahko
ob¢ine, lokalne ali tuje institucije. To so: Razvojni sklad gospodarstva (lastnik GZS),
podjetniski center CEED, Razvojni center Novo mesto, Podjetniski center Slovenj Gradec,
Podjetniski center Krsko, Sklad za razvoj malega gospodarstva ob¢in Idrija in Cerkno -
Lokalni podjetniski center, Podjetniski center Domzale in drugi.
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3 INTELEKTUALNA LASTNINA V BIOTEHNOLOGUJI

Hitra rast biotehnologije zahteva velika vlaganja v razvoj in raziskave. Tveganja za neuspeh
so velika. Edino primerna zascita lahko zagotovi, da bodo vloZena sredstva povrnjena in bo
ustvarjen dobicek. To lahko nudi samo ustrezna patentna zascita. S patentom je izumitelju
podeljen Casovno omejen monopol za izkoriS¢anje izuma. Obseg monopola je dolocen s
patentnimi zahtevki. Obseg zaSCite se ne sme razSiriti na vse, kar bi na osnovi opisa in slik
lahko sklepali, da je izumitelj Zelel zaobjeti s svojim izumom, prav tako se zascita ne sme
definirati izkljucno z literarnim pomenom zahtevka, opisa in slik. Pri interpretaciji obsega
zaSCite je potrebno najti pot med obema skrajnostma. Ob tem je potrebno paziti, da se

zagotovi pravicen obseg zaSCite za izumitelja in zadostna stopnja gotovosti tretji osebi (Bavec,
2004, str. 3).

Najpogosteje uporabljene oblike intelektualne lastnine so patent, model in znamka. Posebno
poglavje so Se avtorske in sorodne pravice, vendar so iz staliS¢a biotehnoloskih podjetij
najpomembnejsi patenti. Z uspeSnim uveljavljanjem pravic dobijo avtorji materialne in
moralne pravice. Patent je pravica, ki imetniku patenta zagotovi moznost izklju¢ne uporabe
patentiranega izuma. Je navodilo, kako reSiti specificen problem s tehni¢nimi sredstvi in Ze
veC stoletij igra pomembno vlogo v drzavnih in ekonomskih politikah. Izum lahko
patentiramo, ¢e gre za novost, je na izumiteljski ravni in je industrijsko uporabljiv. Izum je
nov, ¢e pred datumom vlozitve patentne prijave javnosti ni bil dostopen z ustnim ali pisnim
opisom, z uporabo ali na katerikoli drug nacin. Izum je industrijsko uporabljiv, ¢e se predmet
izuma lahko proizvede ali uporabi v katerikoli gospodarski dejavnosti. To omejuje prijavo
idej, ki nimajo potenciala ekonomskega izkoriScanja, kar je tudi kon¢ni cilj inoviranja. Prijava
za podelitev patenta se mora vloziti pred vsakr$nim drugim dejanjem, ki pomeni dostop
javnosti do podatkov o izumu. Prijavitelj mora izum razkriti na nacin, ki je dovolj razumljiv in
celovit, da ga lahko uporabi strokovnjak dolocenega podroc¢ja. V roku enega leta po vlozitvi
prijave v katerikoli drzavi ¢lanici Pariske unije ima prijavitelj moznost vloziti dodatne prijave,
v katerih se sklicuje na to prijavo. Prijava se naceloma vlozi v tisti drzavi, kjer zelimo na$
izum izkori$€ati s proizvodnjo ali prodajo novega izdelka. V Sloveniji se nacionalna prijava
vlozi pri Uradu RS za intelektualno zas¢ito (Podobnikar, 2006, str. 39).

3.1 Patentno varstvo v Sloveniji

Z nacionalno prijavo se lahko v Sloveniji pridobi tri vrste patentnega varstva. Pri rednem
patentu je doba veljavnosti dvajset let oziroma toliko, kolikor imetnik patenta placuje
pristojbine za vzdrzevanje. Pred iztekom devetega leta mora imetnik uradu predloziti pisno
dokazilo, da patentni izum izpolnjuje vse bistvene pogoje novosti, se pravi, da je nov, na
inovativni ravni in industrijsko uporabljiv. Predloziti ga mora tudi, kadar tozi tretjo osebo
zaradi krSitve pravic patenta. Druga moznost je patent s skrajSanim trajanjem, katerega
trajanje je omejeno na deset let. S tem patentom ni mogoce zavarovati postopkov in novih
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rastlinskih ali zivalskih vrst, vendar pa njegovemu imetniku ni treba predloziti dokazila o
novosti, inventivnosti in industrijski uporabljivosti izuma. Posebna moznost je izlo¢ena
patentna prijava, do katere pride na poziv urada ali na zahtevo prijavitelja in to v primeru,
ko izum, za katerega se zahteva varovanje s patentom, ni enoten. To je takrat, ko imamo
opravka z ve¢ izumi, ki med seboj niso tako povezani, da bi pomenili enotno izumiteljsko
zamisel (Urad RS za intelektualno lastnino, 2007).

3.2 Patentno varstvo v tujini

Patentno varstvo je ozemeljsko omejeno in velja samo na obmocju pristojnosti posamezne
ustanove za podeljevanje patentov. Pridobitev patentnega varstva v drugih drzavah lahko
poteka po treh razli¢nih poteh.

Najosnovnejsa oblika prijave je nacionalna prijava, ki se vlozi pri ustreznem organu drzave,
v kateri Zelimo varstvo. Prijavitelj, ki ni drzavljan te drzave, mora postopek pridobitve patenta
obvezno izvesti prek zastopnika, ki je vpisan v register drzave v kateri se patent prijavlja. Pri
vecini drzav je postopek zelo podoben postopku pred nasim uradom, le da nekateri uradi pred
podelitvijo patenta izvedejo celoten postopek popolnega preizkusa (preverijo, ¢e je izum nov,
na inovativni ravni in industrijsko uporabljiv).

Druga pot je vlozitev mednarodne prijave v skladu s Pogodbo o sodelovanju na podroc¢ju
patentov (PCT), ki ima ve¢ kot 130 drzav clanic. Slovenski prijavitelji lahko vlozijo prijavo
pri slovenskem uradu v angleskem, francoskem, nemskem ali slovenskem jeziku. V primeru,
da je prijava vloZena v slovens¢ini, je potrebno v roku enega meseca dostaviti prevod v enega
izmed ostalih treh jezikov. Postopek se torej lahko zacne pri slovenskem uradu in nadaljuje pri
Svetovni organizaciji za intelektualno lastnino (WIPO) v Zenevi. Ko je postopek tam konéan,
mora prijavitelj zahtevati podelitev patenta pri ustreznih organih drzav, v katerih zeli varstvo.
Prijavitelj potrebuje zastopnika samo za postopek pred organi posameznih tujih drzav.

Tretja moznost za pridobitev patentnega varstva v tujini je evropski patent, ki trenutno velja v
32 drzavah clanicah Evropske patentne konvencije in v drzavah, ki imajo z Evropsko patentno
organizacijo sklenjene posebne sporazume o razSiritvi veljavnosti evropskih patentov na te
drzave. Slovenija je od leta 2002 polnopravna clanica Evropske patentne organizacije.
Prijavitelj lahko prijavo za evropski patent vlozi pri slovenskem uradu v slovenskem jeziku,
vendar mora njen prevod v enega od treh uradnih jezikov Evropskega patentnega urada vloziti
neposredno pri tem uradu, kjer se postopek tudi nadaljuje. Prijavitelj lahko nastopa sam ali
prek evropskega patentnega zastopnika. Med evropske patentne zastopnike je vpisanih tudi ze
vec slovenskih. Po podelitvi evropskega patenta mora njegov imetnik pri uradih drzav, ki jih
je v prijavi za evropski patent oznacil, v roku treh mesecev predloziti zahtevani obrazec in
prevod podeljenega patenta ali patentnih zahtevkov podeljenega patenta v jezik te drzave ter
placati ustrezne pristojbine (Urad RS za intelektualno lastnino, 2007).
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3.3 Patentiranje biotehnoloskih izumov

Z razvojem sodobnih tehnologij kot je biotehnologija in Se posebej] mednarodna
biotehnologija, so se zaceli pojavljati problemi v zvezi z odloCitvami o patentibilnosti izumov.
Pri tem vsekakor izstopa Evropa, saj je v skladu z Evropsko patentno konvencijo (EPK)
patentibilnost izumov s podro¢ja biotehnologije pogojena s tem, ali je predmet izuma
mikroorganizem, rastlina ali celo zival. Tako so izumi, ki se nanasajo na Zive organizme ali
proizvode, izolirane iz njih, potencialno biotehnoloSki izumi, in sicer s podrocij
mikrobiologije, kmetijstva, rekombinantne tehnologije DNK in medicine. EPK na sploS$no
dopusca patentno zasCito izumov za postopek, mikrobioloski postopek, izdelek, njegovo
uporabo in kombinacijo navedenih izumov, pri ¢emer ni mogoce zas€ititi nove rastlinske vrste
in zivalske pasme, ki sta lahko rezultat takSnega postopka. To ne velja za izdelke pridobljene z
mikrobioloSkimi postopki in rastlinske hibride kakor tudi semena, ker je EPK ne kvalificira
kot rastline. Naravni proizvodi ali bioloSki material, ki je bil izoliran iz naravnega okolja ali
pridobljen s pomocjo industrijskega postopka in je enak naravnemu, je patentibilen, ¢e izum
izpolnjuje novosti in stopnje inovativnosti (Strel & Piano, 2000, str. 221).

Dejavnosti nove biotehnoloske industrije in njenih partnerjev (velika farmacevtska podjetja in
akademske institucije) so usmerjene na razli¢na podro¢ja delovanja. Skupni imenovalec vseh
je ravnanje z DNK, to je z genskim zapisom zivih organizmov. Patenti so bili podeljeni za
izume z naslednjih podrocij: osnovno rekombinantno DNK tehnologijo, monoklonsko
tehnologijo protiteles, DNK sekvence razlicnega izvora, farmacevtsko koristne beljakovine,
transgene zivali in rastline (Benc¢ina-Rupel, 2002, str. 48).

3.4 Zascita biotehnoloSkih izumov v Sloveniji in Evropi

Hiter znanstven napredek na podro¢ju biotehnologije povzroc¢a velike tezave patentni
zakonodaji in patentni praksi pri njunem prilagajanju modernim tehnologijam.

Prvi problem je predstavljala sama definicija pojma izum, saj so bile lo¢nice med izumom in
odkritjem na podroc¢ju biotehnologije izredno slabo definirane. Drug problem predstavlja
dejstvo, da je ena od zahtev za pridobitev patenta tudi dovolj natancen opis izuma, ki je na
biotehnoloskem podrocju skoraj nemogoc¢ (primer izum novih mikroorganizmov, ki se jih z
opisom ne da zadostno definirati). Tretji problem predstavlja dejstvo, da je bila moznost
patentiranja nekaterih kategorij biotehnoloskih izumov izkljucena Ze s samo zakonodajo in so
se pojavljali moralni zadrzki glede »patentiranja zivljenja« (Bavec, 2004, str. 10).

Na podrocju biotehnologije poskusa EU prilagoditi veljavno patentno zakonodajo sedanjemu
stanju znanosti na tem podro¢ju s posebnim aktom — z evropsko direktivo za pravno zascito
biotehnoloskih izumov iz leta 1998. Z eno samo patentno prijavo je mozno dobiti patentno
za$Cito v skoraj vecini evropskih drzav hkrati.
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Med patentibilne izume ne Stejejo odkritja in kirurske, terapevtske ali diagnosti¢ne metode, ki
se uporabljajo na ljudeh in zivalih. Za izume, ki se nanasajo na rastlinske ali Zivalske vrste in
osnovne bioloske procese za pridobivanje rastlin in zivali, oziroma za izume, katerih objava
ali uporaba bi bila v nasprotju z javnim redom ali moralo, se evropski patent ne izdaja. Ce je
predmet izuma bioloSki material, ki ni dostopen javnosti, poleg tega ga v prijavi ni mo¢
zadostno opisati, da bi izum strokovnjak lahko uporabil, je potrebno hkrati s prijavo vloziti
tudi vzorec bioloSkega materiala pri za to pooblasceni depozitarni ustanovi. V patentni prijavi
je potrebno s patentnimi zahtevki dolociti predmet izuma, za katerega se zahteva zascCita. Pri
interpretaciji zahtevkov je potrebno upostevati opis in risbe, ki jih patent vsebuje. Obseg
podeljene zasCite se ne sme interpretirati izkljuéno z dobesednim pomenom besedila
zahtevkov. Patentni sistem ne omejuje uporabe patentiranih izumov v raziskovalne namene,
kar pomeni, da je strah akademskih raziskovalcev glede omejevanja raziskav in proste
izmenjave informacij (zaradi vedno ve¢ patentov) neutemeljen.

Patenti imajo dvojno vlogo: sluzijo kot vir informacij in kot pravni dokument, s katerim je
podeljen monopol, ki omogoca, da si izumitelj povrne stroske razvoja izuma (Bavec, 2004,
str. 11).

V letu 2005 so na uradu za intelektualno lastnino pripravili dopolnitev Zakona o industrijski
lastnini zaradi uskladitev z Direktivo 2004/48 o uveljavljanju pravic intelektualne lastnine.
Slovenski pravni red omogoca tudi zascito rastlinskih in zivalskih vrst ter DNK zaporedij in
genov brez znane funkcije. Poleg tega vkljuuje tako imenovano Bolarjevo dolo¢bo o
moznosti razvojnega dela za domaco farmacevtsko industrijo in za raziskovalne institucije Se
v Casu trajanja patentne zasCite. Slovenija se je v pristopni pogodbi k EU odpovedala
moznosti paralelnega izvoza zdravil v zameno za omenjeno dolocbo. S sprejetjem direktive
2004/48 se bo poenotil pravni red na celotnem podro¢ju EU (Podobnikar, 2006, str. 44).

Zakon o pravicah industrijske lastnine iz delovnega razmerja (ZPILDR) s posebno ureditvijo
velja tudi za izumiteljstvo na univerzah in tudi za podroc¢je biotehnologije. Univerza ima
pravico, da sluzbene izume svojih delojemalcev prevzame, za njihovo unovcenje lahko
ustanovi ustrezen center za prenos tehnologije. To pravico lahko uveljavljajo le pod
posebnimi pogoji, zagotoviti morajo organizacijsko infrastrukturo in ustrezne pravilnike, ki
bodo urejali postopek prevzema in dolocali deleze koris¢enja izumov (Podobnikar, 2006, str.
43).

Primerjava slovenske patentne zakonodaje z evropsko pokaze, da so moznosti za za$c¢ito
biotehnoloskih izumov v Sloveniji skoraj enake tistim v Evropi (Bavec, 2004, str. 10). Smo
podpisniki vecine mednarodnih sporazumov o intelektualni lastnini. Zas¢ita kemiénih in
farmacevtskih substanc je enaka tisti v EU in ZDA. V Sloveniji je vzpostavljen uinkovit
sistem za$Cite industrijske lastnine v povezavi z biotehnoloskimi izumi in zagotavlja osnovo
za razvoj tega podrocja (Podobnikar, 2006, str. 44).
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4 CLOVESKI POTENCIAL - KADRI

Ko ustanavljamo podjetje je najpomembnejSe izbrati prave ljudi, kar je pogosto zelo tezavna
naloga. Vsi zaposleni in sodelujoci s "startup" podjetjem morajo imeti zaupanje v projekt,
bodoc¢i investitorji in partnerji bodo kasneje hoteli vedeti s kom bodo sodelovali. Lastniki
tveganega kapitala lahko podprejo Sibak tim z izkuSenim managementom, medtem ko neradi
sodelujejo z neizkuSenimi ljudmi. Pri izbiri ljudi je pomembno: sposobnost in znanje;
izobrazba; delovne izku$nje in strokovna znanja; njihova integriteta; osebni ugled; kako delajo
pod pritiskom; njihovi motivi; kako dobre zveze imajo; izkuSnje s '"startup" podjetji.
Predvsem je pomembna njihova vloga in predanost podjetju (Kolchinsky, 2004, str. 19).

4.1 Ustanovitelji podjetja

Pred ustanovitvijo podjetja in zbranim denarjem, morajo klju¢ni posamezniki v projekt vloziti
veliko Casa, energije in ugleda v projekt, saj je projekt obicajno tvegan. Ustanovitelj se lahko
pridruzi managerskemu timu kot direktor ali znanstveni svetovalec. Pogosto univerzitetnemu
raziskovalcu, ki Zeli ohraniti akademski polozaj, univerza ne dovoli upravljanja managerske
funkcije v podjetju, zato lahko akademik izbere, da ni direktno vkljucen v ustanovljeno
podjetje. Ustanovitelj mora tudi paziti, da se ne obda z ljudmi, ki niso Cisto zares pripravljeni
sodelovati, vendar kazejo interes. Velike tezave nastopijo, ko ugotovi, da t.i. partner podjetju
ne more ali noce prispevati ni¢ konkretnega. Zato ni priporocljivo podpisovati pogodb ali
zavezujocih ustnih sporazumov brez poprejSnjega pravnega posvetovanja (Kolchinsky, 2004,
str. 19).

4.2 Managerski tim

Sestava managerskega tima je velikokrat pomembnejSa od same ideje. Na svetu je veliko ve¢
dobrih idej, kot dobrih managerjev in manjSe kot je podjetje (z omejenimi viri), bolj
pomemben je management. Kvalitetne managerje zahteva tako razvijajo¢e biotehnoloSko
podjetje, kot dozorelo podjetje (Foller, 2002). V najzgodnejsi fazi potrebuje biotehnoloSko
podjetje le ustrezno usposobljenega vodjo za raziskave in razvoj in izkuSeno osebo, ki se
lahko pogaja o poslu in zbere potrebni denar. Ko podjetje raste, se lahko tim razsiri z
vkljucitvijo operativnega direktorja in finan¢nega direktorja. Na splosno je bolje, da so nazivi
sodelavcev ¢im skromnejsi, saj lahko prevec direktorjev ali podpredsednikov izpade smesno,
¢e je podjetje majhno (Kolchinsky, 2004, str. 19).

Za managerski tim '"startup" podjetij, posebej v Evropi, je pomembno pospeSevanje
spremembe iz znanstvene v komercialno usmeritev. Management bo ocenjen s strani
investitorjev glede na Stevilo, velikost in pomembnost izvedenih poslov. Dobri managerji
morajo imeti osebnostne lastnosti voditelja, visoko stopnjo osebne integritete, biti energicni,
usmerjeni k ciljem, visoko opravilni in socialno kompetentni. Zavedati se morajo skupinske
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dinamike, biti karizmatic¢ni in sposobni motivirati ljudi. Morajo biti moc¢ni in obcutljivi do
njihovega okolja. Kombinirati morajo stratesko misljenje z »lahko naredim« mentaliteto. Ko
deluje vizionarsko in razvija inovativen poslovni nacrt in strategijo »velike slike«, je manager
Se vedno operativen in mora imeti roke nad razpolozenjem. Sposoben mora biti pripraviti
informacije za predstavitev projekta. Biti morajo visoko motivirani in se zavedati sprememb
pred njimi. Za uspeh biotehnoloSkega izvrSnega direktorja mora biti posameznik zainteresiran
ne samo za proizvod ali tehnologijo, ampak tudi za splosne dosezke (Foller, 2002).

Tako kot biotehnolosko podjetje raste in se razvija, tako so tudi zahtevane razli¢ne
managerske ves¢ine in izkusnje. Specificne managerske izkusnje v razli¢nih fazah razvoja
podjetja:

Zgodnja faza; podjetje definira koncept poslovnega nacrta in poskusa sestaviti ekipo. V tej
fazi je odlocilno, da dobimo pravico za izdelek ali tehnologijo, zascitimo intelektualno
lastnino in zagotovimo zgodnje financiranje. IzvrSni managerji od zunaj obicajno niso
potrebni. Celo v tej fazi lahko manager zacne Cutiti zasi¢enost z zahtevami za njegov ¢as in
energijo. Ta faza se pogosto konca, ko ima podjetje 25 zaposlenih.

Komercializacijska faza; tu podjetje spremeni idejo v posel. Na koncu te faze bo imelo
podjetje (v Evropi) med 50 in 70 zaposlenimi in trzno vrednost nad 1 mio €. Pomembno je, da
podjetje in njen tim, razume trg in njegovo dinamiko. Vedno mora biti pripravljeno spremeniti
svojo strategijo v lu¢i novih znanstvenih trendov in napredka. Zagotovi zadostno financiranje,
da lahko pripelje produkt na trg. Razvije ¢vrst poslovni nacrt, definira kontrolni in finan¢ni
proces in za¢enja s prvimi poslovnimi zaveznistvi in posli. Zaposleni so odgovorni izvr§nemu
direktorju, ki vodi podjetje, kar je bolje kot v druzinskih podjetjih, kjer vloge in odgovornosti
niso tako jasno definirane. Vecina podjetij ima na tej tocki tezave, najveckrat zato, ker skusajo
obdrzati tople, prijateljske, intimne odnose, ki izhajajo od ustanovitve podjetja. V tej fazi
potrebe zahtevajo, da so izkuseni izvr$ni managerji pripeljani od zunaj.

Operativna faza; v tej fazi ima podjetje verjetno proizvod v kliniénem preizkusanju.
Poslovna strategija postaja vedno bolj pomembna, kot tudi prihodki in stroskovni
management. V tej fazi mora podjetje predstaviti trzno sposobnost s sklepanjem zaveznistev,
poslov in strateskih partnerstev. Navadno preskok iz usmeritve od projektov k izvrSitvam
potrebuje cas in managerski tim je postavil doloCeno hierarhijo, ki definira jasne
komunikacijske kanale, vloge in pravila. Ce managerji iz prej$njih faz ne napredujejo v tako
vlogo, jih je potrebno zamenjati z drugimi, ki imajo veliko industrijsko ozadje.

Siritvena faza; podjetje Zeli v tej fazi uresniciti vse obljube investitorjem. Izkoris¢a prej$nje
uspehe in je na poti, da postane javno podjetje. Vzporedno se mora oskrbeti z novimi projekti
in se spoprijeti z zahtevami trga. Najeti mora ljudi z relevantnimi prodajnimi in marketinSkimi
izkuSnjami. Izkus$nje v klini¢énem razvoju in projektnem vodenju so nujne (Foller, 2002).
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V Ameriki ljudje lazje sprejmejo, da so managerji lahko primerni samo za doloCene faze v
razvoju podjetja. V nasprotju je v Evropi videti veliko ustanoviteljev ali managerjev zgodnje
faze, ki vztrajajo pri vodenju, ne glede na to, kako se podjetje razvija. Mogoce je to eden
vzrokov, da veliko podjetij v Evropi zaide v tezave in ne pride do konsolidacij tako hitro, kot
so napovedane (Foller, 2002).

4.2.1 Znanstvenik izvr$ni direktor

Znanstvenik, ki skuSa ustanoviti podjetje ima Zeljo po nazivu izvr$nega direktorja, ne glede na
vodstvene sposobnosti, vendar ko se vlagatelj tveganega kapitala odloci, da bo financiral
podjetje, ki je vodeno z znanstveniki z omejenimi poslovnimi izkuSnjami, obi¢ajno postavi
izvr$nega direktorja, ki je bolj kvalificiran manager. Izvr$ni direktor mora imeti poslovne
izkusnje in dovolj strokovnega znanja, da lahko pametno razlozi produkt investitorjem in
strankam. Biti mora sposoben sprejemati tezke odloCitve med kriznimi asi. Znanstvenik
ustanovitelj, ki ima pomanjkanje vodstvenih sposobnosti, ki so potrebne za managerski tim,
bo veliko bolj koristen kot svetovalec (Kolchinsky, 2004, str. 19). Pomembno je torej
biotehnoloskega znanstvenika spremeniti v managerja. Prehod iz tehni¢nega sodelavca v
tehni¢nega managerja je tezak, vecina poznavalcev se strinja, da ima industrija tezave s temi
spremembami in da potrebuje na tem podrocju izboljSave. Tezave pri prehodu v managerje
nastopijo, ker znanstveniki verjamejo, da se nadzorne spretnosti nau¢ijo z izkuSnjami.
Tehni¢ni strokovnjaki preveckrat verjamejo, da je managiranje ljudi vescina, ki se je lahko
priuci, ne dosti drugace kot nove laboratorijske tehnike. Obi¢ajno prepozno spoznajo, da to ni
enostavna zadeva. Strokovnjaki za ¢loveske vire veckrat porocajo, da manager, ki ima $tiri do
Sest zaposlenih, tezko opravlja tudi osnovno znanost (Jensen, Dougherty, 2004).

Zahtevane vesc¢ine znanstvenih in tehni¢nih managerjev obicajno razdelimo v Stiri kategorije:

- Tehni¢ne ves¢ine; po enem ali dveh letih managerske odgovornosti je potrebna obnova
tehni¢nih znanj za managerje.

- Organizacijske ves€ine; nov nadzornik mora postati strokovnjak v izvrSilnem planskem
procesu, ki zahteva znanje o tem, kako izgledajo pravi rezultati. Novi managerji potrebujejo
doloCen cas, da se naucijo delati z ostalimi. Nih¢e ne uci take vrste organizacijske
sposobnosti na fakulteti. Projektni management na managerski stopnji zahteva planiranje s
sredstvi in medsebojnimi odnosi, ki vsebujejo Cisto razli¢ne perspektive glede izvrSevanja in
Casa. Priporoceno je, da se po tem, ko je zaposlen povisan v nadzornika, posamezniku
omogoci formalno izobrazevanje iz projektnega managmenta.

- Konceptualne ves¢ine; eden klju¢nih elementov procesa planiranja je videnje velike slike,
manager mora biti sposoben jasno vizualizirati Zeljene cilje in ostalim razloziti ta koncept.

- Cloveski viri; ¢loveske veitine so pogosto posledica komunikacije, pri tem obstaja veliko
razli¢nih poti, kako se komunikacijskih ves¢in nauciti. Mnogo novih managerjev misli, da je
prilagodljivost pri komunikacijskem stilu odgovornost njihovih zaposlenih in ne njih samih.
Trening komunikacijskih ves¢in managerjem pomaga pri razvoju komunikacijskega stila,
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kar se smatra za bistvo pri uspesnem prehodu tehni¢nega strokovnjaka v managerja (Jensen,
Dougherty, 2004).

4.2.2 Alternativa za finan¢nega direktorja

Za ratunovodstvo in finan¢ne aktivnosti malega (startup) podjetja ni potrebna oseba s polnim
delovnim casom. Podjetnik ima lahko administratorja, ki skrbi za racune in placila, z uporabo
navadnega racunovodskega programa. Finan¢na porocila in proracun lahko pogodbeno
izvajajo zunanje institucije. Ko podjetje zbere veliko strank, zaposlenih in prodajalcev, lahko
polno zaposlen ra¢unovodja ali kontrolor izvaja racunovodstvo znotraj podjetja. Podjetje je z
delniskim sporazumom zavezano najeti neodvisni pregled s strani zunanje institucije
(Deloitte&Touch, Ernst&Young...), da ta pregleda dokumentacijo in izdela visoko
kvalificirana finan¢na porocila. Ker so finance "startup" podjetja preproste in zunanji
racunovodski servis ni drag, naj podjetje financnega direktorja najame v kasnejsi fazi
(Kolchinsky, 2004, str. 20).

4.3 Znanstveno svetovalni odbor

Clani znanstveno svetovalnega odbora (ZSO) so obi¢ajno akademski raziskovalci, ki imajo
ugled in izkusnje na podroc¢ju, primernem za "startup" podjetje, lahko imajo tudi dobre zveze
v poslovnem svetu. Podjetja pogosto pridobijo prezaposlene in nekvalificirane raziskovalce in
svetovalce, ki premalo pomagajo podjetju (npr. angaziranje nedejavnega nobelovega
nagrajenca). Mogoce si podjetje Zeli sodelovanje raziskovalca v znanstveno svetovalnem
odboru, ki je nosilec klju¢nih patentov, katere bo podjetje licenciralo. Pri tem je potrebno
paziti, da prekrivanje interesov kasneje ne pripelje do konfliktov interesov. Clan ZSO lahko
pomaga pripeljati ljudi k "startup" podjetju iz svojega laboratorija ali preko mreze poznanstev.
Investitor tveganega kapitala se pogosto zanaSa na svoje znanstvene svetovalce, ki pregledajo
potencialne investicije, zato je lahko eden od njih tudi ¢lan ZSO "startup”" podjetja. Ce je
celoten projekt grajen na znanstvenem nacelu, je za zacetek koristno angazirati svetovalca, ki
je ze v preteklosti ustanavljal podjetja. IzkuSen svetovalec lahko odpre vrata dobremu
pravnemu zastopniku, investitorjem in moznim managerskim kandidatom. Znanstveniki se
lahko Zelijo pridruziti ZSO podjetja zaradi: strokovnega znanja; obcutka, da bo njihov
prispevek cenjen; simpatij do managerskega tima; zainteresiranosti za startup podjetje in zelije
ostati informirani o njegovem napredku; licen¢ne priloZznosti za njihove raziskave in
tehnologije; zelje po delezu v podjetju. Znanstveniki bodo zeleli vedeti, kaj se od njih
pricakuje, preden se bodo odlocili za sodelovanje v ZSO-u. Podjetja lahko na zacetku sklicejo
popoln ZSO nekajkrat mesec¢no in kasneje nekajkrat letno. Podjetje gre lahko skozi dolo¢eno
obdobje, ko management sodeluje z dolo¢enim svetovalcem vsak dan. Podjetje si lahko zeli
sponzoriranje svetovalCevega laboratorija, da bi opravljal raziskave za podjetje. Nekatere
univerze imajo dosledno politiko, ki prepoveduje raziskovalcem izvajanje sponzorskih
raziskav za podjetja v katerih imajo sami delez, ker doloCeni eksperimentalni rezultati lahko
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vplivajo na profitni motiv, ki lahko ogrozi raziskovalno objektivnost. Podjetja v zgodnji fazi
lahko za¢nejo s 3-5 Clani v svetovalnem odboru. Priporocljivo je, da ima podjetje s svetovalci
sklenjene pogodbe za krajSe ¢asovno obdobje, kar vpliva na vecjo fleksibilnost sestave odbora
(Kolchinsky, 2004, str. 20).

4.4 Nadzorni odbor

Nadzorniki so izvoljeni s strani delniCarjev, da zastopajo njihove interese. Nadzorni odbor
imenuje izvrSnega direktorja, ki jim je neposredno odgovoren. U€inkovit nadzorni odbor bo
sestavljen iz izvrinega direktorja in zunanjih lanov (nimajo drugih nalog v podjetju). Clani
odbora podjetja lahko sluzijo kot svetovalci izvrSnemu direktorju, ki mu nudijo nepristranski
pogled pri procesu sprejemanja odlocitev in skrbijo za pravilnost direktorjevega plana.
Nadzorni odbor obi¢ajno sestavljajo visoko profilirani in izkuSeni posamezniki, ki lahko
dodajo pomembno kredibilnost, posebno ¢e bo podjetje skusalo pridobiti sredstva. Na zacetku
se bo odbor sestajal mesecno in kasneje manj pogosto. Na zafetku ni potrebno angazirati
prevec Clanov, ker to kasneje lahko ovira prihod novih, namesto tega je bolje sodelovati z
doloGenimi ljudmi kot svetovalci. Clani nadzornega odbora imajo mo¢, da zamenjajo
izvr$nega direktorja. Po drugi strani bo izvr$ni direktor Zelel ohraniti nadzor nad podjetjem z
omejevanjem Stevila zunanjih ¢lanov nadzornega odbora. Nekateri podjetniki celo postavljajo
v nadzorne odbore svoje prijatelje in sorodnike. Investitorji se pogosto bojijo podjetij v
katerih izvr$ni direktor sprejema nepojasnjene odlocitve (Kolchinsky, 2004, str. 21).

5 POSLOVNI NACRT PODJETJA MLS BIOTECH D.O.O.

5.1 Povzetek

Podjetje MLS Biotech d.o.o. bo ustanovljeno za razvoj imunsko encimskega testa (ELISA) za
detekcijo Lymske borelioze (LB, izg. lajmska borelijoza, pog. borelija ), ki se preko okuzenih
klopov prenasajo na ¢loveka. Podjetje bo na podlagi bogatega znanja na podrocju LB razvilo
nov ELISA test, ki bo ucinkoviteje in hitreje odkril okuzbo z LB. Test bo temeljil na
specificnem antigenu (DbpA), ki je znacilen za borelije na podroc¢ju srednje Evrope in tudi
SirSe. Trenutno takega ELISA testa Se ni, za detekcijo LB se najve¢ uporabljajo razli¢ni
imunofluorescentni testi in razliéni ELISA testi, z razlinimi antigeni, ki so se izkazali v
Sloveniji in srednji Evropi za nespecificne, dajejo lazno pozitivne ali lazno negativne
rezultate, kar ima slabe posledice na clovekovo zdravje. Podjetje bo imelo sedez v
Ljubljanskem univerzitetnem inkubatorju, vse raziskave in koordinacijo bo vodil Janez
Simenc. ELISA test bo s pomo&jo kooperantov razvit na Zavodu RS za transfuzijsko
medicino (ZTM), kjer imajo na razpolago vso potrebno infrastrukturo. Tam bo izvedena tudi
validacija testa in zaCetna proizvodnja, podjetje bo izklju¢ni lastnik intelektualne lastnine in
bo samostojno izvajalo trzenje in distribucijo testa. Ko bo test razvit, bo proizvodnja potekala
v najetem laboratoriju Zavoda RS za transfuzijsko medicino. Potencialni kupci testa bodo v
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prvi fazi zdravstvene ustanove v Sloveniji, kjer izvajajo diagnostiko LB. Z njimi bodo
podpisana pisma o sodelovanju, Se preden bo test razvit. V nadaljnji fazi bo podjetje prodajalo
test v srednji Evropi (kjer je LB zelo razsirjena) in nato na celotnem evropskem trgu.

5.2 Industrijska panoga, podjetje, proizvodi

A. INDUSTRIJSKA PANOGA

Podjetje MLS Biotech bo delovalo, na podlagi panozne analize, v dejavnosti:
K 73.101 Raziskovanje in eksperimentalni razvoj na podrocju naravoslovja
K 73.101.003 Biotehnologija, raziskave in razvoj

Vir: PIRS 2007 - poslovni informator republike Slovenije

Biotehnologija, kot panoga, se lahko uporablja v razli¢nih vejah industrije in v razli¢nih
inovacijskih fazah, zato jo imenujemo tudi tehnologija prihodnosti. V preteklih dvajsetih letih
se je razvoj biotehnologije uveljavil predvsem na podroc¢ju raziskovalno-razvojne dejavnosti,
znalilna je rast malih in srednjih podjetij in velika vloga farmacevtske industrije (Stanovnik,
2000, str.156).

V prihodnje se pricakuje Se mocnejSa rast biotehnolosSke industrije (BI) na Stevilnih
industrijskih podroc¢jih in v kmetijstvu, kajti na svetu je vsak dan ve¢ ljudi, ki potrebujejo
zdravila, hrano, energijo, obleko in dom. V ZDA je BI zrela, stabilna, financno mocna, s
Stevilnimi produktnimi izboljSavami in stalnim dotokom kapitala, kar vpliva na veliko
zaupanje investitorjev. Evropski sektor se pocasi pobira po dolgotrajnem konsolidacijskem
obdobju in dotok kapitala je ve€ji kot v prejSnjih letih (Szaro, 2006, str.1). DanaSnja
biotehnoloska industrija postaja zrelejSa in je dobiCkonosna bolj kot kadarkoli v preteklosti.
Trzna vrednost najbolj uspesnih biotehnoloSkih podjetij se lahko primerja z velikimi
farmacevtskimi podjetji.

Za Slovenijo, kot majhno drzavo, je biotehnologija s spremljevalnimi dejavnostmi zelo
primerno podro¢je razvoja in ponuja priloznost, ki jo lahko izrabimo, ¢e resnicno Zelimo
graditi ekonomijo z visoko dodano vrednostjo (Penca et al., 2000, str. 168). Hkrati sta razvoj
in proizvodnja biotehnoloskih proizvodov organizacijsko in strokovno zelo kompleksna, saj
zahtevata dobro raziskovalno prakso in obilo interdisciplinarnosti. Zadnje ¢ase je evropska
politika zelo naklonjena spodbujanju biotehnologije in biotehnoloskega podjetnistva.

Bolezen lymska borelioza (LB), ki jo na ¢loveka prenasajo klopi, je razsirjena v Evropi, Aziji
in severni Ameriki med 33° in 65° severne Sirine. Izsledki novejsih raziskav so pokazali, da je
v Sloveniji s povzrocitelji lymske borelioze okuZenih do 56% odraslih klopov in 29% nimf
(predstadij klopa). Bolezen povzrocajo bakterije Borrelia burgdorferi sensu latu (sensu latu-v
Sirokem pomenu), kamor uvr§¢amo vsaj 3 za Cloveka patogene vrste: Borrelia burgdorferi
sensu stricto (sensu stricto-v ozkem pomenu), B. afzelii in B. garinii. Za LB zbolevajo tako
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moski kot Zenske, v vseh starostnih obdobjih. Ugotovili so, da na razlicnih geografskih
obmocjih prevladujejo doloCene vrste borelij, prenasajo jih znacilni klopi tega obmocja,
okuzba se pri ¢loveku izraza s Sirokim spektrom klini¢nih slik. Pri tem okuzba lahko poteka
brez klini¢nih znakov ali s hudimi spremembami razli¢nih organskih sistemov. Najpogosteje
so prizadeti koza, ziv€evje in miSi¢no-skeletni sistem, lahko tudi oci, srce, jetra, limfni sistem
in ledvice. OkuZba se ponavadi za¢ne kot koZna sprememba v obliki obroca (v 60 — 80%
primerov okuzb) imenovanega erythema migrans, ki se pojavi na mestu vboda klopa. Od tod
se borelije lahko razsirijo po vsem organizmu in najveckrat povzroc¢ijo vnetje v centralnem
zivénem sistemu (meningitis) in na sklepih (artritis). Ce se okuZba ne pozdravi, borelije lahko
ostanejo v organih in organskih sistemih ter povzro¢ajo znake, ki so znalilni za kroni¢no
okuzbo (Ruzi¢-Sablji¢, 2005). V vseh stadijih lymske borelioze se zdravi bolezen z
antibiotiki, najbolj uspesno je zdravljenje v zgodnji fazi obolenja, zato je zelo pomembna
ucinkovita diagnostika. Zgodnje odkritje erythema migrans (obro¢ na kozi) je klju¢nega
pomena, ker se v tej fazi bolezen lahko ucinkovito zdravi z antibiotiki in tako se lahko
prepreci razvoj bolj komplicirane, kasnejse stopnje bolezni (Smith & Takkinen, 2006).

Slovenija je v samem evropskem vrhu glede obolevanja in moznosti okuzbe z LB, prav tako
je najvecja mikrobioloska heterogenost LB v srednji Evropi, kar predstavlja odli¢no priloznost
za raziskave LB in posledi¢no razvoj ucinkovitega ELISA testa. V Sloveniji imamo 150
primerov okuzb LB/100.000 prebivalcev letno, v Neméiji, Avstriji, Svici in skandinavskih
drzavah porocajo o 120-140 primerih LB/100.000 prebivalcev letno, v Franciji in Veliki
Britaniji okoli 20 primerih LB/na 100.000 prebivalcev letno in v ZDA 7 primerov LB/100.000
prebivalcev letno (Simenc, 2004, str. 32). V letu 2006 je bilo v Sloveniji prijavljenih 4461
primerov LB, kar je najvec doslej (8% vec kot v letu 2005), inciden¢na stopnja je znaSala
222,9/100.000 prebivalcev (IVZ, 2008). Dejansko je Stevilo bolnikov veliko vecje, saj mnogi
zdravniki ne prijavijo bolezni oz. bolniki sploh ne zaznajo bolezni. Na splosno je LB v
porastu, saj je vsako leto ve¢ primerov okuzb. Poudariti je potrebno, da evropski podatki o
Stevilu okuzb z LB niso popolnoma primerljivi, saj ne gre za enotne predpise o zbiranju
podatkov, v ve€ini evropskih drzav prijava LB ni obvezna (Smith & Takkinen, 2006).

Glede na potek okuzbe, uporabljamo danes na svetu za diagnozo borelij bolj ali manj uspesne
razlicne mikrobioloske metode. Pogosto jih kombiniramo, vsaka metoda ima svojo
obcutljivost in specifi¢nost, merila za njihovo verodostojnost temeljijo na klini¢nih izkusnjah.
Borelijsko okuzbo najpogosteje dokazujemo z naslednjimi metodami:

1. osamitev B. burgdorferi sensu lato iz klinicnega materiala;
2. dokazovanje molekul deoksiribonukleinske kisline (DNK) borelij;

3. dokaz specifi¢nih protiteles, usmerjenih proti borelijskim antigenom.

Opisali jih bomo podrobneje:
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1. Osamitev borelij je najbolj zanesljiva metoda dokazovanja lymske borelioze. Borelije so
izolirali iz koze, likvorja, krvi, sinovijske tekoCine bolnikov, tako pri zgodnji kot pri trajni
okuzbi. Vzorci morajo biti odvzeti pred antibioti¢no terapijo in ¢im prej cepljeni v gojisce.
Za osamitev borelij priporocajo odvzeti ¢im vecji vzorec, ker so ugotovili, da je borelij v
vzorcih malo. Po moZnosti vzorec cepimo v gojisce ze ob bolniku in tako prepre¢imo, da
borelije ne propadejo ob neustreznem transportu, ker so bakterije zelo obcutljive. Poskus
izolacije borelij iz klini¢nega vzorca traja najmanj 9 tednov, ker so borelije pocCasi rastoce
bakterije in ker potrebujejo ¢as, da se prilagodijo na umetni medij. Zmoznost borelij, da se
prilagodijo zivljenju v umetnem mediju, vpliva na uspesnost kultivacije. Ker je odvzem
kuznine (npr. biopsija koze, lumbalna punkcija) dokaj agresiven poseg in neugoden za
bolnika, se kliniki lotijo postopka le v nekaterih primerih, ne rutinsko. Osamitvi borelij
sledi identifikacija izoliranega seva. Tako lahko spremljamo povezanost posameznih
borelijskih vrst s kliniéno sliko okuZbe in potekom bolezni. Se SirSe lahko spremljamo
geografsko razSirjenost posamezne vrste borelij in razsirjenost vrste glede na bioloski
material, v katerem se nahaja (¢lovek, zivalski rezervoar, klopi).

2.Dokaz molekule DNK. Dokazovanje borelijske DNK sodi med novejSe metode
molekularne biologije, ki jo uporabljamo za potrditev borelijske okuzbe. Borelijsko DNK
lahko dokazemo v razli¢nih organih in telesnih tekocinah (koza, kri, likvor, sinovijska
tekocina, druge). Metoda temelji na tem, da izberemo dolocen odsek borelijske DNK in ga
pomnozimo v ve¢ kot milijon kopij. Tako ojacamo signal, ki nam zanesljivo kaze na
prisotnost patogene bakterije. Pomnozujemo lahko kateri koli del borelijskega genoma, le
da je specificnost metode neposredno pogojena z izbiro odseka DNK za tarco
pomnozevanja. Prednost metode je, da je zelo obcutljiva in hitra. Pomanjkljivost pa, da
zahteva posebno opremo in izobraZenost kadrov in je zato draga. Vzorce jemljemo v
asepticnih pogojih. Zazeleno je, da bi bil vzorec ¢im vecji, prav tako kot pri osamitvi.
Zavedati se moramo, da dokaz DNK ne pomeni prisotnosti zivega mikroorganizma. Po
propadu bakterije se namre¢ DNK v materialu lahko ohrani dlje ¢asa. Tako s to metodo ni
smiselno spremljati ucinkov antibiotiCne terapije ali presojati o aktivnosti okuZzbe.
Najveckrat se uporablja pri bolnikih, pri katerih nam drugi testi niso veliko v pomoc.

3. Dokazovanje specifi¢nih protiteles v serumu, likvorju in sinovijski teko¢ini bolnikov je
rutinska metoda dokazovanja borelijske okuzbe. Specifi¢na protitelesa razreda IgM in IgG
dokazujemo z razlicnimi seroloskimi testi: encimsko-imunski (ELISA=EIA),
imunofluorescentni (IFT) in imunoblot (westerenblot, oznaka IB ali WB). Testi so ze
tovarnisko pripravljeni in zato dostopni mnogim mikrobioloskim laboratorijem po svetu,
metode so hitre in poceni. Imunski odziv bolnika na okuzbo z borelijami nastaja pocasi.
Protitelesa zasledimo Sele mesec do dva po okuzbi, pa tudi pozneje. Pri nekaterih bolnikih
do izdelovanja specifi¢nih protiteles sploh ne pride, ali se gibljejo v nizkih titrih. Sibek ali
odsoten imunski odziv ugotavljamo predvsem pri bolnikih, ki so bili zgodaj zdravljeni z
antibiotiki. Odsotnost imunskega odziva ne pomeni odsotnosti borelijske okuzbe. Pri
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zgodnji lokalizirani okuzbi, kot je erythema migrans, ugotovimo priblizno cetrtino
bolnikov, ki so razvili protitelesa, pri kroni¢ni obliki bolezni so skoraj vsi bolniki serolosko
pozitivni. Kaze, da s kroni¢nostjo okuzbe narasca Stevilo serolosko pozitivnih bolnikov.
Nasprotno temu v endemi¢nih obmo¢jih, kot je tudi Slovenija, ugotavljamo borelijska
protitelesa tudi pri zdravih ljudeh, kar kaze, da so osebe prebolele borelijsko okuzbo, ne da
bi razvile klini¢ne znake bolezni. Imunski odziv, ki se razvije po okuzbi, je tar¢a mnogih
raziskovalnih projektov. Kaze, da se bolnik odzove na tiste borelijske antigene, ki jih izraza
sev s katerim je bil okuzen, in ker so borelije v naravi fenotipsko in genotipsko razli¢ne,
lahko imunski odziv med bolniki variira, prav tako med geografskimi podrocji. Za
dokazovanje lymske borelioze je danes na voljo mnozica komercialnih testov, ki poskusajo
premostiti mnoge pomanjkljivosti imunskega odziva. Testi se razlikujejo po metodi
testiranja, pripravi antigena, obcutljivosti in specifi¢nosti. Rezultati mnogih primerjalnih
Studij so prinesli veliko zmede in nejasnosti. Pokazale so se namre¢ razlike pri testiranju
istega vzorca z razli¢nimi testi. Zaradi tega je vrsta komercialnih testov postala dvomljiva,
predvsem pa njihova uporaba na razlicnih geografskih obmod¢jih in tudi v Sloveniji.
Interpretacija rezultatov seroloskih testov je zahtevna in jo je smiselno vrednotiti glede na
klini¢ne in epidemioloske podatke posameznega bolnika (Ruzi¢-Sablji¢, 2005).

V Sloveniji in tudi Evropi, ni neke enotne doktrine glede diagnostike LB. Rezultate
mikrobioloSke seroloske preiskave je potrebno razlagati v Iuci klini¢ne slike. Zavedati se
moramo, da analitske sposobnosti kateregakoli seroloskega testa, zaradi izjemne bioloske
variabilnosti borelij, niso optimalne. Prisotnost protiteles ne pomeni nujno klini¢ne bolezni in
odsotnost protiteles ne izkljucuje bolezni. Pri razli¢nih bolnikih je imunski odziv razlic¢en, pri
nekaterih bolnikih do imunskega odziva ne pride. IgM protitelesa v serumu dosezejo pozitiven
titer med 3. in 6. tednom okuzbe, IgG protitelesa pa 1. do 3. mesec po okuzbi. Zato so
protitelesa pri zgodnji obliki bolezni redko prisotna. Leta 2005 so izSla evropska priporocila o
dvostopenjskem protokolu. Obi¢ajno ELISA ali IFT testu sledi potrditveni test, imunoblot
test. Kot zacetni (presejalni) test se obicajno uporablja encimsko imunski test (ELISA) ali
imunofluorescentni test (IFT), posebej za IgM in IgG protitelesa. Ce je zadetni test negativen,
se raziskava zakljuéi kot negativna, nadaljnjih testov se obi¢ajno ne dela. Ce je pozitiven ali
mejen rezultat, je potreben potrditveni (dopolnilni) test (obi¢ajno imunoblot test). Rezultat
imunoblot testa je koncni seroloski rezultat. Podatki dobljeni v multicentri¢ni evropski Studiji,
v kateri so sodelovali uveljavljeni raziskovalci s tega podrocja so pokazali, da ELISA test
odkriva specifi¢ne IgG pri bolnikih z erythema migrans s 66% obcutljivostjo, pri bolnikih z
nevroboreliozo s 87,7% obcutljivostjo in pri bolnikih z artritisom s 100% obcutljivostjo.
Imunoblot test vkljucuje nabor rekombinantnih antigenov, zato ga odlikuje visoka
specificnost. Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije (ZZZS) priznava in financira
mednarodno priporoceni, dvostopenjski sistem ugotavljanja specificnih protiteles (za prvo
stopnjo placa 21,22 €/test in za drugo 97,45 €/test). Glavne znacilnosti testov (ELISA, IFT,
imunoblot), ki se ve¢inoma uporabljajo v laboratorijih v Sloveniji in po svetu po ugotovitvah
Janeza Simenca, so sledece:
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ELISA testi (encimsko imunski test):

nizka koncna cena; enostavna in avtomatizirana uporaba, zato ne potrebujejo izurjenega
osebja; ni subjektivnih napak, so lahko standardizirani in imajo lahko CE zasc¢ito; veliko
ELISA testov na trgu temelji na razlicnih antigenih, vendar je njihova ucinkovitost in
specifi¢nost odvisna predvsem od geografskega podrocja (laboratoriji morajo sami preizkusiti
in se odlociti, ali je test dovolj primeren za njihovo okolje), saj se tudi sevi borelij geografsko
razlikujejo (npr. ¢e je dolocen test uspeSen v Nemciji, ni nujno da je tudi pri nas).

IFT testi (imunofluorescentni test):

princip testa je podoben encimsko imunskemu testu; je drazji od ELISA testov, zaradi
reagentov in za odCitavanje potrebuje izurjeno osebje (mikrobiolog), zato lahko prihaja do
subjektivnih napak; so ve¢inoma hisni testi, ne morejo biti standardizirani in ne morejo imeti
CE zaicite.

Imunoblot test (IB=WB):

vkljucuje nabor rekombinantnih antigenov, mozno odkrivanje vrstno specifi¢nih protiteles,
odlikuje ga visoka specifi¢nost; interpretacijski kriteriji niso enotni (uposStevati je potrebno
navodila proizvajalca, ki je test validiral); drazji test od ELISA in IFT, zaradi dragih
reagentov; potrebuje izurjeno osebje in postopek ugotavljanja je dolgotrajne;jsi.

B. PODJETIE

Podjetje MLS Biotech d.o.0. bo v decembru 2008 ustanovil Janez Simenc, ki bo tudi direktor
podjetja. Njegova vloga bo koordinacija razvoja testa in v zacetni fazi tudi administracija.
Soustanovitelj bo Bostjan Kosmac, ki bo zunanji svetovalec. V podjetje bo ustanovitelj vlozil
20.000 €, soustanovitelj pa 10.000 €, skupni delez ustanoviteljev bo 51% (poleg financnega
deleza, predstavlja preostalo znanje), poslovni angeli bodo vlozili 100.000 € in bodo imeli
49% lastniski delez v podjetju. Sedez podjetja bo v Ljubljanskem univerzitetnem inkubatorju
(LUI), na Vojkovi ulici 63 v Ljubljani, kjer bo imelo podjetje najeto manjso pisarno (15 m?).
Inkubator nudi vso potrebno infrastrukturo (komunikacije, receptor, parkirisée...). Lokacija je
v blizini centra mesta, relativno blizu ZTM-ja, kjer se bo izvajal razvoj testa, v blizini je tudi
obvoznica.

C. PROIZVOD

V Sloveniji in srednji Evropi se soo¢amo s problemi u¢inkovite diagnostike LB, saj obstojeci
testi niso dovolj ucinkoviti, so veinoma prilagojeni za seve borelij z drugih geografskih
podrocij. Na podlagi znanstvenih spoznanj, s podrocja biologije patogenih bakterij borelij
(Borrelia burgdorferi sensu lato), ki pri ¢loveku in zivalih povzro¢ajo bolezen lymsko
boreliozo (LB) ter klini¢nih in epidemioloskih znacilnosti LB, bo novo biotehnolosko podjetje
razvilo encimski imunski test ali ELISA test (angl. enzyme-linked immunosorbent assay)
namenjen za serolosko diagnostiko LB. Test bo temeljil na specificnem antigenu DbpA
(Decorine binding protein A), za katerega je Heikkild s sod. pri preu¢evanju borelij ugotovil,
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da je specificen za glavne patogene borelije (Heikkild s sod., 2001, str 453). Do enakih
spoznanj je pridel tudi Janez Simenc med preu¢evanjem borelij v Sloveniji (borelije je
preuceval tudi tekom magistrskega Studija) in v preliminarnih Studijah ugotovil, da je DpbA
antigen specifi¢en za seve borelij, ki se nahajajo na podroc¢ju Slovenije in srednje Evrope in da
bi novi test temeljil na tem antigenu. Obstoje¢i ELISA testi in imunofluorescentni testi
(temeljijo na drugih antigenih) niso dovolj specifi¢ni in obcutljivi, posledica je, da je veliko
laznih diagnoz oz. testi bolezni ne zaznajo. In prav ucinkovitost in specifi¢nost bo prednost
novega testa, saj bo prilagojen na seve iz naSega okolja. Poudariti je potrebno, da bo
konkuren¢na tudi cena testa, kar pri kupcih ni tako pomembno, saj je najpomembnejsa
ucinkovitost.

Kratek opis metode ELISA: je biokemijska metoda, ki se uporablja v imunologiji za detekcijo
protiteles ali antigenov v vzorcu. Za doloCanje protiteles se uporablja indirektni ELISA test.
Direktna ali sendvi¢ ELISA je prirejena za dolocanje antigenov. Pri obeh nacinih je nazadnje
dodano protitelo z vezanim encimom (od tu izhaja ime metode), ki omogoci spremembo barve
substrata in tako detekcijo prisotnosti preiskovanega protitelesa ali antigena. Ker jo lahko
uporabljamo za detekcijo tako protiteles, kot tudi antigenov v vzorcu, je primerna za
dolocanje protiteles na razlicne viruse (HIV test) ali za doloCanje prisotnosti antigenov v
serumu (tekoca frakcija krvi).

Slika 1: Direktna ali sendvic ELISA po J. M. Vinocur (2006)
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Vir: Wikipedia, 2008.

Direktna (sendvi¢) ELISA

(1) Na povrsini plos¢e so vezana protitelesa; (2) dodamo vzorec in preiskovani antigen se
veze na pritrjeno protitelo; (3) dodamo detekcijsko protitelo, ki se veze na vezan antigen; (4)
dodamo encimsko oznaceno protitelo, ki se veze na detekcijsko protitelo; (5) dodamo substrat,
ki ob prisotnosti encima spremeni barvo.
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Slika 2: Mikrotitrska ploscica na kateri se izvaja ELISA test po J. M. Vinocur (2006)

Vir: Wikipedia, 2008.

Seroloski testi v ELISA formatih so izjemno fleksibilni, saj omogocajo hitro in avtomatizirano
analizo velikega Stevila vzorcev. Podjetje MLS Biotech bo razvijalo in izdelovalo nov
diagnosti¢ni ELISA kit, z boljSimi parametri delovanja (vecja obcutljivost in specifi¢nost) v
primerjavi z obstojec¢imi kiti, ki so na trgu. Izdelek bo sluzil kot kvalitativni presejalni test za
serolosko diagnostiko borelijskih protiteles. Epidemioloske in klinicne znalilnosti LB
narekujejo potrebo po specificnem in obcutljivem diagnostiénem testu, kar predstavlja
pomemben razvojni, proizvodni in trzni izziv, §e posebno na podrocju srednje Evrope.

Test bo temeljil na zunanjem povrsinskem proteinu DpbA (decorine binding protein A), ki je
zelo dobro izraZen na povrSini bakterije med klopno infekcijo, ne glede na stopnjo in obliko
borelije. Najprej bo potrebno doloc¢iti molekularno sestavo DpbA antigena, selekcionirane
nukleotidne sekvence bodo klonirane in izrazene v kompetentne celice, nato bo izrazeni
protein DpbA ekstrahiran in ocis¢en (loCen) iz kompetentnih celic in adsorbiran na povrSino
mikrotitrskih ploscic.

ELISA test temelji na sendvi¢ principu. Mikrotitrske ploS¢ice so prekrite z antigenom
(rekombinantnim). Specifi¢na protitelesa vzorca (IgM/IgG), ki se bodo vezala na antigen
adsorbiran na povrSini ploscic, bodo detektirana s sekundarnim encimsko konjugiranim
protitelesom (E-Ab), ki je specifiCen za ¢loveska protitelesa. Dodani substrat bo ob prisotnosti
encima spremenil barvo. Intenziteta razvite barve je proporcionalna koli¢ini preiskovanih IgG
in IgM specificnih protiteles. Rezultat vzorcev se bo dolocil s spektrofotometricnim
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merjenjem opticne gostote v mikrotitrskih ploS¢icah. Mikrotitrske ploS€ice in aparat za
meritve (spektrofotometer; Citalec elis, ang. elisa reader) sta standardna in jih ima vsak
diagnosti¢ni laboratorij.

Razvoj testa bo trajal osemnajst mesecev, vkljuéno z validacijo in pridobitvijo CE oznake. Se
preden bo test razvit, bo vloZen patent. Test se bo proizvajal v najetem laboratoriju Zavoda RS
za transfuzijsko medicino, za kar se bo pla¢evala najemnina, mesecno tudi ostale pogodbene
usluge, ki jih bo nudil zavod. V drugem letu delovanja se predvideva v Sloveniji prodaja 200
ELISA kitov po ceni 280 € brez DDV (cena konkurentov se giblje od 270 do 500 €/test), od
tega bodo stroski izdelave 70 €/kit (reagenti, strosSki za izdelavo in najem laboratorija). V
tretjem letu delovanja naj bi bila prodaja 300 kitov, v Cetrtem 400 in v petem 500 kitov letno.
Cilj bo doseci priblizno 40% delez prodaje testov za diagnostiko LB na slovenskem trgu, v
letu 2006 je bilo v Sloveniji v laboratorijih (ZZV, IMI) pregledanih priblizno 24.000 vzorcev
krvi, kar pomeni v povprecju 20 vzorcev/kit, torej 1200 ELISA kitov (po podatkih Janeza
Simenca), potrebno je poudariti, da je vsako leto pregledanih ve¢ vzorcev. ELISA in IFT teste
uporabljajo tudi v veterini za diagnostiko LB pri zivalih (psi, konji...), kjer so tudi izrazili
zanimanje za nov test. Na Veterinarski fakulteti pregledajo priblizno 1000 vzorcev letno, kar
pomeni da se porabi priblizno 50 ELISA kitov letno. Vzorce krvi bi se lahko pregledovalo
tudi krvodajalcem, ki jih je v Sloveniji priblizno 100.000/leto, kar predstavlja velik potencial.
V posameznih evropskih drzavah (na zacetku v sosednjih - radij do 500 km od Ljubljane), se
bo test zacelo prodajati v tretjem letu delovanja in nacrtuje se prodaja 500 kitov letno, v
Cetrtem letu 750 in v petem 1000 kitov letno. V tujini bo prodaja potekala s pomocjo lastne
prodajne mreze in preko tujih distributerjev (podjetja ki prodajajo zdravila in medicinske
pripomocke). V prvem letu bo v podjetju zaposlen le Janez Simenc, ki bo direktor podjetja,
njegova placa bo 20.400 € bruto letno. V drugem letu bo podjetje zaposlilo mladega
raziskovalca, ki bo deloval na ZTM-ju in ga bo financirala drzava. Podjetje MLS Biotech bo
ZTM-ju pladevalo toliko manj, kolikor bo znaSala njegova placa. Vseskozi bo podjetju na
ekonomskem podrocju svetoval Bostjan Kosmac, ki v podjetju ne bo redno zaposlen. Podjetje
bo imelo znanstveno-raziskovalni odbor, ki bo svetoval podjetju in se bo sestajal mese¢no
oziroma po potrebi.

5.3 Trzne raziskave in analize

A. STRANKE

V Sloveniji se izvajajo mikrobioloske preiskave na prisotnost borelij (oz. diagnosticiranje
bolezni LB) v vseh vec¢jih mestih oz. regionalnih sredis¢ih. V Ljubljani izvaja diagnostiko LB
Institut za mikrobiologijo in imunologijo UL. V ostalih mestih pa obmoc¢ni zavodi za
zdravstveno varstvo: ZZV Maribor, ZZV Murska Sobota, ZZV Kranj, ZZV Celje, ZZV Nova
Gorica, ZZV Novo mesto in ZZV Koper. V laboratorijih dokazujejo LB z dokazovanjem
specifiénih protiteles proti borelijskim antigenom s seroloskimi testi: ELISA, IFT in
imunoblot (WB) testi. V skladu z mednarodnimi priporo¢ili (EUCALB, FDA,CDC) se kot
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zacetni (presejalni) test uporablja ELISA ali IFT (konkurenta nasemu testu) in kot potrditveni
(dopolnilni) test imunoblot test. Zavodi veCinoma uporabljajo kot zacetni test ELISA teste
veCinoma nemskih proizvajalcev. Na IMI-ju veCinoma kot zacetni test uporabljajo
imunofluorescentni test (IFT), ki so ga pred leti sami razvili (hiSni test) in ELISA teste (v
manjSem obsegu). Ne rutinsko izvajajo tudi metodo verizne reakcije s polimerazo-PCR, za
dokaz borelijskega genoma v razlicnih kuzninah. Kot potrditveni test vsi uporabljajo
imunoblot teste. Vse teste na primarnem nivoju (dvostopenjski sistem ugotavljanja) financira
777S. V Sloveniji je bilo v letu 2006 pregledanih priblizno 24.000 vzorcev krvi. Glede
novega ELISA testa vecina laboratorijev podpira idejo o razvoju novega testa, ki bi temeljil na
domacih sevih borelij. Pripravljeni so tudi sodelovati oz. pomagati pri projektu. V kolikor bi
se test dobro izkazal (glede ponovljivosti, specifi¢nosti in obcutljivosti) in bi bila cena
ugodna, bi se ve€ina odlocila za uporabo novega testa, tako da bo kon¢ni cilj podjetja doseci
priblizno 40% trzni delez v Sloveniji. Nekje po treh letih delovanja se nacrtuje vstop na
evropski trg, na zacetku v sosednje drzave, kjer se predvideva, da so podobni sevi borelij kot
pri nas. Seveda bodo posamezni laboratoriji v posameznih drzavah preverili ucinkovitost
testa. Sistem financiranja testiranja na borelije je v evropskih drzavah podoben kot v Sloveniji
(zdravstvene blagajne placajo dvostopenjski sistem ugotavljanja).

B. OBSEG TRGA IN TRENDI

V Sloveniji je letno pregledano okoli 24.000 vzorcev krvi na LB, ki so v prvi stopnji
pregledani z za¢etnimi ELISA testi in imunofluorescentnimi testi (IFT). Ce raéunamo, da se z
enim ELISA kitom, ki vsebuje 96 mikrotiterskih luknjic, pregleda v povprecju 20 vzorcev,
pomeni, da je letni obseg trga priblizno 1200 ELISA kitov. Ce stanejo obstoje¢i ELISA Kkiti
povprecno 350 € (na en pregledan vzorec krvi je cena 17,5 €) pomeni, da je obseg trga okoli
420.000 €. IFT testi so drazji od ELISA testov in stanejo priblizno 30 € na vzorec krvi. Tocnih
podatkov o tem, koliko vzorcev krvi je pregledanih z eno ali drugo metodo ni, nov test bo
konkuriral tako obstoje¢im ELISA kot IFT testom. Podjetje racuna, da bo doseglo priblizno
40% trzni delez na slovenskem trgu in ¢e bo ELISA kit stal 336 € (z DDV) pomeni, da bo
letno (v 5. letu delovanja) prodano 500 kitov, kar bo znasalo 168.000 € letno.

Ocenjuje se, da se v celotni Evropi pregleda letno na prisotnost borelij priblizno 800.000
vzorcev krvi, kar pomeni da je potencial 40.000 ELISA kitov/leto. Ce je cena kita (spodnja
meja) 350 €, je vrednost celotnega trga 14 mio €. Seveda so cene ELISA testov od drzave do
drzave razlicne, odvisno od cenovne politike proizvajalcev in od koli¢ine prodanih ELISA
kitov v posamezni drzavi.

V drzavah srednje Evrope (Avstrija, Svica, del Nemcije, severna Italija, Madzarska, Slovaska,
Ceska, Poljska, Hrvaska), se racuna, da se bo prodalo najvec testov, zaradi razsirjenosti LB in
podobnih sevov borelij kot pri nas, ocenjuje se, da je obseg trga okoli 370.000 pregledanih
vzorcev krvi letno. To pomeni priblizno 18.500 ELISA kitov (povpre¢na cena kita je 350 €),
kar znaSa vrednostno okoli 6,5 mio €.
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Podatki v posameznih evropskih drzavah kazejo, da se je v zadnjih letih razSirjenost LB
povecala (Smith, 2006). Zaradi klimatskih sprememb (milejSe zime) se gostota klopov na
posameznih obmoc¢jih Evrope povecuje, prav tako se klopi pojavljajo na obmocjih, kjer jih do
sedaj ni bilo (na vi§jih nadmorskih viSinah, obala baltskih drzav). To bo vplivalo tudi na
raz$irjenost LB (Lindgren, Jaenson, 2004, str. 24), zato se predvideva, da se bo v prihodnje
poraba testov za diagnostiko LB Se povecevala.

C. KONKURENCA

Na trgu diagnosti¢nih testov za dokazovanje specifi¢nih protiteles proti borelijskim antigenom
je moc¢na konkurenca, tako v Sloveniji, kot v Evropi. Prakti¢no so v Sloveniji prisotna vsa
pomembnejsa evropska in multinacionalna podjetja s podrocja diagnostike LB, ki ponujajo
encimsko imunske teste in imunofluorescentne teste. Na slovenskem trgu jih zastopajo tako
vecja podjetja (d.d.), kot manjSa zasebna podjetja (d.o.0.), ki se ukvarjajo s prodajo zdravil in
medicinskih pripomockov. Konkurenco novemu ELISA testu predstavljajo tudi hiSni
imunofluorescentni testi, ki jih pripravljajo v posameznih diagnosti¢nih laboratorijih. Na
podrocju diagnostike LB prevladujejo nemska podjetja oz. multinacionalna podjetja, ki imajo
sedez v Nemciji. Od teh je na slovenskem trgu najbolje zastopan Dade Behring (v lasti
korporacije Siemens), ki ga na slovenskem trgu zastopa Kemofarmacija. Oni ponujajo ELISA
test za dokazovanje IgG in IgM protiteles Enzygnost borreliosis VISE IgG in Enzygnost
borreliosis IgM. Ta dva testa uporablja vefina zavodov za zdravstveno varstvo (ZZV) in
obcasno tudi Institut za mikrobiologijo in imunologijo (IMI). Drugi pomemben nemski
proizvajalec je BAG, ki ga zastopa podjetje Sanolabor. Njihov najbolj zastopan test je
imunofluorescentni test IFT-5420, ki ga uporabljajo posamezni ZZV-ji, ponujajo tudi ELISA
test BAG Borrelia EIA-G in EIA-M, ki je manj prisoten v slovenskih laboratorijih. Sanolabor
zastopa tudi nemsko podjetje R-Biopharm, ki ponuja ELISA test Ridascreen IgG (K3221) in
IgM (K3231), ki ga obcasno uporabljajo v ZZV-jih. Francoski proizvajalec bioMerieux, ki ga
zastopa podjetje Mikro Polo, ponuja encimsko imunski test v lastnem formatu (uporaba
bioMerieuxovih aparatov) Vidas Lyme IgG in IgM, ti testi so primerni za manjSe laboratorije
oziroma analizo manjSega S§t. vzorcev, uporabljajo ga v enem ZZV-ju. Ponujajo tudi
imunofluorescentni test za IgG in IgM protitelesa. Italiijjanskega proizvajalca DiaSorin
zastopa podjetje Genos in ponuja IFT LIASON Borrelia IgG in IgM, ki ga obcasno
uporabljajo na IMI-ju. Imajo tudi ELISA test Borrelia burgdorferi IgG in IgM. Danski
proizvajalec Dako ponuja L. borreliosis ELISA kit IgG in IgM, zastopa jih podjetje
Labormed. Nemski DRG Diagnostic (zastopnik Maritim) prav tako ponuja test v ELISA
formatu za IgM in IgG protitelesa. Nemski Euroimmun prav tako ponuja ELISA test za
borelijska IgM in IgG protitelesa, zastopa jih podjetje Remas.

Drugi ponudniki na evropskem trgu so Se: Viro-Immun (Nem) ponuja biotest Anti-Borrelia
ELISA IgG/IgM (zastopnik Maritim), Serion Immunodiagnostica (Nem) ponuja Serion
ELISA classic Borrelia burgdorferi IgG/IgM (zastopa Remas), NovaTec Immunodiagnostica
(Nem) ponuja NovaLisa Borrelia burgdorferi IgG/IgM recombinant ELISA, Mp Biomedicals
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ima test Borrelia burgdorferi ELISA IgG/IgM, IBL Immuno-Biological Laboratories izdeluje
ELISA B. b. IgG/IgM. Na evropskem trgu so Se drugi proizvajalci, ki niso tako pomembni,
prav tako so v ZDA mnoga diagnosti¢na podjetja, vendar so njihovi testi prilagojeni na
njihove seve borelij in niso prisotni na evropskem trgu. Cene za posamezne konkurencne teste
so prikazane v spodnji Tabeli 5.

Tabela 10: Testi za diagnostiko LB v Sloveniji in njihove cene (2008)

Proizvajalec (zastopnik v Slo) Test Cena z DDV (€)
Dade Behring (Kemofarmacija d.d.) Enzygnost borreliosis VISE IgG — OPDZ03 (2x96 694,00
Dade Behring (Kemofarmacija d.d.) Enzygnost borreliosis IgM- OWYA 13 (2x96 631,00
BAG (Sanolabor d.d.) Borrelia EIA-1gG (1x96) 330,00-350,00
BAG (Sanolabor d.d.) Borrelia EIA-IgM (1x96) 320,00-340,00
BAG (Sanolabor d.d.) IFT — 5420 480,00
. . 350,00
R-Biopharm (Sanolabor d.d.) Ridascreen ELISA IgG (K 3221) (1x 96)
. . 340,00
R-Biopharm (Sanolabor d.d.) Ridascreen ELISA IgM (K 3231) (1x 96)
. . . . 227,00
BioMerieux (Mikro Polo d.o.0.) Vidas EIA Lyme IgG /IgM (1x60)
DiaSorin  (Genos d.o.0.) IFT LIASON Borrelia IgG 456,00
DiaSorin  (Genos d.o.0.) IFT LIASON Borrelia [eM 432,00
DiaSorin  (Genos d.0.0.) ELISA Borrelia burgdorferi IgG (1x96) 420,00
DiaSorin  (Genos d.0.0.) ELISA Borrelia burgdorferi IgM (1x96) 384,00
. . . 384,00
Euroimmun (Remas d.o.0.) ELISA Borrelia burgdorferi IgG (1x96)
. . . 372,00
Euroimmun (Remas d.o.0.) ELISA Borrelia burgdorferi IgM (1x96)
Dako (Labormed d.o.0) L. borreliosis ELISA kit IgM (1x96) 420,00
. . 384,00
Dako (Labormed d.o.0) L. borreliosis ELISA kit IgG (1x96)
. . . . . 456,00
DRG Diagnostic (Maritim d.0.0.) L. borreliosis ELISA kit IgG (1x96)
. . . . . 420,00
DRG Diagnostic (Maritim d.o.0.) L. borreliosis ELISA kit IgM (1x96)

Prednosti novega ELISA testa pred konkuren¢nimi ELISA testi bodo:

Vir: Lastna izdelava.

- temelji na (geografsko) specificnem DpbA antigenu,

- vecja specifi¢nost in obcutljivost DpbA antigena v primerjavi z ostalimi antigeni,

- niZja cena,

- domaca proizvodnja in boljsa tehni¢na podpora,

- podpora domacih zdravstvenih institucij,

- moznost Siritve v srednjo Evropo.
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Prednosti novega ELISA testa pred konkuren¢nimi IFT testi bodo:

- enostavna avtomatizirana uporaba,

- lahko pridobi CE zas€ito in je lahko standardiziran,

- ni podvrzen subjektivni oceni odCitavanja,

- ugodni trendi uporabe ELISA testov v laboratorijih,

- nizja cena,

- temelji na (geografsko) specificnem DpbA antigenu,

- ve€ja specifi¢nost in obcutljivost DpbA antigena v primerjavi z ostalimi antigeni,
- domaca proizvodnja in boljsa tehni¢na podpora,

- podpora domacih zdravstvenih institucij.

Slabosti novega ELISA testa pred konkuren¢nimi IFT in ELISA testi bodo:
- neprepoznavnost in nima referenc,

- tezji prodor v EU zaradi slabse distribucijske mreze.

Cena ELISA kitov (96 luknjic) se giblje nekje od 315 do 450 € (z DDV), nekateri proizvajalci
prodajajo dvojno pakiranje (2x96 luknjic). Za vse te teste v standardnem ELISA formatu
imajo laboratoriji ustrezno opremo za odc¢itavanje. Nekateri proizvajalci (BioMerieux)
prodajajo teste v lastnih formatih (60 luknjic) in za od¢itavanje potrebujemo tudi njihove
aparate (Vidas/mini Vidas, cena 49.000/18.900 € + DDV), s katerimi lahko od¢itavamo Se
druge MB teste. Njihovi testi so primerni za manjSe laboratorije, saj omogocajo analizo
manjSega Stevila vzorcev. Imunofluorescentni testi (IFT) poleg proizvajal¢evega testa
potrebujejo Se mnogo dela za pripravo in od¢itavanje testov (izurjeno osebje), tako da se cena
prera¢unana na posamezni analizirani vzorec giblje od 25 do 30 €. Okvirna cena za posamezni
analiziran vzorec z ELISA metodo se giblje od 16 do 22 €. Cena nasega ELISA kita bo 336 €
(z DDV) za testiranje obeh protiteles IgG in IgM. Izracun predvideva, da se z eno plos¢ico
(96) v povprecju analizira 20 vzorcev, odvisno od velikosti laboratorija.

5.4 Ekonomika poslovanja podjetja

A. KOSMATI DOBICEK 1Z PRODAJE, DOBICEK 1Z POSLOVANJA, CISTI DOBICEK
Bruto dobicek in operativni dobicek oz. izguba podjetja MLS Biotech po letih, za obdobje
petih let, je razviden iz spodnje Tabele 11.

Tabela 11: Bruto dobicek/izguba, operativni dobicek/izguba in Cisti dobicek/izguba podjetja MLS Biotech v €

1.LETO 2.LETO 3.LETO 4.LETO 5.LETO
Kosmati dobicek/izguba iz prodaje | -49.000,00 | -34.000,00 | 76.000,00 149.000,00 | 222.000,00
Dobicek/izguba iz poslovanja -49.000,00 | -44.000,00 | 56.000,00 129.000,00 | 202.000,00
Cisti dobicek/izguba -49.000,00 | -44.000,00 | 44.000,00 100.000,00 156.000,00

Vir:Lastni izracun.

Iz bilance uspeha (Priloga 1) je razvidno, da bo podjetje zaradi velikega vlaganja v razvoj
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ELISA testa poslovalo z dobickom Sele v tretjem letu delovanja. Za nacrtovano pokrivanje
izgub v prvih dveh letih bo podjetje s pomocjo poslovnih angelov zagotovilo visoka zacetna
sredstva, s pomocjo katerih bo pokrivalo izgubo. Po tretjem letu se bo dobicek relativno hitro
poveceval, predvsem zaradi prodaje na novih trgih. Fiksni in variabilni stroski podjetja MLS
Biotech so prikazani v spodnji Tabeli 11. Razvidni so v finan¢nih projekcijah (Priloga 1).

Tabela 12: Prikaz fiksnih in variabilnih stroskov podjetia MLS Biotech za obdobje petih let

Fiksni stroski € Variabilni stroski €

Nakup serumov 10.000,00 | Stroski materiala za test 30,00
Razvoj testa 55.000,00 | Stroski izdelave 30,00
Validacija testa 10.000,00 | Distribucija 10,00
CE oznaka in registracija 20.000,00

Patentiranje 30.000,00

Oprema skupaj 4.820,00

Najemnina pisarne 9.000,00

Najemnina laboratorij 84.000,00

Stroski pisarne (ogrevanje, elektrika...) 4.500,00

Racunovodstvo 6.000,00

Ostali splo$ni stroski 30.000,00

Promocija 70.000,00

Place 102.000,00

Potni stroski 30.000,00

Izobrazevanja 4.000,00

Telefon, mobitel, adsl 18.600,00

Pisarniski material 11.400,00

Skupaj fiksni stroski 499.320,00 | Skupaj variabilni stroski za en test 70,00

Vir:Lastna izdelava.

Tocka preloma (Q) = Fc/(P-AVC) (1)

Fc-skupni fiksni stroski (499.320 €), P-cena testa (280 €),
AVC-povprecni (skupni) variabilni stroski (70 €)

Tocka preloma = 499.320,00/(280,00 — 70,00) = 2.378 (1)
Podjetje doseze tocko preloma (1) pri prodaji 2.378 ELISA testov. Pri tej viSini prodaje
podjetje nima ve€ izgube, niti Se ne dosega dobicka. Opomniti je potrebno, da so za potrebe

izracuna doloc¢eni stroski obravnavani kot fiksni, Ceprav bi del le-teh lahko bili tudi variabilni,
vendar so to nizke vrednosti, ki na sam izracun ne vplivajo.

5.5 Naért trZenja

A. TRZENJSKA STRATEGUA
Cilj podjetja MLS Biotech je postati vodilni proizvajalec ELISA testov za prvo stopenjsko
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diagnostiko LB na slovenskem trgu in pomemben proizvajalec v srednjeevropskem prostoru.
Najvecja prednost pred konkurenti bo ta, da bodo testi prilagojeni na seve borelij, ki so
prisotne v Sloveniji in S$irSi regiji. Pri razvoju testa se bo sodelovalo s slovenskimi
zdravstvenimi ustanovami, ki izvajajo diagnostiko LB (ZZV-ji, IMI) in so tudi same
zainteresirane za razvoj ucinkovitejSega testa za odkrivanje LB. Z njihovo pomocjo se bo
izvedlo validacijo testa, kar bo Se dodaten razlog za kasnejSo uporabo testa v domacih
laboratorijih. Podjetje bo imelo visoko izobrazen strokovni kader, ki bo v stalnem stiku z
naro¢niki, tako v fazi razvoja, kot kasneje, ko se bo test prodajal. Strankam se bo nudilo tudi
strokovno svetovanje in na podlagi referenc se bo $irila prepoznavnost in krog strank.

B. DOLOCANJE CEN

Pri dolocanju cen se bo upostevalo konkurenco, tako da bo cena ELISA testa primerljiva z
najbolj prodajanimi testi, vendar bo glavna prednost boljsa specificnost in obcutljivost testa.
Cena novega ELISA testa bo na slovenskem trgu okoli 280 € (336 € z DDV) in bo vkljucevala
tudi dostavo. Ceno v drugih drzavah se bo prilagajala glede na specifi¢nost trga, konkurenco
in stroske distribucije.

C. PRODAJNA TAKTIKA

Prodajna politika bo temeljila na neposrednem odnosu s strankami, z vecino se bo sodelovalo
ze v fazi razvoja testa. Strankam se bo teste dalo v preizkuSanje, pri procesu testiranja se bo
tudi sodelovalo oziroma se bo ostalo v stalnem strokovnem kontaktu, tako se bo lahko sproti
preverjalo rezultate testiranja. Strankam se bo posredovalo strokovno gradivo.

D. PROMOCIJA

Promocija bo zelo pomembna pri prodoru na trzi§¢e in kasneje za pridobivanje novih strank.
Na zacetku poslovanja bo podjetje poskusalo osvojiti predvsem slovenski trg in pridobiti
pomemben delez na srednjeevropskem trgu. Kasneje se nacértuje tudi prodaja v celotni Evropi.
Promocija se bo izvajala v prvi vrsti neposredno pri ciljnih strankah, oglasevalo se bo v
specializiranih strokovnih revijah, v katere se bo posiljalo tudi strokovne c¢lanke. K
sodelovanju se bo poskusalo privabiti tudi strokovnjake s podroc¢ja LB, ki bodo pisali o novem
testu v razli¢nih strokovnih revijah in promovirali test v referatih na kongresih in simpozijih.
Sodelovalo se bo tudi z razli¢nimi raziskovalnimi institucijami. V sodelovanju z njimi se bo
poskusalo vkljuciti Studente in zaposliti mladega raziskovalca, ki bo pisal clanke o
raziskovalnem projektu in predstavljal test na kongresih. Strokovne ¢lanke bo objavljal tudi
ustanovitelj, ki bo sodeloval tudi na kongresih in bo ¢lan raznih sekcij, ki bodo obravnavale
LB. Sodelovalo se bo z DruStvom bolnikov z boreliozo. Podjetje bo prisotno na
specializiranih sejmih s podro¢ja diagnostike, kjer bo prihajalo v stik z potencialnimi
strankami in konkurenti. Sejmi nudijo veliko priloznosti tudi za pridobivanje informacij o
trendih in novostih. Dobre odnose bo vzdrzevalo z raznimi podjetji, ki prodajajo diagnosti¢ne
teste (konkurenti), ki bodo kasneje mogoce postali tudi partnerji. Podjetje bo imelo internetno
stran, na kateri bo test promoviran.
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E. DISTRIBUCIJA

Distribucijo po Sloveniji bo podjetje skusalo izvajati samostojno, saj bo na ta nacin tudi
ohranjalo stik z strankami. Drugace se bo teste vecinoma dostavljalo s pomocjo logisti¢nih
podjetij in s hitro posto.

5.6 Nacrt dizajna in razvoj

A. STATUS RAZVOJA IN BODOCE NALOGE

ELISA test se bo razvijal v laboratorijih Zavoda RS za transfuzijsko medicino, kjer imajo vso

potrebno opremo za razvoj in izdelavo testa. Faze razvoja in proizvodnje ELISA testa:

Faza 1: Pridobitev humanih izolatov B. burgdorferi sensu lato iz zbirke InStituta za
mikrobiologijo in imunologijo UL. Oblikovanje zacetnih oligo nukleotidov in
verizna reakcija DNK-polimeraz (PCR) izbranih genskih regij, kloniranje PCR
pridelkov in njihovo sekvencioniranje. Analiza sekvenc in ocena heterogenosti. Od
vsake vrste borelij bo potrebna najmanj ena sekvenca. Delo bo potekalo na ZTM —
ju, s pomogjo njihovih sodelavcev, pod vodstvom direktorja Janeza Simenca.

Faza 2: Kloniranje izbranih klonov v ekspresijski vektor (plazmid), vnos v kompetentne
celice in kultivacija kompetenth celic (gojisce). Ekstrakcija, ciScenje in
koncentriranje rekombinantnega proteina (antigena) DpbA, ki je izraZzen v
kompetentnih celicah.

Faza 3: Adsorbiranje rekombinantnega antigena na dno mikrotitrskih ploscic, testiranje
klini¢ne in mikrobioloSke reaktivnosti opredeljenih serumov na adsorbiran antigen.
Dolocanje obcutljivosti, specifi¢nosti (navzkrizne reakcije) in linearnosti (korelacija
med opticno gostoto in red¢itvijo vzorcev). Razvoj pozitivne, mejne in negativne
kontrole. Uvajanje testa v laboratorijih (IMI, ZZV), vzporedno testiranje z
obstoje€imi testi, primerjava rezultatov. Validacija testa, priprava dokumentacije in
postopkov za pridobitev CE oznake. VloZitev patenta na sekvence DpbA antigena
in postopek testa, v zacetku samo v Sloveniji. Zaposlitev mladega raziskovalca, ki
bo delal na ZTM-ju.

Faza 4: Proizvodnja ELISA kita na ZTM-ju (najem laboratorija) in distribucija testa po
Sloveniji. Priprava patentne dokumentacije za posamezne srednjeevropske drzave
(preko patentne pisarne v Miinchnu). Distribucija testa v bliznje drzave (Avstrija,
Hrvaska, Madzarska, Italija, Nemcija, Svica, Slovaska, Ceéka...) in iskanje
zastopnikov za srednje evropski trg.

Racuna se, da bo ELISA test razvit v dvanajstih mesecih, od tega bo Sest mesecev potekala
validacija testa, ki se bo izvajala v razli¢nih laboratorijih za diagnostiko LB, tako da bo
ucinkovitost testa primerjana z obstojec¢imi testi na trgu. To bo tudi osnova za pridobitev CE
oznake, za katero se bo potrebovalo tudi obsezno dokumentacijo in ki bo omogocala nastop na
evropskem trgu.
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B. SREDSTVA NAMENJENA RAZVOJU

Za razvoj in validacijo ELISA testa bo podjetje ZTM-ju placalo 75.000 €, znesek se bo
zmanjSal za 20.000 €, saj bo pri razvoju sodeloval tudi mladi raziskovalec, ki bo zaposlen v
podjetju MLS Biotech in katerega bo iz programa za pomo¢ malim inovativnim podjetjem
financirala drzava. Razvoj testa bo potekal na Zavodu, kjer imajo vso potrebno opremo,
registriran laboratorij s pridobljenim ISO standardom 9000 in izurjen kader. Stroski bodo
vkljucevali tudi ves potreben material, ves postopek bo koordiniral in vodil ustanovitelj Janez
Simenc. 10.000 € bo podjetje pla¢alo za pridobitev humanih izolatov B. burgdorferi sensu lato
iz zbirke InStituta za mikrobiologijo in imunologijo UL, 10.000 € bodo stroski validacije testa
in priblizno 20.000 € bo potrebnih za pridobitev CE oznake.

C. INDUSTRIJSKA LASTNINA

Ko bo dolocen DpbA antigen, specificen za seve borelij iz domacega podrocja in validiran
ELISA test s specificnim antigenom, bo vlozena evropska patentna prijava. Zaséiteno bo
nukleotidno zaporedje DpbA antigena, ki je znacdilno za celotno populacijo analiziranih
izolatov borelij. Cilj je, da v prihodnosti konkurenca ne bi izrabljala pridobljenih podatkov za
izdelavo konkuren¢nega testa. Patentna prijava bo vloZena preko patentne pisarne iz
Miinchna, ki jo zastopa patentna zastopnica ga. Gabriele Leissler-Gerstl, katera ima veliko
izkusenj z biotehnoloskimi patenti. Celoten proces pridobivanja patenta bo predvidoma trajal
do 30 mesecev in ko bo dobljen patent, ga bo potrebno registrirati Se v posameznih drzavah
(nacionalna prijava). Racuna se, da bodo stroski za prijavo (prvih 30 mesecev) znasali
priblizno 10.000 — 20.000 €, pri tem bo Slo 1/3 za predpisane pristojbine, 1/3 za patentnega
zastopnika in 1/3 za stroske prevajanja. Stroski registracije in vzdrZzevanja v posameznih
drzavah se razlikujejo od drzave do drzave. Racuna se, da bo za to porabljeno (po tretjem letu
delovanja) 5.000 — 10.000 € letno. Celotni stroski intelektualne lastnine za 8 drzav (srednja
Evropa) in za deset let bi znasali priblizno 40.000 €.

Vse reagente, pufre in druge komponente, ki bodo sestavni del ELISA testa (kita), bo podjetje
kupovalo na prostem trgu in bodo morali imeti vse potrebne certifikate (CE oznako). Te
komponente se bo nato pakiralo v steklenicke ter drugo embalazo in bodo sestavni del
testa/kita. Prav tako bo podjetje samo pripravljalo serume (standardni, negativna kontrola), ki
jih bo prilozilo testu.

5.7 Storitveni nacrt

A. GEOGRAFSKA LOKACIJA IN POSLOVNI PROSTORI

SedeZ podjetja bo v Ljubljanskem univerzitetnem inkubatorju (LUI), na Vojkovi ulici 63 v
Ljubljani, za najem manjie pisarne (15 m?) bo podjetje placalo 150 €/mesec. V ceni so
vklju€eni vsi stroski (internet, elektrika, ogrevanje, parkirnina, voda, recepcija...), razen
telefona. Lokacija je oddaljena od sredi§¢a mesta priblizno 3 km in je v blizini obvoznice.
Razvoj in proizvodnjo testa bo podjetje izvajalo v laboratorijih Zavoda RS za transfuzijsko
medicino, ki se nahaja ob Kliniénem centru na Slajmerjevi ul.6. Pod vodstvom podjetja bo
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skupaj z Zavodom najprej razvit test, nato bo podjetje tam najelo manjsi opremljen laboratorij
(cca 40 m?, najemnina 2.000 €/mesec), kjer bo izdelovalo ELISA test.

B. OPERATIVNI CIKLUS

ELISA kit (test) se bo proizvajal v laboratoriju na ZTM-ju, mikrotitrskim plos¢icam z

adsorbiranim (obloZenim) DpbA antigenom (96 luknjic), bodo dodane preizkusne

komponente (serume, reagente..), ki bodo skupaj pakirane v prodajni Skatli. Mikrotitrske

ploscice, ki bodo razdeljene na 12 trakov po 8 luknjic, bodo kupljene na prostem trgu, nanje

bo nanesen (adsorbiran) DpbA antigen, ki bo predhodno tudi sam, s pomo¢jo PCR tehnike,

namnozen. Antigen bo v vecji koli€ini pripravljen in skladi§¢en. NanaSanje na plos¢ice bo

potekalo z avtomatskim dozatorjem. Ploscice se bo izdelovalo posami¢no glede na obseg

narocil. Plo§¢icam bodo prilozene tudi preostale komponente, ki jih bodo stranke potrebovale

za izvedbo ELISA testa. Posamezne komponente s potrebnimi certifikati se bo kupovalo na

prostem trgu in bodo nato dozirane v manjSe enote, potrebne za izvedbo testa.

Preizkusne komponente, ki bodo prilozene in ki so potrebne za izvedbo testa so:

- trakovi za mikrotitriranje, ki jih lahko locite; v vsakem je 8 enojnih vdolbinic, obloZenih z
DpbA antigenom (skupaj 96)

- standardni serum (pripravljen za uporabo), 2 x 2 ml

- serum za negativno kontrolo (pripravljen za uporabo) NEG, 2 ml

- konjugat proti ¢loveskim protitelesom IgG, IgM (pripravljen za uporabo), 13 ml

- koncentrat raztopine za izpiranje (zadostuje za 1.000 ml) WASH, 33,3 ml

- pufer za red¢enje Borrelia burgdorferi 1gG/IgM , 2 x 50 ml

- raztopina za ustavitev reakcije STOP, 15 ml

- substrat (pripravljen za uporabo) pNPP, 13 ml

- certifikat o nadzoru kakovosti s standardno krivuljo in tabelo ocenitve (koliina protiteles,
IE/ml ali E/ml).

Vse komponente bodo zapakirane v prodajni embalazi, ki bo opremljena z ustrezno
deklaracijo. Etikete bodo natisnjene s pomocjo tiskalnika. Proces proizvodnje bo izvajal v
podjetju zaposleni mladi raziskovalec, pomagal mu bo ustanovitelj, ki bo primarno zadolzen
za prodajo. Po potrebi in po dogovoru z ZTM-jem bo podjetje pogodbeno koristilo njihove
zaposlene.

C. PRAVNE ZAHTEVE, DOVOLJENJA IN VPRASANJA OKOLJA

Podjetje MLS Biotech bo ustanovljeno kot druzba z omejeno odgovornostjo (d.o.0.), pri
cemer bosta 51 % lastnika ustanovitelja in 49 % lastniki poslovni angeli. Ko bo ELISA test
razvit, bo potrebno izvesti validacijo testa in pridobiti CE oznako in dovoljenje Javne agencije
za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP), da test ustreza vsem predpisanim
standardom, kar bo omogocalo prodajo v Sloveniji, za prodajo v EU, pa bo potrebno na
podlagi CE oznake pridobiti dovoljenja ustreznih organov v posameznih drzavah. Zato bo
podjetje izvajalo aktivnosti v laboratorijih ZTM-ja, ki izpolnjujejo visoke standarde in ki
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imajo ISO standard 9000. Prav tako bo podjetje uporabljalo samo opremo in kemikalije s CE
oznako oziroma s pridobljenimi zahtevanimi standardi. Celotno delo bo potekalo po
standardih dobre laboratorijske in proizvodne prakse (GLP,GMP). Validacijo testa bodo
izvajali na InStitutu za mikrobiologijo in imunologijo in posamezni zavodi za zdravstveno
varstvo po Sloveniji. Racuna se, da bo celoten postopek trajal pol leta. Pridobljena
dokumentacija bo osnova za pridobitev CE oznake, ki bo vlozena na institutu MDC iz
Stutgarta, ki ima licenco za podeljevanje CE oznake za in vitro teste. Njihovi presojevalci
bodo po preucitvi zahtevane dokumentacije tudi natan¢no pregledali proizvodni laboratorij,
postopke izdelave testa in material, ki se bo uporabljal pri proizvodnji ter ali so izpolnjeni vsi
zahtevani standardi.

5.8 Vodstvena skupina in kadri

Vecina podjetnikov zaCenja svoja podjetja na podrocjih, kjer so ze delali in kjer imajo najvec
izkusenj. Pomembno je, da podjetnik ustanovitelj upoSteva dejavnike, kot so osebnostne
lastnosti in vedenjske posebnosti podjetnika. VpraSati se je treba, ali ima podjetnik
ustanovitelj dovolj vztrajnosti, da bo uspesno izpeljal tvegano nalozbo in ali je pripravljen
placati ceno v obliki Zrtvovanja in zavzetosti, ki jo zahteva podjetniska pot (Vahcic, 2005, str.
55).

Zaradi visokih stroskov in relativno visoke tveganosti projekta, bo v prvem letu v podjetju
redno zaposlen samo ustanovitelj Janez Simenc. Ves razvoj in proizvodnjo bo podjetje zaradi
visokih stroSkov nabave opreme in postavitve laboratorija izvajalo na ZTM-ju, kjer imajo
izkuSeno ekipo in potrebno opremo za razvoj ELISA testa. Vse bo nadzoroval in koordiniral
ustanovitelj podjetja Janez Simenc, na ekonomskem podro&ju bo podjetju svetoval Bostjan
Kosmac. Podjetje bo zaposlilo Se mladega raziskovalca mikrobiologa, ki ga bo placevala
drzava, kot pomo¢ malim visokotehnoloSkim podjetjem. S tem se bodo zmanjSali stroski
razvoja testa oziroma toliko manj bo placalo podjetje ZTM-ju za razvoj in validacijo testa.

Management podjetja bo sestavljal ustanovitelj podjetnik Janez Simenc, direktor podjetja in
koordinator projekta (magister mikrobioloSkih znanosti). Ima veliko izkusSenj na podro¢ju LB,
saj jo je podrobneje prouceval v svojem magistrskem Studiju. Prav tako je delal na diagnostiki
LB na InStitutu za mikrobiologijo in imunologijo, delal je tudi v laboratorijih ZTM-ja. Ima
bogate izkuSnje pri prodaji diagnosticnih medicinskih testov, ki jih je pridobil v manjSem
zasebnem distribucijskem podjetju medicinskih pripomockov. Njegova naloga bo vodenje in
koordinacija pri razvoju novega ELISA testa in distribucija le-tega.

Bostjan Kosmac, soustanovitelj podjetja in svetovalec za ekonomsko podrocje (ne bo redno
zaposlen), po osnovni izobrazbi univerzitetni diplomirani zivilski tehnolog in bodo¢i magister
ekonomskih znanosti, je v svoji karieri deloval na razli¢nih podro¢jih predvsem kot tehnolog
in vodja razvoja v Zivilski industriji.
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Podjetje bo imelo tudi znanstveno-svetovalni odbor, ki bo sestavljen iz kompetentnih
strokovnjakov s podrocja biotehnologije, medicine in podjetnistva. Odbor se bo predvidoma
sestajal mesecno oziroma glede na potrebe. Znanstveno-svetovalni odbor bodo sestavljali:

e Blaz Kos - ekonomist, predstavnik kluba poslovnih angelov, ki ima tudi sam veliko
podjetniskih izkuSenj,

e dr. Miomir KneZevi¢ - biolog, predstavnik ZTM-ja (Vodja odseka za zbiranje in predelavo
krvotvornith mati¢nih celic), docent na biotehniSki fakulteti, soustanovitelj vec
biotehnoloskih podjetij (BIA, Educell, Bia Separations, BRIS, Educell GmbH...),

e dr. Eva Ruzi¢-Sablji¢ - zdravnica, predstavnica Instituta za mikrobiologijo in imunologijo
na UL, vodja laboratorija za diagnostiko borelioz in leptospiroze, ima bogate raziskovalne
izkuSnje na podrocju diagnostike LB.

5.9 SploSni terminski plan

Tabela 13: Terminski plan

Priprava Poslovanje
Mesec (2008) Mesec (1. leto) Leto
AKTIVNOSTI SJO[N|[D|J [FIM|A[MJ[I]J[A[S JO[N[D|2 [3]4]5

Poslovni naért —

Priprava dokument. -

1

1

Registracija podjetja

Pridobitev dovoljenj - - -

!

Najem pisarne
Pogodba z ZTM-jem
Pridobitev b.sevov
Razvoj ELISA testa - - - - - - - - - —
Zaposlitev ml. razisk. —

!

!

!

Validacija testa - B

!

!

Registracija testa
Pridobitev CE oznake
Vlozitev patenta -

!

Najem laboratorija - -] -

Proizvodnja testa - - - -

Prodaja v SLO - - - -

Prodaja v tujini - - -

Stevilo zaposlenih 1 111 1 1 (1|1 ]2 2 |2 2 |2 2122
Vir: Lastna izdelava.

5.10 Kriti¢na tveganja in problemi

Pri vsakem novem projektu obstaja doloCena verjetnost, da vse ne bo potekalo tako, kot je bilo
nacrtovano, zato vlagatelji vedno prevzemajo doloceno tveganje. Pri tem je potrebno poudariti, da
so biotehnoloski (farmacevtski, medicinski) projekti izrazito tvegani, saj so podvrzeni zahtevnemu
in dolgotrajnemu razvoju, zadostiti je potrebno zakonodaji in predpisom, vlozki pa se povrnejo po
daljSem obdobju. Zato se taki projekti izvajajo s pomocjo tveganega kapitala, poslovnih angelov
in drzave. Vendar, Ce je projekt uspesen in izdelek pride na trg, se vlozki veckratno povrnejo.
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Da bi se izognili omenjenim tveganjem je projekt zastavljen tako, da bo podjetje potrebovalo
minimalno kapitala, posebna pozornost bo namenjena kontroli stroskov. To pomeni, da bo v
podjetju zaposlena samo ena oseba in mladi raziskovalec, katerega bo financirala drzava.

Podjetje bo imelo najeto majhno pisarno (15 m?) in bo imelo v lasti minimalna sredstva,

ELISA test bo podjetje razvijalo in proizvajalo na ZTM-ju. Tezave, ki se lahko pojavijo, so

lahko sledece:

- Razvoj ELISA testa z DpbA antigenom, kljub obetavnim preliminarnim Studijam, ne uspe
oziroma bo test pri validaciji premalo u¢inkovit, ponovljiv ali specificen. Da bi se izognili
tem problemom se bo k sodelovanju pritegnilo kar nekaj strokovnjakov s podrocja
diagnostike LB, kot so: dr. Eva Sablji¢c-Ruzi¢ iz IMI-ja, mag. Lilijana Merljak iz ZZV Nova
Gorica in dr. Igor Gruntar iz Veterinarske fakultete v Ljubljani. Poleg tega bo podjetje imelo
tudi znanstveno svetovalni odbor, ki bo nadzoroval projekt.

- Zapleteni in zahtevni postopki registracije in pridobitve CE oznake se podaljsajo, s tem pride
tudi do zamika predvidene prodaje testa. V simulaciji $t. 2 (glej Prilogo 1, kjer so
predstavljeni tudi kazalniki...) se predvidena prodaja testa in koli¢ine zamaknejo za 1 leto.
Ce bi prislo do te situacije, bi dobili v bilanci stanja negativen denar v 2. in 3. letu. Zato bi
bilo v drugem letu potrebno izvesti dokapitalizacijo v visini 60.000 € ali pa 25.000 € v
drugem in 30.000 € v tretjem letu. Znesek bi se zmanjSal, ¢e bi podjetje izvedlo
racionalizacijo (nizje place, zamik najema laboratorija za 1 leto, odlog placila najemnine na
ZTM-ju...). Dodatni kapital bi lahko dobili od drzave (drzavni sklad tveganega kapitala) ali
od poslovnih angelov, saj bi bil projekt Se vedno rentabilen.

- Manjsa predvidena prodaja testa na slovenskem trgu in v tujini. Da bi se izognili tem
problemom, se bo skuSalo z diagnosti¢nimi laboratoriji v Sloveniji podpisati pismo o
nameri, kljub temu, da ima podjetje njihova ustna zagotovila o nakupu novonastalega testa.
V kolikor bi se omenjena situacija pojavila, bi povecali tudi aktivnosti na podroc¢ju
promocije in marketinga. V simulaciji §t. 3 je predstavljena za 30% manjsa prodaja od
nacrtovane (Priloga 1). Iz simulacije je razvidno, da bi bil projekt Se vedno zanimiv, kljub
zmanj$anemu dobic¢ku cca. 50% v 4. in 5. letu delovanja. Kljub temu bi v 5. letu delovanja
podjetje ustvarilo 86.000 € dobicka, kar pomeni, da ima podjetje oziroma ELISA test
prodajni potencial (e bi ga prodajali in bi vzeli priblizno prodajno ceno 10 kratnik dobicka
ali tri kratnik prometa) okoli 800.000 €, kar pomeni, da bi po 5 letih poslovni angeli dobili 4
kratni vlozek.

- Povecani stroski izdelave ELISA testa, zaradi sprememb cene materiala ali ve¢jega stroska
dela. V tem primeru bi uvedli varcevalne ukrepe in lahko bi povisali tudi ceno testa, v
kolikor bi konkurenca to dovoljevala, saj bi tudi oni morali povisati cene. V simulaciji $t. 4
(priloga 1) je predstavljeno povisanje stroskov proizvodnje za 30%. V tem primeru bi
podjetje poslovalo $e vedno solidno, dobi¢ek bi se znizal za okoli 20%, saj stroski
proizvodnje predstavljajo priblizno 30% koncne cene testa.

- Premajhna proizvodna zmogljivost, glede na povprasevanje. To bi resili z dodatno
zaposlitvijo (Studenti, mladi raziskovalci) in z najemom vecjega laboratorija.
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- V simulaciji §t. 5 (glej Prilogo 1) presojamo ali je smiselno, da podjetje najame in opremi
svoj laboratorij v drugem letu delovanja. Iz simulacije se vidi, da bi imelo podjetje premalo
kapitala v drugem letu (oprema za lab. stane okoli 200.000 €), svoj laboratorij bi lahko
opremilo Sele v Cetrtem letu delovanja, proizvodnjo pa bi moralo izvajati ze v drugem letu.
Registracija svojega laboratorija (akreditiranega) je zelo zahtevna, relativno dolgotrajna in
je, glede na relativno majhno proizvodnjo (izdelava samo enega testa), majhno Stevilo
zaposlenih in nacrtovane prodaje podjetja po petem letu, nesmiselna. Veliko primerneje je
nacrtovani najem laboratorija na ZTM-ju, saj imajo njihovi laboratoriji primerno opremo in
izpolnjujejo vse zahtevane standarde, podjetje MLS Biotech pa jim bo plac¢evalo primerno
najemnino.

5.11 Finan¢ni nacrt

Tabela §t. 14 na strani 73 prikazuje predracun bilance stanja, izkaza uspeha in izkaza
finan¢nih tokov za obdobje petih let.

Iz izkaza uspeha je razvidno, da bo podjetje v prvih dveh letih poslovalo z izgubo, ki jo bo
pokrivalo z dovolj visokim osnovnim kapitalom. Lastniki vlozijo v podjetje ravno toliko
sredstev, da denarna sredstva ostanejo nad ni¢lo. Izguba v prvih dveh letih je posledica
intenzivnega razvoja testa, podjetje v tem ¢asu nima pritokov, razen v drugi polovici drugega
leta, ki ne pokrijejo izgube. Ko pa za¢ne podjetje z intenzivnejSo prodajo testa, se v tretjem
letu Ze pojavi dobicek, ki strmo naraste v Cetrtem (2,2-krat) in petem letu (1,56-krat). To je
posledica tega, da podjetje nima visokih proizvodnih stroskov, test pa je relativno drag. V
Cetrtem in petem letu bo imelo podjetje tudi Ze presezke denarja, ki ga bo skusalo investirati
(v novo opremo, razvoj, trzenje...), lahko pa bo izplacalo poslovne angele, odvisno od
situacije.

Prav tako je v prvih dveh letih negativen denarni tok, zaradi intenzivnega razvoja, ki ga je
potrebno financirati s kapitalom. V tretjem letu je denarni tok Ze pozitiven, mo¢no denarni tok
poraste v Cetrtem in petem letu.

Graf (Slika 3) na strani 73 prikazuje gibanje stopenj donosov (ROA - ¢isti dobicek/povprec¢na
sredstva; ROE — Cisti dobic¢ek/povprecni kapital in ROS - ¢isti dobicek/prihodek). Vsi trije
kazalci so v prvih dveh letih negativni, v naslednjih letih se ROA giblje okoli 0,4; ROE okoli
0,5 in ROS od 0,2 do 0,73. Stopnje donosa so relativno visoke, saj gre za podjetje z relativno
majhnimi sredstvi in izdelkom z visoko dodano vrednostjo. Vsi ostali kazalci so podani v
Prilogi 1.

Podjetje bo registrirano kot davéni zavezanec za davek na dodano vrednost, ELISA test bo

obdavcéen z 20% davcéno stopnjo. Podjetje bo zavezano tudi za placilo davka na dobicek
(23%), davka na izplacane place zaposlenih, dohodnine in prispevkov za socialno varstvo.
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Tabela 14: Prikaz predracunov bilance stanja, izkaza uspeha in izkaza financnih tokov za prvih pet let.

Meseci (1000 €) Leta (1000 €)
T 1] 2 3] 4] 5] 6] 7 8] 9] 10| 11] 12 1] 2| 3] 4] 5
SREDSTVA 155 | 152 | 149 | 145 | 141 | 137 | 133 | 129 | 125 | 120 | 116 | 111 | 107 | 107 | 88 | 171 | 303 | 484
SREDSTVA (RAZEN DENARJA) N Y S N A B N G A B S R G R A R S
NEOPREDMETENA SREDSTVA of o 10| 10| 14| 19| 24| 28| 33| 37| 41| 45| 54| 54| 70| 67| 48| 28
OPREDMETENA OSNOVNA SREDSTVA of 5| 5| 4| 4| 4| 4| 4 o 4| 4| 4| s 3 2| 1| o o
FINANCNE NALOZBE of o o o of of o] o 0| o of o] o 0 o o o o
TERJATVE IZ POSLOVANJA o 2 3| 1| 2| 2| 2| 2 2] 2| 2| 2] 3 3] 6] 5| 5] 5
ZALOGE MATERIALA / TRGOVSKEGA
BLAGA ol of of of of of of o ol o of of o ol o of of o
ZALOGE PROIZVODOV of o o o of o o] o 0] o of o] o o o] o] o] o
DENAR 155 [ 146 | 131 | 130 | 120 | 112 | 103 | 95| 86| 78| 69| 61| 46| 46| 10| 97 | 249 | 450
OBVEZNOSTI DO VIROV SREDSTEV 155 | 152 | 149 | 145 | 141 | 137 | 133 | 129 | 125 | 120 | 116 | 111 | 107 | 107 | 88 | 171 | 303 | 484
KAPITAL 155 | 151 | 148 | 144 | 140 | 1367 132 |28 124 |11 115 | 110 | 106 | 06| e7 | 1567 281 | 461
OSNOVNI KAPITAL 155 [ 155 | 155 | 155 | 155 | 155 | 155 | 155 | 155 | 155 | 155 | 155 | 155 | 155 | 180 | 205 | 230 | 255
ZADRZANI DOBICEK of 4| 7| 11| 45| 49| 23| 27| 31| -36 | -40 | -45| -49 | -49 | 93 | -49 | 51| 206
DOLG of 1 1| 1| 1| 1| 1] 1 T 1| 1] 1| 1 T| 1| 14| 22| 22
OBVEZNOSTI IZ FINANCIRANJA of o o o of o o] o 0] o of o] o o o] o] o] o
OBVEZNOSTI IZ POSLOVANJA of 1 1] 1] 1 T 1 T 1| 1] 1| 1 T 1| 14| 22 22
1ZKAZ USPEHA
PRIHODKI POSLOVANJA o] o] o] o] o] o o 0] o] o o] o 0] 56224 | 322 | 420
PROIZVAJALNI STROSKI o a4 a| 4| 4| 4| 1 o 4| 4| 4| 4| 42| 69124148173
AMORTIZACIJA o o o o of 1| 1 T 1] 1] 1| 1 7| 20| 24| 24| 25
KOSMATI DOBI?EK 1Z PRODAJE 4| 4| 4| 4| 4| 4| = 4| 4| 4| 4| 5| 49| 34| 76149 | 222
STROSKI PRODAJE o o o o] of of o 0| of of o] o 0| 10] 20| 20| 20
STROSKI UPRAVE 0o o ol o] o o o 0] o of o] o 0 o o o o
DOBICGEK IZ POSLOVANJA 4| 4| 4| 4| 4| 4| 4 4| 4| 4| 4| 5| 49| 44| 56129 | 202
PRIHODKI FINANCIRANJA o o o o] of of o 0| o of o] o 0 o o o o
ODHODKI FINANCIRANJA 0] o o o] o of o o] o of o] o 0| o o o o
DOBICEK IZ REDNEGA DELOVANJA A 4| 4| 4| 4| 4| = 4| 4| 4| 4| 5| 49| 44| 56| 129 | 202
IZREDNI PRIHODKI o o ol o] o o o 0] o of o] o 0 o o o o
IZREDNI ODHODKI o o o o] of of o 0] o of o] o o o] o] o] o
DOBIGEK PRED DAVKI 4| 4| 4| 4| 4| 4| = 4| 4| 4| 4| 5| 49| 44| 56129 | 202
DAVEK NA DOBI?EK 0] o o o] o of o o] o of o] o 0 o 12] 30| 46
CISTI DOBICEK 4 a4l 4 4 4] 4] 4 4| 4| 4| 4] 5| 49| -44] 44 100] 156
1IZKAZ FINANGNIH TOKOV
DENAR KONEC OBDOBJA 155 | 146 | 131] 130 | 120 | 112 | 103] 95| 86| 78| 69| 61] 46| 46| 10] 97 | 249 | 450
CISTI DOBICEK 4 4| 4| 4| 4| 4| = 4| 4| 4| 4| 5| 49| 44| a4 | 100 | 156
AMORTIZACIJA o] o o o] of 1| 1 T 1| 1] 1| 1 7| 20| 24| 24| 25
POVECANJE DOLGA 1 o of o o] of o 0] o of o] o T o 18] 7| 1
POVECANJE KAPITALA (BREZ DOBI?KA) o ol ol o] of o o o] o of o] o 0| 5] 5] 25| 5
POVECANJE SREDSTEV (BREZ
DENARJA) 6 12| 2| 6| 5| 5| s 50 5| 5| 5| 11| e8| 38| 19| 5| 5
DENARNI TOK 9 15| 2| 0| 9| 9| -9 9| 9| 9| 9| -15| -109| -36 | 88 | 152 | 202
Vir: Lastna izdelava.
Slika 3: Graf financnih kazalnikov ROA, ROE in ROS.
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Vir: Lastna izdelava.
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SKLEP

V nalogi sem v prvem delu predstavil podroben pregled biotehnoloske industrije v svetu in pri
nas, ter preucil najpomembnejSe zahteve, ki so klju¢ne pri ustanovitvi biotehnoloskega
podjetja. Na podlagi vseh obravnavanih dejstev sem predstavil projekt ustanovitve majhnega
biotehnoloskega podjetja. Moj namen v nalogi je bil narediti realen projekt, ki bo dejansko
lahko zazivel v praksi, posamezna spoznanja bi lahko koristila tudi drugim mladim
podjetnikom pri ustanavljanju podobnih visokotehnoloskih podjetij.

Za nastanek biotehnoloSkega podjetja so potrebna visoka zagonska sredstva (dragi prostori,
oprema, patenti, zakonodaja...), pri tem obstaja veliko tveganje uspesnosti projekta, obi¢ajno
uspe le nekaj odstotkov takih podjetij. Zato je za uresnicitev takih projektov nujno potreben
tvegani (rizi¢ni) kapital, del tveganja mora nase prevzeti tudi drzava. In ravno pri drZavi je Se
premalo podpore visokotehnoloSkim podjetjem.

Drzava bi lahko zagotovila takim podjetjem brezplacne prostore, oprostila placevanja
prispevkov, poenostavila postopke pridobivanja drzavnih sredstev in zviSala zneske
nepovratnih subvencij. Ve¢ bi morali narediti na podro¢ju podjetniSkega izobraZevanja na
tehni¢nih fakultetah, z vkljucitvijo ve¢ ekonomskih predmetov, kar bi koristilo mladim pri
ustanavljanju lastnega podjetja. Kljuno za razvoj panoge je vecje sodelovanje javno
raziskovalnih organizacij z malimi podjetji. Te ustanove Ze razpolagajo z opremo, kadri in
znanjem, ki bi se ga dalo izkoristiti za namen podjetnistva, seveda ob primernem placilu.
Lahko bi vstopale v mala podjetja z manjSinskimi lastniSkimi deleZi, ustanavljati bi morale
tudi "spin off" podjetja. Poleg tega bi lahko drzavne ustanove bolje sodelovale z obstojecimi
biotehnoloSkimi podjetji, kasneje pa podpirale ta podjetja z uporabo novih izdelkov v
drzavnih ustanovah. To bi morala drzava doseci s spremembo zakonodaje, preko usmerjenega
financiranja, ki bi povecevalo nastanek malih podjetij in preko predstojnikov, na katere ima
drzava vpliv. Te spremembe bi morale priti z vrha politike, oCitno pa so lobiji v teh
organizacijah tako mocni, da si nobena politicna opcija ne upa resno spoprijeti s to
problematiko. Smiselno bi bilo ponovno razmisliti o ustanovitvi biotehnoloskega grozda ali
mreze, kjer bi se povezovala mala podjetja, raziskovalne institucije in industrija, kar bi bilo v
danih razmerah mozno izvesti.

Za razvoj testa za detekcijo borelioze sva se z ustanoviteljem odlocila zaradi razsirjenosti te
bolezni pri nas in dobre ideje, ki jo je ustanovitelj dobil med svojim Studijem. Razvoj ELISA
testa je kljub vsemu relativno tvegan projekt, zato sem pri ustanovitvi podjetja predvidel
minimalni ustanovitveni kapital (150.000 €), kar je po biotehnoloskih standardih zelo malo.
Podjetje bo imelo v svoji lasti minimalna sredstva, laboratorije in opremo pa bo najelo od
Zavoda RS za transfuzijsko medicino, ki bo podjetju pomagal tudi pri razvoju testa, za kar bo
dobil ustrezno placilo. Ob tem podjetje rauna tudi na sodelovanje drugih institucij, ki se
ukvarjajo z lymsko boreliozo.
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Poslovni nacrt kaze, da je projekt realen in da bo prinesel dovolj dobicka, kar bo omogocilo
koncno prodajo podjetja in izplacilo poslovnih angelov. Petletni predracuni nam pokazejo, da
bi bilo podjetje lahko prodano za okoli 1 mio €, kar pomeni, da bi angeli po petih letih dobili
povrnjen 5x vlozek. Simulacije so pokazale, da je projekt zanimiv, tudi ¢e pride do doloc¢enih
tezav (zamik razvoja za eno leto, za 30% manjSa prodaja, 30% povecani stroski proizvodnje),
seveda bi se ob tem dobicek in promet zmanjSala. Simulacija je tudi pokazala, da najem in
oprema lastnega laboratorija nista ekonomsko upravicena, saj je obseg prodaje premajhen,
podjetie bo izdelovalo samo eno vrsto ELISA testa. Ce bi podjetie hotelo imeti lasten
laboratorij, potem bi bilo potrebno razviti e kakSen drug izdelek.

S tem projektom sem zelel prikazati eno od realnih moznosti sodelovanja med malimi
visokotehnoloskimi podjetji in javnimi raziskovalnimi institucijami. Na trgu je dovolj mladih
raziskovalcev, ki so polni idej in znanja, vendar nimajo dovolj poguma in znanja, da bi §li na
samostojno podjetnisko pot in ravno njim je potrebno ponuditi pomo¢ in sodelovanje. Kajti za
mala podjetja je administrativnih prostorov v Sloveniji dovolj, ni pa na razpolago dovolj
kapitala (tveganega, drzavnega) za drago opremo in prostore, zato je v takih primerih edina
pot pomo¢ in sodelovanje javnih institucij. Zato upam, da bo v prihodnje nastalo ¢im vec
podobnih projektov.
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l..iKUPAJ STROSKI STORITEV 0 00000 o ooo o o o o 8§32 4
SKUPAJ STROSKI DELA 9 00000 o9 00009 40 o 99 9
l..iKUPAJ ZALOGE PROIZVODOV 0 000009 o ooo o oo o ooO09 o
SKUPAJ VSTOPNI DDV 9 00000 o9 0009 40 o 45§ 7
elisa test | | [ | | | L [ [ | | [ |
NETO PRODAJNA CENA 0,00 0000 00 000000000000 00 0303 03
PRODANA KOLICINA 00009 9 0090 o 9 0 12 2008001150
ZALOGA KONEC OBDOBJA (KOLICINA) 0009009 o 9o9g o oo o o409 9
PRIHODEK go9oog o ddg o d o o sefzod 320
IZSTOPNI DDV 00000 o 000 0 O 0 0o 1y45 64
STROSKI MATERIALA 000009 o 00Q 0o 0o o o 624 39
STROSKI STORITEV 909009 9 9090 o 9 o 0o 8§32 4
ISTROSKI DELA 00000 o9 00009 40 o 99 9
IVREDNOST ZALOGE PROIZVODA 000009 o ooo o oo o oo09 o
IVSTOPNI DDV 00000 o9 000 09 40 o 45§ 7
ISPREMENLJIVI STROSKI / ENOTO 04 odlodlod 04 04 0af 00 0404 01
IMATERIAL / TRGOVSKO BLAGO 0.0 00 0,0[ 0,0 00/ 00 0,0 0000 00
[VSTOPNI DDV V MATERIALIH 0,0 00,0 0.0] 0.0] 0.0| 0,000 00
MATERIAL 0,0 0,0 0.0 0,0 0,000 0,0
ICENA ENOTE MATERIALA 00 0,00 0,0 0.0] 0,000 00
POTROSEK (MATERIALA NA ENOTO) 1 1 1 1 1 1 1
IZUNANJE STORITVE 0.0 0,0 0,000 00 00 0000 00
IVSTOPNI DDV V STORITVAH 0,0 0,00 0,0 0.0] 0,000 00
STORITEV 0,0 0,0( 0,0 0.0] 0,000 00
ICENA STORITVE 0,0 0,00 0,0 0.0/ 0,000 00
POTROSEK (STORITEV NA ENOTO) 1 1 4 1 1 Y 1
distribucija 0,0 0,0/ 0,0 0,0] 0,000 0,0
ICENA STORITVE 0,0 0,0( 0,0 0.0] 0,000 00
POTROSEK (STORITEV NA ENOTO) 1 ! !
NEPOSREDNO DELO 0,0 0,0 00 00 00 00 0000 00
IDELO 0.0 0.0/ 0.0/ 0.0 0000 00
ICENA DELA 0,0 0,0 0.0 0,0 0,000 0,0
POTROSEK (DELA NA ENOTO) 0 o o o 0 o 0
PROIZVAJALNI STALNI STROSKI L L L | | L [ | | L L |
|SKUPAJ PROIZVAJALNI STALNI STROSKI 0 44 444 4 444 4 4 4 42 55 68 69
SKUPAJ VSTOPNI DDV 4141 Yy 498y 1y § 14314 14
ISTROSEK - najemnina 00000 o9 00009 40 24 22 2
STROSEK - potni 414y Yy yy8 4y 1y 6 6 6 6
ISTROSEK - mobitel 00000 o 00009 40 24 22 2
STROSEK - telefon 9900099 9 9990 9 99 2 22 2
STROSEK - pisarnigki material 000090 o oooq o o d 2| 2 2 2
ISTROSEK - pisarne splosni 00000 o o009 o o 9 1 |
ISTROSEK - plage 42222 2 222 2 2 2 20 202 20
ISTROSEK - racunovodski stroski ooo0oo o o009 o o 9 1 4 1 1
STROSEK - ostali splo$ni stroski 1y y o 441 3 4 4 | 6 6 6
ISTROSEK - izobrazevanje ooo0oo o o009 o o 9 0 4 1 1
STROSEK -najem laboratorija ZTM 00000 o ooaq o o d 0o 120 24 24
ISTROSKI PRODAJE L L L | |l | L L | L L L L
l..iKUPAJ STROSKI PRODAJE 0 000009 o ooo o o o o 21020 20
SKUPAJ VSTOPNI DDV 00000 o 000 09 40 0o 24 4
STROSEK - promocija 99009 9 909090 9 9 9 0o 1002 29
ISTROSEK - splosni 00000 o9 00009 40 o 99 9
ISTROSKI UPRAVE | | L | | L L | [ L L |
SKUPAJ STROSKI UPRAVE 0 00000 o 0o o o o o o209 0
SKUPAJ VSTOPNI DDV 000009 o 00Q 099 o o9 9
ISTROSEK 00000 09 00009 940 o 99 9
IZREDNI PRIHODKI L | L | | L L | [ L L L
SKUPAJ IZREDNI PRIHODKI 0 00000 o 0ood o o o o o209 o
SKUPAJ VSTOPNI DDV 000009 o 00Q 09 9o o o9 9
PRIHODEK 990099 9 999 9 99 o 99 9
IZREDNI ODHODKI L L L | L | L L L L L L L
ISKUPAJ IZREDNI ODHODKI 0 000009 o ooo o o o o o0 o
SKUPAJ VSTOPNI DDV 900000 o 00009 40 o 99 9
[ODHODEK dogdagad od ogodg d oo o o9 g




STRUKTURA PRIHODKOV
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PRIHODEK NA ZAPOSLENEGA
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PRIKAZ SIMULACIJ od 1 do 5

(simulacija 1 predstavlja primarne podatke iz poslovnega nacrta)

Gibanje vrednosti kapitala

500
450 v
400
350 -

300 | —O—S!mulac!J'a 1
250 | —=&— simulacija 2

kapital

200 | simulacija 3
150 - \ simulacija 4
100 ~ —*— simulacija 5

-1 1 2 3 4 5
cas

KAPITAL Obdobje

St.simulacije -1 1 2 3 4 5
simulacija 1 155 106 90 161 289 472
simulacija 2 155 106 48 7 78 205
simulacija 3 155 106 81 127 217 352
simulacija 4 155 106 83 139 245 401
simulacija 5 155 106 47 85 179 329

Gibanje vrednosti denarja

600
500
400 Pt
. 288 ! /0//>K —e— simulacija 1
S 100 R—_ — /. —=— simulacija 2
© 0 ‘\m\‘\,‘/‘ A | simulacija 3
-100 4 4 5 4 5 simulacija 4
-200 —*— simulacija 5
-300
Cas
DENAR Obdobje
St.simulacije -1 1 2 3 4 5
simulacija 1 155 46 20 118 266 467
simulacija 2 155 46 -23 -53 50 198
simulacija 3 155 46 11 75 190 343
simulacija 4 155 46 6 76 211 389
simulacija 5 155 46 -194 -103 67 278




Gibanje vrednosti dobicka

200
150 -
—&— simulacija 1
100 - . .
x —8— simulacija 2
% 50 A simulacija 3
3 0 simulacija 4
1 | | | 3 4 —*— simulacija 5
0 T~
-100
¢as
DOBICEK Obdobje
St.simulacije -1 1 2 3 4 5
simulacija 1 0 -49 -41 47 103 158
simulacija 2 0 -49 -83 -66 46 102
simulacija 3 0 -49 -50 21 65 110
simulacija 4 0 -49 -48 31 81 131
simulacija 5 0 -49 -84 13 69 125
Stopnja zadolzenosti (v%)
20
.‘§ 15 —e— simulacija 1
§ —=— simulacija 2
3 10 simulacija 3
% simulacija 4
> | . .
n° —%— simulacija 5
0
-1 1 2 3 4
cas
Dolg/Obveznosti | Obdobje
St.simulacije -1 1 2 3 4 5
simulacija 1 0 1 1 9 7 5
simulacija 2 0 1 2 13 17 9
simulacija 3 0 1 1 6 7 5
simulacija 4 0 1 1 7 8 5
simulacija 5 0 1 2 6 11 6




Gibanje ROA

1,50
1,00
0,50 .744:\: ——
0.00 | X ‘ / —e— simulacija 1
’ / —=— simulacija 2
g -0,50 i < / 4 S simulacija 3
& -1,00 iy ! )
150 ] \ / - simiclia 4
i i
-2,00 <7 wacl
-2,50
-3,00
cas
ROA Obdobje
St.simulacije -1 1 2 3 4 5
simulacija 1 0,00 -0,37 -0,42 0,35 0,42 0,39
simulacija 2 0,00 -0,37 -1,07 -2,34 0,91 0,64
simulacija 3 0,00 -0,37 -0,53 0,19 0,35 0,36
simulacija 4 0,00 -0,38 -0,50 0,27 0,39 0,38
simulacija 5 0,00 -0,38 -1,08 0,19 0,47 0,45
Gibanje ROE
3,00
2,50
2,00 /-\ —e—Niz1
1,50 \. —=— Niz2
g 1,007 Niz3
& 0,50 1 — Niz4
0,00 X\;b‘/ / T N|Z5
-0,50 1 b— 5 5 *=
-1,00 i/
-1,50
cas
ROE Obdobje
St.simulacije -1 1 2 3 4 5
simulacija 1 0,00 -0,32 -0,35 0,46 0,59 0,53
simulacija 2 0,00 -0,32 -0,70 -1,10 2,40 1,13
simulacija 3 0,00 -0,32 -0,42 0,22 0,47 0,48
simulacija 4 0,00 -0,32 -0,40 0,33 0,54 0,51
simulacija 5 0,00 -0,32 -0,71 0,22 0,71 0,65




PRILOGA 2 - POMEMBNEJSE OKRAJSAVE IN SIMBOLI

Aerobni bioproces - bioproces ob prisotnosti kisika
Anaerobni bioproces - bioproces brez kisika
Arheje - mikroorganizmi, ki naseljujejo ekstremne habitate (visoka T, tlak...)
Avtologne celice - celice, ki pripadajo lastnemu organizmu
Bioloska zdravila - zdravila proizvedena z rekombinantno tehnologijo, delujejo zelo specificno
DbpA- protein za vezavo na dekorin A

DNK - deoksiribonukleinska kislina
ELISA (EIA)-(ang., enzyme-linked immunosorbent assay)-encimsko imunski test
FDA - ameriSki zvezni urad za nadzor prehrane in zdravil
Genericno zdravilo - zdravilo, v katerem je ucinkovina, ki ji je pretekla patentna zascita
GLP - (Good laboratory practice)- dobra laboratorijska praksa
GMP - (Good manufactureing practice)-dobra proizvodna praksa
GSO - gensko spremenjen organizem
In vivo - v Zivo (procesi v zivem organizmu)
In vitro - v umetnih laboratorijskih pogojih (v nadzorovanih pogojih)
IPO - prva javna ponudba
Krvna plazma - frakcija krvi
Likvor - serozna tekocina, ki obliva hrbtenjaco in mozgane
Limfokini - citokini
Mapping - razvr$canje
PCR - (ang., polymerase chain reaction) - verizna reakcija z DNK polimerazo
PCT - mednarodna pogodba o sodelovanju na podrocju patentov
Plazmidna DNK - izvenkromosomalna DNK
Proteomika - veda o funkciji proteinov v razli¢nih procesih v organizmih
Rekombinanten protein - iz sintetiziranega gena pridobljen protein
Rekombinantna tehnologija - tehnologija, ki vkljucuje sintezo gena
RNK - ribonukleinska kislina
ROA - Return on assets-dobicek na sredstva
ROE - Return on equity-dobicek na kapital
ROS - Return on sales-dobic¢ek glede na prodajo (prihodke)
Sars - sindrom akutne respiratorne stiske
Sensu lato - lat. v SirSem pomenu
Sensu stricto - lat. v 0zjem pomenu
Seroloski test - test, ki analizira prisotnost protiteles v telesnih tekocinah (kri, likvor...)
Serum - frakcija krvi, ki jo dobimo po koagulaciji krvi
Serumski albumini - proteini v serumu
Sinovijska tekocina - sklepna tekocina

Somatske celice - telesne celice
Spin off podjetje - podjetje ki izhaja iz RR projekta (iz vecje organizacije) in se postopno osamosvoji
Startup podjetje - mlado visokotehnolosko podjetje (uporaba v biotehnologiji, informatiki...)
Transgeni organizmi - organizmi s spremenjeno gensko strukturo
Vakeina - cepivo
Ventur kapital - tvegani kapital ( tudi rizi¢ni kapital, drzni kapital)



