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UuvoD

Bistvene znacilnosti farmacevtskih podjetij oziroma farmacevtskega sektorja so
usmerjenost v globalizacijo, spremenljiva struktura konkurentov in povecana
konkurencénost, hitra konsolidacija in koncentracija, dolgotrajen in pogosto neuspeSen
razvoj novih izdelkov, razvoj novih terapevtskih skupin in tehnologij, staranje svetovnega
prebivalstva ter hiter razvoj trga generi¢nih zdravil. Najvedji vpliv na omenjene znacilnosti
Imajo regulacijsko in politicno okolje ter vladne pobude in programi, ki povezano vplivajo
na nacionalni zdravstveni sistem. V zadnjih tridesetih letih so na farmacevtski sektor
moc¢no vplivale tudi socialne, zakonodajne, strukturne, konkurenéne in tehnoloske
spremembe (Valverde, 2013, str. 53).

Cilj vsakega zdravstvenega sistema je izboljSanje zdravja ljudi, zagotavljanje ustrezne
zaScite finan¢nega tveganja in zagotavljanje zadovoljstva uporabnikov zdravstvene oskrbe.
Zdravstveni sistemi morajo zagotavljati uc¢inkovite storitve in tehnologije ter morajo biti
nepristranski in odzivni do potreb svojih uporabnikov. Za zagotovitev teh ciljev mora
drzava vzpodbujati uvajanje in razprSenost farmacevtskih inovacij, ki izboljsujejo zdravje
ljudi, ter mehanizmov za ¢im bolj stroskovno ucinkovito alokacijo sredstev. Zdravstveni
sistem sestavljajo elementi, ki so med seboj tesno povezani, kot na primer organizacijska
struktura, viri financiranja, alokacija sredstev in sistem placevanja zdravstvenih storitev,
zakonodaja, pravice za prodajo zdravil ipd. Oblikovalci politike oblikujejo te elemente s
pomocjo predpisov in pobud z namenom, da bi dosegli cilje in namen zdravstvenega
sistema (Tajnikar et al., 2016).

Farmacevtske inovacije lahko ustvarijo dodano vrednost na razlicne nacine. Prinesejo
lahko terapevtske in klinicne koristi, kot sta na primer zmanjSanje umrljivosti ali
napredovanja bolezni, ter izboljsajo kakovost Zivljenja bolnikov in njihovih druzinskih
¢lanov. Omogocijo lahko tudi ekonomske koristi v smislu ucinkovitejse porabe omejenih
virov za zdravstveno oskrbo, kot je na primer zmanjSanje obsega storitev v okviru
bolni$ni¢nega zdravljenja, ter dobrobiti za druzbo, kot so izboljSanje produktivnosti
delovne sile, ustvarjanje prihrankov ali spodbujanje konkurenénosti (Wilsdon, Attrridge,
Fiz, Ginoza & Mitchell-Heggs, 2013, str. 20-21). U¢inke farmacevtskih inovacij tako na
bolnike kot tudi na zdravstveni sistem so proucevali §tevilni avtorji. Lichtenberg (2012, str.
19-20) je na primer pokazal, da zdravljenje z inovativnimi zdravili in terapijami omogoca
podaljSevanje pri¢akovane zivljenjske dobe prebivalcev. Preprostejse doziranje zdravil,
hitrejSe ucinkovanje zdravil, manj stranskih uc¢inkov ipd. izboljSujejo kakovost Zivljenja,
povezanega z zdravjem, saj so predvsem kroni¢ni bolniki velikokrat fizi¢no in psiholosko
obremenjeni z boleznijo (Freemantle et al., 2012, str. 226-228). Farmacevtske inovacije
hkrati tudi upocasnjujejo rast celotnih izdatkov za zdravstveno varstvo, saj boljse in
hitrejSe metode zdravljenja zmanjSujejo stroSke bolniSni¢nega zdravljenja (Lichtenberg,



2013), manj je izgubljenih delovnih dni, s tem pa se povecuje tudi delovna produktivnost
ljudi (Garthwaite, 2012, str. 116-117).

Namen magistrskega dela je opredeliti in po pomembnosti razvrscati dejavnike, ki vplivajo
na uvajanje farmacevtskih inovacij na slovenski trg. Najprej na podlagi strokovne literature
opredelim dejavnike, ki vplivajo na uvajanje inovacij v svetu, nato pa s pomocjo tega
pregleda in intervjujev poskusam podrobneje opredeliti dejavnike, ki vplivajo na uvajanje
farmacevtskih inovacij na slovenski trg. S tremi delezniki v slovenskem zdravstvenem
sistemu sem izvedla osebne intervjuje in tako skuSala ugotoviti, kateri so tisti dejavniki, ki
po njihovem mnenju vplivajo na uvajanje farmacevtskih inovacij na trg oziroma so za njih
najpomembnejsi. Na podlagi zbranih dejavnikov sem izdelala Se spletni anketni vprasalnik,
Ki so ga izpolnile tri skupine odlo¢evalcev, in sicer zdravniki, farmacevti in predstavniki
bolnikov. S tem sem pridobila mnenja razli¢nih deleznikov v zdravstvenem sistemu.
Vprasalnik je zajemal zbrane dejavnike uvajanja farmacevtskih inovacij, ki so razporejeni
v pet skupin zunanjih dejavnikov vstopa podjetja na tuji trg, katere sem povzela po
strokovni literaturi. Znotraj vsake skupine zunanjih dejavnikov sem Zelela preveriti, kateri
od nastetih dejavnikov po mnenju anketirancev najbolj oziroma najmanj vplivajo na
uvajanje farmacevtskih inovacij na slovenski trg. Na podlagi pridobljenih informacij in
podatkov sem razvrstila dejavnike po mo¢i vpliva na uvajanje farmacevtskih inovacij na
slovenski trg. Skusala sem ugotoviti tudi, ali so posamezne skupine anketirancev dejavnike
razvrstili podobno ali razli¢no. Na koncu naloge podajam sklepne ugotovitve.

Z magistrskim delom Zelim doseci naslednje cilje:

1. na kratko opisati zgodovino farmacevtskega sektorja in pripraviti jedrnat pregled
trenutnega stanja na evropskem in svetovnem farmacevtskem trgu ter opredeliti izzive,
s katerimi se srecujejo farmacevtska podjetja, kot so na primer rast izdatkov za
zdravstvo, rast izdatkov za raziskave in razvoj, paralelni uvoz itd.;

2. opredeliti inovativna farmacevtska podjetja in farmacevtske inovacije ter opredeliti
vlogo in vpliv farmacevtskih inovacij na podaljSevanje Zivljenjske dobe, izboljSanje
kakovosti Zivljenja, upo€asnjevanje rasti izdatkov za zdravstveno varstvo, povecanje
produktivnosti itd.;

3. opredeliti in analizirati dejavnike, ki vplivajo na uvajanje farmacevtskih inovacij, in
sicer s pomoc¢jo pregleda tuje literature in lastne kvalitativne raziskave s pomocjo
osebnih intervjujev z izbranimi delezniki v slovenskem zdravstvenem sistemu;

4. Kklasificirati dejavnike, ki vplivajo na uvajanje farmacevtskih inovacij v skupine
zunanjih dejavnikov vstopa podjetja na tuji trg, ki jih bom opredelila s pomocjo
strokovne tuje literature;

5. s pomo¢jo ankete, izvedene z odlocevalci v slovenskem zdravstvenem sistemu
(predstavniki drustva bolnikov, zdravniki in farmacevti), ugotoviti, kateri dejavniki po



njihovem mnenju najbolj oziroma najmanj pomembno vplivajo na uvajanje
farmacevtskih inovacij na slovenski trg.

Magistrsko delo vkljucuje dve vrsti raziskovanja. Najprej sem opravila poglobljen
teoretsko-analiticen pregled strokovne literature, raziskav in ¢lankov strokovnjakov ter
organizacij, ki delujejo na podro¢ju obravnavane teme. Vire razli¢nih avtorjev, predvsem
tujih, sem s pomoc¢jo opisne metode in metode kompilacije zdruzila v smiselno celoto, ki
povezuje opredelitev inovativnega farmacevtskega sektorja, njegovo vlogo in pomen v
farmacevtskem sektorju ter na koncu dejavnike, ki vplivajo na uvajanje farmacevtskih
inovacij na trg.

Potem sem z delezniki v slovenskem zdravstvenem sistemu opravila tri osebne intervjuje.
Osebni intervju je eno od zelo uporabnih orodij na podroé¢ju kvalitativnega raziskovanja, ki
s pomocjo raziskovalno usmerjenih vprasanj odprtega tipa izprasevalcu omogoca izvajanje
intenzivnega individualnega izprasevanja (Guion, Diehl & McDonald, 2011, str. 1). S
pomocjo osebnih intervjujev sem dopolnila z literaturo ugotovljene dejavnike vstopa
farmacevtskih inovacij na trg. Na koncu sem zbrane dejavnike s pomocjo anketnega
vprasalnika, ki so ga izpolnjevali predstavniki bolnikov, inovativnih farmacevtskih podjetij
in zdravniki, razvrstila po pomembnosti.

Magistrsko delo je razdeljeno na Sest poglavij. V prvem poglavju na kratko predstavim
farmacevtski sektor ter lo¢im inovativna in generi¢na farmacevtska podjetja. V drugem
poglavju opredelim izzive, s katerimi se sreCujejo farmacevtska podjetja. V tretjem
poglavju preidem na predstavitev vloge in pomena farmacevtskih inovacij na podaljSevanje
pri¢akovane Zivljenjske dobe, izboljSanje kakovosti zivljenja, upocasnjevanje rasti celotnih
izdatkov za zdravstveno varstvo ter povecanje produktivnosti. V cCetrtem poglavju
opredelim in predstavim notranje in zunanje dejavnike vstopa podjetja na tuji trg, pri cemer
prikazem pregled klasifikacije dejavnikov po razli¢nih avtorjih. V nadaljevanju poglavja se
osredoto¢im na zunanje dejavnike vstopa in ker tudi na uvajanje farmacevtskih inovacij na
tuji trg vpliva veliko zunanjih dejavnikov, te dejavnike opredelim najprej s pomocjo
strokovne literature, potem pa Se na osnovi treh osebnih intervjujev. V petem poglavju med
zdravniki, predstavniki inovativnih farmacevtskih podjetij in zdruzenja bolnikov izvedem
anketni vprasalnik in opredeljene dejavnike uvajanja farmacevtskih inovacij z njihovo
pomocjo razvrstim po pomembnosti oziroma moc¢i vpliva. Sledi predstavitev rezultatov
anketnega vprasalnika ter omejitve empiri¢ne raziskave. Nalogo konc¢am s sklepnimi
ugotovitvami.

1 FARMACEVTSKI SEKTOR

Za zacetek modernega farmacevtskega sektorja stejemo konec 19. stoletja, ko so na trg
vstopila raziskovalno usmerjena podjetja, Se posebej nemska industrija z barvili, ki je
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razvila in trzila medicinska odkritja. Prelomnico pripisujemo letu 1897, ko je farmacevt v
podjetju Bayer sintetiziral aspirin. Po obeh svetovnih vojnah so bile Zdruzene drzave
Amerike (v nadaljevanju ZDA) najvecji farmacevtski trg kot tudi najvecji dobavitelj
farmacevtskih izdelkov. Rezultat tekmovanja med ameriskimi podjetji je bilo agresivno
trzenje, ki se je s pojavom globalizacije trga in vstopom evropskih ter japonskih podjetij Se
poglobilo. V 60. in 70. letih so v mnogih drzavah OECD ter v ZDA in na Japonskem
uvedli razli¢ne regulatorne ukrepe, ki so vkljucevali klini¢na testiranja in procese odobritev
za nova zdravila z namenom minimiziranja neucinkovitih ali $kodljivih zdravil, patentno
za$cito za farmacevtske izdelke ter regulacijo cen zdravil. Zaradi izredno visokih stroskov
raziskav in razvoja ter odobritve in trZzenja novih zdravil so si mocan polozaj v sektorju
lahko ustvarila le velika podjetja. Omejevanje javnih izdatkov za zdravstveno oskrbo je
postalo eden glavnih izzivov v 80. letih in od takrat naprej je postala uporaba cenejSih
genericnih zdravil ena izmed najbolj uveljavljenih sistemskih reSitev za obvladovanje
izdatkov za zdravstvo (Kiriyama, 2011, str. 12).

Po mo¢nem obdobju inovacij v 60. letih se je v 80. in 90. letih zaradi izteka patentov
povecal obseg generi¢nih zdravil, kar je ustvarilo mocan pritisk na velika farmacevtska
podjetja. Kljub temu so v tem obdobju kljuéna zdravila (angl. blockbusters) farmacevtskim
podjetjem prinesla visoke dobicke. Kljucno zdravilo je tisto, ki na trgu preseze 730.000
evrov prometa na leto. Leta 2011 je bilo na trgu 116 klju¢nih zdravil in ta so predstavljala
36 % vrednosti globalnega farmacevtskega trga (Rickwood, 2012). Od 60. let dalje pa
razvija metode odkrivanja novih zdravil s pomocjo biotehnologije, kar sili sektor v proces
preoblikovanja (Kiriyama, 2011, str. 13).

Leta 2014 je najvecji delez prometa z zdravili pripadel Severni Ameriki — kar 44,5 %
svetovne prodaje v primerjavi z Evropo, katere delez prodaje je znasal 25,3 %. Po podatkih
IMS Health je delez prihodkov od prodaje novih zdravil, ki so jih uvedli na trg med letoma
2010 in 2014, na ameriskem trgu znasal 57 %, na evropskem trgu pa le 25 % (EFPIA,
2015, str. 4).

Prihodki od prodaje evropskih farmacevtskih podjetij so v letu 2012 upadli, v letu 2013 pa
se je ta padec zaustavil. Prihodki od prodaje evropskih farmacevtskih podjetij so v letu
2013 znasali 194,18 milijarde evrov, pri Cemer je povprecna letna stopnja rasti v obdobju
med letoma 2009 in 2013 znasala 0,4 %. Po napovedih naj bi si trg opomogel in prihodki
od prodaje evropskih farmacevtskih podjetij naj bi v letu 2018 znasali preko 220 milijard
evrov s povpre¢no letno stopnjo rasti 2,9 % v obdobju med letoma 2013 in 2018
(MarketLine, 2014, str. 6, 7, 10).

Vecina najvecjih farmacevtskih podjetij obstaja preko 100 let, med tem pa so prestala kar
nekaj zdruzitev in prevzemov. Ta podjetja so igrala odloCilno vlogo v inovativhem
farmacevtskem sektorju. Polovico vseh novih molekul, odkritih od leta 1950 dalje, je
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proizvedlo 21 podjetij, ki jih danes zasledimo na lestvici 15 najvecjih svetovnih
farmacevtskih podjetij. Velika farmacevtska podjetja so bila odgovorna za priblizno 75 %
vseh na novo odkritih molekul do leta 1980. Kljub zgodovinsko pomembni vilogi velikih
farmacevtskih podjetij in vrsti zdruzitev v zadnjih desetletjih, pa je stopnja koncentracije
farmacevtskega trga v primerjavi s preostalimi raziskovalno usmerjenimi panogami
relativno nizka. Poleg tega je delez novih molekul, ki so jih odkrila velika farmacevtska
podjetja v obdobju od leta 1980 pa do danes, padel na manj kot 50 % (Kiriyama, 2011, str.
13). Tako se je v zadnjih desetletjin struktura farmacevtske dejavnosti in vloga
proizvajalcev inovativnih zdravil na eni strani in generi¢nih zdravil na drugi strani zelo
spremenila.

Najvecja svetovna farmacevtska podjetja ter njihove prihodke od prodaje v letu 2013
prikazuje Slika 1.

Slika 1: Prihodki od prodaje vodilnih svetovnih farmacevtskih podjetij v letu 2013 v
milijardah evrov
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Legenda: Prihodki od prodaje so preracunani po te¢ajnici Banke Slovenije na dan 31. 12. 2015, 1 dolar =
0,92 evra.

Vir: IMS Health, World review: Corporations, 2014,

Svetovna zdravstvena organizacija (v nadaljevanju SZO) definira generi¢no zdravilo kot
farmacevtski izdelek, ki se pojavi na trgu po izteku patenta ali drugih ekskluzivnih pravic.



Ne trzi se jih pod zas¢itenim imenom in so pogosto enako u¢inkovita, a hkrati bistveno
cenejsa kot inovativna zdravila (WHO, 2014).

Genericna zdravila zagotavljajo nizje stroSke tako za bolnike kot tudi za placnike
zdravstvenih storitev in s tem sproS¢ajo proracun za financiranje novih inovativnih zdravil.
Taks$na zdravila niso samo cenejsa od inovativnih, konkuren¢na generi¢na zdravila hkrati
silijo inovativna podjetja, da znizajo cene svojih zdravil, s ¢imer generirajo dodatne
prihranke zdravstvenim sistemom in bolnikom, hkrati pa lahko stimulirajo inovacije
(Simoens, 2010, str. 132).

Povpre¢na letna stopnja rasti prihodkov od prodaje generi¢nih zdravil v Evropi je med
letoma 2008 in 2012 znasala 4,8 %, pri ¢emer so v letu 2012 prihodki od prodaje znasali
37,84 milijarde evrov. V istem letu je znaSal delez prihodkov od prodaje generi¢nih zdravil
v primerjavi s celotnim farmacevtskim trgom kar 65,8 % in napovedi kaZejo, da se bo ta
delez do leta 2017 povecal na 74,3 %, pri €emer je med letoma 2012 in 2017 napovedana
2,5-odstotna skupna letna rast prihodkov (MarketLine, 2013, str. 7).

V zadnjem desetletju so med genericnimi farmacevtskimi podjetji potekala intenzivna
kapitalska povezovanja. Od leta 2004 je bilo prevzetih ali pa je v postopku prevzema kar
pet generi¢nih farmacevtskih podjetij na lestvici najve¢jih 10 (Generic Pharma, 2012).

Inovativna farmacevtska podjetja na drugi strani igrajo edinstveno vlogo pri razvoju novih
zdravil in cepiv za preprecevanje in zdravljenje bolezni ter izboljSujejo Zivljenje bolnikov.
Njihov kljuéni prispevek k medicinskemu napredku je usmerjanje temeljnih raziskav v
inovativna zdravljenja. Uspeh teh podjetij zagotavlja nenehen razvoj inovacij — za
preprecevanje in zdravljenje pogostih, kompleksnih in redkih bolezni ter za izboljSave Ze
obstojecih nacinov zdravljenja. Kljub velikim izzivom se podjetja lotevajo investicij, ki so
vec¢je in znatno bolj tvegane od investicij v drugih visokotehnoloskih panogah, ter s tem
zviSujejo meje v znanosti, izboljSujejo globalno zdravje ljudi in prispevajo k uspesnosti
druzbe (IFPMA, 2015, str. 7).

Inovativna farmacevtska podjetja lahko igrajo odlo¢ilno vlogo tudi pri obnavljanju
gospodarske rasti v evropskih drZzavah in zagotavljanju bodoce konkuren¢nosti v napredni
globalni ekonomiji. Leta 2014 so farmacevtska podjetja v Evropi v raziskave in razvoj
investirala priblizno 30,5 milijarde evrov. Neposredno so zaposlovala 707.000 ljudi in
posredno zagotavljala Se tri- do Stirikrat ve¢ delovnih mest (EFPIA, 2015, str. 4).

Na Sliki 2 je navedenih 15 najveéjih svetovnih inovativnih farmacevtskih podjetij v letu
2013 ter njihovi prihodki od prodaje. Nekatera podjetja med njimi so hkrati tudi generi¢na
farmacevtska podjetja (IMS Health, 2014).



Slika 2: Prihodki od prodaje vodilnih svetovnih inovativnih farmacevtskih podjetij v letu
2013 v milijardah evrov
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Vir: IMS Health, World review: Corporations, 2014.

Med vsemi industrijskimi sektorji so inovativna farmacevtska podjetja v raziskave in
razvoj vedno investirala najve¢, tudi v casu ekonomske krize. V primerjavi s preostalimi
visokotehnoloskimi podjetji so letne investicije farmacevtskih podjetij v raziskave in
razvoj petkrat vecje kot v letalski, vesoljski in obrambni industriji, 4,5-krat vecje kot v
kemiéni industriji in 2,5-krat ve¢je kot v industriji programske opreme in racunalnistva.
Slika 3 prikazuje investicije v raziskave in razvoj po posameznih sektorjih v letu 2013
(IFPMA, 2015, str. 13).

Vendar pa se $tevilo pravih inovacij v farmaciji iz leta v leto zmanjsuje. Stevilo na novo
odkritth molekul je padlo z 51 v letu 1991 na 25 v letu 2006. Poleg tega vecina
farmacevtskih inovacij ne vsebuje na novo odkritih molekul, zato je dodana terapevtska
vrednost v takem primeru vprasljiva. Analiza 113 zdravil, ki jih je Urad za zdravila in
zivila v ZDA odobril leta 2004, je pokazala, da je 31 zdravil vsebovalo nove molekule, od
tega jih je bilo kar 17 klasificiranih kot izboljSava Ze obstojeCih zdravil. Z drugimi
besedami, kar 85 % na novo odobrenih zdravil v letu 2004 je bila razli¢ica Ze obstojecih
zdravil ali pa so imela podoben terapevtski ucinek kot ze obstojeca zdravila. Med inovacije
namre¢ Stejemo tako resnicno nova oziroma inovativna zdravila kot tudi nove oblike
doziranja, nove formulacije ali kombinacije zdravil, nove derivate itd. (Simoens, 2008, str.
4).



Slika 3: Investicije v raziskave in razvoj po posameznih sektorjih leta 2013 v milijardah
evrov
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Legenda: Prihodki od prodaje so prera¢unani po tecajnici Banke Slovenije na dan 31. 12. 2015, 1 dolar =
0,92 evra.

Vir: IFPMA, Facts and figures, 2015, str. 14.

Ves Cas se spreminjajo tudi potrebe po zdravljenju med razli¢no razvitimi drzavami. Zaradi
globalnega trenda staranja prebivalstva so na primer glavni razlog umrljivosti v drzavah v
razvoju postale kardiovaskularne bolezni, vedno bolj pomemben postaja tudi diabetes.
Kroni¢ne bolezni, ki teZijo predvsem starejSo populacijo, pa zahtevajo izdatne investicije v
raziskave in razvoj. Le tako se lahko zagotovi ustrezno zdravljenje in hkrati zniZa celotne
izdatke za zdravljenje in lajSanje bolezni. Inovacije v farmaciji so ne nazadnje pomembne
tudi kot odgovor na odpornost nekaterih virusov in bakterij do obstojecih terapij (IFPMA,
2004, str. 12-13).

Pogosta uporaba razli¢nih zdravil, zloraba zdravil, nacin Zivljenja, pojav novih bolezni ipd.
so skozi leta namrec povzrocili slabo odzivnost ali celo neodzivnost na nekatera trenutna
zdravljenja. Slika 4 prikazuje bolezni, pri katerih Ze zaznavamo potrebo po nadaljevanju
odkrivanja novih, uc¢inkovitej$ih zdravil. Nekatere zelo pogoste in razsirjene bolezni po
svetu so ze postale odporne na obstojeca zdravila, kljub temu pa obstaja veliko bolezni, za
katere so zdravila $e vedno varna in uinkovita. Slika 4 prikazuje faze po posameznih
boleznih, pri katerih je zdravilo neu¢inkovito oziroma ucinkovito, in sicer preventivo, fazo
zdravljenja bolezni in fazo zdravljenja posledic bolezni.



Slika 4: Status zdravil in nadaljevanje potreb po farmacevtskih inovacijah v letu 2004
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Vir: IFPMA, The pharmaceutical Innovation Platform, Sustaining Better Health For Patients Worldwide,
2004, stran 13.

Danasnja inovativna zdravila so osnova za generi¢na zdravila v prihodnosti, vsa generi¢na
zdravila pa imajo svoje korenine v inovativnih zdravilih. Konkurenca spodbuja inovativna
farmacevtska podjetja, da razvijajo nova zdravila in hkrati zniZzujejo cene originalnih
zdravil po izteku patenta. Prihranke, ki jih na ta nacin pridobi drzava, pa lahko uporabi za
spodbujanje razvoja novih in boljsih zdravil (Simoens, 2008, str. 4).

21Z2ZIVI FARMACEVTSKIH PODJETIJ

Farmacevtska podjetja, ki so s svojimi izdelki prisotna na evropskem trgu, lahko do leta
2020 zelo verjetno pricakujejo, da se trg zdravil za preventivno zdravljenje oziroma za
boljSe pocutje ne bo bistveno povecal. Hkrati izdatke za ta zdravila ne bo krilo
zavarovanje, niti jih ljudje ne bodo pripravljeni placati sami. Dostop do inovativnih zdravil
bo omejen. Zdravstveni sistemi namre¢ ne bodo krili celotnih stroSkov tistih novih zdravil,
za katere se bo smatralo, da niso kljuénega pomena. Tista inovativna zdravila, ki bodo
resnicno prinasala dodano vrednost, pa bodo ustrezno prepoznana in vkljuéena v
financiranje iz javnih virov. Regulativni postopki bodo Se bolj oteZeni, kar bo podaljsalo
Cas in povecalo stroSke razvoja. V Evropi bodo generiki in primerljiva bioloska zdravila
prvi izbor pri zdravljenju bolezni. Investicije v biotehnologiji bodo glavno gonilo rasti in
zasluzka v farmacevtskem sektorju. Farmacevtski sektor v Evropi se bo $e naprej
zdruzevala ter si s tem skusala zagotoviti ¢im vecjo terapevtsko ali geografsko pokritost.
Nove tehnologije bodo vsaj delno povecale predvidljivost raziskav in razvoja s pomocjo
metode zgodnjega odkrivanja verjetnosti uspeha. Preventivna medicina (preventivna
cepljenja ipd.) bo visoko dobi¢konosna, saj bodo ta zdravila kljub visoki ceni bistveno
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znizala stroSke zdravljenja. Prav tako bo zelo dobi¢konosno tudi zdravljenje, prilagojeno
potrebam posameznikov (angl. personalized medicine), ki bo dobro sprejeto tako med
bolniki kot tudi med zdravniki in pla¢niki zdravstvenih storitev (INSEAD, 2010, str. 3-34).

V nadaljevanju poglavja so predstavljeni nekateri pomembni izzivi, s katerimi se pri
svojem poslovanju srecujejo farmacevtska podjetja. Pomemben izziv je na primer rast
izdatkov za zdravstvo, ki se po ekonomski krizi v Evropi upocasnjuje, posledi¢no se
upocasnjujejo tudi izdatki za zdravila. Povecujejo se izdatki za raziskave in razvoj, zato
farmacevtska podjetja z namenom njihovega optimiziranja izvajajo vse ve¢ klini¢nih
testiranj v drzavah v razvoju. Zaostruje se tudi konkurenca in tako se povecuje tudi prodaja
farmacevtskih izdelkov na osnovi paralelnega uvoza, poleg tega so potrosniki zaradi vse
ve¢je dostopnosti do spleta in drugih medijev zelo dobro informirani. Vse to in Se vec
predstavlja inovativnim farmacevtskim podjetjem izzive, s katerimi se morajo soocati na
trgih, kjer poslujejo.

2.1 Obvladovanje izdatkov za zdravstvo

Danasnji trendi silijo evropske vlade v izvajanje takSne zdravstvene politike, ki podpira
uvajanje novih in ucinkovitej$ih zdravil, istoCasno pa obvladuje izdatke za zdravstvo
(Simoens, 2010, str. 131-132). Kljub temu da so si ti trendi med seboj razli¢ni, pomembno
vplivajo eden na drugega, zato je s staliS¢a uvajanja farmacevtskih inovacij njihova
identifikacija zelo pomembna. Zdravstvenih storitev na primer ne moremo opazovati
lo€eno eno od druge, temve¢ kot mreZo povezanih aktivnosti, pri ¢emer ukrepanje na enem
delu sistema povzroc¢i spremembo na preostalih delih (Atun et al., 2007, str. 310-311).

Staranje prebivalstva, rast kroni¢nih bolezni, ozavescenost bolnikov, napredek tehnologije,
rast stroSkov za raziskave in razvoj, konkurenca ipd. ustvarjajo razmere, v katerih je vse
tezje obvladovanje finan¢ne vzdrznosti zdravstvenih sistemov.

Zdravstveni izdatki na prebivalca so se v drzavah OECD (OECD, 2015, str. 164) v letu
2013 rahlo zvisali, kar pomeni, da se nadaljuje pozitiven trend izpred zadnjih nekaj let.
Med letoma 2009 in 2013 je bila povprecna letna stopnja rasti izdatkov za zdravstvo v
drzavah OECD 0,6 % v primerjavi s 3,4 % v obdobju med letoma 2005 in 2009, kar
prikazuje Slika 5. Evropa oziroma druge drzave OECD so belezile razli¢cne povprecne
letne stopnje rasti, pri ¢emer nekatere drzave od leta 2010 dalje beleZijo velik upad
izdatkov za zdravstvo.

Izdatki za bolniSni¢ne in ambulantne obravnave so v drzavah OECD v letu 2013
predstavljali povpre¢no skoraj dve tretjini izdatkov za zdravstvo. 20 % izdatkov za
zdravstvo so predstavljala zdravila in medicinsko-tehni¢ni pripomocki, medtem ko je 12 %
vseh izdatkov predstavljala dolgoro¢na oskrba starejsSih in nemo¢nih ljudi ter 6 % storitve,
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kot so na primer javno zdravje, preventivne storitve ter administracija. Gréija je med
drzavami OECD v letu 2013 med izdatki za zdravstvo belezila najvecji delez izdatkov pri
bolni$ni¢énem zdravljenju, in sicer kar 42 %. Na Poljskem, v Franciji in Avstriji izdatki za
bolnis$ni¢no zdravljenje predstavljajo ve¢ kot tretjino vseh izdatkov za zdravstvo. Visok
delez izdatkov za ambulantno zdravljenje belezijo ZDA, kar 52 %, potem pa ji sledita
Izrael in Portugalska. Naslednja pomembna kategorija izdatkov za zdravstvo so zdravila in
medicinsko-tehni¢ni pripomocki, pri ¢emer sta najve¢ji delez v strukturi izdatkov za
zdravstvo v letu 2013 belezili Slovaska in Madzarska, in sicer ve¢ kot tretjino. Pomemben,
tretjinski delez zdravstvenih izdelkov sta belezila tudi Gréija in Mchika. Na Danskem in
Norveskem pa po drugi strani delez zdravil in medicinsko-tehni¢nih pripomockov
predstavlja le od 10 do 11 % celotnih izdatkov za zdravstvo. Drzave, kot so na primer
Nizozemska, Norveska, Svedska in Danska, ki imajo dobro razvit sistem oskrbe starejsih
in nemoc¢nih ljudi, imajo zelo visok deleZ izdatkov za dolgoro¢no oskrbo ljudi, medtem ko
Mehika, Gr¢ija in Slovaska teh izdatkov skoraj nimajo. V Sloveniji sta bila v proucevanem
letu v strukturi celotnih izdatkov za zdravstvo najvedja in skoraj enaka deleza
bolniS$ni¢nega in ambulantnega zdravljenja (30 % in 28 %), 24-odstotni deleZ so
predstavljala zdravila in medicinsko-tehni¢ni pripomocki, 10-odstotni delez izdatki za
oskrbo starejsih in nemoc¢nih ljudi ter 8-odstotni delez izdatki za preventivno in javno
zdravje (OECD, 2015, str. 168).

Slika 5: Povprecna realna letna stopnja rasti izdatkov za zdravstvo na prebivalca med

letoma 2005 in 2013 v %
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Legenda: 1 — deflacioniranje s pomodcjo deflatorja BDP za Osrednjo Norvesko, 2 — deflacioniranje s
pomocjo indeksa cen Zivljenjskih potrebs¢in

Vir: OECD, Health at a Glance, 2015, str. 165.
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Slika 6 prikazuje primerjavo izdatkov za zdravstvo med posameznimi drzavami po namenu
zdravstvenih izdatkov, in sicer bolniSni¢no zdravljenje, ambulantno zdravljenje,
dolgoro¢na oskrba, zdravila in medicinsko-tehni¢ni pripomocki ter izdatki za preventivno
in javno zdravije.

Slika 6: lIzdatki za zdravstvo med posameznimi drzavami po namenu zdravstvenih izdatkov
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1 — Storitve bolni$ni¢nega zdravljenja, ki jih nudijo neodvisni zdravniki za placilo, so v primeru ZDA

vklju€ene v storitve ambulantnega zdravljenja.

Vir: OECD, Health at a Glance, 2015, str. 169.

Evropa se Ze od leta 2009 sooca z negativno rastjo izdatkov za zdravstvo. Ta upad izdatkov
za zdravstvo je prizadel mnoge evropske drzave in je posledi¢no povzrocil upad izdatkov
za vse namene oziroma kategorije izdatkov, kar prikazuje Slika 7. Povpre¢ni letni stopnji
rasti izdatkov za bolni$ni¢no in ambulantno zdravljenje sta po letu 2010 mocno padli,
predvsem ¢e ju primerjamo z obdobji pred krizo. Izdatki za zdravila in medicinsko-
tehni¢ne pripomocke so se med letoma 2010 in 2012 znizevali predvsem na raun politike
zniZzevanja cen zdravil posameznih drzav. Mnogo drZav je zmanjSalo ali prelozilo izdatke
za preventivno zdravljenje in javno zdravstvo, ki od leta 2011 naprej ze belezijo man;jsi
pozitiven trend rasti. Naslednja kategorija, pri kateri so se zaradi krize takoj pokazali
ucinki kréenja izdatkov za zdravstvo, so bili izdatki za upravljanje sistema zdravstvenega
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varstva. Izdatki za upravljanje sistema zdravstvenega varstva so do vklju¢no leta 2011
stagnirali v vseh evropskih drzavah, v letu 2012 pa so Ze belezili pozitivno rast (OECD,
2014, str. 124).

Slika 7: Povprecna realna letna stopnja rasti potrosnje posameznih zdravstvenih podrocij,
evropsko povprecje med letoma 2007 in 2012 v %
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Vir: OECD, Health at a Glance, 2014, str. 125.

Izdatke za zdravstvo glede na vir financiranja sestavljajo drzavni izdatki (centralno in
lokalno), skladi socialne varnosti, druzbe brez zdravstvenih zavarovalnic, zavarovalnice,
gospodinjstva in NPISG (neprofitne institucije, ki sluzijo gospodinjstvom). Strukturo
izdatkov za zdravstvo po viru financiranja v Sloveniji med letoma 2003 in 2014 prikazuje
Slika 8 (RS Ministrstvo za zdravje, 2015, str. 26).

Od zacetka krize so se javni izdatki kot delez skupnih tekocih izdatkov za zdravstvo rahlo
zmanjSali (Slika 8). Med letoma 2003 in 2007 so javni izdatki v povprecju znaSali 72,9 %
tekocih izdatkov za zdravstvo (brez investicij). Leta 2008 so se povecali na 73,6 %, toda od
takrat se je delez javnih izdatkov zmanjSal v Stirih izmed Sestih let. Glede na predhodne
ocene so leta 2014 javni izdatki predstavljali 71,4 % skupnih tekocih izdatkov za
zdravstvo. Izdatki, ki jih za zdravstvo porablja centralna drzava, so veCinoma namenjeni
investicijam, upravljanju zdravstvenega sistema, financiranju nekaterih programov na
podrocju javnega zdravja in preventive ter participacijam za ljudi z zelo nizkimi dohodki.
Ceprav drzava na centralni in lokalni ravni za zdravstvene storitve porabi le majhen del
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svojih sredstev (3,3 % leta 2014), se ta znesek ni bistveno spremenil v primerjavi z
obdobjem pred krizo. Toda izdatki drzave na centralni in lokalni ravni kot delez skupnih
izdatkov (vklju¢no z investicijami) so se zmanjSali, potem ko so leta 2009 dosegli vrhunec
(8,5 %), za leto 2014 pa se ocenjuje, da znaSajo 6,3 %. Ta upad ni posledica le nizjih
splosnih drzavnih izdatkov, ampak tudi nizje prednosti, ki se pripisuje zdravstvu v sklopu
drzavnih proratunov — Se zlasti investicijam Vv zdravstvenem sistemu. Leta 2008 je
centralna drzava porabila 1,03 % svojega proracuna za zdravstvo. Ta odstotek se je do leta
2012, ko je dosegel 0,58 %, vsako leto zmanjSeval. Od takrat je nekoliko narasel, leta 2014
je namre¢ dosegel 0,8 %, toda centralna drzava Se naprej porablja manj kot en odstotek
svojega proracuna za zdravstvo (RS Ministrstvo za zdravje, 2015, str. 26-27).

Slika 8: Struktura tekocih izdatkov za zdravstvo po viru financiranja med letoma 2003 in
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Vir: RS Ministrstvo za zdravje, Pregled izdatkov v zdravstvu, 2015, str. 26.

Ce med letoma 2003 in 2013 v Sloveniji podrobneje pogledamo samo javne izdatke za
zdravstvo po namenu, lahko vidimo, da so se javni izdatki najbolj povisali med letoma
2007 in 2008, od takrat naprej pa so bili razmeroma stabilni. Pove¢anje med letoma 2007
in 2008 je bilo predvsem posledica povecanja izdatkov za bolniSni¢no oskrbo, ambulantno
oskrbo in za dnevno oskrbo, kar je bilo posledica predvsem reforme pla¢ v javnem
sektorju. Od leta 2008 je prislo le do manjsih sprememb strukture izdatkov za zdravstvo po
namenu. Struktura izdatkov za zdravstvo po namenu je v dobrem polozaju, ¢e jo
primerjamo s povpre¢jem v EU (RS Ministrstvo za zdravje, 2015, str. 33-35).

Javne izdatke za zdravstvo v Sloveniji po namenu med letoma 2003 in 2013 prikazuje
Slika 9.
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Slika 9: Javni izdatki za zdravstvo po namenu med letoma 2003 in 2013 v milijonih evrov

2,500 1

2.000 1
1.500 1 I I I I
1.000 1 I

500 1

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Investicije
Upravljanje v zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju
I Preventiva in javne zdravstvene storitve
M Zdravila in medicinsko tehni¢ni pripomocki
I Pomozne zdravstvene storitve
I Storitve dolgotrajne oskrbe - zdravstveni del
Storitve kurativnega zdravljenja in storitve rehabilitacije na domu
Ambulantne storitve kurativnega zdravljenja in storitve rehabilitacije
Storitve kurativnega zdravljenja in storitve rehabilitacije v dnevni bolniSnici
M Bolnis$ni¢ne storitve kurativnega zdravljenja in storitve rehabilitacije

Vir: RS Ministrstvo za zdravje, Pregled izdatkov v zdravstvu, 2015, str. 35.

Kot je bilo Ze omenjeno, je upad izdatkov za zdravstvo po krizi povzrocil upad vseh
zdravstvenih izdatkov, kar velja tudi za izdatke za zdravila in medicinsko-tehni¢ne
pripomocke. Med izdatke za zdravila in medicinsko-tehni¢ne pripomocke spadajo zdravila
na recept, zdravila brez recepta v prosti prodaji (angl. OTC), drugi potro$ni medicinski
izdelki (angl. non-durables) ter medicinsko-tehni¢ni pripomocki. Izdatke za zdravila in
njihovo strukturo v Sloveniji med letoma 2002 in 2013 prikazuje Slika 10.

S Slike 10 lahko razberemo, da so celotni izdatki za zdravila in medicinsko-tehni¢ne
pripomocke od leta 2002 do vklju¢no leta 2009 rasli s stopnjami rasti med 3,5 % in 9,5 %
na leto, v letu 2010 in naprej pa bistveno manj, le med 0,5 % do 1,1 % na leto. Zdravila na
recept so do leta 2007 v strukturi celotnih izdatkov za zdravila in medicinsko-tehni¢ne
pripomocke predstavljala ve¢ kot 70-odstotni deleZ, med letoma 2008 in 2013 pa je bil ta
delez le Se 61,6 %. Izdatki za zdravila na recept so v obdobju od leta 2009 do 2013 padali
skoraj vsako leto ali pa so rasli le minimalno — 0,6 % letno. lzdatki za zdravila brez recepta
v prosti prodaji so se ves ¢as opazovanega obdobja zviSevali. ZviSeval se je tudi delez
zdravil brez recepta v prosti prodaji znotraj celotnih izdatkov za zdravila in medicinsko-
tehni¢ne pripomocke, in sicer z 10,4 % v letu 2002 do 19,2 % v letu 2013. Skozi

opazovano obdobje so rasli tudi izdatki drugih potroS$nih medicinskih izdelkov ter
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medicinsko-tehni¢nih pripomockov. Pri tem je bil delez drugih potro$nih medicinskih
izdelkov v celotnih izdatkih za zdravila ter medicinsko-tehni¢ne pripomocke skozi leta
skoraj konstanten, med 5 % in 6,3 % na leto, deleZ medicinsko-tehni¢nih pripomockov pa
je skozi opazovano obdobje rahlo zrasel, od 12,8 % v letu 2002 do 14,2 % v letu 2013
(OECD, 2016).

Slika 10: Izdatki za zdravila in medicinsko-tehnicne pripomocke v Sloveniji med letoma
2002 in 2013 v milijonih evrov
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Vir. OECD, Health at a Glance, 2016.

Izdatke za zdravila in druge potrosne medicinske izdelke lahko analiziramo tudi po
pla¢nikih in tako jih delimo na javne izdatke, izdatke, ki jih krije dopolnilno zavarovanje in
izdatke iz zepa. S Slike 11 je razvidno, da so izdatki za zdravila in druge potroSne
medicinske izdelke gledano po pla¢nikih med letoma 2003 in 2013 konstantno rasli,
vendar je bila ta rast od leta 2010 dalje bistveno manjsa kot pred letom 2010, in sicer je
znasala 0,72 % v letu 2010, v letu 2009 pa 7,66 %. Javni izdatki so se med leti 2003 in
2009 zvisevali (z izjemo v letu 2007), po krizi leta 2010 pa so vse do leta 2013 skoraj
vsako leto padali, pri cemer je delez javnih izdatkov za zdravila v celotnem obravnavanem
obdobju v strukturi celotnih izdatkov za zdravila in druge potrosSne medicinske izdelke
padel s 60,61 % v letu 2003 na le 48,4 % v letu 2013. Izdatki za dopolnilno zdravstveno
zavarovanje so v devetih letih od opazovanih deset rasli in so v strukturi celotnih izdatkov
za zdravila in druge potroSne medicinske izdelke predstavljali konstanten delez okrog 26
%. Izdatki iz zepa so med letoma 2003 in 2013 prav tako kot dopolnilno zavarovanje
belezili skoraj konstantno rast, pri ¢emer je rasel tudi njihov delez v celotnih izdatkih za
zdravila in druge potro$ne medicinske izdelke, in sicer od 13,23 % v letu 2003 pa vse do
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24,72 % v letu 2013. S Slike 11 je razvidno tudi, da je bil najveéji pla¢nik izdatkov za
zdravila in druge potrosne medicinske izdelke v Sloveniji v prou¢evanem obdobju Zavod
za zdravstveno zavarovanje Slovenije (v nadaljevanju ZZZS), potem je sledilo dopolnilno
zavarovanje, najmanj pa je bilo izdatkov iz Zepa.

Slika 11: [zdatki za zdravila in druge potrosne medicinske izdelke v Sloveniji med letoma
2003 in 2013 po placnikih v milijonih evrov
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Vir. OECD, Health at a Glance, 2016.

Po podatkih ZZZS so v Sloveniji v letu 2015 odhodki za zdravila, ki jih financira ZZZS,
znaSali 280,88 milijona evrov in so bili v letu 2015 le za 0,9 % vecji od leta 2014. S tem so
presegli nacrtovane odhodke za 2,4 %. Rast teh odhodkov bi bila bistveno vecja, ¢e ne bi
bili izvedeni ukrepi na podro¢ju zdravil, in sicer dolo¢anje cen zdravil na Javni agenciji
Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljevanju JAZMP),
doloCanje terapevtskih skupin zdravil ter skupin medsebojno zamenljivih zdravil z najvisjo
priznano vrednostjo, pogajanja za nizje cene zdravil, razvrs¢anje novih generi¢nih zdravil
ter nadzor nad predpisovanjem zdravil. Kljub pove¢anemu obsegu izdaje zdravil in
raz§iritvi pravic do zdravil (uvrstitev novih zdravil za predpisovanje na recept v breme
obveznega zdravstvenega zavarovanja), so izdatki za zdravila ze Sesto leto zapored man;jsi
glede na predhodno leto ali ostajajo nespremenjeni, kar lahko pripiSemo ucinkom
izvedenih ukrepov za zagotovitev vzdrznosti sistema obveznega zdravstvenega

zavarovanja na podroc¢ju porabe sredstev za zdravila (ZZZS, 2016, str. 102).
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Na Sliki 12 so prikazane primerjave nominalnih in realnih rasti odhodkov ZZZS za
zdravila v Sloveniji za obdobje zadnjih 10 let. S Slike 11 je razvidno, da je v zadnjih
desetih letih povpre¢na realna rast odhodkov celo negativna, ¢eprav se je poraba zdravil
(merjena v definiranih dnevnih odmerkih) v tem obdobju povpre¢no povecevala (ZZZS,
20186, str. 103).

Slika 12: Nominalna in realna rast odhodkov za zdravila v Sloveniji med letoma 2004 in
2013
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Vir: ZZZS, Poslovno porocilo za leto 2015, str. 102.
2.2 Rast izdatkov za raziskave in razvoj

Za vsako posamezno zdravilo se raziskave in razvoj za¢nejo takrat, ko znanstveniki med
povpre¢no 5.000 do 10.000 molekulami identificirajo tisto, ki je najbolj obetajoca za
zdravljenje nove ali Ze obstojeCe bolezni. Nato se pricne obdobje intenzivnega testiranja, s
katerim se zagotovi njeno ucinkovitost in varnost. To je proces, vreden preko ene milijarde
evrov. V letu 2012 je bilo na primer uvedenih 43 novih zdravil, medtem ko je trenutno
preko 7.000 zdravilnih uinkovin v razlicnih fazah razvoja. Da bi doloc¢ena zdravilna
ucinkovina oziroma molekula lahko postala varno in ucinkovito zdravilo, je torej potrebno
premagati ogromno preprek (IFPMA, 2015, str. 7).

Skozi leta so se stroski novega zdravila od sinteze nove molekule do pojava zdravila na
trgu konstantno povecevali. Leta 1979 je ta stroSek znaSal skoraj 183 milijonov evrov, v
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letu 2013 pa skoraj 1,4 milijarde evrov, kar pomeni, da se je v 34 letih strosek novega
zdravila povecal za kar 7,5-krat (EFPIA, 2015, str. 9).

Da bi znizali stroSke razvoja novih zdravil, farmacevtska podjetja izvajajo vse vec
klini¢nih testiranj v drzavah v razvoju. Tudi napredek pri zasciti intelektualne lastnine je v
razvijajoth se drzavah dodatno prispeval k povefanju teh moznosti. Ameriska
farmacevtska podjetja so ve€ino raziskav in razvoja prenesla v drzave zahodne Evrope, na
Japonsko in v Kanado, zato je v teh drzavah zaznati njihovo izjemno hitro rast. Nekatera
farmacevtska podjetja so celo preoblikovala svoje oddelke raziskav in razvoja, da bi tako
lazje obvladovala globalne aktivnosti raziskav in razvoja novih zdravil (Kiriyama, 2011,
str. 59).

Slika 13 prikazuje piramido razvoja novega zdravila skozi posamezne faze, od osnovnih
raziskav do razvoja in registracije zdravila na trgu.

Slika 13: Piramida razvoja novega zdravila po posameznih fazah
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Vir: J. Naskov, Vrednost medicinskih inovacij, 2015, str. 8.

Vsa nova zdravila, ki jih farmacevtska podjetja dajo na trg, so rezultat dolgih, dragih in
tveganih raziskav in razvoja. Od prve sinteze nove aktivne molekule in do trenutka, ko
zdravilo pride na trg, povpre¢no mine od 12 do 13 let. 10 let od tega predstavljajo
raziskave, nato pa administrativni postopki trajajo Se dve do tri leta. Slika 14 prikazuje faze
po letih, ki jih mora zdravilo za pojav na trgu uspesno prestati (EFPIA, 2015, str. 9).
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Slika 14: Pot nove ucinkovine od odkritja do bolnika
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Vir: EFPIA, The Pharmaceutical Industry in Figures, 2015, str. 6.

V razvijajo¢ih se drzavah, kot so Brazilija, Kitajska in Indija, opazimo zelo hitro rast
prihodkov od prodaje in podrocja raziskav, kar povzroca postopno migracijo ekonomskih
in raziskovalnih aktivnosti iz Evrope na te hitrorastoce trge. V letu 2014 so se na primer
prihodki od prodaje na brazilskem in kitajskem farmacevtskem trgu povecali za 12,6 %
oziroma 11,6 % v primerjavi s povprecno rastjo prihodkov od prodaje celotnega
evropskega trga, ki so znasali 2,4 % oziroma 12,5 % na ameriSkem trgu (EFPIA, 2015, str.
4).

Upostevajo¢ sedem razvijajoCih se trgov (Brazilija, Kitajska, Indija, Koreja, Mehika,
Rusija in Turcija), zajetih v porocilo OECD, so ti v letu 2009 ustvarili eno tretjino
svetovne prodaje zdravil, kar ustreza skupni prodaji ZDA, Kanade, Francije, Nemcije,
Italije, Spanije, Velika Britanije ter Japonske. Kitajska naj bi po napovedih kmalu prehitela
Nemcijo in postala tretji najvecji farmacevtski trg takoj za ZDA in Japonsko. Napovedi
kaZejo tudi, da bo Indija do leta 2020 postala eden izmed najvecjih 10 farmacevtskih trgov
na svetu. RazvijajoCi se trgi so za farmacevtske multinacionalke zelo pomemben vir
prihodkov, vendar kljub temu vstop na te netradicionalne trge farmacevtskim podjetjem
predstavlja velik izziv. Prvi¢, trgi v razvoju so drugacni od zrelih trgov v ve¢ pogledih;
poleg razlik v dohodkih sta prodajna in marketinska infrastruktura veliko slabse
vzpostavljeni in delez potroSnje farmacevtskih izdelkov iz Zepa je v teh dezelah veliko
vecji. Drugi€, pri naértovanju vstopa na trge v razvoju ne smemo spregledati raznolikosti
med temi trgi. Visina prihodkov in kritje zdravstvenih storitev se znotraj te skupine drzav
zelo razlikujeta, zelo razli¢ni pa so tudi njihovi zdravstveni profili (Kiriyama, 2011, str.
29).
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2.3 Zaostrovanje konkurence

Znizevanje cen zdravil oziroma zaostrovanje regulacije, viSja vlaganja v raziskave in
razvoj ter vecja osveSCenost potrosnikov vodijo na farmacevtskem trgu v zaostrovanje
konkurence.

Pravice intelektualne lastnine inovativna farmacevtska podjetja zascitijo s patentom. Po
izteku patenta ta podjetja na trgu ogroza vstop generi¢nih podjetij. Nekatera inovativna
podjetja po izteku patenta zaradi prodaje konkurencnih generi¢nih zdravil belezijo ve¢ kot
20-odstotni padec prihodkov od prodaje. Da bi inovativna farmacevtska podjetja obdrzala
SV0jo pozicijo na trgu, se lahko zdruzijo z generi¢nim podjetjem ali onemogocijo vstop
generikov na trg. Ena od moznosti prepre¢evanja vstopa novih podjetij na trg je tudi ta, da
podjetje samo zacne s proizvodnjo generi¢nih zdravil, ki jih imenujemo psevdogeneri¢na
zdravila, katerih proizvodnja ima v zadnjem casu na farmacevtskem trgu zelo pomembno
vlogo. V svoji §tudiji sta Granier in Trinquard (2010, str. 297-304) ugotavljala, katere so
mozne strategije, ki jih po izteku patenta inovativno podjetje lahko uporabi. Strategija
omejenih cen doloca najvi§jo ceno za zdravilo, s ¢imer onemogoc¢a oziroma otezuje vstop
drugim podjetjem. S strategijo pricakovanega zdruzevanja pa inovativnho podjetje
prevzame generi¢no podjetje (ali podjetja), Se preden to vstopi na trg, s tem prepreci vstop
drugim konkuren¢nim podjetjem, hkrati pa maksimizira svoj monopolni zasluzek.

Globalizacija, pretok blaga in vse natancnejSe informiranje o vrstah in cenah zdravil po
posameznih trgih povzrocajo Se en proces, ki zaostruje konkurenco med farmacevtskimi
podjetji, in to je paralelni uvoz. Paralelni uvoz zdravil na podroc¢ju Evropske unije,
Norveske, Islandije in Liechtensteina je zelo dinamicen in ga opredeljujejo $tirje dejavniki
(IMS Health, 2015):

e Razlika v cenah med posameznimi drZzavami
Paralelni uvoz zdravil nastane kot posledica razlik v cenah zdravil med posameznimi
drzavami, pri ¢emer drzave z veliko kupno mocjo in visokimi cenami zdravil uvazajo
cenejSa zdravila iz drzav z manjSo kupno mocjo. Prvo zdravilo je bilo na tak nacin
prodano leta 1975 na Nizozemskem. Ocenjuje se, da znasa vrednost letnih prihodkov
od prodaje na podlagi paralelnega uvoza v Evropski uniji okoli dve milijardi evrov
(Religioni & Czerw, 2012, str. 182).

e Pravne usmeritve
Pravni okvir v paralelni trgovini igra zelo pomembno vlogo. Eden najboljsih primerov
za to je prilagoditev zakonodaje v Nemciji, ki je bila sprejeta leta 2004 in doloca
spremembe v regulativi cen za uvozena zdravila ter uvozne kvote. Drugi primer vpliva
pravne usmeritve je dvig proizvajal¢evih rabatov za zdravila, ki niso bila regulirana z
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referen¢nimi cenami. PoviSani rabati so med letoma 2011 in 2013 povzrocili padec
paralelnega uvoza.

e Fluktuacija menjalnih tecajev
Slab menjalni tecaj britanskega funta z evrom je leta 2008 in 2009 v Veliki Britaniji
povzroCil opazen padec paralelnega uvoza. V teh letih se je paralelni uvoz zdravil
preusmeril na nemski trg. Dvig vrednosti britanskega funta med letoma 2010 in 2012 je
povzrocil ponoven dvig paralelnega uvoza.

e Sociokulturni dejavniki
Paralelni uvoz v Veliki Britaniji, Nem¢iji ali na Nizozemskem ni pomemben le v
smislu ekonomskih in pravnih dejavnikov, te drzave so se na primer povezale v mrezo,
znotraj katere razvijajo paralelno trgovino.

Med drzavami Evropske uUnije imata najniZje cene zdravil Gréija in Spanija, ki sta
posledi¢no tudi najvecji izvoznici zdravil. V letih od 1996 do 2008 se je izvoz zdravil iz
Gr¢ije, gledano v deleZzu celotnih prihodkov od prodaje medicinskih izdelkov, povecal kar
za petkrat. Visok izvoz je takrat v Gréiji povzro¢il pomanjkanje zdravil na grSkem trgu,
zato je drzavna zdravstvena organizacija leta 2001 uvedla zakon o minimalni zalogi ter
obveznem poro¢anju za vsako izvoZzeno zdravilo. Spanija je najpomembnejsa izvoznica
zdravil za Veliko Britanijo in Nem¢ijo in je po visini prihodkov od prodaje peti najvecji
farmacevtski trg v Evropi. Distribucijski kanali na Spanskem trgu so zelo razdrobljeni, zato
so veletrgovske marze zelo nizke in posledi¢no se ustvarja potreba po izvozu. Najvecje
uvoznice zdravil so Nemcija, Velika Britanija, Svedska, Danska in Nizozemska, kjer so
cene zdravil najviSje. NajboljSi primer razvijajoCega se trga paralelnega uvoza zdravil
predstavlja Poljska; v letu 2005 je deleZ vrednosti paralelno uvoZenih zdravil na Poljsko
znasal 0,01 % celotnega poljskega farmacevtskega trga, v letu 2010 pa je Ze presegel 1,1 %
(Religioni & Czerw, 2012, str. 182).

Farmacevtska podijetja investirajo veliko denarja v razvoj inovacij in te so eden izmed
kljuénih dejavnikov konkurencnosti v panogi. Zaradi paralelnega uvoza in s tem niZanja
cen zdravil, ta pod patentno zasc¢ito podjetjem ne prinesejo dovolj zasluzka, da bi s tem
pokrila stroSke raziskav in razvoja. Razlog za taks$no situacijo je ravno uvoz zdravil na
bogate trge z veliko kupno mocjo in visoko razvitim raziskovalno-razvojnim sektorjem.
Poleg tega prihaja do pomanjkanja zdravil na trgu izvoznih drzav, saj se zdravila izvaza v
velikih koli¢inah, posledi¢no imajo grosisti mnogih evropskih drzav dolocene minimalne
obvezne zaloge zdravil, s katerimi zavarujejo potrebe svojega trga. Medicinski izdelki, ki
so del verige paralelnega uvoza, mnogokrat povzrocijo nelagodje, nezaupanje ali
nezadovoljstvo potrosnikov, saj je embalaZza uvoZenih zdravil pogosto drugacna od
domacih. Omembe vredna je tudi skrb za transport in shranjevanja zdravil. Medicinski
izdelki so v Casu transporta pod strogim nadzorom, prav tako je nadzorovan tudi sistem
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skladiSCenja, saj podjetja v te procese zaradi zasCite in ugleda investirajo veliko denarja.
Zdravila, ki jih paralelno uvozijo, tako ostrega nadzora nad transportom niso delezna, zato
lahko pride do fizi¢nih poskodb ali celo okvare zdravil (Religioni & Czerw 2012, str. 186
187).

3 VLOGA IN POMEN FARMACEVTSKIH INOVACIJ

Farmacevtske inovacije, kot so na primer zdravila in cepiva, so klju¢nega pomena za vsak
sodoben zdravstveni sistem. Farmacevtske inovacije prinasajo druzbi veliko socialno in
ekonomsko vrednost, prihranke zdravstvenemu sistemu in moznosti novih zdravljenj za
vrsto bolezni. Mnogo ljudi je danes zivih in Zzivijo dlje prav zaradi novih zdravil in cepiv,
ki jih je razvil farmacevtski sektor. Izboljsave obstojecCih zdravljenj raka so v ZDA
zmanjSale letno umrljivost obolelih za polovico. PoviSan holesterol in druge bolezni srca in
ozilja, ki so v 70. letih zahtevale obsezno zdravljenje, so danes preprosto obvladljive z
oralnimi terapijami. VV mnogih primerih se uporaba inovativnih zdravil v zdravstvenem
sistemu celo veckrat odplaca. V eni od raziskav je bilo potrjeno, da je zmanjSevanje
uporabe starih zdravil zmanjsalo stroske hospitalizacij in ambulantnega zdravljenja za 7,2-
krat vec, kot se je povecal stroSek uporabe novih zdravil. Cepiva so dokazano ena najbolj
ucinkovitih preventivnih ukrepov v boju proti infekcijam, saj vsako leto resijo Zivljenja vec
kot dvema milijonoma in pol otrok. Ocene kazejo, da bi lahko s pove¢anim dostopom do
Sestih cepiv (vkljucujo€ nova cepiva za malarijo in rotavirus) v svetovnem merilu na raun
stroskov zdravljenja bolezni, ki jih preprecujejo ta cepiva, prihranili 5,7 milijarde evrov. S
prepre¢evanjem bolezni bi lahko na racun povecane produktivnosti v svetovhem merilu
pridobili dodatnih 133 milijard evrov (IFPMA, 2016).

Farmacevtske inovacije so pogosto klasificirane v tri skupine, in sicer revolucionarne,
radikalne in inkrementalne. Do revolucionarnih inovacij pride, ko identificiramo nove
molekule ali nove terapevtske modele. Novo razumevanje mehanizma bolezni in nov nacin
delovanja, ki posega v proces bolezni na molekularni osnovi, uvr§¢amo med radikalne
inovacije. Odkritje sorodnih molekul z druga¢nimi lastnostmi, ki nudijo pomembno
dodano vrednost pri zdravljenju dolo¢ene vrste bolezni ali skupine bolnikov, pa uvr§¢amo
med inkrementalne inovacije (Wilsdon et al., 2013, str. 20-21).

Nekateri kljuéni koraki v biofarmacevtskem raziskovanju v preteklosti so pripomogli k
znizevanju umrljivosti bolnikov, okuzenih s HIV-om oziroma aidsom in obolelih za
nekaterimi vrstami rakov. Visok krvni tlak in kardiovaskularne bolezni lahko nadzorujemo
z antihipertenzivi in zdravili za znizevanje holesterola, zamenjava kolka ali kolena
omogoca bolniku mobilnost, nekatere vrste rakov lahko nadzorujemo ali celo pozdravimo s
pomocjo novih tar¢nih zdravil. Prebivalci Evrope lahko pricakujejo ne le daljse, temvec
tudi kakovostnejse zivljenje. Vendar pa $e vedno ucinkovito ne obvladujemo pomembnih
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bolezni, kot so alzheimerjeva bolezen, multipla skleroza, mnogo vrst rakov in redke
bolezni (EFPIA, 2015, str. 2).

Farmacevtske inovacije lahko ustvarijo dodano vrednost na razlicne nacine. Prinesejo
lahko terapevtske in klinicne Kkoristi, kot sta na primer zmanj$anje umrljivosti ali
napredovanja bolezni, ter izboljsajo kakovost zivljenja bolnikov in njihovih druzinskih
¢lanov. Lahko omogocijo tudi ekonomske koristi v smislu bolj u¢inkovite porabe omejenih
virov za zdravstveno oskrbo, kot je na primer zmanj$anje obsega storitev v okviru
bolniSni¢nega zdravljenja, ter makroekonomske koristi za druzbo, kot so izboljSanje
produktivnosti delovne sile, ustvarjanje prihrankov ali spodbujanje konkuren¢nosti

(Wilsdon et al., 2013, str. 20-21).

Pozitiven ucinek farmacevtskih inovacij na bolnike kot tudi na zdravstveni sistem je bil
dokazan v vec §tudijah in raziskavah (na primer Murphy in Topel, Lichtenberg, Krass in
Dhippayom, Garthwaite itd). V naslednjih poglavjih so predstavljeni Stirje najbolj
pomembni ucinki, ki so posledica zdravljenja tudi z inovativnimi zdravili. Zdravljenje z
inovativnimi zdravili in terapijami prispeva k podaljSevanju pri¢akovane zivljenjske dobe
prebivalcev, pri Cemer pri¢akovana Zivljenjska doba narasc¢a hitreje v drzavah s hitrejSim in
obseznej$im uvajanjem farmacevtskih inovacij. PreprostejSe doziranje zdravil, hitrejse
u¢inkovanje zdravil, manj stranskih u¢inkov in podobno izboljSujejo kakovost Zivljenja,
povezanega z zdravjem, saj so predvsem kroni¢ni bolniki velikokrat fizi€no in psiholoSko
obremenjeni z boleznijo. Farmacevtske inovacije lahko tudi upocasnjujejo rast celotnih
izdatkov za zdravstveno varstvo, saj boljSe in hitrejSe metode zdravljenja zmanjSujejo
stroske bolnisni¢nega zdravljenja. Tudi ¢e se stroski oskrbe kratkoro¢no povecajo, pa je
mogoce doseci ve€jo produktivnost zaposlenih in manj izgubljenih delovnih dni.

3.1 PodaljSevanje pricakovane Zivljenjske dobe

PodaljSevanje Zivljenjske dobe prebivalcev je pomembno za ekonomsko rast in razvoj
drzave. Murphy in Topel (2006, str. 872) ocenjujeta, da je v zadnjem stoletju stroSek
podaljSanja zivljenjske dobe posameznega Ameri¢ana znaSal preko 870.000 evrov. Med
letoma 1970 in 2000 je daljsa zivljenjska doba v Ameriki na letni ravni k drzavni blaginji
prispevala priblizno 2.940 milijard evrov, polovico od tega samo na racun napredka pri
zdravljenju bolezni srca. V prihodnje ocenjujeta, da bodo tudi skromni napredki pri
zdravljenju pomembnih bolezni zelo dragoceni. Primer: strosek zmanj$anja umrljivosti
zaradi raka za 1 % znaSa za danasnje in bodocCe generacije Ameri¢anov preko 450 milijard
evrov, medtem ko bi bilo zdravilo za zdravljenje raka, v kolikor bi ga iznasli, vredno preko
45.000 milijard evrov.

Lichtenberg (2012, str. 2-3) je predvideval, da sta zdravje in zivljenjska doba prebivalcev
odvisna od tega, kako tehnolosko napredne so zdravstvene dobrine (vklju¢no z zdravili).

24



Daljsanje zivljenjske dobe prebivalcev je odvisno od starosti farmacevtskih in
nefarmacevtskih dobrin, zato bi bilo potrebno pri ugotavljanju vzrokov za daljSanje
zivljenjske dobe upostevati tako starost medicinskih pripomockov in postopkov kot starost
zdravil, s katerimi zdravimo. Kljub temu razli¢ne Studije dokazujejo, da izlocitev
nefarmacevtskih kazalcev ne vpliva pomembno na oceno ucinka farmacevtskih inovacij na
dolzino zivljenja, posledi¢no imajo farmacevtske inovacije vecji vpliv na izide zdravljenja
kot nefarmacevtske inovacije.

Lichtenberg (2012, str. 19-20) v svoji Studiji pokaze tudi, da se je v 30 drzavah OECD
med letoma 2000 in 2009 podaljsalo pri¢akovano trajanje Zivljenja ob rojstvu za 1,74 leta.
Ocene kazejo na dejstvo, da je povecCanje pricakovane Zivljenjske dobe ob rojstvu, ki je
bila posledica uporabe zdravil, uvedenih na trg po letu 1990, znasalo 1,27 leta, kar znasa
73 % celotnega podaljSanja zivljenjske dobe ob rojstvu v obdobju med letoma 2000 in
2009. Prav tako ugotavlja, da pri¢akovana zivljenjska doba in stopnja prezivetja pri ljudeh,
starejSih od 25 let, narasc¢ata hitreje v drzavah s hitrej$im in bolj obsezZnim uvajanjem novih
zdravil. Pri analizi so bili upoStevani tudi dejavniki, kot so dejanski prihodki na prebivalca,
stopnja brezposelnosti, povpre¢no Stevilo let Solanja, stopnja urbanizacije, izdatki za
zdravstvo, nefarmaceviske inovacije v zdravstvu (oprema in aparati) ter nekateri rizi¢ni
faktorji (prisotnost okuzbe s HIV in pojavnost tuberkuloze).

Lichtenberg (2013) je potencialno izgubljena leta Zivljenja analiziral tudi v Sloveniji, in
sicer je povezal Stevilo novih uvedenih zdravil (oziroma kemicnih enot), katerih Stevilo je
se je gibalo med 12 v letu 1993 in 33 v letu 2003, s kon¢nim izidom posameznih bolezni.
Tako je s posebnim ekonometricnim modelom ocenil, da je Stevilo potencialno izgubljenih
let mo¢no obratno sorazmerno povezano s Stevilom novih zdravil, ki so bila uvedena do
Sest let prej. Natancneje, kar dve tretjini (1.148 let na sto tiso¢ prebivalcev) zmanjSanja
potencialno izgubljenih let Zivljenja pred 70. letom starosti naj bi bili rezultat uvajanja
farmacevtskih inovacij. Stevilo potencialno izgubljenih let Zivljenja prebivalcev Slovenije
pred 70. letom starosti se je namre¢ med letoma 2000 in 2010 znizalo s 5.091 na 3.407, to
je za 1.684 let (na sto tiso¢ prebivalcev). Lichtenbergova analiza kaze, da od novih zdravil
v nekaj letih po zafetku uporabe lahko pricakujemo, da bodo pomembno prispevala k
zmanjSevanju izgubljenih let Zivljenja zaradi bolezni. V Sloveniji je med letoma 2003 in
2011 znaSal povprecni letni izdatek za zdravila na recept 246 evrov na osebo, pri ¢emer je
ta izdatek za osebe, mlajSe od 65 let, znasSal priblizno 189 evrov (23 % pod povprecjem
izdatkov za zdravila celotne populacije). Farmacevtske inovacije so v obravnavanem
obdobju povecale izdatke za zdravila na recept za osebe, mlajSe od 70 let, le za priblizno
43,5 evra na osebo, kar predstavlja skupni izdatek v viSini 4,35 milijona evrov na sto tiso¢
prebivalcev. Ce ta izdatek delimo s Stevilom 1.148 (zmanj3anje potencialno izgubljenih let
Zivljenja), dobimo izdatek enega prihranjenega leta Zivljenja, ki znasa 3.789 evrov. Ocene
ekonomistov, ki jih citira Lichtenberg (2013), pa govorijo o tem, da so Americani za eno
podaljSano leto zivljenja pripravljeni placati celo 217.500 evrov.
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3.2 IzboljSanje kakovosti Zivljenja

Najpogosteje uporabljena definicija opredeljuje kakovost zivljenja kot »posameznikovo
dojemanje svojega polozaja v zivljenju v smislu kulturnega in vrednostnega sistema, V
katerem zivi, ter v povezavi s svojimi cilji, pricakovanji standardi in zanimanji« (Krass &
Dhippayom, 2013, str. 17). Ker kakovost zivljenja zajema vse vidike zivljenja, je v
zdravstveni strokovni literaturi bolj sprejet izraz kakovost zivljenja, povezana z zdraviem
(Krass & Dhippayom, 2013).

Ena od kroni¢nih bolezni, ki je danes zelo razSirjena in negativno vpliva na kakovost
zivljenja, povezana z zdravjem, je diabetes. Diabetes tipa 2 je kroni¢no progresivno
obolenje presnove, ki ze meji na epidemijo tako v razvitem svetu kot tudi v drzavah v
razvoju. V letu 2010 je imelo diabetes 6,4 % oziroma 285 milijonov ljudi in do leta 2030
naj bi ta Stevilka narasla na 7,7 % oziroma 439 milijonov ljudi. Diabetes tipa 2 predstavlja
bolnikom, druzbi in zdravstvenim sistemom veliko breme, pri ¢emer sta nezmoznost in
umrljivost kot posledica diabetesa tipa 2 rezultat zapletov, povezanih s trajanjem, resnostjo
ter stopnjo nadzora nad boleznijo. Te zaplete vkljucujejo sréni infarkt, kap, slabovidnost in
odpoved ledvic. Kakovost zivljenja bolnikov z diabetesom tipa 2 je slabsa kot kakovost
zivljenja ljudi brez kroni¢nih bolezni. Za vzdrzevanje ustrezne ravni glukoze v krvi morajo
bolniki z diabetesom tipa 2 namre¢ dosledno jemati predpisana zdravila, pazljivo morajo
nadzorovati dieto in fizi¢no aktivnost ter redno nadzorovati raven glukoze v krvi. Na dolgi
rok ima to lahko negativne psihosocialne posledice na bolnike, saj lahko vpliva na vedenje
posameznika, povzro¢i razvoj dolgoro¢nih komplikacij ter slabsa kakovost Zivljenja (Krass
& Dhippayom, 2013, str. 17).

Freemantle et al. (2012, str. 226-228) so v svoji metaanalizi primerjali u¢inke inzulina
degludec in glargine na kakovost Zivljenja, povezanega z zdravjem pri bolnikih z
diabetesom tipa 2. Inzulin degludec je inzulin nove generacije z zelo dolgim neprekinjenim
delovanjem in omogoca stabilno raven glukoze v krvi za ve¢ kot 42 ur. Klinicne Studije
varnosti in ucinkovitosti inzulina degludec v primerjavi z inzulinom glargine so pokazale
niZje dnevne in urne spremembe ravni glukoze v krvi ter znizano tveganje za
hipoglikemijo pri enaki ravni nadzora nad glikemijo. Zdravljenje diabetesa tipa 2 z
inzulinom bistveno izboljsa izid bolezni, posledi¢no zmanjSuje tudi umrljivost. Vendar pa
Kljub jasnim koristim za zdravje v povezavi z obvladovanjem glikemije, terapije z
inzulinom ne odpravijo fizi¢nega in psiholoskega bremena bolezni v celoti. Strah pred
hipoglikemijo in predpisanim na¢inom zdravljenja z inzulinom predstavljata za bolnike z
diabetesom eno vecjih skrbi. Druge psihosocialne skrbi bolnikov z diabetesom vkljucujejo
strah pred samoinjiciranjem ali nepravilnim doziranjem zdravila in zadrego, povezano s
samo diagnozo bolezni. Pri diabetesu prav tako mo¢no sovpadata fizi¢ni in Custveni vidik
kakovosti Zivljenja, povezanega z zdravjem. Rezultati Studije kazejo, da zdravljenje z
inzulinom degludec v primerjavi z inzulinom glargine pri diabetesu tipa 2 vodi v
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izboljSanje kakovosti zivljenja, povezanega z zdravjem. Bolniki, ki so bili zdravljeni z
inzulinom degludec, so imeli po koncu zdravljenja obcutno manj boleCin pri injiciranju,
bili so obcutno bolj vitalni in obcutno boljSega fizicnega zdravja v primerjavi z bolniki, ki
so bili zdravljeni z inzulinom glargine. Studija je potrdila izbolj$ano kakovost Zivljenja pri
terapiji z inzulinom degludec tudi za diabetes tipa 1.

Podobne ugotovitve so v svoji Studiji o revmatoidnem artritisu predstavili tudi Augustyn,
Walker in Gross (2013), saj so ugotovili, da farmacevtske inovacije lahko pomembno
vplivajo na izid bolezni. V devetdesetih letih prejSnjega tisoCletja je zdravljenje
revmatoidnega artritisa omogoc¢alo zmanjSevanje vnetij sklepov, vendar je bilo usmerjeno
v blazenje simptomov, bolezen pa je relativno hitro napredovala do funkcionalne
nezmoznosti. Danes revmatoidni artritis zdravimo z bioloSkimi imunomodulirajo¢imi
zdravili (DMARDs), ki so ciljno usmerjena na vzroke vnetij, kar izboljsa telesno
zmogljivost bolnikov in prepreCuje nepopravljive poskodbe sklepov, to pa izboljsa
zdravstveno stanje.

3.3 Preprecevanje nepotrebnih hospitalizacij

Znotraj zdravstvenih sistemov Evrope in sveta se srecujejo na eni strani narascajoca
pricakovanja drzavljanov po kakovostni in nediskriminatorni zdravstveni obravnavi, ki
vklju€uje najboljse, najnovejse in najuéinkovitejSe zdravstvene resitve, ter na drugi strani
ekonomska recesija in naras¢ajoce finan¢ne omejitve zdravstvenih proracunov. Tezavo, ki
je skupna skoraj vsem evropskim ekonomijam, reSujejo drZzave na dva nacina. Prva je
dolgoro¢na in proaktivna z osredotoanjem na ucinkovitost zdravstvenih resitev in s tem
alokacijo sredstev v resitve z visoko dodano in dokazano vrednostjo, druga pa kratkoro¢na
in reaktivna z izklju€nim osredoto¢anjem na zmanjSevanje stroskov. Na izdatke za zdravila
zato ne smemo gledati ozko, temve¢ moramo imeti v mislih celotne izdatke za zdravstveno
varstvo. Ko razmi$ljamo o poviSanju stroskov za nova zdravila, moramo ob tem upostevati
tudi zmanjSanje stroSkov bolniSni¢nega zdravljenja, boljSe sposobnosti za delo, manjse
Stevilo izgubljenih delovnih dni ipd. Ocenjene koristi novih zdravil, merjene z vrednostjo
povecanja Stevila delovnih ur, so skoraj devetkrat vecje od ocenjenih stroSkov novih
zdravil (Mednarodni forum znanstvenoraziskovalnih farmacevtskih druzb, 2012, str. 6, 9—
11).

Nova zdravila so obicajno drazja kot obstojeca, zato bi lahko domnevali, da bo povecanje
uporabe novih zdravil temu ustrezno povecalo tudi izdatke za zdravstvo. Pa vendar to ne
drzi. Ce so nova zdravila u¢inkovitej$a od starejsih, bi lahko njihova uporaba znizala druge
zdravstvene izdatke (na primer hospitalizacije) bolj, kot bi se povecali stroski uvedbe teh
zdravil. Uvajanje novih zdravil predstavlja proaktivno zdravstveno resitev, saj se
pomembni ucinki ponavadi pokaZejo z nekajletnim zamikom (Lichtenberg, 2008, str. 3).

27



Lichtenberg (2013) je v eni od svojih $tudij pokazal, da je v Sloveniji med letoma 2003 in
2009 povecanje skupnega Stevila novih zdravil zmanjSalo Stevilo bolni$ni¢nih sprejemov
za 7 %, kar pomeni, da je uporaba novih zdravil v enem letu omogocila znizanje
bolnisni¢nih izdatkov za 1,2 %.

Tehnoloske inovacije, ki jih spremljajo tudi prilagoditev poslovnih modelov in inovacije,
ki omogocajo vecjo vkljucenost bolnikov v zdravljenje, dosegajo vecje ucinke. Na
klinicnem oddelku za revmatologijo na UKC so z analizo rezultatov zdravljenj med letoma
2006 in 2013 ugotovili, da je bilo Stevilo hospitalizacij zaradi spondiloartritisa in
revmatoidnega artritisa v letu 2013 za 65,4 % nizje kot leta 2006. Ta padec hospitalizacij je
bil tudi posledica tehnoloskih inovacij v obliki bioloskih zdravil in drugih organizacijskih
in tehnoloskih inovacij. Z uvedbo omenjenih inovacij so zabelezili upad Stevila vseh
bolnisni¢nih sprejemov za 27 %, Stirikrat ve¢ je bilo obravnav v ambulantnem delu za
aplikacije zdravil v veno, povecala se je intenzivnost dela zaposlenih in posledi¢no se je za
14 % povecalo tudi Stevilo ambulantnih pregledov (Tomsic, 2014).

3.4 Povecevanje produktivnosti

Mentalno in fizi¢no zdravje ljudi je kljuCen dejavnik ponudbe delovne sile na trgu. V
zadnjih letih se je med Americani pojavnost kroni¢nih bolezni povecala in ¢e upoStevamo
dejstvo, da se kroni¢ne bolezni pojavljajo pogosteje pri starejsi populaciji, lahko smiselno
sklenemo, da pri starejsih ljudeh lahko pri¢akujemo manj$o delovno aktivnost. Pa vendar
zadnji dve desetletji opazamo naglo povecanje delovne aktivnosti med starejSimi
Americ¢ani. Da bi razloZili povecanje delovne aktivnosti med starejSimi, so ekonomisti
analizirali ve¢ dejavnikov, kot na primer spremembe v zakonodaji glede upokojevanja,
reforme socialne varnosti ipd., medtem ko so bili u€inki naprednejSe tehnologije v
zdravstvu spregledani. Raziskav v povezavi z ekonomskimi u¢inki farmacevtskih inovacij
je premalo, predvsem ce upoStevamo dejstvo, da so se v tem istem obdobju v ZDA
povecali celotni zdravstveni izdatki in izdatki na prebivalca in ti so bili Se posebej o€itni v
farmacevtskem sektorju. Med letoma 1980 in 2005 se je odstotek zdravstvenih izdatkov za
zdravila na recept celo podvojil (Garthwaite, 2012, str. 116-117).

V znanstveni $tudiji je Garthwaite (2012, str. 116-118) ugotavljal povezavo med uporabo
protivnetnih Cox-2 zaviralcev in delovno aktivnostjo ljudi s kroni¢nimi boleznimi sklepov.
Cox-2 zaviralci so vrsta nesteroidnih protivnetnih zdravil, ki se jih uporablja pri
posameznikih s kroni¢nimi teZavami oziroma bole¢inami in ki potrebujejo kontinuirano
zdravljenje s protivnetnimi zdravili. Garthwaite (2012) je v Studiji analiziral vpliv
odpoklica zdravila vioxx, najpogosteje predpisanega zaviralca cox-2, na obseg celotne
delovne sile ter na izgubo osebnega dohodka. V obdobju pred odpoklicem zdravila vioxx z
ameriSkega trga je 0,63 % celotne delovne sile v starosti med 55. in 75. letom za blazitev
kroni¢nih bolecin sklepov uporabljalo zaviralce cox-2. Merckov odpoklic zdravila zaradi
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negativnih stranskih uc¢inkov na srce je posledi¢no povzrocil padec obsega celotne delovne
sile v prvem letu po odpoklicu za 0,35 odstotne toc¢ke. Odpoklic vioxxa skupaj s poznejsim
zmanjSanjem uporabe vseh zaviralcev cox-2 je obolelim v starosti med 55. in 75. letom
zmanjSal zmozZnost za delo za 22 odstotnih toc¢k. V prvem letu po odpoklicu zdravila so se
bolnikom osebni dohodki na ta racun znizali za kar 13,8 milijarde evrov. Gre za oceno
izgubljenih osebnih dohodkov zaradi zmanjSanja Stevila delovno aktivnega prebivalstva, ki
ga je odpoklic zdravila v letu 2004 prizadel in ne za neto kalkulacijo stroskov in koristi
omenjenega zdravila.

ZmanjSevanje bremena absentizma oziroma odsotnosti z dela zaradi bolezni je znacilno
tudi za Slovenijo, na primer za bolnike z revmatoidnimi boleznimi. Na klini¢nem oddelku
za revmatologijo v Univerzitetnem klini¢énem centru v Ljubljani so leta 2008 zaceli uvajati
register bolnikov BioRx.si zato, da bi vedeli, kdo in kako se zdravi, da bi poenotili
zdravljenje glede varnosti, porocali o nezelenih ucinkih, vpeljali nacionalne smernice v
redno klini¢no delo, izboljSali obravnavo bolnikov z revmatoidnim artritisom (v
nadaljevanju RA) in ankilozirajo¢im spondilitisom (v nadaljevanju AS), ki ne prejemajo
bioloskih zdravil, ter da bi razvili orodje za raziskovalno delo. V obdobju med letoma 2000
in 2014 se je tudi zaradi sodobnih metod zdravljenja, kot je na primer uvedba novih
bioloskih zdravil, sledenje bolnikov, porocanje nezelenih ucinkov ipd., Stevilo izgubljenih
koledarskih dni zaradi bolniSkega staleza na zaposlenega za bolnike z RA znizalo za vec
kot 13 %, za bolnike z AS pa za skoraj 82 %. Povpreéni letni upad $tevila dni staleZa na
zaposlenega in povpre¢no trajanje ene odsotnosti v dnevih (resnost) je za RA znasal 1 %,
spremembe za AS pa so bile izrazitejsSe, saj je povprecni letni upad Stevila dni staleza na
zaposlenega znasal 11 %, resnost pa se je povprecno letno znizala za 4,7 %. Ne nazadnje
se je Stevilo bolnikov z AS, ki so pridobili oceno invalidnosti v obdobju med letoma 2010
in 2014, znizalo za 12,7 % v primerjavi z obdobjem med letoma 2005 in 2009. V istem
obdobju je upad ocene invalidnosti za bolnike z RA znasal 5,4 %. Glede na zgornje
rezultate zdravljenj je mogoce sklepati, da sodobne metode zdravljenja vnetne revmati¢ne
bolezni lahko za zdravstveni sistem v zacetku bolezni predstavljajo visje neposredne
stroSke zdravljenja, dolgoro¢no pa zmanjSujejo posredne stroSke zdravljenja (DoSenovi¢
Bonca, 2016).

Posredni stroski zdravljenja predstavljajo velik delez celotnega ekonomskega bremena
kroni¢nih bolezni, kar za Slovenijo kaze tudi struktura ekonomskega bremena raka. Med
posredne stroSke Stejemo stroSke iz izgub produktivnosti, ki so v letu 2009 v Sloveniji
znaSali 219 milijonov evrov, in strosSke neformalne nege, ki so znasali 42 milijonov evrov.
Vezano na izgubo produktivnosti, je pomembno izpostaviti, da je bila Slovenija v tem letu
med vsemi proucevanimi drzavami EU na visokem sedmem mestu in s tem dale¢ od
evropskega povprecja. Posredni stroSki so v letu 2009 v Sloveniji predstavljali kar 64,2 %
celotnega ekonomskega bremena raka. Med neposredne stroske Stejemo stroSke zdravil
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oziroma zdravstvenih obravnav in ti so v prou¢evanem obdobju znasali 145 milijonov
evrov (Luengo-Fernandez et al., 2013).

Nizja produktivnost posledi¢no negativno vpliva tudi na gospodarsko rast. V porocilu
Morgan Stanely & Co. (2015, str. 20) je obravnavana povezava med kroni¢nimi boleznimi,
kot sta sladkorna bolezen in debelost, na gospodarsko rast. 1z porocila izhaja, da bo imela
Slovenija do leta 2035 zaradi sladkorne bolezni in debelosti skupaj za 21,6 odstotne tocke
manjSo rast realnega BDP v primerjavi z osnovno napovedjo OECD. Ta ocena uvrsca
Slovenijo na sedmo mesto med drzavami OECD, ki jih bo sladkorna bolezen in debelost z
vidika izgube rasti BDP najbolj prizadela. Najbolj ogrozene pri tem so Cile, Ceska
republika in Mehika, najmanj pa Japonska, Svica in Francija.

4 DEJAVNIKI UVAJANJA FARMACEVTSKIH INOVACIJ NA
IZBRANI TRG

V nadaljevanju poglavja bom na podlagi strokovne literature najprej opredelila in
predstavila zunanje in notranje dejavnike, ki vplivajo na vstop podjetja na tuji trg. Potem
bom pogledala, ali lahko te dejavnike identificiram tudi za uvajanje farmacevtskih
inovacij. S pomoc¢jo treh osebnih intervjujev z delezniki v zdravstvenem sistemu bom
seznam teh dejavnikov Se dopolnila.

4.1 Dejavniki vstopa podjetja na tuji trg

Pri odlocitvi glede vstopa podjetja na tuji trg lo¢imo notranje dejavnike, ki izvirajo iz
podjetja, ter zunanje dejavnike, na katere podjetje ne more vplivati in so odvisni od trga.
Vsako podjetje mora presoditi tako zunanje kot notranje dejavnike, ko se odlo¢a o vstopu
na neki trg (Kotler & Armstrong, 2016, str. 79-80).

Za uspesnost vstopa podjetja na tuji trg je kljuCnega pomena izbira prave strategije. Nacin
vstopa na tuji trg lahko definiramo kot strukturiran dogovor, ki omogoc¢a podjetju na tujem
trgu implementirati trZzno strategijo svojega izdelka. To lahko podjetje stori na ve¢ nacinov,
tako da izvaja le marketinske aktivnosti, ali pa je aktivno prisotno v celotnem procesu
vstopanja na trg. Podjetje lahko vstopa na tuji trg samo ali pa s pomoc¢jo partnerjev
(pogodbenih podjetij, zdruzevanj, prevzemov ipd.). Nacin vstopa podjetja na tuji trg
pomembno vpliva na uspeh vstopa. Izbran model vstopa je kasneje tezko spreminjati, saj
ima lahko tak$na sprememba za podjetje dolgorocne posledice (Morschett, Schramm-—
Klein & Swoboda, 2009, str. 60-61).

V nadaljevanju poglavja bom prikazala tako notranje kot zunanje dejavnike vstopa podjetja
na tuji trg, ker pa v nalogi ne bom analizirala konkretnega podjetja, ki vstopa na tuji trg,
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temvec pogoje, ki veljajo za vse ponudnike farmacevtskih inovacij na vstopnem trgu, se
bom bolj podrobno ukvarjala z zunanjimi dejavniki.

4.1.1 Notranji dejavniki vstopa podjetja na tuji trg

V strokovni literaturi najdemo vec avtorjev, ki opredeljujejo in analizirajo notranje
dejavnike vstopa podjetja na tuji trg. Notranje dejavnike dolocajo prednosti in slabosti
podjetja, kar pomeni, da podjetje nanje lahko vpliva (Kotler & Armstrong, 2016, str. 79—
80).

Po Kochu (2001) lo¢imo ve¢ notranjih dejavnikov vstopa podjetja na tuji trg. Velikost
podjetja lahko otezi vstop podjetja na tuji trg, saj imajo na primer majhna podjetja omejene
vire ali manj moznosti podpore, tudi znanj ipd., in posledicno zahtevnejsi trgi zanje niso
dosegljivi. Koch (2001) ugotavlja, da podjetja velikokrat podcenjujejo moznost nadzora
menedzmenta nad dogodki (angl. locus of control), ki se skozi pomembne izku$nje lahko
tudi spreminja. Zelo pomemben dejavnik pri vstopu podjetja na tuji trg je tudi
pripravljenost podjetja na tveganje, kar pa je odvisno od njegove financne situacije,
strategije, konkurenc¢nega okolja, izkuSenj ipd. Podjetja, ki so tveganju manj naklonjena,
bodo na primer izbirala trge, ki kazejo dolgorocnejso perspektivo. Pomembni interni
dejavniki vstopa so tudi cilji podjetja v zvezi s trznim delezem, metode kalkulacij in cilji v
zvezi z zasluzki. Strategija vstopa podjetja na tuji trg je tista, ki dolo¢a dinamiko
ustvarjanja zasluzka. Zasluzek se lahko generira Ze takoj prvo leto po vstopu, spet druga
strategija omogoca prve zasluzke Sele po nekaj letih po vstopu na tuji trg. Ne nazadnje so
pomembne tudi izkuSnje podjetja pri vstopanju na tuje trge; kolikokrat, kdaj nazadnje in v
kaksnih okolis¢inah je podjetje ali njegov konkurent vstopilo na tuji trg ter kaksno
strategijo je uporabilo. Bolj uspesno kot je bilo podjetje v preteklih poizkusih vstopa na
tuje trge, vecja je verjetnost, da bo isto strategijo uporabilo tudi na potencialnih novih
trgih.

Kompleksnost izdelka, s katerim vstopamo na tuji trg, in njegova diferenciacija vplivata na
stroSke transporta, ekonomijo obsega ter premeSCanje tehnologije. Tveganje, ki ga je
podjetje, ki vstopa na tuji trg, pripravljeno sprejeti, je Se en dejavnik, ki pomembno vpliva
na izbor strategije vstopa. Podjetje lahko izbira med razli¢icami od izvoza, ki predstavlja
najmanjse tveganje, do lastnega podjetja na tujem trgu, ki je najbolj tvegana moznost. S
tveganjem je zelo povezana fleksibilnost podjetja, saj je klju¢no, da se podjetje lahko naglo
odzove na spremembe na trgu oziroma se celo popolnoma umakne, ¢e je to potrebno
(Hollensen, 2004).

Root (1994) je prav tako izpostavil dva notranja dejavnika vstopa podjetja na tuji trg in to
sta diferenciacija izdelkov ter viri podjetja. Zelo diferencirani izdelki, s katerimi vstopamo
na trg, pomenijo pomembno prednost pred konkurenco in s takSnimi izdelki lahko

dosegamo tudi vi§je cene. Taks$ni izdelki lahko prenesejo tudi vi§je transportne stroske,
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vi$je uvozne dajatve in s tem na tujem trgu Se vedno ostanejo konkuren¢ni. Na drugi strani
pa manj diferencirani izdelki dosegajo nizje cene, kar pogosto pomeni potrebo po lokalni
proizvodnji. Bolj kot ima podjetje bogate vire v smislu izkuSenega in predanega
menedzmenta, kapitala, tehnologije, izkusenj v proizvodnji ter marketingu, vecji nabor
strategij vstopa na tuje trge ima na voljo in obratno. In, kot Ze omenjeno v enem od
zgornjih odstavkov, velikost podjetja je velikokrat kriticen dejavnik pri izbiri strategije
vstopa, saj se morajo viri podjetja in predanost menedZzmenta zdruziti v enoten cilj —
uspesen vstop in razvoj podjetja na tujem trgu.

Eno od Klasifikacij notranjega okolja podjetja je izdelal tudi Blythe (2014, str. 53-55), in
sicer po njegovem notranje okolje sestavljajo kultura podjetja, odnosi med zaposlenimi in
omejitev virov, iz katerih izhajajo vse aktivnosti in odlocitve v podjetju. Vsako podjetje se
srecuje z omejenimi viri in podjetje je na trgu lahko konkurenc¢no le tako, da jih ustrezno
izrablja. Bolj kot podjetje ucinkovito izrablja razpoloZljive vire, bolj je v konkuren¢nem
okolju uspesno. Zagotavljanje stabilnega notranjega okolja podjetja je zelo pomemben
dejavnik vstopa podjetja na nek trg, saj iz njega izhajajo odlocitve, na osnovi katerih se
podjetje soo¢a z zunanjimi dejavniki.

4.1.2 Zunanji dejavniki vstopa podjetja na tuji trg

Zunanje dejavnike vstopa podjetja na tuji trg prav tako obravnava veliko avtorjev.
Posledi¢no obstaja tudi kar nekaj modelov, s katerimi si lahko podjetja pomagajo pri
identifikaciji in ustrezni analizi zunanjih dejavnikov. Vsi avtorji so si enotni, da je analiza
zunanjih dejavnikov podjetja bistvenega pomena pri oblikovanju prave poslovne strategije,
zato jo je potrebno zelo skrbno pripraviti.

Po Hollensenu (2007, str. 298-301) lo¢imo Sest dejavnikov, ki vplivajo na vstop podjetja
na tuji trg:

1. Prvi dejavnik so sociokulturne razlike med dvema trgoma. Drzave, ki imajo podobne
poslovne in industrijske prakse, jezikovne in kulturne Kkarakteristike, kot tudi
primerljive izobrazevalne ravni, so si sociokulturno blizu ena drugi. Velike razlike v
teh znacilnostih lahko zato zelo pomembno vplivajo na odlocitev podjetja glede vstopa
na tuji trg. Sociokulturni dejavniki so po analizi PESTEL (Thompson, Gamble, Peteraf,
& Strickland 111, 2016, str. 44-47) tudi druzbene vrednote, odnosi med ljudmi,
zivljenjski slog ter demografski dejavniki, kot so na primer velikost populacije, stopnja
rasti, starostna struktura. Sociokulturni dejavniki se skozi Cas spreminjajo. Primer
takSnega spreminjanja je na primer trend zdravega Zivljenjskega sloga, ki lahko pospesi
potro$njo Sportnih pripomockov, opreme in zdrave prehrane ter upocCasni prodajo
alkohola in hitre prehrane. Demografske spremembe imajo zelo velik vpliv na panoge,
kot so zdravstvo, kjer so stroski in povpraSevanje po zdravstvenih storitvah odvisni od

demografskih dejavnikov, kot sta na primer starost in prihodki.
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2. Zelo pomemben ekonomski dejavnik je deZelno tveganje oOziroma negotovost
povprasevanja, pri ¢emer sta znanje in dobro poznavanje trga klju¢na elementa za
odlo¢itev o vstopu na tuj trg. Ekonomski dejavniki (Thompson et al., 2016, str. 44-47)
vkljucujejo splosno ekonomsko klimo in specificne faktorje, kot so obrestne mere,
menjalni teCaji, stopnja inflacije, stopnja brezposelnosti, stopnja rasti gospodarstva,
zunanjetrgovinski primanjkljaji ali presezki, stopnja varcevanja in bruto domaci
proizvod. Ekonomski faktor je tudi stanje na trgu vrednostnih papirjev, ki lahko vpliva
na zaupanje potroSnikov. Nekatere panoge, kot na primer gradbenistvo, so Se posebej
obcutljive na gospodarsko recesijo, medtem ko nanje pozitivno vplivajo nizke obrestne
mere. Diskontnim verigam pa lahko na primer slabse ekonomsko stanje v drzavi
koristi, saj potros$niki postanejo bolj cenovno obcutljivi.

3. Obseg in stopnja rasti trga je naslednji pomemben dejavnik, pri ¢emer veéji kot je
potencial trga, vi§je so investicije vanj in s tem je trg za podjetje, ki vstopa, bolj
zanimiv.

4. Na drugi strani pa posredne in neposredne trgovinske ovire negativno vplivajo na
privlaénost trga, na katerega podjetje vstopa.

5. Na vstop podjetja na tuji trg pomembno vpliva tudi intenzivnost konkurence. Bolj
intenzivna kot je konkurenca, manj je trg za vstop podjetja zanimiv. Priloznosti in
tveganja za podjetje, ki vstopa na tuji trg, lahko z vidika konkurence identificiramo in
ovrednotimo tudi s pomo¢jo petih kljuénih elementov Porterjevega modela (Porter,
1985, str. 4-6). Eden glavnih klju¢ev do uspeha podjetja je zmoZnost razumevanja
konkurentovih aktivnosti in njihovih strategij. Ne glede na Stevilo konkurentov, s
katerimi se podjetje sreCuje, je kljuénega pomena, da razumemo razlike med njimi.
Zelo je pomembno, da dolo¢imo tudi Stevilo potencialnih vstopov novih konkurentov
na trg. LaZje podjetja vstopajo na tisti trg, kjer je tehnologija osnovna, lojalnost kupcev
nizka, distribucijski kanali dostopnejsi in podobno. V sektorjih, kjer je potrebna visoka
raven investicij in znanja, pa so vstopi novih konkurentov bolj otezeni. Prav tako
konkurenti tezje vstopajo na trg, ¢e imamo opravka s patenti in registracijami
blagovnih znamk, raznimi drzavnimi ovirami ipd. Pomemben dejavnik konkuren¢nosti
je tudi nevarnost substitutov. Substituti so tisti izdelki ali storitve, ki zadovoljujejo
doloCene potrebe potrosnikov, vendar so na voljo potroSnikom na drugem trgu.
Substitut je izdelek iz druge panoge in nudi potroSniku podobne ugodnosti kot nas
izdelek. Razpolozljivost substituta, ki je blizu naSemu izdelku, lahko povzro¢i vecjo
konkurenénost panoge in s tem znizanje zasluzka za vsa podjetja iz te panoge. Vsako
podjetje potrebuje surovine in s tem ustvarja odnose med trgom in dobavitelji. Vecja
kot je pogajalska mo¢ dobaviteljev, visje so cene in slabsa je dobavljivost surovin.
Dobavitelji se med seboj lahko tudi dogovarjajo in s tem povecujejo pogajalsko moc,
vendar je to ponavadi protizakonito. V obratnem primeru, ko imajo mo¢no pozicijo na
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trgu kupci, lahko ti mo¢no vplivajo na izboljSanje kakovosti in 0ziroma ali znizanje cen
surovin. Veliko pogajalsko mo¢ imajo kupci tudi v primeru, ko lahko brez vecjih
stroSkov preidejo na proizvodnjo drugih izdelkov ipd.

6. Tudi majhno S$tevilo pomembnih posrednikov na vstopnem trgu naredi trg za
vstopno podjetje bolj zanimivo.

Nekateri avtorji, kot so na primer Ravelomanana, Yan, Mahazomanana in Miarisoa (2015,
str. 22-23, 26) poleg Hollensenovih (2007) Sestih zunanjih dejavnikov za pomembne
Stejejo Se dva dejavnika. Prvi so zakoni in predpisi drzave, v katero vstopajo. Pravne in
regulacijske dejavnike dolocajo predpisi, ki jih morajo upostevati podjetja, kot so recimo
predpisi za za$cito potro$nikov, delovne sile, varnosti pri delu. Nekateri dejavniki, kot na
primer zakon o minimalni placi, vplivajo na dolocene panoge (tiste z nizkimi placami ali
delovno intenzivne panoge) bolj kot na druge. V sklopu zakonov in predpisov so
pomembni tudi tehnoloski dejavniki, ki jih dolo¢a tempo tehnoloskih sprememb in razvoja
in ti imajo lahko razsezne vplive na druzbo, kot na primer genetski inzeniring ali
nanotehnologija. Tehnoloski dejavniki vklju€ujejo institucije, ki so vpletene v ustvarjanje
znanja in imajo nadzor nad uporabo tehnologij, kot so konzorciji za raziskave in razvoj,
tehnoloski inkubatorji, ki jih sponzorirajo univerze, zakoni za patente in avtorske pravice
in nadzor drZave nad spletom. Tehnoloske spremembe lahko spodbudijo tudi razvoj novih
panog (Thompson et al., 2016, str. 44-47). Drugi dejavnik po Ravelomananu et al. (2015)
pa je geografska oddaljenost. Mnogokrat velja, da postanejo stroSki transporta blaga pri
geografsko zelo oddaljenih trgih previsoki, da bi lahko uspe$no konkurirali lokalni
ponudbi na teh trgih.

Tudi Morschett, Schramm-Klein in Swoboda (2009, str. 61-72) so v svoji Studiji
ugotavljali, kako zunanji dejavniki dolo¢ajo vstopno strategijo. Kot zunanje dejavnike so,
podobno kot je bilo Zze prej omenjeno, opredelili Sest dejavnikov in to so kulturne razlike,
privlaénost in obseg trga, negotovost vstopnega trga oziroma dezelno tveganje, pravno
okolje vstopnega trga, intenzivnost konkurence ter tudi kulturo domacega trga.

Po analizi PESTEL pa med prej omenjenimi lo¢imo Se dve komponenti makro okolja, in
sicer politi¢ne in okoljske dejavnike. Politi¢ni dejavniki vkljucujejo politicni program in
procese, v okviru katerih drzava posega v gospodarstvo. Ti dejavniki so dav¢na politika,
fiskalna politika, tarife, politicna klima in mo¢ institucij, kot je na primer bancni sistem.
Nekateri politi¢ni dejavniki, kot recimo energijska politika, vplivajo na ene vrste sektorjev
bolj kot na druge. Okoljski dejavniki so ekoloski in okoljski pojavi, kot so vreme, klima in
klimatske spremembe, ter dejavniki, ki so povezani s pomanjkanjem pitne vode. Ti faktorji
lahko neposredno vplivajo na panoge, kot so zavarovalni$tvo, kmetijstvo, proizvodnja
energije in turizem. Lahko pa imajo posreden, a pomemben vpliv tudi na transportno
panogo, komunalo in podobno (Thompson et al., 2016, str. 44-47).
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4.2 Dejavniki, ki vplivajo na uvajanje farmacevtskih inovacij na tuji trg

Ce sem v prej$njem poglavju identificirala notranje in zunanje dejavnike vstopa podjetja na
tuji trg, bom v nadaljevanju tega poglavja pogledala, ali lahko klasifikacijo teh dejavnikov
po Hollensenu (2007) uporabim kot osnovo za razvrstitev dejavnikov, ki vplivajo na
uvajanje farmacevtskih inovacij. Povedano drugace, za zunanje dejavnike, ki so jih
klasificirali razli¢ni avtorji, bom preverila, ali jih lahko uporabim tudi pri analizi zunanjega
okolja inovativnih farmacevtskih podjetij.

Poleg analize pregleda razlicnih znanstvenih c¢lankov in publikacij mednarodnih
organizacij sem z delezniki v slovenskem zdravstvenem sistemu izvedla tri osebne
intervjuje, in sicer z ekonomistom, farmacevtom in zdravnikom. Na podlagi njihovih
mnenj bom dejavnike, zbrane na osnovi literature, e dopolnila in tudi pojasnila smer
njihovega vpliva na uvajanje farmacevtskih inovacij na tuji trg.

4.2.1 Opredelitev dejavnikov uvajanja farmacevtskih inovacij na podlagi pregleda
literature

Dejavnike, ki vplivajo konkretno na uvajanje farmacevtskih inovacij na tuji trg, so v svojih
Studijah obravnavali Stevilni avtorji.

V eni izmed $tudij so na primer avtorji proucevali in analizirali kljuéne trzne karakteristike
ter ocenjevali stroSke in mozZne strategije vstopa slovenskega generi¢nega farmacevtskega
podjetja na tri razvijajoce se trge, kjer to podjetje prakti¢no Se ni prisotno. Ugotovili so na
primer, da mora podjetje, ki vstopa na trg Juzne Afrike, upostevati predvsem mocne
sociokulturne razlike, kot so jezikovne ovire, kulturne znacilnosti, visoki stroski,
povezani s kriminalom in nasiljem (Baus, Gantar, Laurentino, Cepec & Raskovi¢, 2013,
str. 109-116). Iz tega izhaja, da sociokulturni dejavniki pomembno vplivajo na vstop
farmacevtskih podjetij na tuji trg.

Pomemben sociokulturni dejavnik je tudi stopnja socializiranosti zdravstvenih sistemov.
Od stopnje socializiranosti zdravstvenega sistema je odvisno, koliksno vlogo bo pri tem
imel zasebni kapital bodisi v vlogi zavarovalniSkih sredstev, lastniStva nad sredstvi za delo,
bodisi pri izvajanju dejavnosti. Drzave v socializiranem, iz davkov financiranem sistemu
laZje nadzorujejo stroSke, zato so ti sistemi bistveno cenejsi tako po delezu BDP kot seveda
po absolutnem znesku, namenjenem za zdravstveno varstvo (Albreht, 2005). Je pa v vseh
sistemih, kjer je pomembno kolektivno financiranje zdravstva, problem v tem, da ponudba
storitev oziroma izdatki za zdravstvo vedno pomembno zaostaja za potrebami (Tajnikar et
al., 2016). Dostop do kakovostne zdravstvene oskrbe je osnovna pravica prebivalcev
Evropske unije. Evropski forum bolnikov poudarja pomembnost soocanja z neenakostmi
glede dostopa prebivalcev Evropske unije do zdravstvene oskrbe in zdravje Evropejcev

postavlja visoko na prednostno lestvico. Dostop do zdravstvene oskrbe pomeni moznost
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zdravljenja po dostopni ceni. Za zdravstvo pravimo, da je dostopno takrat, ko je dostopno
ljudem, ki ga potrebujejo, brez nepotrebnih ¢akalnih vrst za preglede, brez dolgega
potovanja do zdravnika in po sprejemljivi ceni. Dostop do zdravstvenih storitev pomeni
namre¢ tudi nediskriminacijo v smislu dostopnosti vsem, ne samo tistim z visjimi prihodki.
Kljub temu pa to za mnoge prebivalce Evrope $e vedno ni realnost, saj so po krizi od leta
2009 dalje izdatki za zdravje v mnogih ¢lanicah Evropske unije moc¢no padli. Ravno v ¢asu
ekonomske krize pa so investicije v zdravstvo Se posebej pomembne, saj se s tem
zmanjSajo neenakosti ter omogoci splosno zdravje celotne druzbe. Investicije v zdravstvo
pomenijo na dolgi rok investicije v osnovne vrednote druzbe, socialno kohezijo in
ekonomski razvoj (Olauson, 2013, str. 31). Stopnja socializiranosti zdravstvenega sistema
je torej dejavnik, ki pozitivno vpliva tudi na uvajanje farmacevtskih inovacij. Veéje kot je
financiranje zdravil s strani javnega zdravstvenega sistema, vecji je interes farmacevtskih
podjetij za vstop na trg.

Investicije v zdravstvo pa so v realnosti velikokrat odvisne ravno od ekonomskega stanja
drzave, od stopnje razvitosti drzave, ki jo merimo tudi z rastjo BDP-ja.

V zadnjih 200 letih je BDP v zahodnih industrializiranih drzavah rasel. Odlo€ujo¢ dejavnik
dolgorotne ekonomske rasti drzave je tehnoloski napredek, ki je glavno gonilo
konkuren¢nosti med raziskovalno usmerjenimi farmacevtskimi podjetji. Inovativna
zdravila so v veCini industrializiranih drZav integrirana v javne zdravstvene sisteme in
lahko pomembno prispevajo k podaljSevanju pri¢akovane Zivljenjske dobe ob rojstvu in
boljsi kakovosti Zivljenja (Heible, 2013, str. 104—105), izdatki za takSna zdravila pa so zelo
odvisni od stopnje razvitosti drzav.

V porocilu IMS Health je bila po posameznih drzavah v povezavi z viSino BDP
proucevana prodaja treh terapevtskih skupin inovativnih zdravil, in sicer antikoagulantov,
antidiabetikov in zdravil za zdravljenje hepatitisa C. Med evropskimi drzavami tako
zasledimo velike razlike pri prodaji inovativnih zdravil oziroma terapij. Slika 15 prikazuje
delez prihodkov od prodaje 46 inovativnih zdravil kot deleZ od celotnih prihodkov prodaje
farmacevtskega trga v posamezni drZavi v odvisnosti od BDP na prebivalca v letu 2012
(IMS Health, 2013, str. 4 in 32).

S Slike 15 je razvidno, da je prodaja inovativnih zdravil v povpre¢ju v pozitivni odvisnosti
od viSine BDP na prebivalca, pa vendar zasledimo tudi pomembna odstopanja. Najvecje
odstopanje zasledimo pri Slovaski, kjer je prodaja inovativnih zdravil kljub relativno
nizkemu BDP-ju izredno visoka, saj inovativna zdravila predstavljajo skoraj 10 %
prihodkov od prodaje celotnega slovaskega farmacevtskega trga, pri ¢emer je BDP na
prebivalca manjsi od 15.000 evrov. Podobno odstopanje lahko zasledimo tudi pri Avstriji,
Irski, Svedski in Finski, kjer inovativna zdravila predstavljajo manj kot 7 % prihodkov od
prodaje celotnega farmacevtskega trga, pri ¢emer je BDP na prebivalca vi§ji od 35.000

evrov. Slovenija s 7,5 % prihodkov od prodaje inovativnih zdravil v primerjavi s prodajo
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na celotnem slovenskem farmacevtskem trgu spada med drzave z nadpovpre¢nim delezem,
pri ¢emer je njen BDP na prebivalca nizji od 20.000 evrov (IMS Health, 2013, str. 10).

Slika 15: Delez prihodkov od prodaje inovativnih terapij v % v primerjavi z BDP na
prebivalca v evrih med posameznimi drzavami v letu 2012
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Vir: IMS Health, Uptake of Innovation in Europe, 2013, str. 10.

Poleg razvitosti drzave je z vidika uvajanja farmacevtskih inovacij pomembna tudi
velikost trga oziroma Stevilo prebivalcev, ki so potencialni uporabniki zdravil. Acemoglu
in Linn (2004, str. 1049-1053) sta na primer proucevala ucinek velikosti ameriskega trga
na vstop zdravila oziroma farmacevtskih inovacij na tuji trg. Najvecja tezava pri
kateremkoli proucevanju vpliva velikosti trga na inovacije je ta, da so na vecjih trgih
ponavadi prisotni boljsi izdelki. Da bi se izognila tej tezavi, sta analizirala trg z vidika
demografskih sprememb ter oblikovala starostne profile uporabnikov za vsako kategorijo
zdravil. Rezultati studije so pokazali, da sta vstop novih zdravil na trg in velikost trga v
pozitivni korelaciji. Ko se je na primer v zadnjih 30 letih generacija baby boom postarala,
se je prodaja zdravil, ki so bila namenjena mladim, zmanjSala, hkrati pa se je povecala
poraba zdravil za populacijo srednjih let. Iz pridobljenih podatkov sta Acemoglu in Linn
(2004, str. 1049-1053) ocenila, da 1-odstotno povecanje potencialnega trga za posamezno
kategorijo zdravil vodi v priblizno 4-odstotno povecanje Stevila novih, originalnih
(negenericnih) zdravil, ki vstopajo na ameriSki trg. Analizirala sta tudi odnos med
velikostjo ameriSkega trga in vstopom radikalnih inovacij na trg in ugotovila, da 1-
odstotno povecanje potencialnega trga za posamezno Kategorijo zdravil vodi v 4- do 6-
odstotno povecanje Stevila radikalnih farmacevtskih inovacij na trg. Ugotavljala sta tudi,
kdaj ima velikost trga najvecji vpliv na vstop novih zdravil. Na eni strani lahko
demografske spremembe predvidimo vnaprej, kar pomeni, da bo vstop novih zdravil
vplival na trg v prihodnosti. Na drugi strani pa traja od 10 do 15 let od raziskav do uvedbe
zdravila na trg, zato je vstop novega zdravila v tem primeru odgovor na velikost trga v
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preteklosti. Avtorji Girish, Mahesh, Neeraj in Avinash (2013, str. 98-107) pa so na primer
v sklopu dejavnikov zunanjega okolja podjetja analizirali politicne, ekonomske, socialne in
tehnoloSke dejavnike in ugotovili, da je za farmacevtska podjetja trg Zdruzenih arabskih
emiratov zelo privlacen trg, saj je v fazi rasti.

Na velikost farmacevtskega trga in njegovo rast v sodobnih druzbah moc¢no vpliva
naraS¢anje Kkroni¢nih bolezni, ki je v tesni povezavi s staranjem prebivalstva. S
staranjem prebivalstva se namre¢ povecuje potreba po oskrbi starejSih ljudi in s tem tudi
potreba po zdravljenju kroni¢nih bolezni.

Iz porocila IFPMA (2004, str. 12-13) izhaja, da so zaradi globalnega trenda staranja
prebivalstva glavni razlog umrljivosti v drzavah v razvoju postale kardiovaskularne
bolezni, vedno vecjo veljavo pa pridobiva tudi diabetes. Kroni¢ne bolezni, ki teZijo
predvsem starejSo populacijo, zahtevajo izdatne investicije v raziskave in razvoj. Le tako
se lahko zagotovi ustrezno zdravljenje in hkrati zniza celotne izdatke za zdravljenje in
lajsanje bolezni. Tudi Augustyn, Walker in Gross (2013) so v svoji $tudiji o revmatoidnem
artritisu ugotavljali, da farmacevtske inovacije lahko pomembno vplivajo na izid te
kroni¢ne bolezni. Pozitiven ucinek novih zdravil na pricakovano zivljenjsko dobo ob
rojstvu indicirajo razlicne empiriCne raziskave in s tem opravicujejo njihovo
implementacijo v nacionalne zdravstvene sisteme (Heible, 2013, str. 125).

Trend staranja prebivalstva Evrope obstaja ze vsaj 50 let in tudi v naslednjih 50 letih se
pricakuje, da se bo ta trend nadaljeval. Neposredna posledica staranja prebivalstva je
pove€ana incidenca kroni¢nih obolenj, ki prizadenejo predvsem naraS¢ajoo populacijo
starejSih ljudi. Bolezni poleg stroSkov zdravljenja in izpada osebnih dohodkov povzrocajo
tudi izgubo zdravih let Zivljenja in kljub temu, da Zivljenjska doba prebivalcev Evrope
narasc¢a, Stevilo zdravih let zivljenja temu trendu ne sledi (OECD, 2008).

V drzavah OECD je zaznati nagel upad rojstev, druZine so manjSe, Zenske se odlocajo za
materinstvo pozneje, veliko Zensk otrok sploh nima. Stevilo otrok, rojenih v EU, je sedaj
tako nizko, da je na dolgi rok pri¢akovati upad populacije kot celote ne glede na to, da
sedaj zivimo dlje. Pri¢akovana Zivljenjska doba Evropejcev ni bila Se nikoli tako dolga, kot
je sedaj, in v zadnjem stoletju je glede dolzine zivljenja zaznati izjemen napredek. Vendar
pa trend daljSe pricakovane zivljenjske dobe ni prisoten v vseh drzavah. V zadnjih letih se
je pri¢akovana zivljenjska doba zmanjSala v nekaterih osrednje- in vzhodnoevropskih
drzavah kot tudi v nekaterih delih Afrike. V drzavah OECD Zenske zivijo dlje od moskih
in ker priCakovana zivljenjska doba narasc¢a za oba spola, se v prihodnje ta trend verjetno
ne bo spremenil (OECD, 2008, str. 14-18).

Hkratni ucinek daljSe pricakovane zivljenjske dobe in manjSega Stevila otrok vodi v
spremembe strukture prebivalstva. Pred 50 leti je starostna struktura predstavljala piramido
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s Siroko osnovo skupin mladih ljudi in kratko ozko Spico starejSe populacije, medtem ko
ima starostna piramida danes zoZeno osnovo, Siroka sredina se enakomerno pomika
navzgor, njen vrh pa je bolj top (OECD, 2008, str. 18). Slika 16 prikazuje, kako naj bi se
spremenila oblika starostne piramide do leta 2080. Danasnja oblika starostne piramide
prebivalcev EU je posledica visoke rodnosti v mnogih evropskih drzavah v 60. letih (baby
boom generacija). Ta generacija $e vedno predstavlja najvecji delez delovno aktivnega
prebivalstva in se pomika po starostni piramidi navzgor, kar posledi¢no ozi spodnji del
starostne piramide (Eurostat, 2016).

Slika 16: Starostna piramida prebivalcev EU-28 za leto 2015 ter napoved za leto 2080,
locena po spolu
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Vir: Eurostat, Population structure and ageing, 2016.

Trend staranja prebivalstva je viden skozi spremembo strukture prebivalstva, pri Cemer se
povecuje delez starejSih ljudi in zmanjSuje delez delovno aktivnega prebivalstva. Delez
ljudi, starejSih od 65 let, se povecuje v vseh ¢lanicah EU, in sicer se je med leti 2005 in
2015 njihov delez povecal za 2,3 odstotne tocke. Na drugi strani pa se je delez ljudi,
mlajsih od 15 let, v zadnjih 15 letih zmanjsal za 0,7 odstotne tocke. Do leta 2080 naj bi se
delez ljudi, starejSih od 80 let, v ¢lanicah EU ve¢ kot podvojil, in sicer s 5,3 % na kar 12,3
% celotnega prebivalstva. Do leta 2050 naj bi se deleZ delovno aktivnih ljudi zmanjseval,
nato pa naj bi se ta padec umiril, medtem ko naj bi delez ljudi, starejsih od 65 let, do leta
2080 predstavljal 28,7 % celotnega prebivalstva v primerjavi z letom 2015, ko je bil ta
delez 18,9 %. Kot rezultat sprememb delezev med posameznimi starostnimi skupinami se
pricakuje, da se bo koli¢nik starostne odvisnosti starejsih (angl. old age depedency ratio) v
¢lanicah EU skoraj podvojilo, in sicer z 28,8 % v letu 2015 na 51 % v letu 2080 (Eurostat,
2016).
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Poleg staranja prebivalstva in podaljSevanja zivljenjske dobe pa na povprasevanje po
zdravilih vpliva tudi njihov vpliv na kakovost Zivljenja. Farmacevtske inovacije lahko
namre¢ ustvarijo dodano vrednost na razliéne nacine. Prinesejo lahko terapevtske in
klini¢ne koristi, kot sta na primer zmanjSanje umrljivosti ali napredovanja bolezni, ter
izboljSajo kakovost Zivljenja bolnikov in njihovih druzinskih ¢lanov (Wilsdon et al., 2013,
str. 20-21). Kakovost zivljenja oziroma izgubljena leta zdravega Zivljenja je dejavnik,
na katerega nikakor ne smemo pozabiti, ko govorimo o podaljSevanju pricakovane
zivljenjske dobe. Namre¢ prav tako pomembno, kot je dolga pri€akovana zivljenjska doba,
je pomembno tudi, kako zdravo Zivimo.

Slika 17 prikazuje, kako se je povecalo $tevilo izgubljenih let zdravega Zivljenja glede na
pri¢akovano zivljenjsko dobo ob rojstvu za moske v letih od 1990 do 2010 v 27
proucevanih evropskih drzavah.

Slika 17: Stevilo izgubljenih let zdravega Zivljenja glede na celotno pricakovano
Zivljenjsko dobo za moske v letih od 1990 do 2010 za drzave EU27 v %
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Vir: EFPIA, Health&Growth — Evidence Compendum, 2013, str. 30.

PodaljSevanje zdrave zivljenjske dobe v zadnjih 20 letih je predvsem posledica
zmanjSevanja umrljivosti otrok in odraslih in ne zmanjSevanja izgubljenih let zdravega
zivljenja. Neuspeh za znaten napredek v zmanjSevanju izgubljenih let zdravega zZivljenja bi
moral biti klic na pomo¢ globalni zdravstveni skupnosti, saj so bile do sedaj aktivnosti
usmerjene predvsem v zmanjSevanje umrljivosti. Najmocneje na Stevilo izgubljenih let
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zdravega Zivljenja vplivajo mentalne in vedenjske motnje, kot na primer depresije,
anksioznost ter zloraba alkohola in drog. Zelo malo je dokazov, da se je pojavnost teh dveh
bolezni zadnjih 20 let znizala. Nekatera nevroloSka stanja, kot sta alzheimerjeva in
parkinsonova bolezen, se pojavljata predvsem pri starejSih, in v zadnjih 20 letih je zaznati
povecanje Stevila obolelih. Veliko tezo pri poveCevanju nezdravih let Zivljenja imajo tudi
bolezni skeletnih miSic, vklju¢ujo¢ bolecine v krizu, vratu in osteoartritis. Pojavnost teh
bolezni se ne zmanjSuje oziroma se lahko s pojavom debelosti celo poveca. Povecuje se
tudi obolelost za Ze precej razsirjenim diabetesom (Wang et al. 2012, str. 2.158).

Med letoma 1990 in 2010 je Stevilo let zdravega Zivljenja raslo pocasneje kot pricakovana
zivljenjska doba. Za vsako leto podaljSanja pricakovane zivljenjske dobe ob rojstvu od leta
1990, so v obravnavanih 187 drZzavah v povprecju zdrava leta Zivljenja narasla le za 10
mesecev. Pri starosti 50 let vsako dodatno leto pricakovane Zivljenjske dobe ustreza le
devetim mesecem zdravih let Zivljenja (Wang et al., 2012, str. 2.158).

Rezultati analize globalne Studije o pricakovanih letih zdravega Zivljenja, ki je bila
izvedena v 187 drzavah, kazejo, da imajo prebivalci drzav z daljSo Zivljenjsko dobo manj
starostno specificnih obolenj kot prebivalci drzav s krajSo Zivljenjsko dobo. Vendar pa so v
tem primeru leta dodana ob koncu zivljenjske dobe prebivalcev, kjer je izgubljenih let
zdravega Zivljenja najve¢. Da bi priCakovana leta zdravega Zivljenja narascala hitreje kot
zivljenjska doba, morajo stopnje nezmoznosti, Se posebej pri starejsi populaciji, skozi ¢as
znatno upasti. Leta zdravega Zivljenja bi morala za bolj realen rezultat upoStevati tudi
analize, ki upostevajo zivljenjsko dobo kot glavno komponento spremljanja splosnega
socialnega napredka. Ce bi vse drzave dosegle takine stopnje nezmoznosti, kot jih ima na
primer Japonska, bi se priCakovana leta zdravega zivljenja znatno podaljsala in bi
posledi¢no zelo verjetno povzro€ila zniZanje stroSkov obvladovanja bolezni in posledic
poskodb (Wang et al. 2012, str. 2.158).

Po podatkih WHO (2016) so leta 2000 v Sloveniji pricakovana leta zdravega Zivljenja ob
rojstvu za oba spola skupaj znasala 66,8 leta, leta 2015 pa 71,7, kar je ve¢ od evropskega
povprecja, kjer so bila leta 2000 pricakovana leta zdravega zivljenja ob rojstvu 64,1 leta in
leta 2015 68 let za oba spola skupaj. Ce lo¢imo pri¢akovana leta zdravega Zivljenja ob
rojstvu po spolih, pa so zenske v Sloveniji leta 2015 imele 73,3 zdravega leta zivljenja in
moski 68,8, kar je za priblizno tri leta ve¢, kot velja za evropsko povpreéje v letu 2015.

Z vidika podaljSevanja zdravih let zivljenja je pomembno tudi, da se v ¢im vecji meri
zmanjSuje nezmoznost (angl. disability) delovno aktivnega prebivalstva, ki prispeva k
ustvarjanju BDP in razvoju drzave. Analiza delovno aktivnih ljudi, lo¢enih po spolu, v 27
evropskih drzavah v letu 2009 je pokazala (Slika 18), da nezmoznost za delo in
vsakodnevna opravila do 44. leta starosti pri obeh spolih narasca relativno pocasi in se
giblje med 6,5 in 13,1 % za moske ter med 7,1 % in 15 % za Zenske, medtem ko se v
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starostni skupini od 45 do 54 ter od 55 do 64 let strmo vzpenja. Predvsem za delovno
aktivne Zenske velja, da je za delo nezmoznih Zensk po 45. letu starosti v primerjavi z
vsemi delovno aktivnimi zenskami v tej skupini ve¢ kot 30 %. Tudi delez za delo
nezmoznih moskih po 45. letu strmo raste in znasa ve¢ kot 21 % v primerjavi z vsemi
delovno aktivnimi moskimi v tej skupini (EFPIA, 2013, str. 29).

Slika 18: Nezmoznost za delo delovno aktivnih moskih in Zensk v letu 2009 v drzavah EU27
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Vir: EFPIA, Health&Growth — Evidence Compendum, 2013, str. 29.

Po podatkih Eurostata (2016) je imelo leta 2011 v EU 44 milijonov ljudi med 15. in 64.
letom starosti tezave pri vsakodnevnih aktivnostih, kar je predstavljalo 14 % te iste
starostne skupine ljudi. 35 milijonov ljudi med 15. in 64. letom starosti pa je bilo
nezmoznih za delo (11 % iste starostne skupine ljudi). Slovenija je ena izmed desetih drzav
EU, v kateri je bil ve¢ji odstotek ljudi, nezmoznih za delo, v primerjavi z odstotkom ljudi,
Ki imajo tezave pri vsakodnevnih aktivnostih, in sicer je bila v Sloveniji razlika med
omenjenima delezema najvecja — kar 3,6 odstotne tocke.

Pri¢akujemo lahko, da bo k povecevanju Stevila zdravih let zivljenja in k zmanjSevanju
nezmoznosti zaradi tehni¢nega napredka pomembno prispevalo tudi posamezniku
prilagojeno  zdravljenje (angl. personalized medicine). Koncept posamezniku
prilagojenega zdravljenja se pojavlja ze od poznih 90. let in njegova ideja je usmeritev v
izboljsanje ucinkovitosti novih terapij, izdelanih po potrebi posameznih bolnikov.
Danasnja medicina se odziva na bolezni, ko so te ze v pozni stopnji razvoja oziroma ko
razvijejo znacilne simptome. Za preventivno zdravljenje bolezni pa je klju¢nega pomena
ravno zdravljenje, prilagojeno potrebam bolnikov, ki zdruzuje koncept pravega zdravila,

pravega bolnika in primernega ¢asa zdravljenja (Henney, 2012, str. 207).
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Kljub temu da za rakom umre najve¢ ljudi, pa stroSki zdravljenja rakavih obolenj
zdravstvenim sistemom ne predstavljajo najveéjega bremena. Breme bolezni Svetovna
zdravstvena organizacija (WHO, 2016) definira kot izgubljena leta zaradi predCasne smrti
oziroma izgubljenih zdravih let Zivljenja. NajveCjo obremenitev za zdravstveni sistem
predstavljajo izdatki domacega in bolniSnicnega zdravljenja ter zmanjSanja produktivnosti
zaradi nezmoznosti za delo pri kroni¢nih boleznih, kot so respiratorne bolezni, bolezni srca
in ozilja, multipla skleroza, demenca, diabetes ter artritis (Henney, 2012, str. 208-210). S
Slike 19 je razvidna struktura bremena izbranih bolezni v Evropi.

Slika 19: Struktura bremena izbranih bolezni v Evropi v %
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Vir: M. A. Henney, The promise and challenge of personalized medicine: aging
populations, complex diseases, and unmet medical need, 2012, str. 208.

Te kompleksne kroni¢ne bolezni so zato bolj primerne za razvoj strategije individualnega
zdravljenja, vendar le v primeru, da bo s takim nacinom zdravljenja pridobila vecina
bolnikov ter da se bodo znizali celotni stroski zdravljenja posamezne bolezni. Vendar pa
razvoj in uvajanje novih zdravil za prej omenjene kroni¢ne bolezni v zadnjih nekaj
desetletjih ni najbolj uspesno kljub znatnemu napredku v znanosti. Podatki farmacevtskih
podjetij kaZejo, da so stroski razvoja in uvajanja novega zdravila na trg med letoma 1975
in 2006 zrasli z okrog 100 milijonov na skoraj eno milijardo evrov, pri ¢emer je uspesnost
uvajanja takega zdravila na trg v istem obdobju kljub povefanemu poznavanju bolezni
znatno upadla. Poleg tega je tezko predvidevati in razumeti, kako bo novo zdravilo
ucinkovalo na ciljno skupino bolnikov, ki so v primeru kroni¢nih bolezni ve¢inoma starejsi
od 65 let, imajo verjetno Se kaksSne druge bolezni in Ze jemljejo vrsto zdravil (Henney,
2012, str. 208-210).

Pri terapijah z zdravili je velikokrat teZko napovedati tako pozitivne ucinke kot njihovo
ucinkovitost ali celo resne nezelene ucinke. Na distribucijo, odpornost in delovanje
zdravila vpliva mnogo okoljskih faktorjev, vklju¢ujo¢ genetske razlike med ljudmi.

Povezave med genotipi posameznika ter njihovimi terapevtskimi odzivi preiskuje in
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desifrira farmakogenomika. Proces vkljucuje identificiranje genov in njihovih proteinov
kot potencialni cilj zdravila ter razumevanje raznolikosti genov. Cilj farmakogenomskih
analiz je zaznati razlike v odzivu posameznika na delovanje zdravila ter dejavnike, Ki
vplivajo na absorpcijo, distribucijo, metabolizem in izloCke kemi¢nih elementov zdravila.
Farmakogenomika postavlja nove meje v farmacevtskem raziskovanju in na tem podroc¢ju
lahko v prihodnje zagotovo pri¢akujemo povecane investicije (Fakruddin & Chowdhury,
2013, str. 346-347).

H krepitvi povprasevanja po zdravilih in zdravstvenih storitvah prispeva tudi
opolnomocenje bolnikov. Danes imajo bolniki v zdravstvenem sistemu vecjo mo¢ kot
kdajkoli prej. Na spletu imajo brezplacen dostop do zdravstvenih informacij, i§¢ejo najbolj
u¢inkovite nacine zdravljenja, ki so hkrati tudi nezapleteni za uporabo in najcenejsi.
Informirani in povezani bolniki so bolj aktivni, organizirani in moc¢nejsi. Tako
uveljavljajo svojo mo¢ in se individualno ali preko zdruzenj vkljucujejo v sistem
zdravstvene oskrbe na vseh ravneh. Z uveljavljeno moc¢jo bolnikov se morajo tako soocati
odlo¢evalci v zdravstvenem sistemu, organi za ocenjevanje zdravstvenih tehnologij,
zavarovalnice, zdravniki, drugi zdravstveni organi in ne nazadnje tudi farmacevtska
podjetja. Zdruzevanje in povezovanje bolnikov lahko igra pomembno vlogo Ze pri
oblikovanju zdravila, klini¢énem testiranju, diagnozi kot tudi pri soodlo€anju o zdravljenju
in nadzorom nad njim. Raziskava, ki jo je med farmacevtskimi podjetji izvedlo podjetje
MCE, je potrdila, da je bila v 98 % farmacevtskih podjetij klju¢en dejavnik uspeha ravno
strategija, ki uposteva zdruzevanje in povezovanje bolnikov (MCE, 2012, str. 16).

Narasc¢ajocCe potrebe po zdravilih in opolnomocenje bolnikov pa nista zadosten pogoj za
hitrej$e uvajanje inovativnih zdravil na neki trg, saj gre praviloma za drazja zdravila in v
Stevilnih zdravstvenih sistemih se pojavlja vprasanje zmozZnosti za placilo za nova zdravila
in druge inovativne resitve v zdravstvu. Kot je bilo Ze omenjeno v drugem poglavju, je
eden pomembnejsih izzivov zdravstvenih sistemov ravno obvladovanje izdatkov za
zdravstvo. Staranje prebivalstva, rast kroni¢nih bolezni, napredek tehnologije, rast stroskov
za raziskave in razvoj, ekonomska kriza, konkurenca itd. ustvarjajo razmere, v katerih je
obvladovanje financne stabilnosti in vzdrZnosti zdravstvenih sistemov vse tezje. Po
ekonomski krizi so na primer v drzavah OECD upadli izdatki za zdravstvo za vse namene,
tako izdatki za bolni$ni¢no in ambulantno zdravljenje, izdatki za zdravila in medicinsko-
tehni¢ne pripomocke kot tudi izdatki za preventivno zdravljenje, dolgorocno oskrbo in
upravljanje sistema zdravstvenega varstva. V drzavah OECD je zna$ala letna stopnja rasti
izdatkov za zdravstvo med letoma 2009 in 2013 le 0,6 % v primerjavi s 3,4 % med letoma
2005 in 2009 (OECD, 2015, str. 164). Podoben padec rasti je bilo zaznati tudi pri izdatkih
za zdravila in medicinsko-tehni¢ne pripomocke, in sicer v Sloveniji so na primer celotni
izdatki za zdravila in medicinsko-tehni¢ne pripomocke od leta 2002 do vklju¢no 2009 rasli
s stopnjami rasti med 3,5 % in 9,5 % na leto, od leta 2010 naprej pa bistveno manj, le med
0,5%in 1,1 % na leto (OECD, 2016).
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Obvladovanje vzdrznosti zdravstvenih sistemov pa lahko, sploh v ¢asu krize, spremeni tudi
razmerje med javnim in zasebnimi viri financiranja zdravstvenih storitev. lzdatke za
zdravstvo lahko namre¢ analiziramo tudi po viru financiranja in kot je bilo ze predstavljeno
v drugem poglavju, lahko vidimo, da so javni izdatki v Sloveniji do ekonomske krize rasli
in leta 2008 v delezu skupnih tekocih izdatkov za zdravstvo znasali 73,6 %, medtem ko se
je ta delez od takrat naprej zmanjsal v Stirih izmed Sestih let in je leta 2014 znaSal le Se
71,4 %. Na drugi strani pa so se zasebni izdatki zviSevali. Zasebni izdatki so sestavljeni iz
izdatkov dopolnilnega zdravstvenega zavarovanja in izdatkov gospodinjstev in ti so leta
2008 predstavljali 2,1 % BDP, leta 2014 pa 2,5 % skupnega BDP (RS Ministrstvo za
zdravje, 2015, str. 26, 28).

Za vstop novega zdravila na trg je za inovativha podjetja, ki trzijo predvsem drazja
zdravila, klju¢na odlocitev o vkljuditvi v sistem javnega financiranja in s tem dolo¢itev
cene. To velja predvsem za drZzave z mo¢nim in solidarnim zdravstvenim sistemom, kjer
bolniki za zdravila praviloma ne doplacujejo iz svojega zepa. Iz ¢lanka avtorjev Atun,
Gurol-Urganci in Sheridan (2007, str. 308) izhaja, da kritje zdravstvenih izdatkov iz javnih
virov povecuje uporabo zdravil, medtem ko omejevanje javnega financiranja zmanjSuje
dostop do klju¢nih zdravljenj, znizuje porabo zdravil na recept in otezuje uvajanje in
Sirjenje inovacij. To lahko drZi celo v primeru dokazljive potrebe in prednosti, ki jih nudi
inovativno zdravilo. Udelezba pri kritju izdatkov za zdravljenje negativno vpliva na
agregatno povpraSevanje po zdravilih na recept in na njihovo uporabo. Udelezba pri kritju
izdatkov vodi tudi k zmanjsanju uporabe klju¢nih zdravil in povecuje Stevilo bolezni, $e
posebej pri revnejsih bolnikih in tistih s kroni¢nimi boleznimi.

Za lazje obvladovanje zlasti javnih izdatkov za zdravila je mnogo drzav vpeljalo
regulirano politiko cen zdravil. Nadzor nad cenami vklju¢uje dolocanje fiksne cene
zdravil in za inovativna zdravila, celo za tista, ki so prva na svojem terapevtskem podrocju,
je manj verjetno, da bodo uvedena na trg oziroma vkljuena v zdravstveni sistem z
moc¢nim nadzorom nad cenami. Nadzor nad cenami inovativnim podjetjem zmanjSuje
spodbudo za razvoj novih zdravil in lahko pripelje do kratkoro¢nih in dolgoro¢nih
negativnih posledic za druzbeno blaginjo. Cetudi se inovativno zdravilo uvede na trg, pa
uvajanje poteka izredno pocCasi oziroma z zamudo. Z oblikovanjem referen¢nih cen je
dolocena najvi§ja mozna cena, ki jo zdravstveno zavarovanje v doloc¢eni skupini zdravil Se
krije zavarovanim bolnikom. Referen¢ne cene tako vplivajo na oblikovanje cenovne
politike farmacevtskih podjetij, ki prilagodijo cene svojih izdelkov z namenom, da
vzdrzujejo dostop do svojih zdravil na trgu in da zavarujejo zavarovance zdravstvenih
storitev pred dodatnimi osebnimi izdatki. Mnogo drzav kot orodje za nadzor nad
zdravstvenimi izdatki in povpraSevanjem uporablja sistem liste zdravil, ki so financirana iz
javnih sredstev. Ta sistem se razlikuje med drzavami kot tudi med terapevtskimi
skupinami. Visoka stopnja omejevanja v sistemu omejuje dostop do inovativnih zdravil,
povecuje koriS¢enje zdravstvenih storitev in zniZzuje spodbude za inovacije, pri ¢emer je
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potrebno upostevati tudi stroske, ki se pri tem pojavijo predvsem na dolgi rok (Atun et al.,
2007, str. 304-305, 310-311).

V Sloveniji proces odlocanja o dostopnosti zdravil poteka v treh korakih, in sicer najprej je
potrebna pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom, potem sledi dolo¢anje cene zdravila
in nato razvrSc¢anje zdravil na liste. Za ureditev cen zdravil je v Sloveniji pristojnih vec
institucij, in sicer Ministrstvo za zdravje, ZZZS in JAZMP. Preden bo priSlo zdravilo na
slovenski trg, mora to najprej pridobiti dovoljenje za promet. Po izdaji dovoljenja za
promet z zdravilom in pred prihodom na trg pa morajo ponudniki za vsa zdravila, ki jih
nameravajo trziti v Sloveniji in se financirajo iz javnih sredstev, na JAZMP vloziti vlogo
za prvo priglasitev veleprodajne cene (Racunsko sodis¢e Republike Slovenije, 2009).

Na podro¢ju regulacije cen zdravil sta v Sloveniji v uporabi dve ravni dolocanja
referencnih cen, in sicer eksterne in interne referen¢ne cene. Model eksternih referen¢nih
cen se nana$a na najvisje dovoljene cene (v nadaljevanju NDC) ali izredno visje dovoljene
cene (v nadaljevanju IVDC). V Sloveniji se primerjave cen zdravil nanasajo na tri
referencne drzave: Nemcijo, Avstrijo in Francijo. Ceno zdravila se doloc¢a razli¢no glede
na to, ali gre za originalno ali generi¢no zdravilo, in se jo preverja dvakrat letno. Druga
raven regulacije cen zdravil v Sloveniji pa je model internih referenénih cen, ki so ukrep
placnika, torej ZZZS. V tem primeru gre za najviSje priznane vrednosti (NPV), ki so

uvedene na ravni u¢inkovine za medsebojno zamenljiva zdravila (MZZ) (Kajdiz & Bojnec,
2012).

S sistemom referen¢nih cen zdravil v Sloveniji se skuSa obvladovati in zmanjSevati javne
izdatke za zdravila. Omejevanje NPV, do katere zdravstveno zavarovanje povrne stroSke
za zdravila na recept v celoti, sistem referen¢nih cen cilja k znizevanju stroskov za zdravila
na dva nacina: z zmanjSevanjem povprasevanja po dragih zdravilih in tako, da
proizvajalci sami znizujejo cene zdravil, ker jim sicer zgrozi izguba trga (Kajdiz & Bojnec,
2010).

Zdravila, ki pridobijo ustrezno veljavno dovoljenje za promet in ceno, lahko kandidirajo za
vstop na listo zdravil in to razvr§anje pomeni posredni nadzor nad javnofinan¢nimi
izdatki. Primarni namen razvr$c€anja zdravil na liste je preskrba trga in uravnavanje dostopa
do zdravil preko zagotovljenega financiranja ter upravljanje izdatkov za zdravila (Kajdiz &
Bojnec, 2012).

Avtorji Koh, Glaetzer, Li in Zhang (2016, str. 15-21) so v povezavi z oblikovanjem
referenénih cen ugotavljali, da je uvajanje farmacevtskih inovacij v zadnjih dveh
desetletjih povsod po svetu bistveno izboljsalo zdravje ljudi, vendar dostopnost do novih
zdravil zaradi visokih cen oziroma omejevanja financiranja s strani drzavnih zdravstvenih
sistemov na Kitajskem Se vedno ostaja glavni izziv. Na dostop do novih zdravil na
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Kitajskem tako vpliva pripravljenost in zmozZnost financiranja bolnikov samih. Kitajska
nacionalna komisija za razvoj in reforme je leta 2012 od proizvajalcev zdravil zahtevala
izvajanje sistema mednarodnih referencnih cen, da bi tako ugotovila ustreznost cen zdravil
in uvedba tega sistema je na Kitajskem zatem povzrodila znizanje cen nekaterih zdravil.

V Evropski uniji so ekonomske Studije vse pogosteje usmerjene tudi v ocenjevanje
stroSkovne uc¢inkovitosti zdravil in posledi¢no v odlocitve o tem, katera nova zdravila bodo
vkljuCena v sistem javnega financiranja. Organi za vrednotenje zdravstvenih tehnologij
oziroma Health Technology Assessment (angl. HTA) izraunavajo kratkoro¢ne in
dolgoroc¢ne klini¢ne, ekonomske in socialne posledice uporabe posameznih tehnologij. S
tem organom se ocenjuje tudi, ali so bile tehnologije, za katere velja, da so varne in
uc¢inkovite, tudi stroskovno ucinkovite (Atun et al., 2007, str. 307). V ¢lanku (Koh et al.
2016, str. 15-21) na primer zasledimo analizo zunanjih dejavnikov, ki bodo v prihodnosti
verjetno imeli vpliv na dostop do inovativnih zdravil na kitajskem trgu. Eden od teh je
organ HTA, ki ga na mnogih trgih uporabljajo kot pomo¢ za pravo odlo¢itev o alokaciji
zdravstvenih virov. Ko bo organ HTA na Kitajskem uveden, bodo morali biti regionalni
proracuni ovrednoteni, upoStevajo¢ velike razlike v bogastvu med regijami. Organ HTA
bodo tako lahko izkoristili za uravnoves$enje zdravstvenih potreb prebivalcev. Namen tega
organa sicer ni nadzor nad narasc¢ajo¢imi izdatki za zdravstvo, uporabljajo ga predvsem
drzave z visokimi izdatki za zdravstvo, ki si z njegovo pomoc¢jo optimizirajo razprSenost
zdravstvenih storitev in omogoc¢ijo manj neenakosti med prebivalci, pridobijo boljsi dostop
do izdatkov na lokalni ravni ter podatke o kakovosti zivljenja prebivalcev.

Na uvajanje inovativnih farmacevtskih podjetij na trg oziroma zainteresiranost za
registracijo novih zdravil v neki drzavi pa pomembno vpliva tudi obstojeca
razpoloZljivosti novih zdravil v vstopni drZavi oziroma povprefen Cas med avtorizacijo
novega zdravila in razpolozljivostjo zdravila bolnikom. Zbiranje podatkov za oceno tega
zamika je omejeno na zdravila, ki so avtorizirana v EU, izbor zdravil pa je omejen na
zdravila z aktivno substanco, ki pred tem v EU Se niso bila avtorizirana oziroma so bila
avtorizirana zunaj EU v obdobju do najve¢ 10 let. Kot osnova za oceno tega zamika po
posameznih drzavah sta vzeti Velika Britanija in Nemcija, saj so v teh drzavah nova
zdravila na voljo takoj, ko so avtorizirana za prodajo v EU. V teh drZavah se namre¢ nova
zdravila bolnikom lahko predpiSe, Se preden je koncan postopek povralila stroskov
oziroma $e preden je za to zdravilo doloCena cena. Razlike med uvajanjem novih zdravil v
posameznih drzavah so torej verjetno posledica razlik v postopkih za vkljucitev
inovativnih zdravil v sistem javnega financiranja. Slovenija je na primer med letoma 2008
in 2010 izmed 66 proucevanih novih zdravil uvedla 20 zdravil, kar pomeni 30 % vseh
preucevanih novih zdravil v EU v tem obdobju. Za uvajanje teh zdravil na trg smo v istem
obdobju v Sloveniji potrebovali 283 dni (EFPIA, 2011).
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Slika 20 prikazuje, koliko dni v povpreéju je v posamezni evropski drzavi potrebnih za
uvajanje zdravila na trg.

Slika 20: Povprecen casovni interval med registracijo zdravila in dostopnostjo na trgu v
izbranih drzavah med letoma 2007 in 2009 v dnevih
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Vir: EFPIA, Health&Growth — Evidence Compendum, 2013, str. 19.

V iskanju moznosti za znizevanje cen zdravil pa se v drzavah z vi§jimi cenami zdravil
posluzujejo tudi paralelnega uvoza. Farmacevtska podjetja investirajo veliko denarja v
razvoj inovacij in te so eden izmed klju¢nih dejavnikov konkuren¢nosti v panogi. Zaradi
paralelnega uvoza in s tem nizanja cen zdravil ta pod patentno zas¢ito podjetjem ne
prinesejo dovolj zasluzka, da bi s tem pokrila stroske raziskav in razvoja, in kot v svojem
¢lanku ugotavljata Religioni in Czerw (2012, str. 186—187), je razlog za taksno situacijo
prav uvoz zdravil na bogate trge z veliko kupno mocjo in visoko razvitim raziskovalno-
razvojnim sektorjem.

V Evropski uniji ni enotnega farmacevtskega trga in razlike v cenah med evropskimi
drzavami so povzrocile paralelni uvoz s pomanjkanjem zdravil v drzavah z nizjimi cenami,
na primer v Gr¢iji. Cene zdravil, ki so predmet paralelnega uvoza, zaradi vstopa velikega
Stevila podjetij na uvozni trg padejo v povprecju od 12 do 19 %. Vecina dobicka gre
posrednikom, veliko manj kon¢nim uporabnikom ali inovativnim podjetjem, zato taksSen
na¢in poslovanja na inovativno industrijo deluje destimulativno (Atun et al., 2007, str.

306).

Po drugi strani pa obstajajo tudi teorije, po katerih paralelni uvoz ne vpliva negativno na
raziskave in razvoj. Zadnja leta so se na primer stroSki raziskav v farmacevtski panogi
povecali, medtem ko Stevilo predklini¢nih testiranj ni upadlo oziroma se je celo povecalo.
Najvecjo rast klini¢nih $tudij je zaznati prav v Evropi, kjer je paralelni uvoz izpostavljen
kot eden glavnih dejavnikov, ki negativno vplivajo na inovacije. Vsekakor razvoj inovacij
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v farmacevtski panogi ni odvisen le od paralelnega uvoza, temve¢ predvsem od
kombinacije mnogih drugih dejavnikov, kot so regulacija, stroski razvoja, patentna zascita,
stopnja konkurence, spremenljivost menjalnega teCaja, nezanesljivo povprasevanje,
moznost hitrega in ucinkovitega vstopa na trg, ucinkovit marketing, boljSa podpora
kupcem, u¢inkovita prodajna veriga ipd. (Religioni & Czerw, 2012, str. 187).

Moznosti paralelnega uvoza in pogoji za ustanovitev farmacevtskih podjetij ali
podruznic inovativnih farmacevtskih podijetij opredeljujejo stopnjo konkurence na
farmacevtskem trgu posameznih drzav, kar je tudi pomemben dejavnik uvajanja
inovativnih zdravil na trge teh drzav. Za podjetje, ki vstopa na tuji trg, pa je zelo
pomembna tudi odlo¢itev o tem, ali podjetje vstopa na trg preko svojega podjetja ali
preko distributerjev. Za vstop na avstralski farmacevtski trg je na primer izredno
pomembna naveza z moc¢nim lokalnim partnerjem, saj je brez neposredne prisotnosti
podjetja na trgu moznost uspeha zelo majhna (Crevar, Stamulak, Stern, Farénik &
Raskovi¢, 2013, str. 92-94, 97-98). Pri vstopu na turski trg pa je recimo potrebno
upostevati dejstvo, da gre za dolgotrajen in vecfazen postopek, ki zahteva mocno finan¢no
zaledje, saj je vstop na turSki trg lahko uspesen le z mo¢nim in politiéno uveljavljenim
lokalnim partnerjem (Bergant et al., 2013, str. 121-132). Karakteristike posameznega trga
so torej kljucne pri oblikovanju strategije vstopa na tuji trg.

4.2.2 Opredelitev zunanjih dejavnikov na podlagi osebnih intervjujev

Za pridobitev ¢im bolj natan¢nega seznama zunanjih dejavnikov uvajanja farmacevtskih
inovacij sem za vir, poleg strokovne literature, izbrala kvalitativno metodo raziskovanja, in
sicer osebni intervju.

Kvalitativno zbiranje podatkov je sestavljeno iz vrste tehnik, pri katerih podatke
pridobivamo iz relativno skromnega Stevila anketirancev brez njihove statisticne analize.
TakS$no zbiranje podatkov vkljuc¢uje podrobno, ustno opisovanje karakteristik in primerov
ter za svoj vir uporablja opazovanje, izvajanje intervjujev ali analiziranje dokumentov.
Rezultate kvalitativnega zbiranja podatkov je tezje predstaviti in tudi analiza podatkov je
zaradi narave metode bolj subjektivna kot pri kvantitativnem zbiranju podatkov.
Kvalitativne tehnike raziskovanja vkljucujejo usmerjene intervjuje, fokusne skupine,
projektivne metode ipd. (Meurer et al., 2007, str. 1.065).

Osebni intervju je eno od zelo uporabnih orodij na podro¢ju kvalitativnega raziskovanja, Ki
s pomocjo raziskovalno usmerjenih vpraSanj odprtega tipa izprasevalcu omogoca izvajanje
intenzivnega individualnega izprasevanja (Guion et al., 2011, str. 1). Ti intervjuji se
uporabljajo, ko Zelimo pridobiti podrobne informacije posameznikovega razmisljanja in
vedenja ali ¢e zelimo raziskovati doloceno vsebino zelo natancno. Intervjuje se pogosto
uporabi za zagotovitev dodatne vsebine k Ze obstoje¢im podatkom, in sicer tako da nudijo

bolj celovito sliko o obravnavani temi. Najpomembnejs$a prednost takSnih intervjujev je
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zagotovitev veliko podrobnejsih informacij, kot jih lahko dobimo z drugimi metodami
zbiranja podatkov (Boyce & Neale, 2006, str. 3-4). Za uspe$no izvedbo globinskega
intervjuja sta kljunega pomena dobra priprava ter izurjen izprasevalec, ki mora biti odprt

za razli¢na mnenja, fleksibilen in odziven, potrpezljiv ter dober opazovalec in poslusalec
(Guion et al., 2011, str. 1).

Za potrebe identifikacije in dopolnitve seznama zunanjih dejavnikov vstopa farmacevtskih
podjetij na tuji trg sem izvedla tri osebne intervjuje. Intervjuvanci so deleZzniki v
slovenskem zdravstvenem sistemu, in sicer ekonomist, farmacevt in zdravnik. Ekonomist z
dolgoletnimi izku$njami v zdravstvu in farmaciji, farmacevt, ki je vodstveni delavec v
enem od predstavnistev inovativnega farmacevtskega podjetja v Sloveniji, zdravnik pa je
specialist kirurg v Univerzitetnem Klini¢nem centru v Ljubljani (v nadaljevanju UKC).

Vsi intervjuvanci so bili enotni, da je identifikacija zunanjega okolja podjetja izredno
pomembna, ko se podjetje odlo€a o vstopu na tuji trg. Vsi trije anketiranci so potrdili, da
odnos do solidarnosti v slovenskem zdravstvenem sistemu oziroma do univerzalne
kosSarice zelo pozitivno vpliva na uvajanje farmacevtskih inovacij. Ekonomist pravi, da je
dostop do zdravstva v Sloveniji zelo dober, kljub temu da zdravstveni sistem ni tako razvit
kot na primer na Zahodu. Zelo veliko zdravil je vkljuéenih v program obveznega
zdravstvenega zavarovanja in posledi¢no je vecje tudi povracilo stroskov zdravil
inovativnim farmacevtskim podjetjem. To vsekakor spodbuja nova podjetja k vstopu na
trg. Pri tem je Se poudaril, da je problem nasega podedovanega zdravstvenega sistema Vv
tem, »da gredo vse odlocitve glede zdravil v roke placniku, ki ima s tem pri odloc¢anju
preveliko mo¢ in da bi morali v proces odlo¢anja o novih zdravilih vkljuciti tudi drustvo
bolnikov.«

Etnocentrizem pomeni pripadnost oziroma zaupanje domacim blagovnim znamkam. V
mojem primeru to pomeni prednost pri predpisovanju domacih zdravil v primerjavi z
zdravili tujih farmacevtskih podjetij. Po mnenju dveh anketirancev etnocentrizem bistveno
ne vpliva na uvajanje farmacevtskih inovacij. Ekonomist lo¢i etnocentrizem pri
predpisovalcih zdravil in pri bolnikih. Meni, da obe omenjeni skupini dajeta prednost tako
domacim kot tujim zdravilom, farmacevt pa je dodal, da sta bolj kot etnocentrizem
pomembna kakovost zdravila in njegov uc¢inek pri zdravljenju. Zdravnik je omenil, da je
po njegovih izkuSnjah v Sloveniji pripadnost Krki, sicer kot generi¢nemu farmacevtskemu
podjetju, vseeno precej visoka in da se pri predpisovanju zdravil zelo pozna vpliv prodaje
Leka podjetju Novartis, saj so Lekova zdravila prakti¢no izginila s slovenskega trga.

Farmacevt je dodal Se en dejavnik, ki je po njegovem pomemben predvsem z vidika
farmacevtskih podjetij, in sicer splo$ni ugled farmacevtskih podjetij v drzavi. Pravi, »da
je druzbi potrebno povedati, koliko nova zdravila prispevajo k podalj$anju zivljenjske
dobe, h kakovosti zivljenja, k produktivnosti druzbe, k rasti BDP« ter tudi, da sta
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»zdravstveni sistem in farmacevtski sektor eden najveéjih zaposlovalcev v Sloveniji.
Farmacevtska podjetja so paradni konj, kar zadeva zaposljivost, izobrazbeno strukturo,
odstotke dobicka vlaganja nazaj v razvoj. Tu smo dale¢ pred vsemi.« Zdravnik pa je pri
tem dodal: »Se strinjam, da ugled podjetja tudi vpliva, vendar to zahteva visji nivo
gledanja na farmacevtsko industrijo. V nasem prostoru sem topogledno bolj ¢rnogled.«

Obstaja ve¢ $tudij in dokazov, da je v bolj razvitih drzavah dostopnost do novih zdravil
boljsa in da vi§ji BDP pozitivno vpliva na uvajanje farmacevtskih inovacij, prav tako kot
tudi deleZ zasebnih izdatkov. Ce gledamo deleZ zasebnih izdatkov v kontekstu izdatkov iz
Zepa, potem je ta deleZ v Sloveniji precej nizek. Ce pa ga gledamo skupaj s prostovoljnim
zdravstvenim zavarovanjem, pa je ta delez okrog 25 %, je omenil ekonomist. Hkrati
dodaja, da na primer na zahodu z izdatki iz Zepa bolniki praviloma doplacujejo luksuz, kot
so individualna soba, internet, veckratni obiski primarija in podobno. Zdravnik je mnenja,
da delez zasebnih izdatkov na uvajanje farmacevtskih inovacij vpliva bolj v svetu, pri nas
pa niti ne. »V Sloveniji smo v glavnem vseeno navajeni, da dobimo, kar nam pripada glede
na zavarovanje, ki ga imamo,« $e dodaja.

Kar zadeva vrsto zdravstvenega sistema, ekonomist poudari, da na$ sistem ni tako razvit
kot zahodni, dostopnost do zdravil pa je vseeno odli¢na in tudi nova zdravila uvajamo z
enakim trendom kot zahodne drzave. Podobno se v zvezi z dostopnostjo do novih zdravil
strinjata tudi farmacevt in zdravnik, vendar dopolnjujeta, da je uvajanje v manjsih
drzavah z bolj reguliranim sistemom vseeno pocasnejSe kot na primer na odprtem
ameriSkem trgu, kjer je zdravstveni sistem ohlapnejsi in zato se da tam priti do zdravil
hitro in na preprost nacin.

Moznost napovedi povpraSevanja je Se en dejavnik, glede katerega so anketiranci
enotnega mnenja, da pomembno pozitivno vpliva na uvajanje farmacevtskih inovacij.
Zdravnik pri tem spomni, da inovativne farmacevtske druzbe ves Cas delajo analize in
projekcije in temu primerno se odzivajo na spremembe veliko prej, kot jih vidijo v
zdravstvu sami. Ekonomist pa doda, da je stabilno in transparentno okolje zelo pomembno
za vse vrste industrij in da je nacrtovanje ter spremljanje trendov v zdravstvu bistvenega
pomena, saj lahko hitro ostane$ brez kaksne pomembne tehnologije ali podobno. Napoved
povpraSevanja je potrebno povezati tudi s c¢ezmejnim dostopom do zdravstvenih
storitev, na primer v Avstrijo ali na Hrvasko, na kar bi morali biti zelo pozorni in to jemati
kot nevarnost in ne kot priloznost za nas§ zdravstveni sistem. Kot primer navaja Hrvasko,
kamor Slovenci v velikem $tevilu hodimo na popravila zob, operacije o¢i ali plasti¢ne
operacije. »Ce se bo slovenski proradun zavarovalnic selil zunaj slovenskih meja, se lahko
upraviceno vpraSamo, kaj bo Se sledilo,« sklene ekonomist.
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Da je staranje prebivalstva in s tem povecana incidenca Kkroni¢nih obolenj zelo
pomemben dejavnik uvajanja novih na¢inov zdravljenja oziroma povprasSevanja po novih
zdravilih, so enotnega mnenja vsi anketiranci.

Podobno se vsi strinjajo tudi o izgubljenih letih zdravega Zivljenja. Sedaj sicer Zivimo
dlje, vendar manj kakovostno v starejSih letih. Zdravnik to Se posebej opazi pri svojem
delu in meni, da drzava v zvezi z izgubljenimi leti zdravega zivljenja naredi premalo. »Pri
mojem delu pa je to zelo pomemben dejavnik. Vse se dela in gleda preve¢ kratkoro¢no, ni
nobene ocene stroSkovne uéinkovitosti zdravstvenega sistema na dolgi rok.« Kot primer
navaja bolnika, ki potrebuje operacijo in je zaradi nezmoznosti za delo mesec dni ali ve¢ na
bolniski. Sele zatem ZZZS odobri operacijo in bolnik je po operaciji ponovno doma,
dokler ne okreva.

Trend poveCane potrebe po posamezniku prilagojenem zdravljenju je v razvitem
zahodnem svetu Ze prisoten in trend gre v to smer, pri nas pa $¢ ni pomemben in na
uvajanje inovacij posledi¢no vpliva minimalno. Farmacevt je povedal, da je na primer
nemski trg z 80-milijonsko populacijo za taks$ne nacine zdravljenja veliko bolj dovzeten in
ekonomsko ucinkovitejsi od slovenskega, zdravnik pa je dodal, da je taksno zdravljenje
zelo drago, zato predvideva, da se bo v Sloveniji uvedlo zelo pocasi. Ekonomist je Se
poudaril, da ¢e bo mocan ¢ezmejni dostop do novih zdravil in na¢inov zdravljenja ostal, bo
ta zagotovo negativno vplival na posamezniku prilagojeno zdravljenje.

Stopnja strokovnega znanja zdravnikov in odloéevalcev v slovenskem zdravstvenem
sistemu je visoka, prav tako tudi informiranost bolnikov, kljub temu da strokovnega
znanja nimajo. Po mnenju vseh treh anketirancev ta dejavnik v Sloveniji Se ne vpliva
pomembno na uvajanje farmacevtskih inovacij. Se pa lahko na primer zgodi, da zdravniki
po potrebi tudi sami za¢nejo postopek registracije in uvajanja zdravila na trg. Zdravnik je
navedel primer, da so v UKC na oddelku za hematologijo iz ZDA pripeljali zdravilo, s
katerim se zdravi bolezen, zaradi katere so pri nas pacienti do tedaj celo umirali. Uvajanje
novega zdravila na tak nacin je zagotovo posledica visoke stopnje strokovnega znanja
zdravnikov.

Slovenija si za vzdrznost zdravstvenega sistema pomaga tudi s sistemom referenc¢nega
dolocanja cen. Vloga Slovenije v sistemu referencnega dolo¢anja cen ne vpliva bistveno
na uvajanje farmacevtskih inovacij, so enotnega mnenja anketiranci. Zdravnik pri tem Se
komentira, da so cene zdravil v Sloveniji po njegovih izkusnjah visje kot v drugih
evropskih drzavah, kljub temu da se mnogokrat poudarja enakost med drzavami oziroma
trgi. Dodaja Se, da se farmacevtska podjetja s cenami zdravil zelo mo¢no prilagajajo, Ce je
to potrebno. Cilj podjetja je namre¢ obstanek na listi zdravil, kar pomeni dostop do
njegovih zdravil preko zagotovljenega javnega financiranja in posledicno do povracila
stroSkov teh zdravil.
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Farmacevt in zdravnik sta poudarila Se pomembnost velikosti drzave, ki ga z vidika vpliva
na uvajanje farmacevtskih inovacij nikakor ne smemo zanemariti. Na velikem trgu, kot je
na primer Nem¢éija z 80 milijonsko populacijo, deluje ekonomija obsega in farmacevtska
podjetja so zato bolj zainteresirana za vstop na tak trg. Slovenija pa je drzava z dvema
milijonoma drZavljanov in uvajanje farmacevtskih inovacij na na$ trg v primerjavi z
velikimi trgi poteka pocasneje.

V zvezi s postopkom registracije zdravil in pridobitve dovoljenja za promet so
anketiranci potrdili, da oba dejavnika zelo mo¢no vplivata na uvajanje farmacevtskih
inovacij. »Pri nas postopki registracije potekajo relativno pocasi, preveé je birokracije in
marsikoga lahko tudi odvrnejo od vstopa na nas trg, kljub temu da je po drugi strani naSe
zdravstvo zelo socializirano,« je povedal zdravnik. Po drugi strani je ekonomist dodal, da
»farmacevtske druzbe v€asih malce problematizirajo glede dolZine postopkov registracije
novih zdravil, ker seveda Zelijo uvesti zdravilo na trg ¢im prej, vendar ti postopki vseeno
niso pretirano dolgi. Tezava lahko nastane predvsem takrat, kadar druzba ne zaprosi za
dovoljenje za registracijo takoj, potem pa se lahko zaplete Se pri pogajanjih za ceno.«
Dodaja Se, da najbolj realno sliko o hitrosti uvajanja kaze Stevilo zamujenih dni od
registracije novega zdravila do njegove razpolozljivosti bolnikom (angl. patients W.A.L.T.
indicator — Patients Waiting to Access Innovative Therapies), po katerem stanje pri nas ni
problemati¢no.

Farmacevt je izpostavil kot dejavnik Se carine in dajatve za podjetja zunaj EU, Ki
negativno vplivajo na uvajanje farmacevtskih inovacij. Poslovanje znotraj EU je za
podjetja z vidika carin namre¢ veliko bolj preprosto.

V sklopu dejavnikov intenzivnosti konkurence je farmacevt potrdil pomembnost trznega
deleza ponudnikov na trgu, saj veéji kot je ponudnikov trzni delez, manj je trg za druge
ponudnike zanimiv. Zdravnik pa je mnenja, da »¢e je novo zdravilo res uinkovito in
varno, bo na dolgi rok zagotovo prekosilo obstojece nacine zdravljenja ne glede na trzni
delez ponudnikov.«

Paralelni uvoz po mnenju vseh anketirancev sicer lahko vpliva na uvajanje farmacevtskih
inovacij, vendar je ta v Sloveniji precej nizek, celo zanemarljiv. Paralelni uvoz je na primer
pogostejsi v Nemciji, ki je uvoznica zdravil.

Kot dejavnik vstopa farmacevtskih inovacij smo analizirali tudi moZnost vstopa preko
ustanovitve lastne pisarne ali preko distributerjev. Farmacevt je povedal, da ta dejavnik
lahko vpliva, ni pa nujno: »Distributer je zastopnik za razliéne produkte in ni nujno, da se
bo osredotocil ravno na tvojega, po drugi strani pa se na primer ne splaca odpirati lastne
pisarne le za dva izdelka.« Model vstopa na trg torej podjetje izbere v odvisnosti od
portfelja, ki ga zeli trziti. Zdravnik pa je potrdil, da posredniStvo v farmaciji na Zalost zelo
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pomembno negativno vpliva na uvajanje inovacij, saj se posredniki velikokrat vedejo kot
monopolisti. Veliko denarja gre v napa¢ne roke, medtem ko na drugi strani primanjkuje
denarja vcasih tudi za osnovne zdravstvene storitve, posledicno pa s tem tudi za boljse,
inovativne nacine zdravljenja.

Tudi ureditev sistema v smislu doloCitve pravic znotraj obveznega zdravstvenega
zavarovanja zelo vpliva na uvajanje farmacevtskih inovacij in s tem se strinjajo vsi
anketiranci. Organa za ocenjevanje zdravstvenih tehnologij v Sloveniji $¢ nimamo,
vendar kot pravi farmacevt, je »te modele potrebno slediti in delati izracune, kakSen vpliv
bo imelo neko zdravilo na druzbo. Kljuen argument pri tem je klinicna ucinkovitost
zdravila, vendar Ce je ta zelo nizka in ¢e ima zdravilo visok vpliv na proracun, je
verjetnost, da bo zdravilo zavrnjeno, velika.« Zdravnik je strnil ugotovitve, da je
ocenjevanje zdravstvenih tehnologij zagotovo zelo pomembno, vendar sta pri tem
klju¢nega pomena objektivnost in strokovnost ter da je vse, kar zadeva regulativo v
slovenskem zdravstvenem sistemu, zelo dobrodoslo.

4.2.3 Sinteza zunanjih dejavnikov uvajanja farmacevtskih inovacij

Po razmisleku zdruzujem ugotovitve iz 0sebnih intervjujev in strokovne literature, saj
ugotavljam, da lahko vse dejavnike vstopa farmacevtskih inovacij na tuji trg umestim v
skupine zunanjih dejavnikov vstopa podjetja na tuji trg, kot jih je strokovno opredelil
Hollensen (2007).

Zaradi lazjega razumevanja, predvsem pa zaradi laZjega oblikovanja spletnega vpraSalnika,
kar prikazujem v poglavju 5.3, sem Hollensenove (2007) skupine dejavnikov nekoliko
poenostavila in jih razvrstila v pet skupin, v katere sem smiselno razvrstila zunanje
dejavnike uvajanja farmacevtskih inovacij. Skupine zunanjih dejavnikov vstopa
farmacevtskega podjetja na tuji trg po moji klasifikaciji so:

privlacnost trga,

stabilnost oziroma predvidljivost povprasevanja po inovativnih zdravilih,
posredne in neposredne trgovinske ovire ter pravno okolje,

intenzivnost konkurence in

sociokulturne znacilnosti drzave.

ok wnhE

S pomocjo anketnega vprasalnika bom znotraj vsake zgoraj omenjene skupine dejavnikov
posebej ugotavljala, kaksno vlogo razlicnim dejavnikom uvajanja farmacevtskih inovacij
na slovenski trg pripisujejo razliéni delezniki. Ta zdruzitev je smiselna tudi zaradi
preprostejSega anketiranja, saj zelim pridobiti uporabne rezultate, tako razvrs¢eni podatki
pa so tudi bolj obvladljivi za nadaljnje analize.
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V Tabeli 1 so prikazani zunanji dejavniki vstopa podjetja na tuji trg in dejavniki, ki
vplivajo konkretno na uvajanje farmacevtskih inovacij.

Tabela 1: Zunanji dejavniki vstopa na tuji trg ter dejavniki, ki vplivajo na uvajanje
farmacevtskih inovacij na tuji trg

Zunanji dejavniki vstopa Dejavniki, ki vplivajo na uvajanje farmacevtskih inovacij na tuji trg

. Stopnja razvitosti drzave in delez izdatkov za zdravstvo v. BDP
. velikost trga 0z. obseg prebivalstva

. Staranje prebivalstva in naras¢anje potreb po inovativnih zdravilih

A W N -

. harasc¢anje kroni¢nih obolenj in povecevanje potreb po inovativnih
zdravilih
Privlacnost trga

(6}

. iInformiranost bolnikov o razpoloZljivih inovativnih zdravilih

6. zavedanje bolnikov o vlogi inovacij pri izboljSanju kakovosti
zivljenja, obvladovanju nezmoznosti in podaljSevanju dobe zdravega
zivljenja

7. informiranost zdravnikov o inovativnih zdravilih in njihovo dobro
poznavanje napredka na podrocju zdravil

1. finan¢na stabilnost in vzdrZnost zdravstvenega sistema

2. razmerje med javnimi in zasebnimi izdatki za zdravstvene storitve in
predvsem zdravila

Stabilnost oz. predvidljivost 3. pomen Slovenije kot referen¢ne drzave za dolocanje cen zdravil v
povprasevanja po inovativnih drugih drzavah

zdravilih 4. jasna zdravstvena politika oz. strategija na podro¢ju zagotavljanja

dostopnosti do inovativnih zdravil
5. razvoj zdravstvenega sistema v smeri krepitve posameznikom
prilagojenega zdravljenja

1. postopki registracije zdravil v drzavi

2. regulacija cen zdravil v drzavi

Posredne in neposredne 3. postopki in pogoji za vkljucitev inovativnih zdravil v javno
trgovinske ovire ter pravno financiranje
okolje 4. uveljavljen in transparenten sistem za vrednotenje zdravstvenih

tehnologij (HTA)
. carine in dajatve za farmacevtska podjetja

. Stopnja konkurence na farmacevtskem trgu v drzavi

. obseg paralelnega uvoza zdravil

w N o

. pogoji za ustanovitev podjetja ali podruznice inovativnih
farmacevtskih podjetij

. prisotnost lokalnih posrednikov, ki jih tuja inovativna farmacevtska
podjetja izberejo za trzenje in prodajo njihovih zdravil na lokalnem
trgu

Intenzivnost konkurence 4

5. vecji dostop do zdravstvene oskrbe v tujini po Direktivi o
uveljavljanju pravic bolnikov pri ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu

se nadaljuje
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Tabela 1: Zunanji dejavniki vstopa na tuji trg ter dejavniki, ki vplivajo na uvajanje
farmacevtskih inovacij na tuji trg (nad.)

Zunanji dejavniki vstopa Dejavniki, ki vplivajo na uvajanje farmacevtskih inovacij

1. pripadnost uporabnikov domacim blagovnim znamkam oz. zdravilom
domacih proizvajalcev

Sociokulturne znacilnosti 2. pomen solidarnosti v zdravstvenem sistemu in pri¢akovanja
drzave drzavljanov glede nediskriminatorne dostopnosti do inovativnih
zdravstvenih tehnologij

3. ugled farmacevtskega sektorja v drzavi

Vir: Povzeto in prirejeno po S. Hollensen, Global Marketing: A Market-responsive Approach, 2007, str.
298-301; F. Ravelomanana et al., The External and Internal Factors That Influence the Choice of Foreign
Entry Modes at Wuhan Iron and Steel Corporation, 2015, str. 22—23.

Vecino dejavnikov uvajanja farmacevtskih inovacij na tuji trg, ki jih prikazujem v Tabeli
1, sem povzela po strokovni literaturi, nekaj pa sem jih identificirala in dodala tudi na
osnovi osebnih intervjujev. Anketiranci so dodatno izpostavili pomembnost naslednjih
dejavnikov: carine in dajatve za podjetje, ki vstopa na trg, ugled farmacevtske indstrije v
drzavi, pripadnost uporabnikov domacim blagovnim znamkam oziroma zdravilom
domacih proizvajalcev ter ¢ezmejni dostop do zdravstvene oskrbe.

5 EMPIRICNA RAZISKAVA POMEMBNOSTI DEJAVNIKOV
UVAJANJA FARMACEVTSKIH INOVACIJ V SLOVENIJI

V tem poglavju bom za opredeljene dejavnike ugotavljala vlogo oziroma mo¢ vpliva na
uvajanje inovativnih zdravil na slovenski trg, in sicer tako, da bom izvedla anketni
vprasalnik. Zunanje dejavnike vstopa podjetja na tuji trg sem predhodno razdelila v pet
skupin, kot ze prikazuje Tabela 1.

Prvih pet tok anketnega vprasalnika sestavljajo skupine zunanjih dejavnikov vstopa
podjetja na tuji trg, kot je ze bilo omenjeno. V vsako skupino teh dejavnikov sem smiselno
uvrstila ugotovljene dejavnike vstopa farmacevtskih inovacij na tuji trg. Z odgovori treh
vrst deleznikov v slovenskem zdravstvenem sistemu sem znotraj vsake skupine dejavnikov
poizkusila ugotoviti, kaksno mo¢ vpliva imajo ti po njihovem mnenju na uvajanje
farmacevtskih inovacij na slovenski trg.

Poleg dejavnikov vstopa sem analizirala tudi sociodemografske znacilnosti anketirancev,
in sicer starost, spol, najvi§jo dosezeno izobrazbo anketirancev, pripadnost skupini
deleznikov v zdravstvenem sistemu (farmacevt, zdravnik ali ¢lan drustva bolnikov) ter leto
delovnih izkuSenj v zdravstvu oziroma farmaciji za farmacevte in zdravnike.
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5.1 Metodologija

Raziskava je proces zbiranja, analiziranja in interpretiranja podatkov. Proces raziskovanja
pomeni sistemati¢no dolocitev cilja, upravljanje s podatki in komuniciranje rezultatov
znotraj dolo¢enih okvirov in obstoje¢ih smernic. Poznamo tri metode raziskovanja, in sicer
kvantitativno, kvalitativno in kombinirano. Kvantitativno metodo uporabljamo, kadar
zelimo pridobiti numeri¢ne podatke, kvalitativno takrat, kadar zelimo pridobiti tekstovne
podatke, kombinirana metoda pa omogoca pridobivanje numeri¢nih in tekstovnih podatkov
hkrati (Williams, 2007, str. 65).

Pri kvalitativnem raziskovanju podatke pridobivamo iz manjsSega Stevila anketirancev in
brez statisticne analize. Pri takSnem zbiranju podatkov uporabljamo opazovanje, izvajanje
intervjujev ali analiziranje dokumentov, pri ¢emer vkljuCujemo podrobno in ustno
opisovanje primerov. Rezultate kvalitativnega zbiranja podatkov je tezje predstaviti in tudi
analiza podatkov je zaradi narave metode bolj subjektivna kot pri kvantitativnem zbiranju
podatkov. Kvalitativne tehnike raziskovanja so na primer usmerjeni intervjuji, fokusne
skupine, projektivne metode in podobno (Meurer et al., 2007, str. 1.065).

Kvantitativna vrsta raziskovanja pa po drugi strani vkljucuje zbiranje podatkov, ki jih
lahko statisticno obdelamo z namenom, da potrdimo ali ovrzemo hipoteze. Zbiranje
podatkov je numeri¢nega znacaja, pri analizi pa uporabljamo matemati¢ne modele.
Poznamo tri metode kvantitativnega nacina raziskovanja: opisno, eksperimentalno in
primerjalno (Williams, 2007, str. 66).

Za ugotavljanje pomembnosti opredeljenih dejavnikov vstopa farmacevtskih inovacij na
tuji trg sem izvedla kvantitativno vrsto raziskovanja, in sicer sem oblikovala anketni
vpraSalnik. Anketiranje pomeni zbiranje informacij o doloCeni populaciji na osnovi
vzorcenja, ponavadi s pomocjo standardiziranih vprasanj. Anketni vpraSalniki se lahko
izvajajo po telefonu, preko elektronske poste, osebno ali preko spleta. Glavni namen
anketnega vpraSalnika je izluscCiti informacije, ki predstavljajo profil oziroma statisticne
znaCilnosti vzoréene populacije. Vprasanja se lahko nanaSajo na vedenje, prepri¢anja,
odnose ali znacilnosti ljudi, ki jih anketiramo, in so lahko odprtega ali zaprtega tipa (Urh,
2003, str. 219-220).

Odprta in zaprta vpraSanja se med seboj razlikujejo v vec¢ pogledih, predvsem z vidika
osebe, ki odgovarja na vpraSanja. Zaprta vpraSanja omejujejo anketiranca z odgovori, ki so
7e podani, medtem ko odprta vprasanja dovoljujejo anketirancu, da izrazi svoje mnenje
brez vplivanja raziskovalca. Prednost odprtih vprasan;j je torej v pridobivanju podatkov na
podlagi spontanih odgovorov anketirancev, kar je slabost pri zaprtih vprasanjih. Kljub
temu pa imajo tudi odprta vprasanja nekatere slabosti, in sicer potrebo po bolj obsezni in
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zahtevni analizi podatkov ter vec¢ji delez neodzivnosti (Reja, Lozar Manfreda, Hlebec &
Vehovar, 2003, str, 161).

Zaradi narave podatkov, ki sem jih zelela z anketiranjem pridobiti, sem pri svojem
anketnem vpraSalniku uporabila zaprte tipe vpraSanj. Lo¢imo ve¢ vrst zaprtih tipov
vprasanj (GZS Center za poslovno usposabljanje, 2011):

e Dihotomno vprasanje je tisto, pri katerem sta mozna le dva odgovora: da ali ne,
pravilno ali nepravilno, moski ali zenska in podobno.

e Vprasanje z enim ali ve¢ moznimi odgovori je vprasanje, kjer anketiranec odgovarja S
preprosto izbiro vnaprej izbranih odgovorov. Pri takem vpraSanju ne more priti do
napacnega odgovora, je pa na koncu takega vpraSanja smiselno dodati posebno alinejo,
kamor anketiranci lahko vpiSejo tudi svoj odgovor. Taks$na oblika vprasanj je
najpomembnejsa predvsem pri spletnih anketah.

e Likertova lestvica je primer ocenjevalnega vprasanja, kjer anketiranci odgovarjajo z
izbiro primernega odgovora v obliki ocenjevalne stopnje. Odgovori pri tem tipu
vprasanja so izkljuno stopnjevalni, kar pomeni, da anketiranci izrazajo stopnjo
strinjanja/nestrinjanja z danim staliS¢éem. Najpogosteje uporabljamo 5-stopenjsko
Likertovo lestvico, pri ¢emer Stevilka 1 pomeni, da se anketiranci popolnoma strinjajo,
Stevilka 5 pa da se nikakor ne strinjajo z danim staliS¢em. Sredinska trditev je v tem
primeru nevtralna.

e Ena vrsta zaprtega tipa vprasSanja je tudi razvr$anje po pomembnosti, pri ¢emer
anketiranci stopnjo pomembnosti danega staliS¢a ali trditve oznacijo z zaporednimi
Stevilkami od 1 naprej, pri ¢emer 1 pomeni, da je dejavnik ali staliS¢e za anketiranca
najpomembnejsi in tako naprej. RazvrS¢anje po pomembnosti je za anketiranca
relativno preprosto, ¢e nima na voljo ve¢ kot pet moznih odgovorov. TakSen nacin
ocenjevanja je med izpraSevalci zelo pogost (Statistical Service Centre, 2001).

Pri svojem vpraSalniku sem uporabila razli¢ne tipe zaprtih vprasanj. Pri vprasanju o spolu
sem uporabila dihotomni tip vprasanja, pri vpraSanju o dosezeni izobrazbi in vrsti
deleznika v zdravstvenem sistemu pa Sem na primer uporabila vpraSanje z enim moznim
odgovorom. V drugem delu anketnega vprasalnika sem Zelela pridobiti informacije o
pomembnosti oziroma moc¢i vpliva posameznih dejavnikov vstopa farmacevtskih inovacij
na tuji trg. V tem primeru je uporabna metoda razvrs¢anja po pomembnosti.
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5.2 VVzorec

V nadaljevanju tega poglavja bom najprej predstavila sociodemografske znacilnosti
anketirancev, v naslednjem poglavju pa bom presla na analizo pomembnosti posameznih
dejavnikov uvajanja farmacevtskih inovacij na slovenski trg.

Anketni vprasalnik sem objavila na spletu 29. julija 2016 preko sistema spletne ankete 1ka.
Odgovore sem zbirala skoraj mesec dni, in sicer do 25. avgusta 2016. Zaradi letnih
dopustov je bil odziv nekoliko pod pri¢akovanji, vendar sem vseeno uspela zbrati 59
odgovorov, med katerimi je bilo 57 veljavnih, 2 pa sta bila neveljavna.

Prosnjo za izpolnjevanje spletnega vprasalnika sem poslala trem vrstam deleznikov v
slovenskem zdravstvenem sistemu, in sicer celotni bazi dveh drustev bolnikov ter vsem
podjetjem c¢lanicam Mednarodnega foruma znanstvenoraziskovalnih farmacevtskih druzb.
Anketni vprasalnik sem naslovila tudi na zdravnike oziroma zdravstvene delavce, katerih
seznam sem pridobila po metodi snezne kepe.

Metoda snezne kepe je metoda progresivnega podvajanja in je zelo pogosto uporabljena
metoda vzorcenja populacije. Uporablja se, kadar nimamo veliko informacij o ciljni
skupini oziroma kjer tezko dobimo njeno bazo. Najprej doloc¢imo osnovno skupino
anketirancev, ki jo na koncu intervjuja prosimo, da anketni vpraSalnik posredujejo naprej
tistim ljudem, ki ustrezajo karakteristikam, kljuénim za namen nasega raziskovanja. Ko
anketiramo naslednjo skupino ljudi, tudi to prosimo za posredovanje anketnega
vprasalnika. S tem postopkom nadaljujemo, dokler ne pridobimo Zelenega Stevila
odgovorov. Prednost takSne metode raziskovanja je v hitrem pridobivanju podatkov z
nizkimi stroski. Metoda omogoca tudi sprotno prilagajanje anketnega vprasalnika, ¢e je to
potrebno. Slabost metode sneZzne kepe pa je predvsem ta, da ne moremo doseci celotne
ciljne populacije. Omejeni smo namre¢ na 0sebne kontakte dosedanjih anketirancev, ki so
si po razmisljanju verjetno zelo podobni. Slabost vzor¢enja po metodi snezne kepe je tudi
ta, da anketiranec nima nadzora nad distribucijo anketnega vpraSalnika (Voicu &
Babonea, 2011, str. 1.342-1.343).

V nadaljevanju najprej predstavljam rezultate sociodemografskih znacilnosti, in sicer
kaksna je bila struktura anketirancev po spolu, starosti, delovnih izkuSnjah, stopnji
izobrazbe ter po vrsti deleznikov v zdravstvenem sistemu.

Analiza anketirancev po spolu pokaze, da je na anketni vprasalnik odgovorilo 15 (26 %)
moskih in 42 (74 %) zensk. Povpre¢na starost 57 veljavnih odgovorov anketirancev je 42,4
leta, pri ¢emer znaSa standardni odklon 10,83 leta. Najmlajsi anketiranec je star 24,
najstarej$i pa 77 let. Kar zadeva delovne izkusnje v zdravstvu oziroma farmaciji, je med 51
veljavnimi odgovori povprecje delovnih izkuSenj 13,7 leta, pri ¢emer se leta delovnih
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izkuSenj gibljejo od najmanj enega leta do najve¢ 38 let. Standardni odklon delovnih
izkusenj znaSa 9,4 leta. Pri analizi stopnje izobrazbe ugotavljam, da je 34 (60 %)
anketirancev univerzitetno izobrazenih, 10 (18 %) je magistrov, 7 (12 %) doktorjev, 6 (11
%) anketirancev pa ima srednjeSolsko oziroma visjeSolsko izobrazbo. lzobrazbeno
strukturo anketirancev prikazujem na Sliki 21.

Slika 21: 1zobrazbena struktura anketirancev v %
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Slika 22: Struktura vrste deleznikov v zdravstvenem sistemu v %
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Ce pogledamo vrsto deleznikov v zdravstvenem sistemu (Slika 22), je med tistimi, ki so
izpolnili anketo, najve¢ zdravstvenih delavcev oziroma zdravnikov razli¢nih specializacij,
in sicer 29 (51 %). 19 (33 %) je farmacevtov oziroma zaposlenih v farmacevtski industriji,
8 (14%) pa ¢lanov drustva bolnikov, 1 (2 %) anketiranec je administrator.
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5.3 Analiza anketnega vprasalnika in interpretacija rezultatov

V tem poglavju bom dobljene rezultate najprej predstavila s pomoc¢jo opisne statistike.
Ugotavljala bom povpre¢ne ocene Oziroma range, ki jih je dobil posamezni dejavnik
vstopa farmacevtskih inovacij na slovenski trg znotraj vsake od opredeljenih petih skupin
zunanjih dejavnikov vstopa ter standardne odklone. Tako bom dobila podatke, kateri
dejavniki imajo po mnenju vseh anketirancev skupaj najvecjo moc vpliva.

V nadaljevanju bom za vsak dejavnik vstopa farmacevtskih inovacij na slovenski trg
posebej ugotavljala tudi, ali so razlike v razvr§¢anju med zdravniki in farmacevti
statisticno znacilne ali ne. Za ugotavljanje teh razlik bom uporabila Mann-Whitneyjev U-
test.

Na koncu pa bom ugotavljala $e podobnost razvr§¢anja dejavnikov vstopa farmacevtskih
inovacij na slovenski trg med zdravniki in farmacevti znotraj posameznih skupin zunanjih
dejavnikov vstopa. Za ugotavljanje primerljivosti razvr$¢anja si bom pomagala s
Spearmanovim koeficientom korelacije rangov.

V skupini zunanjih dejavnikov privla¢nost trga so anketiranci po pomembnosti razvr$cali
sedem dejavnikov. Slika 23 prikazuje povprecne range dejavnikov privla¢nosti trga.

Slika 23 Povprecni rangi dejavnikov priviacnosti trga
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Vse dejavnike je po pomembnosti pravilno razvrstilo 57 anketirancev. Anketiranci so

mnenja, da z vidika privlanosti trga stopnja razvitosti drzave in delez izdatkov za

zdravstvo v BDP najpomembneje vpliva na uvajanje farmacevtskih inovacij na slovenski

trg. Povprecen rang stopnje razvitosti drzave znasa 2,7, standardni odklon pa 1,8. Na drugo
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mesto po pomembnosti so anketiranci uvrstili informiranost zdravnikov o inovativnih
zdravilih in njihovo dobro poznavanje napredka na podro¢ju zdravil. Povprecen rang tega
dejavnika znasa 3,2, standardni odklon pa 1,7.

Na tretjem in Cetrtem mestu si po pomembnosti uvajanja farmacevtskih inovacij na
slovenski trg s skoraj enakim povpre¢nim rezultatom 3,5 in 3,7 sledita velikost trga
oziroma obseg prebivalstva ter naras¢anje kroni¢nih obolenj in s tem poveéevanje potreb
po inovativnih zdravilih. Standardni odklon za ta dva dejavnika znaSata 2,3 za velikost trga
in 1,7 za nara$¢anje kroni¢nih bolezni. Na peto mesto so anketiranci uvrstili dejavnik
staranja prebivalstva in naras¢anja potreb po inovativnih zdravilih, pri ¢emer je povprecen
rang znasSal 4,4, standardni odklon pa 1,6.

Najmanj pomembna dejavnika vpliva farmacevtskih inovacij na slovenski trg imata v
sklopu privla¢nosti trga po mnenju anketirancev dejavnika informiranost bolnikov o
razpolozljivih inovativnih zdravilih s povpre¢no oceno 5,1 ter zavedanje bolnikov o vlogi
inovacij pri izboljSanju kakovosti Zivljenja, obvladovanju nezmoznosti in podaljSevanju
dobe zdravega zivljenja s povpre¢nim rangom 5,2. Standardni odklon za najmanj
pomembna dejavnika znasa 1,8 oziroma 1,7.

V skupini stabilnost oziroma predvidljivost povprasevanja po inovativnih zdravilih so
anketiranci po pomembnosti razvr$éali pet dejavnikov, pri ¢emer sem dobila 58 ustreznih
rezultatov. Povprecni rangi dejavnikov skupine stabilnosti oziroma predvidljivosti
povprasevanja so prikazani na Sliki 24.

Slika 24: Povprecni rangi dejavnikov stabilnosti oz. predvidljivosti povprasevanja
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Najpomembne;jsi dejavnik v skupini stabilnosti povprasevanja po farmacevtskih inovacijah
v Sloveniji s povpre¢nim rangom 1,8 in standardnim odklonom 1 po mnenju anketirancev
predstavlja finan¢na stabilnost in vzdrznost slovenskega zdravstvenega sistema. Sledi mu
jasna zdravstvena politika oziroma strategija na podro¢ju zagotavljanja dostopnosti do
inovativnih zdravil s povpre¢nim rangom 2,3 in standardnim odklonom 1,2.

Na tretje mesto po pomembnosti uvajanja inovativnih zdravil so anketiranci uvrstili
dejavnik razvoja zdravstvenega sistema v smeri Kkrepitve posameznikom prilagojenega
zdravljenja oz. personalizirane medicine s povpre¢nim rangom 3,4 in standardnim
odklonom 1,4.

Najmanj pomembna za uvajanje farmacevtskih inovacij na slovenski trg sta v tej skupini
dejavnikov po mnenju anketirancev razmerje med javnimi in zasebnimi izdatki za zdravila
in zdravstvene storitve ter vlioga Slovenije, ki je referen¢na drzava za dolocanje cen zdravil
v drugih drzavah. Povprecen rang omenjenih dejavnikov je 3,7 oziroma 3,8 s standardnim
odklonom 1,1 oziroma 1,3.

Skupina zunanjih dejavnikov vstopa inovativnih farmacevtskih podjetij na tuji trg, ki sem
jo tudi proucevala, so posredne in neposredne trgovinske ovire ter pravno okolje. To
skupino prav tako sestavlja pet dejavnikov in pravilno jih je po pomembnosti razvrstilo 58
anketirancev. Povpre¢ne range dejavnikov iz skupine posrednih in neposrednih trgovinskih
ovir ter pravnega okolja prikazuje Slika 25.

Slika 25: Povprecni rangi dejavnikov posrednih in neposrednih trgovinskih ovir ter
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Kot najpomembnejSega pri vplivu na uvajanje farmacevtskih inovacij na slovenski trg so
anketiranci opredelili postopke in pogoje za vkljuitev inovativnih zdravil v javno
financiranje. Povprecen rang tega dejavnika znasa 2,1, standardni odklon pa 1,3. Za tem si
sledita dejavnika postopki registracije zdravil v drzavi s povpre¢nim rangom 2,4 in
standardnim odklonom 1,4 ter s povpreénim rangom 2,6 in standardnim odklonom 1,0
regulacija cen zdravil v drzavi.

Na predzadnje mesto po pomembnosti uvajanja farmacevtskih inovacij na slovenski trg se
je s povpreénim rangom 3,6 in standardnim odklonom 1,1 uvrstil dejavnik uveljavljenega
in transparentnega sistema za vrednotenje zdravstvenih tehnologij.

Najmanj pomemben dejavnik v skupini posrednih in neposrednih trgovinskih ovir pa so po
mnenju anketirancev carine in dajatve za farmacevtska podjetja. Povprecen rang tega
dejavnika znaSa 4,1, standardni odklon pa 1,2.

Zelo pomemben dejavnik vstopa farmacevtskih podjetij na tuji trg je tudi intenzivnost
konkurence. Slika 26 prikazuje povprecne range dejavnikov intenzivnosti konkurence.

Slika 26: Povprecni rangi dejavnikov intenzivnosti konkurence
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Po pomembnosti je dejavnike, ki spadajo v to skupino, pravilno razvrstilo 57 anketirancev.
Dale¢ najpomembnejsi dejavnik z vidika intenzivnosti konkurence je po mnenju
anketirancev stopnja konkurence na farmacevtskem trgu v drzavi. PovpreCen rang za ta
dejavnik znasa 1,8, standardni odklon pa 1,2.
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Na drugo mesto so anketiranci uvrstili obseg paralelnega uvoza zdravil s povpre¢nim
rangom 3,0 in standardnim odklonom 1. Pogoji za ustanovitev podjetja ali podruznice
inovativnih farmacevtskih podjetij ter prisotnost lokalnih posrednikov, ki jih tuja
inovativna farmacevtska podjetja izberejo za trzenje in prodajo njihovih zdravil na
lokalnem trgu, sta izenacCena dejavnika, in sicer znasata njuna povpre¢na ranga 3,1 ter
standardni odklon 1,2, prav tako enako za oba dejavnika.

Najmanj pomembno na uvajanje farmacevtskih inovacij na slovenski trg z vidika
konkurence vpliva veéji dostop do zdravstvene oskrbe v tujini po Direktivi o uveljavljanju
pravic pacientov pri ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu. Povprecen rang tega dejavnika je
3,9, standardni odklon pa 1,4.

Zadnja proucevana skupina dejavnikov so bile sociokulturne znacdilnosti vstopne drzave,
katerih povpre¢ni rangi so prikazani na Sliki 27.

Slika 27: Povprecni rangi dejavnikov sociokulturnih znacilnosti

2,5

1,5 -

0,5 -

Pomen solidarnosti v Pripadnost domadim Ugled farmacevtske
zdravstvenem sistemu blagovnim znamkam industrije

V tej skupini dejavnikov so anketiranci po pomembnosti vpliva razvrscali tri dejavnike. Za
analizo je bilo ustreznih 57 anketnih vprasalnikov. Najpomembnejsi dejavnik v tej skupini
je pomen solidarnosti v zdravstvenem sistemu in pricakovanja drzavljanov glede
nediskriminatorne dostopnosti do inovativnih zdravstvenih tehnologij. Povprecen rang
solidarnosti zdravstvenega sistema znaSa 1,8, standardni odklon pa 0,9. Temu dejavniku
sledi pripadnost uporabnikov domacim blagovnim znamkam oz. zdravilom domacih
proizvajalcev s povpreénim rangom 1,9 in standardnim odklonom 0,7.

65



Najmanj pomemben dejavnik z vidika sociokulturnih znacilnosti pa je ugled
farmacevtskega sektorja v drzavi. Povpreéen rang pri tem dejavniku znaSa 2,4, standardni
odklon pa 0,7. Na Sliki 27 so prikazani povpreéni rangi sociokulturnih dejavnikov.

Poleg zgornje analize sem za pridobljene rezultate anketnega vprasalnika zelela pogledati
Se, ali so v odgovorih med zdravniki in farmacevti identificirane opazne razlike oziroma ali
je odstopanje njihovega razvrs¢anja posameznih dejavnikov vstopa farmacevtskih inovacij
na slovenski trg statisticno znacilno ali ne. To sem za omenjena neodvisna vzorca
preverjala s pomocjo statistitnega programa SPSS, in sicer z neparametricnim Mann-
Whitneyjevim U-testom.

Mann-Whitneyjev U-test je najpogosteje uporabljen neparametricen test, pri katerem je
klju¢nega pomena, da imamo dva neodvisna vzorca iz iste populacije in z enako
distribucijo. Uporabljamo ga, kadar Zelimo izmeriti statisticno pomembnost razlik med
dvema neodvisnima vzorcema (Nachar, 2008).

Razultati testa pokazejo (Tabela 2), da so zdravniki in farmacevti izmed skupno 25
dejavnikov pet od njih razvrstili kot statisti¢no znaéilno oziroma so pri razvr§¢anju med
njimi identificirane opazne razlike (p < 0,05). Na primer, dejavnika stopnja razvitosti
drzave in sistem za vrednotenje zdravstvenih tehnologij so farmacevti v primerjavi z
zdravniki razvrstili kot bolj pomembna. Dejavnike postopki registracije novih zdravil v
drzavi, carine in dajatve ter dostop do zdravstvene oskrbe v tujini pa so kot bolj pomembne
dejavnike razvrstili zdravniki. Preostale dejavnike vstopa farmacevtskih inovacij na
slovenski trg zdravniki in farmacevti niso razvrstili statisti¢no znacilno, kar pomeni, da pri
razvrséanju posameznih dejavnikov med njimi ni bilo pomembnih razlik.

Tabela 2: Mann-Whitneyjev U-test za pet statisticno znacilno razvrséenih dejavnikov med
zdravniki in farmacevti

Mann-

L Vrsta Povprecni | Vsota . - P vredn.
Dejavnik deleznika N rang rangov Whitneyjeva z (2 - stranska)
U vrednost

Stoppja 4 zdravniki 29 29,90 867,00 119 3,438 0,001
razvitosti drzave | - farmacevti 19 16,26 | 309,00
Postopki zdravniki 29 17,41 | 505,00
registracije 70 -4,527 0,000
novih zdravil farmacevti 19 35,32 671,00
Sistem za zdravniki 29 2097 | 869,00
vrednotenje 117 -3,474 0,001
zdrav. tehnologij | farmacevti 19 16,16 307,00
fj:a_n:e in zdravniki 29 21,31 618,00 183 2,166 0,030

ajatve farmacevti 19 29,37 | 558,00
Dostop do zdravniki 29 21,47 | 622,50
zdravstvene 187,5 -2,109 0,035
oskrbe v tujini farmacevti 19 29,13 553,50
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Ugotoviti sem Zelela tudi, ali so zdravniki in farmacevti podobno razvrstili dejavnike
vstopa farmacevtskih inovacij na slovenski trg znotraj posameznih petih skupin zunanjih
dejavnikov vstopa. Za to analizo sem uporabila Spearmanov koeficient korelacije rangov.

Spearmanov koeficient korelacije rangov je statisti¢ni kazalec, s katerim ugotavljamo mo¢
in smer povezanosti dveh neodvisnih spremenljivk. Uporabljamo ga lahko, kadar so
podatki ene ali obeh spremenljivk v obliki rangov (Spearman, 1904).

Tabela 3: Spearmanov koeficient korelacije rangov za skupino zunanjih dejavnikov
privlacnost trga

Zdravniki Farmacevti
Zdravniki korelacijski koeficient 1,000
. L - 0,893 1,000
Farmacevti | korelacijski koeficient (0,007)

Rezultati v Tabeli 3 pokazejo, da je Spearmanov koeficient korelacije rangov za skupino
zunanjih dejavnikov privlac¢nosti trga pozitiven in znasa 0,893, kar pomeni, da sta
opazovani spremenljivki mo¢no pozitivno povezani. Povezava je hkrati tudi statisti¢no
znaCilna (p < 0,05). Z drugimi besedami to pomeni, da so dejavnike uvajanja
farmacevtskih inovacij na slovenski trg v skupini dejavnikov privlaénosti trga zelo
podobno razvrstili tako zdravniki kot farmacevti. Razvr$¢anje dejavnikov vstopa
farmacevtskih inovacij na slovenski trg znotraj preostalih Stirih skupin zunanjih dejavnikov
pa farmacevti in zdravniki niso razvrstili primerljivo. Za te dejavnike korelacija namre¢ ni
statisticno znacilna, kljub temu da je pozitivna (Priloga 5).

5.4 Omejitve raziskave

V zvezi z analizo anketnega vpraSalnika je pomembno izpostaviti tudi nekaj omejitev
raziskave, saj te lahko pomembno vplivajo na izid rezultatov.

Dejavnike vstopa farmacevtskih inovacij na tuji trg sem poleg pregleda in analize
strokovne literature opredelila tudi s pomocjo treh osebnih intervjujev. V kolikor bi
opravila ve¢ osebnih intervjujev, bi seznam teh dejavnikov morda lahko se razsirila.

Ena od omejitev raziskave je tudi Stevilo ustrezno izpolnjenih anketnih vprasSalnikov.
Zaradi ¢asovne stiske oziroma anketiranja v casu letnih dopustov sem pridobila nekaj manj
kot 60 odgovorov. Sicer je bilo Stevilo odgovorov farmacevtov in zdravstvenih delavcev
po pri¢akovanjih, zelo slabo pa so se odzvali ¢lani drustva bolnikov. Glede na to, da sta

dejavnika informiranost bolnikov o razpolozljivih inovativnih zdravilih in njihovo
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zavedanje o vlogi inovacij pri izbolj$anju kakovosti Zivljenja, obvladovanju nezmoznosti
in podalj$evanju dobe zdravega zivljenja v skupini dejavnikov privla¢nosti trga prepoznana
kot najmanj pomembna dejavnika, predvidevam, da bi vecja udelezba ¢lanov drustva
bolnikov lahko ta rezultat spremenila.

Za bolj reprezentativne rezultate bi verjetno morala zbrati oziroma upostevati enako $tevilo
ustrezno izpolnjenih anketnih vpraSalnikov iz vsake skupine anketiranih deleznikov
(drustva bolnikov, predstavniki inovativnih farmacevtskih podjetij ter zdravniki).

Med pomembnejSimi omejitvami raziskave bi bilo potrebno opozoriti §¢ na preostale
deleznike zdravstvenega sistema, ki v tem anketnem vprasalniku niso sodelovali, na primer
odlocevalci na ZZZS, JAZMP, Ministrstvu za zdravje in podobno. Z vkljuéitvijo vseh
deleznikov v zdravstvenem sistemu in na vseh ravneh odlo¢anja bi rezultati anketnega
vprasalnika verjetno pokazali $e bolj realno sliko moci vpliva posameznih dejavnikov
vstopa farmacevtskih inovacij na slovenski trg.

SKLEP

Farmacevtski sektor kljub naraséajo¢im izdatkom za raziskave in razvoj novih zdravil v
svetovnem merilu med vsemi sektorji za raziskave in razvoj namenja najve¢ sredstev. Z
namenom obvladovanja nara$cajo¢ih stroSkov raziskav in razvoja novih zdravil na eni
strani ter omejevanja izdatkov za zdravstvo na drugi farmacevtska podjetja na razli¢ne
nacine optimizirajo proizvodne in trzenjske procese.

Okolje, v katerem deluje farmacevtski sektor, je zelo zahtevno tudi z vidika konkurence in
zakonodaje. Kljucen vir prihodkov inovativnih farmacevtskih podjetij je stalen razvoj
novih zdravil, saj po izteku patentne zascite na trg vstopijo generi¢na zdravila z nizjimi
cenami. In ne nazadnje se farmacevtski sektor predvsem v Evropi sreuje z zelo strogo
zakonodajo, ki pa posledi¢éno omogoca uporabo varnih, kakovostnih in u¢inkovitih zdravil.

Namen magistrske naloge je bil opredeliti zunanje dejavnike, ki vplivajo na delovanje
farmacevtskih podjetij in posledi¢no na uvajanje farmacevtskih inovacij na slovenski trg,
pri Cemer sem ugotavljala tudi, ali klasifikacija teh dejavnikov sovpada z zunanjimi
dejavniki vstopa kateregakoli podjetja na tuji trg. Zunanje dejavnike vstopa sem smiselno
razvrstila v pet skupin in znotraj vsake od njih ugotavljala, kako pomembno razvrsceni
dejavniki vplivajo na uvajanje farmacevtskih inovacij na slovenski trg.

V prvem delu naloge sem na kratko opisala razvoj farmacevtskega sektorja, locila sem
generi¢na in inovativna farmacevtska podjetja ter pojasnila pomen farmacevtskih inovacij
v druzbi. Na podlagi pregleda literature sem ugotovila, da vecina najvecjih farmacevtskih
podjetij obstaja ze preko 100 let in da so ravno ta odigrala odlocilno vlogo Vv
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farmacevtskem sektorju. Do leta 1980 so bila namre¢ odgovorna za priblizno 75 % vseh na
novo odkritih molekul (Kiriyama, 2011, str. 13). Inovativna farmacevtska podjetja igrajo
edinstveno vlogo pri razvoju novih zdravil, s ¢imer izboljSujejo globalno zdravje ljudi in
tako prispevajo k uspesnosti druzbe. Uspeh teh podjetij zagotavlja nenehen razvoj inovacij
za prepreCevanje in zdravljenje pogostih in kompleksnih bolezni ter za izboljSave
obstoje¢ih nacinov zdravljenja. Med vsemi industrijskimi sektorji so inovativna
farmacevtska podjetja vedno investirala najve¢, kljub temu da se Stevilo pravih inovacij iz
leta v leto zmanjsuje.

V nadaljevanju sem opredelila nekatere kljuéne izzive, s katerimi se danes srecujejo
inovativna farmacevtska podjetja. Med najpomembnejse Stejemo upocasnjevanje izdatkov
za zdravstvo, ki je po ekonomski krizi prisotno v vec€ini evropskih drzav. Med letoma 2009
in 2013 je bila na primer povpre¢na letna stopnja rasti izdatkov za zdravstvo v drzavah
OECD 0,6 %, v obdobju med letoma 2005 in 2009 pa 3,4 % (OECD, 2015, str. 164).
Povprecno so skoraj dve tretjini izdatkov za zdravstvo v drzavah OECD v letu 2013
predstavljali izdatki za bolni$ni¢ne in ambulantne obravnave, 20 % izdatkov za zdravstvo
pa so predstavljala zdravila in medicinsko-tehni¢ni pripomoc¢ki (OECD, 2015, str. 168). V
Sloveniji so celotni izdatki za zdravila in medicinsko-tehni¢ne pripomocke od leta 2002 do
vkljucno leta 2009 rasli s stopnjami rasti med 3,5 % in 9,5 % na leto, v letu 2010 in naprej
pa bistveno manj, le med 0,5 % do 1,1 % na leto (OECD, 2016).

Danasnji trendi, kot so staranje prebivalstva, rast kronicnih obolenj, rast stroskov za
raziskave in razvoj, konkurenca itd., ustvarjajo razmere, v katerih je obvladovanje finan¢ne
vzdrznosti zdravstvenih sistemov vse tezje. Poleg upocasnjevanja izdatkov za zdravstvo se
inovativna farmacevtska podjetja srecujejo tudi z rastjo izdatkov za raziskave in razvoj. Da
dolo¢ena zdravilna ucinkovina lahko postane varno in ucinkovito zdravilo, mora skozi
dolgotrajne, drage in tvegane postopke intenzivnega testiranja, kar v povpreju traja
priblizno 10 let. Skozi desetletja so se stroSki razvoja novega zdravila od sinteze nove
molekule do pojava zdravila na trgu konstantno povecevali. V letu 2013 je ta stroSek
znasal skoraj 1,4 milijarde evrov, kar je 7,5-krat vec kot leta 1979 (EFPIA, 2015, str. 9).

Z namenom optimiziranja stroSkov novih zdravil farmacevtska podjetja izvajajo vse veé
testiranj v drzavah v razvoju. Podjetja pa se poleg Ze omenjenih izzivov sreCujejo tudi z
vse ostrej$o konkurenco. Na eni strani jim grozi izguba prihodkov od prodaje zaradi poteka
patenta in s tem vstopa generi¢nih zdravil, na drugi strani pa konkurenco zaostruje tudi
paralelni uvoz zdravil. Farmacevtska podjetja investirajo veliko denarja v razvoj inovacij
in te so eden izmed klju¢nih dejavnikov konkurencnosti v panogi. Zaradi paralelnega
uvoza in s tem nizanja cen zdravil inovativna zdravila pod patentno zas¢ito podjetjem ne
prinesejo dovolj zasluzka, da bi s tem pokrila visoke in narasc¢ajoCe stroske raziskav in
razvoja.
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V tretjem poglavju sem ugotavljala, kaksno vlogo in pomen imajo farmacevtske inovacije
v druzbi. Te lahko ustvarijo dodano vrednost v smislu terapevtskih ali klini¢nih koristi za
bolnika, pa tudi druzbene dobrobiti, kot so na primer izboljSevanje produktivnosti,
zniZzevanje obsega storitev bolniSnicnega zdravljenja, ustvarjanje prihrankov ali
spodbujanje konkurenc¢nosti.

Predstavila sem stiri najbolj pomembne ucinke, ki so posledica zdravljenja tudi z
inovativnimi zdravili. Zdravljenje z inovativnimi zdravili in terapijami pomembno prispeva
k podaljSevanju pricakovane zivljenjske dobe prebivalcev, pri Cemer pricakovana
zivljenjska doba narasc¢a hitreje v drzavah s hitrejSim in obseZnejSim uvajanjem
farmacevtskih inovacij. Studija, izvedena v Sloveniji, pokaZe, da je povedanje priakovane
zivljenjske dobe ob rojstvu, ki je bila posledica uporabe zdravil, uvedenih na trg po letu
1990, znaSalo 1,27 leta, kar znasa 73 % celotnega podaljSanja Zivljenjske dobe ob rojstvu
v obdobju med dvema prou¢evanima letoma (Lichtenberg, 2012, str. 19-20).

PreprostejSe doziranje zdravil, hitrejSe ucinkovanje zdravil, manj stranskih ucinkov in
podobno izboljsujejo kakovost zivljenja, povezanega z zdravjem. Predvsem kroni¢ni
bolniki so velikokrat fizi¢no in psihosocialno obremenjeni z boleznijo in kot je dokazano v
vec Studijah, lahko inovativna zdravila bistveno izbolj$ajo zdravje in pocutje bolnikov in s
tem kakovost Zivljenja.

Farmacevtske inovacije lahko tudi upocéasnjujejo rast celotnih izdatkov za zdravstveno
varstvo. Boljse, hitrejSe in ucinkovitejse metode zdravljenja lahko dokazano preprecijo
nepotrebne hospitalizacije. Ce so nova zdravila uginkovitej$a od starejsih, bi lahko njihova
uporaba znizala hospitalizacije in druge zdravstvene izdatke bolj, kot bi se povecali stroski
uvedbe teh zdravil. Pri tem je kljuénega pomena, da na uvajanje novih zdravil gledamo
dolgoro¢no in proaktivno, saj se pomembni ucinki na zdravstveni prora¢un ponavadi
pokazejo z vecletnim zamikom. V ¢asu ekonomske recesije je bila potreba po zniZevanju
zdravstvenih izdatkov $e posebej opazna, vendar je pri tem pomembno lo¢iti dolgoroéne
ukrepe od kratkoro¢nih, ki ne prinasajo dolgoro¢nih reSitev za zdravstveni sistem.

Mentalno in fizi¢no zdravje ljudi je zelo pomemben dejavnik ponudbe delovne sile na trgu.
Tudi Ce se stroski oskrbe bolnikov z inovativnimi zdravili kratkoro¢no povecajo, pa je S
tem mogoce doseci vecjo produktivnost zaposlenih in manj izgubljenih delovnih dni. Nizja
produktivnost ljudi namre¢ pomembno negativno vpliva tudi na gospodarsko rast v drzavi.

Po identifikaciji izzivov ter vloge in pomena farmacevtskih inovacij sem opredelila
dejavnike, ki vplivajo na njihovo uvajanje na trg. Pri odlo¢itvi glede vstopa podjetja na tuji
trg lo¢imo dve vrsti dejavnikov. Notranji dejavniki izvirajo iz podjetja, zunanji dejavniki,
na katere podjetje ne more vplivati, pa so odvisni od trga oziroma okolja podjetja. VVsako
podjetje mora presoditi tako zunanje kot notranje dejavnike, ko se odlo¢a o vstopu na neki
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trg. Te dejavnike sem opredelila v nadaljevanju na podlagi strokovne, predvsem tuje
literature. Med zunanjimi dejavniki vstopa sem opredelila pet skupin dejavnikov, in sicer
privlacnost trga, stabilnost oziroma predvidljivost povprasevanja po inovativnih zdravilih,
posredne in neposredne trgovinske ovire ter pravno okolje, intenzivnost konkurence ter
sociokulturne znacilnosti drzave.

Najpomembnejsi dejavnik uvajanja farmacevtskih inovacij na slovenski trg je med
dejavniki privlacnosti trga stopnja razvitosti drzave in delez izdatkov za zdravstvo.
Rezultati potrjujejo navedbe iz literature, da je visina BDP oziroma stopnja razvitosti
drzave zelo pomembna, kadar govorimo o uvajanju in hitrosti uvajanja inovativnih zdravil
na trg. Tudi informiranost zdravnikov o inovativnih zdravilih in njihovo poznavanje
napredka na tem podroc¢ju ter velikost trga zelo pomembno vplivata na uvajanje novih
zdravil. Pri¢akovano, predvsem glede na ugotovitve iz osebnih intervjujev, pa sta v tej
skupini najmanj pomembna dejavnika informiranost in zavedanje bolnikov o vlogi
inovacij, saj so bolniki med seboj sicer dobro povezani, so pa premalo strokovno
izobrazeni, da bi lahko pomembno vplivali na uvajanje novih zdravil v Sloveniji. Dejavniki
uvajanja farmacevtskih inovacij na slovenski trg v skupini dejavnikov privlaénosti trga so
sicer enako pomembni tako zdravnikom kot farmacevtom.

Finan¢na stabilnost in vzdrznost slovenskega zdravstvenega sistema ter jasna zdravstvena
politika sta najpomembnejSa dejavnika stabilnosti oziroma predvidljivosti povpraSevanja.
Podjetja bolj suvereno vstopajo na trge s stabilnejSimi zdravstvenimi sistemi, saj si tako
lahko zagotavljajo dolgoro¢nej$e in varnejSe poslovanje. Posameznikom prilagojeno
zdravljenje, razmerje med javnimi in zasebnimi izdatki ter pomen referencnih cen
Slovenije so Vv tej skupini manj pomembni dejavniki.

Med posrednimi in neposrednimi trgovinskimi ovirami za pomembne dejavnike vstopa na
slovenski trg Stejemo vkljucitev inovativnih zdravil v sistem javnega financiranja,
postopke registracije zdravil in regulacijo cen zdravil. Za uvajanje novega zdravila na trg je
namre¢ kljuénega pomena uvrstitev zdravila v sistem javnega financiranja in s tem
povralilo stroSkov farmacevtskim podjetjem. Postopki registracije v Sloveniji tudi
pomembno vplivajo na uvajanje farmacevtskih inovacij, ¢eprav vseeno niso pretirano
dolgi. Tudi regulacija cen zdravil vpliva pomembno, saj je na dolgi rok klju¢no, da
inovativna podjetja za svoja zdravila dobijo posteno ceno, saj s temi prihodki financirajo
nadaljnje raziskave in razvoj.

Med dejavniki intenzivnosti konkurence je za vstop na slovenski trg najpomembnejsa
stopnja konkurencnosti med Ze obstojeimi ponudniki zdravil, saj se podjetje lazje odloci
za vstop na trg, kjer trg e ni nasicen. Precej nepomemben dejavnik vstopa na slovenski trg
pa je dejavnik dostopa do zdravstvene oskrbe v tujini.
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Ne nazadnje med sociokulturnimi dejavniki ima na uvajanje farmacevtskih inovacij na
slovenski trg najvecji vpliv socializiranost zdravstvenega sistema. Dokler bo slovenski
zdravstveni sistem ohranjal solidarnost in bodo pricakovanja drzavljanov glede
nediskriminatorne dostopnosti do inovativnih zdravstvenih tehnologij visoka, bodo
inovativna farmacevtska podjetja zagotovo vstopala na slovenski trg.

Uvajanje farmacevtskih inovacij je zelo pomemben dejavnik, kadar gledamo zdravje
druzbe kot celote, saj farmacevtske inovacije dokazano izboljSujejo zdravstveno stanje
ljudi. Zdravi drzavljani so bolj produktivni in posledi¢no omogocajo vecjo gospodarsko
rast drzave. Ta pa je klju¢na tudi pri odlo¢itvah glede stopnje rasti izdatkov za zdravstvo.
Stopnja rasti izdatkov za zdravstvo ter s tem za zdravila in medicinsko-tehni¢ne
pripomoc¢ke je za uvajanje farmacevtskih inovacij pomembna predvsem z vidika
vkljuevanja zdravil v sistem javnega financiranja, skozi katerega se odraza raven
solidarnosti zdravstvenega sistema.

Na uvajanje novih zdravil pomembno vplivata tudi financna stabilnost zdravstvenega
sistema in jasna zdravstvena politika. Slovenija je danes v tem pogledu vstopu inovativnih
zdravil zelo naklonjena, Kar je za zdravje nase druzbe zelo vzpodbudno.

Vseeno pa ne smemo pozabiti, da lahko trend omejevanja rasti izdatkov za zdravstvo v
Sloveniji, z namenom vzdrZznosti zdravstvenega sistema, dolgoro¢no prinese ukrepe, Ki bi
omejevali vstop novih zdravil na trg. V prihodnosti bi bilo potrebno zagotoviti tudi tesnejse
in bolj pregledno sodelovanje med vsemi kljuénimi delezniki, ki vplivajo na uvajanje,
dostopnost ter uporabo novih zdravil in na¢inov zdravljenja v Sloveniji.
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PRILOGA 1: Spremni dopis anketnega vprasalnika

Analiza dejavnikov uvajanja farmacevtskih inovacij na slovenski trg

Lepo pozdravljeni,

sem Jana Osterman Baburi¢, Studentka na magistrskem Studiju na Ekonomski fakulteti v
Ljubljani. Hvalezna bom, ¢e si boste vzeli 5—8 minut ¢asa in izpolnili anketni vprasalnik,
ki ga potrebujem za pripravo magistrskega dela z naslovom Opredelitev in analiza

dejavnikov uvajanja farmacevtskih inovacij na slovenski trg.

Z anketnim vprasalnikom zelim preveriti, kak§no vlogo igrajo po vasem mnenju razli¢ni
dejavniki, ki sem jih razvrstila v pet skupin, pri uvajanju inovativnih zdravil na slovenski

trg.
Najlepsa hvala,

Jana Osterman Baburié¢



PRILOGA 2: Spletni vprasalnik
Analiza dejavnikov uvajanja farmacevtskih inovacij na slovenski trg

V spodnji tabeli so dejavniki, ki vplivajo na uvajanje inovativnih zdravil v Sloveniji,
razvrsceni v 5 skupin. Z vprasalnikom bi rada pridobila vaso subjektivno oceno o vlogi oz.
moci vpliva navedenih dejavnikov na uvajanje inovativnih zdravil na slovenski trg.
Vljudno prosim, da dejavnike znotraj vsake skupine posebej razvrstite po pomembnosti, in
sicer od najbolj pomembnega oz. vplivnega do najmanj pomembnega.

1. Skupina dejavnikov: Privlacnost trga

Dejavnike iz te skupine razvrstite po pomembnosti od 1 do 7, pri cemer oceno 1 pripisete

najpomembnejsemu dejavniku, oceno 7 pa najmanj pomembnemu dejavniku.

Stopnja razvitosti drzave in delez izdatkov za zdravstvo v BDP.

___ Velikost trga 0z. obseg prebivalstva.

____Staranje prebivalstva in naras¢anje potreb po inovativnih zdravilih.
Naras$c¢anje kroni¢nih obolenj in povecevanje potreb po inovativnih zdravilih.
Informiranost bolnikov o razpolozljivih inovativnih zdravilih.

Zavedanje bolnikov o vlogi inovacij pri izboljSanju kakovosti Zivljenja,
obvladovanju nezmoZnosti in podaljSevanju dobe zdravega zivljenja.

______Informiranost zdravnikov o inovativnih zdravilih in njihovo dobro poznavanje
napredka na podro¢ju zdravil.

2. Skupina dejavnikov: Stabilnost oz. predvidljivost povpraSevanja po inovativnih
zdravilih

Dejavnike iz te skupine razvrstite po pomembnosti od 1 do 5, pri cemer oceno 1 pripisete
najpomembnejsemu dejavniku, oceno 5 pa najmanj pomembnemu dejavniku.

Financ¢na stabilnost in vzdrznost zdravstvenega sistema.

____Razmerje med javnimi in zasebnimi izdatki za zdravstvene storitve in predvsem
zdravila.
Pomen Slovenije, ki je referencna drZava za dolocanje cen zdravil v drugih drzavah,
za farmacevtska podjetja in prisotnost njihovih zdravil na slovenskem trgu, ker to
vpliva tudi na cene v drzavah, ki cene dolo¢ajo z upostevanjem cen zdravil v Slov.
Jasna zdravstvena politika oz. strategija na podroc¢ju zagotavljanja dostopnosti do
inovativnih zdravil.

____Razvoj zdravstvenega sistema v smeri krepitve posameznikom prilagojenega
zdravljenja oz. personalizirane medicine.
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3. Skupina dejavnikov: Posredne in neposredne trgovinske ovire ter pravno okolje

Dejavnike iz te skupine razvrstite po pomembnosti od 1 do 5, pri cemer oceno 1 pripisete
najpomembnejsemu dejavniku, oceno 5 pa najmanj pomembnemu dejavniku.

Postopki registracije zdravil v drzavi.

Regulacija cen zdravil v drzavi.
_____Postopki in pogoji za vklju€itev inovativnih zdravil v javno financiranje.
____Uveljavljen in transparenten sistem za vrednotenje zdravstvenih tehnologij (HTA).
______ Carine in dajatve za farmacevtska podjetja.

4. Skupina dejavnikov: Intenzivnost konkurence

Dejavnike iz te skupine razvrstite po pomembnosti od 1 do 5, pri cemer oceno 1 pripisete
najpomembnejsemu dejavniku, oceno 5 pa najmanj pomembnemu dejavniku.

Stopnja konkurence na farmacevtskem trgu v drzavi.

___ Obseg paralelnega uvoza zdravil.

____Pogoji za ustanovitev podjetja ali podruznice inovativnih farmacevtskih podjetij.

______ Prisotnost lokalnih posrednikov, ki jih tuja inovativna farmacevtska podjetja
izberejo za trzenje in prodajo njihovih zdravil na lokalnem trgu.

__Vegji dostop do zdravstvene oskrbe v tujini po Direktivi o uveljavljanju pravic
bolnikov pri ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu.

5. Skupina dejavnikov: Socio-kulturne znadilnosti driave

Dejavnike iz te skupine razvrstite po pomembnosti od 1 do 3, pri cemer oceno I pripisete
najpomembnejsemu dejavniku, oceno 3 pa najmanj pomembnemu dejavniku.

Pripadnost uporabnikov domacim blagovnim znamkam oz. zdravilom domacih
proizvajalcev.
Pomen solidarnosti v zdravstvenem sistemu in pricakovanja drzavljanov glede
nediskriminatorne dostopnosti do inovativnih zdravstvenih tehnologij.

__ Ugled farmacevtskega sektorja v drzavi.

*Spol:

Moski
Zenski

Starost: (min 0, max 100)



KakSna je vaSa najvisja doseZena formalna izobrazba?

1. srednja/visja
2. univerzitetna
3. magisterij

4. doktorat

Ker na presojo vpliva dejavnikov uvajanja farmacevtskih inovacij vpliva tip deleinika v
zdravstvenem sistemu, vas vljudno prosim, da se uvrstite v eno izmed navedenih skupin
deleZnikov:

Zdravstveni delavec

Farmacevt 0z. zaposlen v farmacevtski industriji
Clan drustva bolnikov

Drugo:

OCow>

Leto delovnih izkuSenj v zdravstvu oz. farmaciji za A in B:

(najmanj 0, najve¢ 100)



PRILOGA 3: Opisna statistika

Tabela 1: Opisna statistika za dejavnike iz skupine priviacnosti trga

Dejawniki uvajanja farmacevtskih Rangiranie* Poworetie Std.
inovacij giran PreIel odklon
1 2 3 4 5 6 7 Skupaj
Stopnja razvitosti drzave in delez 18 19 5 7 0 7 2 58 27 18
izdatkov za zdravstvo v BDP. (31%) | (33%) | (9%) | (12%) [ (0%) | (12%) | (3%) | (100%) ' '
. . 15 11 10 1 7 1 13 58

Velik : Istva. 2

elikost trga 0z. obseg prebivalstva 26%) | (199%) | (@796 | (26) | (129%) | 2%) | @22%) | roow) 35 3
Staranje prebivalstva in nara§canje 2 4 12 12 16 5 7 58 44 16
potreb po inovativnih zdravilih. (3%) | (7%) | (21%) | (21%) | (28%) | (9%) | (12%) | (100%) ' '

Narasc¢anje kroni¢nih obolenj in 8 7 8 16 9 8 2 58

fz’gr‘;iclﬁt‘]’ anje potreb po inovativiih | o0 | 1506 | (14%) | (28%) | (16%) | (14%) | (3%) | (o0w) | 37 L7
Informiranost bolnikov o razpoloZljivih 2 5 5 6 9 17 14 58 51 18
inovativnih zdravilin. (3%) | (9%) | (9%) | (10%) | (16%) | (29%) | (24%) | (100%) ' '
Zavedanje bolnikov o vlogi inovacij pri

izbolj§anju kakovosti zivljenja, 1 3 7 9 6 14 17 57 592 17
obvladovanju nezmoZnosti in (2%) | (5%) [ (12%) | (16%) | (11%) | (25%) | (30%) | (100%) ' '

podalj§evanju dobe zdravega Zivljenja.

Informiranost zdravnikov o inovativnih 13 1 1 8 1 4 1 59

zdravilih in njihovo dobro poznavanje 0 0 0 0 0 0 0 0 32 17
napredka na podrogju zdravil. (22%) | (19%) [ (19%) [ (14%) [ (19%) | (7%) | (2%) | (100%)

*Dejavniki so razvr$éeni po pomembnosti od 1 do 7, pri ¢emer ocena 1 pomeni najpomembnejsi dejavnik,
ocena 7 pa najmanj pomemben dejavnik.

Tabela 2: Opisna statistika za dejavnike iz skupine stabilnosti oziroma predvidljivosti

povprasevanja
Dejawniki uvajanja farmacevtskih N - Std.
inovacij Rangiranje Powprecje odklon
1 2 3 4 5 [Skupaj
Financ¢na stabilnost in vzdrznost 31 14 9 3 1 58 18 10
zdravstvenega sistema. (53%) | (24%) | (16%) | (5%) | (2%) |(100%) ' '

Razmerje med javnimi in zasebnimi 9 8 12 27 15 58

izdatki za zdravstvene storitve in 3,7 11
3% 14% 21% 36% 26% 100% ' '
predvsem zdravila. (3%) | (14%) | (21%) | (36%) | (26%) |(100%)

Pomen Slovenije, ki je referencna drzava

3 8 14 8 25 58

zavdolocanje cen zdravil v drugih %) | (14%) | (22%) | (129%) | (43%) | (100%) 3.8 1,3
drzavah.

Jasna zd rfjlystvena pqlltlka 0z strateguva 18 18 10 1 1 58

na podrocju zagotavljanja dostopnosti 2,3 12

0, 0, 0, 0, 0, 0,
do inovativnih zdravil. (31%) | (31%) | (17%) | (19%) | (2%) |(100%)

Razvoj zdravstvenega sistema v smeri 5 12 13 13 15 58

kreplt\_/eposamezn|k0m_p_rllagOJengg_a ©%) | @1%) | @2%) | (229%) | 26%) | (100%) 34 13
zdravljenja oz. personalizirane medicine.

*Dejavniki so razvrsceni po pomembnosti od 1 do 5, pri cemer ocena 1 pomeni najpomembnejsi dejavnik,
ocena 5 pa najmanj pomemben dejavnik.



Tabela 3: Opisna statistika za dejavnike iz skupine posrednih in neposrednih trgovinskih

ovir
Dejawniki uvajanja farmacevtskih S - Std.
R * P
inovacij angiranje ovprecje Odklon
1 2 3 4 5 | Skupaj

L .. . .. 22 14 4 12 6 58
Postopki registracije zdravil v drzavi. 38%) | 2a%) | (%) | @1%) | 10%) | (100%) 24 14

.. . L. 9 20 18 10 1 58
Regulacija cen zdravil v drzavi. (16%) | (349%) | 319%) | (179%) | (2%) |(200%) 2,6 1,0
Postopki in pogoji za vkljuditev 26 13 9 6 4 58 21 13
inovativnih zdravil v javno financiranje. | (45%) | (22%) | (16%) | (10%) | (7%) [(100%) ' '
Uveljavljen in transparenten sistem za 3 7 14 21 13 58
\(/;ﬁ;i:;)tenje zdravstvenih tehnologij %) | (129%) | (22%) | (36%) | 229%) | (100%) 3,6 11
Carine in dajatve za farmacevtska 3 4 12 7 32 58 a1 12
podjetja. (5%) | (79%) | (21%) | (12%) | (55%) | (100%) ' '

*Dejavniki so razvrsceni po pomembnosti od 1 do 5, pri ¢emer ocena 1 pomeni najpomembnejsi dejavnik,
ocena 5 pa najmanj pomemben dejavnik.

Tabela 4: Opisna statistika za dejavnike iz skupine intenzivnosti konkurence

Dejawniki uvajanja farmacewvtskih Rangiranie* Povoredie Std.
inovacij giran) PreCI®| odklon
1 2 3 4 5 |Skupaj

Stopnja konkurence na farmacevtskem 36 8 6 4 3 57 18 12
trgu v drzavi. (63%) | (14%) | (11%) | (7%) | (5%) |(100%) ’ ’

. 3 16 20 13 5 57
Obseg paralelnega uvoza zdravil. %) | 28%) | 35%) | 23%) | (%) |(100%) 30 10
Po(giopvze.x us.tanovtl.tevﬂ;l)(;djetja allt ” 4 18 12 13 10 57 il .
1;8 djr;‘tzi}“"e fnovativiult farmacevts %) | (32%) | (21%) | (23%) | (18%) |(100%)| '
Prisotnost lokalnih posrednikov, ki jih
tuja inovativna farmacevtska podjetja 6 13 17 14 7 57 31 12
izberejo za trzenje in prodajo njihovih (11%) | (23%) | (30%) | (25%) | (12%) | (100%) ' '
zdravil na lokalnem trgu.
Vecji dostop do zdravstvene oskrbe v
tujini po Direktivi o uveljavljanju pravic 6 6 4 11 30 57 39 14
pacientov pri ¢ezmejnem zdravstvenem | (11%) | (11%) | (7%) | (19%) | (53%) |(100%) ' '
varstvu.

*Dejavniki so razvrsceni po pomembnosti od 1 do 5, pri ¢emer ocena 1 pomeni najpomembne;jsi dejavnik,
ocena 5 pa najmanj pomemben dejavnik.



Tabela 5: Opisna statistika za dejavnike iz skupine sociokulturnih znacilnosti drzave

Dejawniki uvajanja farmacevtskih Rangiranie* Povoredie Std.
inovacij girany predd Odklon
1 2 3 |Skupaj

agovnimamamamor ziom | 18 | B | 1| 57|

g .. L ' (32%) | (49%) | (19%) |(100%) ' '
domacih proizvajalcev.
Pomen solidarnosti v zdravstvenem
sistemu in pricakovanja drzavljanov 30 11 16 57 18 09
glede nediskriminatorne dostopnosti do| (53%) | (19%) | (28%) [(100%) ’ '
inovativnih zdravstvenih tehnologij.

. .. L. 8 19 30 57

Ugled farmacevtske industrije v drzavi. (14%) | (33%) | (53%) | (100%) 24 0,7

*Dejavniki so razvrs¢eni po pomembnosti od 1 do 3, pri ¢emer ocena 1 pomeni najpomembne;jsi dejavnik,
ocena 3 pa najmanj pomemben dejavnik.



PRILOGA 4: Mann-Whitneyjev U-test

Tabela 1: Mann-Whitneyjev U-test za dejavnike priviacnosti trga

Mann-
Vrst P ¢ni Vsot: P vredn.
Privia¢nost trga I‘VS a N ovpreent sota Whitneyjeva z vrean
deleZnika rang rangov (2 - stranska)
U wrednost
d iki 29 29,90 867,00
Stopnja razvitosti drzave raviid 119 3438 0,001
farmacevti 19 16,26 309,00
iki 2 25,1 72
Velikost trga zdravniki 9 5,10 8,00 258 0377 0,706
farmacevti 19 23,58 448,00
. : d iki 29 25,38 736,00
Staranje prebivalstva Zdravil I_ 250 -0,549 0,583
farmacevti 19 23,16 440,00
d iki 29 22,02 638,50
NaraSanje kronitnih obolenj Zdravnid. 2035 1,548 0,122
farmacevti 19 28,29 537,50
Inf i Inik iki 2 21,4 22
n ormlvra.nost.bo ni 0\./0 zdravni |. 9 45 622,00 187 1026 0,054
razpolozlj. novih zdravil farmacevti 19 29,16 554,00
Z j Inik viogi iki 2 25,12 72
: avede}rye bolnikovo vogi zdravni |. 9 5, 8,50 2575 0393 0,694
Inovactj farmacevti 19 23,55 447,50
Informi ik ih iki 2 234
n orr_n!ranost zdravnikov o novi zdravni |_ 9 3,45 680,00 245 0653 0514
zdravilih farmacevti 19 26,11 496,00

Tabela 2: Mann-Whitneyjev U-test za dejavnike stabilnosti oziroma predvidljivosti
povprasevanja po inovativnih zdravilih

Stabilnost oziroma predvidljivost Vrsta Powprecni [ Vsota I\./Iann_— P vredn.
rasevanja deleznika N ran rangov Whitneyjeva z (2 - stranska)
povp J 9 g Uwvrednost
d iki 29 25,09 727,50
Finanéna stabilnost zdr. sistema Zoravi I_ - - 258,5 -0,393 0,694
farmacevti 19 23,61 448,50
j janimi i iki 2 2
razmer.Je _n}edjav.mml in zdravni |. 9 3,90 693,00 258 0383 0,701
zasebnimi izdatki farmacevti 19 25,42 483,00
pomen VSlo‘kot referen¢ne drZave zdravnlkl_ 29 25,14 729,00 257 0409 0,683
za dolotanje cen farmacevti 19 23,53 447,00
. d iki 29 24,41 708,00
Jasna zdrawstwvena politika zeravni I_ 273 -0,055 0,956
farmacevti 19 24,63 468,00
Posam_ezr?lkom prilagojeno zdravmkl- 29 23,29 675,50 2405 076 0447
zdravjenje farmacevti 19 26,34 500,50

Tabela 3: Mann-Whitneyjev U-test za dejavnike posrednih in neposrednih trgovinskih ovir

Posredne in neposredne Vrsta Povprecni | Vsota Mann_— P vredn.
) ) . N Whitneyjeva Z
trgovinske ovire deleZnika rang rangov (2 - stranska)
U wrednost
Postopki registracij ih d iki 29 17,41 505,00
0S OPkI registracije novi zdravni |. \ \ 70 4527 0,000
zdravil farmacevti 19 35,32 671,00
d iki 29 27,07 785,00
Regulacija cen zdravil vdrzavi Zaravit I_ 201 -1,644 0,100
farmacevti 19 20,58 391,00
Pos topki i ji ljucit iki 2 28,07 14,
.os opl _1 in pog(?p zaYk ‘]lfcl evy zdravni I. 9 8,0 814,00 172 2313 0,021
sistem javnega financiranja farmacevti 19 19,05 362,00
Sistem Zfi. vrednotenje zdrav. zdravnlkl- 29 29,97 869,00 17 3474 0,001
tehnologij farmacevti 19 16,16 307,00
iki 2 21,31 1
Carine in dajatve Zdravniki. 9 3 618,00 183 -2,166 0,030
farmacevti 19 29,37 558,00
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Tabela 4: Mann-Whitneyjev U-test za dejavnike intenzivnosti konkurence

Mann-
Vrst P ¢ni Vsot P wredn.
Intenzivnost konkurence rvs.a N ovprecnt S0 Whitneyjeva z \redn
deleznika rang rangov (2 - stranska)
Uwrednost
dravniki 29 26,29 762,50
Stopnja konkurence Zerav I_ 2235 -1,31 0,190
farmacevti 19 21,76 413,50
iki 2! 23,7
Obseg paralelnega uvoza zdravni '_ 9 378 689,50 254,5 -0,464 0,643
farmacevti 19 25,61 486,50
POgO]IVZ‘a ustan. podjetja ali zdravmkl. 29 24,17 701,00 266 0207 0836
podruznice farmacevti 19 25,00 475,00
prisotnost lokalnih posrednikoy |—2aravniki 29 2741 | 79500 191 1,835 0,067
farmacevti 19 20,05 381,00
Dc?§t(?p do zdrawstwene oskrbe v zdravnlkl_ 29 21,47 622,50 1875 2100 0035
tugini farmacevti 19 29,13 553,50

Tabela 5: Mann-Whitneyjev U-test za dejavnike Sociokulturnih znacilnosti drzave

Mann-
Vrst: P ¢ni | Vsot . i P vredn.
Sociokulturne znacilnosti drzave r,s a N ovpreent sota Whitneyjeva z vrean
deleZnika rang rangov (2 - stranska)
U wrednost

pripadnost doma¢im blagovnim zd ravnlkl- 29 22,62 656,00 ol 1263 0.207
znamkam farmacevti 19 27,37 520,00
P li i iki 2 24,97 724,

omen sol |darqost| v zdravni |- 9 9 ,00 262 0313 0754
zdravstvenem ssistemu farmacevti 19 23,79 452,00
Ugvled. farmacewvtske industrije v zdravn|k|. 29 26,14 758,00 298 1103 0270
drZavi farmacevti 19 22,00 418,00




Tabela 1: Spearmanov test korelacije rangov za dejavnike priviacnosti trga

PRILOGA 5: Spearmanov test korelacije rangov

Zdrawniki Farmacewti
Zdrawniki |korelacijski koeficient 1,000
. . . 0,893 1,000
Farmacewti |korelacijski koeficient
(0,007)

Tabela 2: Spearmanov test korelacije rangov za dejavnike stabilnosti oziroma

predvidljivosti povprasevanja po inovativnih zdravilih

Zdravniki Farmacewti
Zdrawniki |korelacijski koeficient 1,000
. . . 0,600 1,000
Farmacevti |korelacijski koeficient (0.285)

trgovinskih ovir

Tabela 3: Spearmanov test korelacije rangov za dejavnike posrednih in neposrednih

Zdrawiki Farmaceuti
Zdrawniki |korelacijski koeficient 1,000
. . - 2 1,
Farmacewti |korelacijski koeficient 0200 000
(0,747)

Tabela 4: Spearmanov test korelacije rangov za dejavnike intenzivnosti konkurence

Zdrawniki Farmaceti
Zdrawniki [korelacijski koeficient 1,000
. N - 0,667 1,000
Farmacewvti |korelacijski koeficient
(0,219)

10




Tabela 5: Spearmanov test korelacije rangov za dejavnike sociokulturnih znacilnosti

drzave
Zdrawniki Farmacewti
Zdrawniki [korelacijski koeficient 1,000
. . . 0,866 1,000
Farmacevti [korelacijski koeficient
(0,333)
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