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1. UuvOoD
1.1.PREDMET SPECIALISTI CNEGA DELA

V danasnjentasu se ljudje vse bolj zavedajo pomena svojegavjgdraato je farmacevtska
industrija postala ena najpomembnejSih panog. Réewanje po zdravilih je vedno &,
podjetia pa se prav tako zavedajo okolja, ki séngtaspreminja in narekuje nenehno
prilagajanje, izboljSevanje in stremljenje k obwadnju sprememb in novosti. Vse
pomembnejSa je vioga drzave, zelo pomembno vlogo upavnavanju farmaceviske
dejavnosti pa dobivajo tudi posamezni nacionalgaar. Vse to pomeni za farmacevtska
podjetja nove izzive — nove moznosti, pa tudi noviee za uspesno poslovanije.

Poma tem kontinuiranim procesom je strateSko planird&geena izmed najpomembnejSih
managerskih aktivnosti, ki se hanaSa na opredeljevarednosti in odibinih smeri razvoja
podjetja. UspesSno vodenje in zagotavljanje konkimesti in rentabilnosti sta seveda
primarna naloga in obveznost vodstev v podjetjilbd@anje strateSkih marketinskih
prednosti na danaSnjih visoko konkufein trgih postaja izredno pomembno za vsako
podjetje. To pa lahko podijetje dosega samo s staprocesom inoviranja novih izdelkov.
Dejstvo je, da postaja Zivljenjski cikel izdelkogevkrajSi, zato mora podjetje skrajSéds
razvoja izdelka od koncepta do uvajanja na trgri Stalelki se umikajo s trga, njihov
Zivljenjski cikel se poasi izteka. Prodaja in datki podjetja padajo, obdrzanje trznega deleza
Z obstoj€imi izdelki ni v&& mozno. Potrebni so novi, uspesni &nkoviti izdelki, ki bodo
zapolnili vrzel. Ce podjetje nima novih izdelkov, jih na trg uvedenkarenca (Zavrsnik,
1994, str. 137).

Dejstvo, ki ga moramo uposStevati pri razmisljanjuaavoju novih izdelkov je, da se v te
namene porabi velikanska ki#iha denarja in da je razvoj novih izdelkov zelo gira
Pomemben dejavnik pri razvoju novih izdelkov paydi veliko tveganje. V ZDA so v eni
izmed Studij ugotovili, da uspe od petih novih ikade samo eden. Osnovni cilj razvoja novih
izdelkov je poveéati prodajo, predvsem pa dobk.

Farmacevtska industrija ze desetleta sodi med gmna najviSjimi koeficienti
dobickonosnosti. Ob dejstvu, da gre za eno najbolj initemh raziskovalnih panog z visokimi
vlozki v raziskave in razvoj (Geek, 2005, str. 7). Njene glavne naloge so odkrizzahitro in
varno razvijanje novih zdravilnihéinkovin ter proizvodnja in trzenje novih zdravilogebna
pozornost je namenjena varnosti ig&inkovitosti zdravil ter visoki strokovnosti zaposik,
saj zdravila ne smejo ogrozati uporabnikovegaen§ (Urlep, 1992, str. 5).

Stevilo potrjenih novih molekul angl. New Moleculantity (NME) se je od leta 1996, ko je
bilo potrjenih 53 novih molekul zmanj3alo na le\ietu 2002 Ceprav je bilo v letu 2003 in
2004 potrjenih 30 novih molekul, pa trendi kazeaja, bo v naslednjih 5 do 10 letih Stevilo
potrjenih novih molekul letno ne bo dosegalo nixdeita 2003 in 2004.
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Po svetu je malo dejavnosti v predelovalni indjiski bi imela tako nizke trzne deleze kot
vodilna podjetja v farmacevtski industriji. Zaratkga se lahko pfakujejo zdruZitve,
prevzemi in konsolidacije, predvsem z biotehnologkin generénimi podjetji. Na ta nén je
zagotovljenega Vedenarja za raziskave in razvoj (Bevc, 2004, s?). Yendar se velika
zdruzevanja in prevzemi niso pokazala kot najboéipkovita metoda za doseganje visokih
rasti. Zaradi vse manjSega Stevila odkritih noviblekul se bodo velike multinacionalke vse
bolj usmerjale v marketing in prodajo, sama stiiggerpsti pa naj bi bila genéna, kar
pomeni Siritev na nove trge ali razvoj novih izdelkter prevzemi manjSih lokalnih
farmacevtskih proizvajalcev (Hamilton, 2005, s#).1

1.1.1. NAMEN SPECIALISTI CNEGA DELA

Smoter specialistnega dela je predstaviti vlogo raziskav in razwofarmacevtski industriji,
ki so potrebne, da pride od ideje o zdravilu pa @senjegove uvedbe na doen trg.
Raziskave in razvoj so temeljni kamen farmaceviskkistrije. Razvoj novega zdravila je
zapleten in dolgotrajen proces, ki zahteva izjemgliko denarja irtasa, hkrati pa je povezan
z veliko negotovostjo. Tako v zadnjih letih v fameatski industriji prehaja do velikih
pretresov, ki so posledica razvoja trga zdravstvetoritev ter proizvodov. Prodor industrije
generénih zdravil je eden od pomembnih elementov v texwapu.

Farmacevtska industrija je spoznala, da dosedaajinin delovanja niso primerni za
zagotovitev prihodnjega uspeha. Za prépes upada razvoja novih zdravil in za zagotovitev
prihodnje uspesSnosti morajo farmacevtska podjatjakati njim lasten in primeren &a ter
strategijo za zagotovitev takSnega raziskovalnegaakzvojnega dela, ki bo skozi daljSe
¢asovno obdobje zagotovilo zadostne prihodke tugirodaje novih zdravil.

Pot do uspeha je lahko tudi v tesnejSi povezavi mekovalnimi aktivnhostmi in poslovnimi
zahtevami, pricemer se je pokazala kot nujnost za ohranjanje tnhowa sposobnosti
raziskovalnega okolja. Za doseganje tega je potrélmbolj odpreti pretok komunikacije in
sodelovanja med raziskavami in razvojem ter postavplaniranjem (Spencer, Triant, 1989,
str. 38-42).

Zaradi strukturnih sprememb, ki se dogajajo v far@véski industrijski panogi in hkrati z
naragajocimi stroski, ki so potrebni za razvoj novega zdiavje kljucno, da se podjetja v
tehnolosko tako intenzivni panogi stratesko lotifivladovanja procesov v okviru raziskav in
razvoja. Dogodkov nikakor ne smemo prepustiti ng&klj, ampak na osnovi izbrane strategije
sledimo izbrani viziji podjetja. Navedena probleikatfarmacevtske panoge in nekatera
izhodiga avtorjev, ki poudarjajo izredno pomembnost raarglne in razvojne dejavnosti v
farmacevtskih podjetjih, sta dejavnika, ki oblikajenamen specialigtiega dela. In sicer
vodstvu podjetja, ki proizvaja inovativha zdravpaudariti pomembnost vpliva strategije
raziskav in razvoja pri oblikovanju celotne strajegpodjetja ter v smislu podpore k
doseganju celovite strategije podjetja.



Vsekakor je za doseganje konkufee prednosti in za oceno najboljSe moznosti, @tHo
kaksno razvojno strategijo bomo v posameznem ptumebrali, kljnega pomena. Za
uspesnost poslovanja mnogih farmacevtskih podggiko tako najdemo Kljni dejavnik v
odlicnih sposobnostih enot raziskav in razvoja, ki soel za oblikovanje konkureénih
prednosti. Se bolj v inovativnem farmacevtskem ptidj kjer vemo, da ogromni stro3ki
izhajajo iz samega vlaganja v raziskave in razzajp je vsekakor za njih patentna &
inovativnega zdravila do izteka roka patentngirasjihova najvéja konkuregna prednost.
Po izteku teg&asa mora podjetje oblikovati in iskati nove konkwree prednosti, kjer se je
na trgu medsebojno zamenljivih zdravil pokazalo tedtek boj za trzni delez. Predvsem pa
velika vojna cen.

Pri svojem delu se v podjetju, ki proizvaja inovaa zdravila, satam s konkurenco
generikov, ki so na trZi§l po preteku patentne z#& lansirali produkte s katerimi dosegajo
vodilne trzne deleze, predvsem tudi zato, ker slokalna podjetja kot je npr. Krka, Lek in
privrzenost drzave do dorih podietij je velika ter je zato boj za trzni delée toliko bolj
teZzak. Zato mora inovativno farmacevtsko podjetdikovati celotno strategijo podjetja v
sinergiji s samo strategijo raziskav in razvojasatkpa jo zaradi velikega vpliva generikov in
razlicnih regulativ ter drugih omejitev s katerimi se &moprilagoditi trgu kjer podjetje
posluje.

1.1.2. CILJ SPECIALISTI CNEGA DELA

Poglavitni cilj specialistinega dela je pripraviti zakkie, ki bodo v pomo® pri odlctitvah
vodstvu podjetja X, ki proizvaja inovativna zdravit namenom najti vzvode s katerimi se
lahko podjetje X uspesno bojuje z lokalnim getr@m proizvajalcem zdravil kot je Krka d.d.
Ob tem pa postaviti strategijo raziskav in razvkga temelj za celovito strategijo podjetja.
Cilj je ugotoviti, kako se kaze spoprijeti z razvijem strategije raziskav in razvoja novih
zdravil. S tem Zelim naté&neje opisati in predstaviti razvoj strategije, Zagdi vecjo
preglednost nad moZznimi scenariji pri raziskovalnih razvojnih projektih, hkrati pa
omoggaiti lazjo odlctitev za posamezno strategijo.

Ugotovitve, ki bodo sledile v specialidiem delu naj bi pokazale kako naj se podjetje X
pozicionira tako na slovenskem trgu kot ostalih neddnih trgih farmacevtskih izdelkov in
kakSne strategije ima na voljo za pdeeanje prodaje, trznega deleza in posiedidoseganje
viSjega mesta med farmacevtskimi proizvajalci vv8hoji. Predvsem pa kako dolgérm
obdrzati svoje mesto med najboljSimi.

1.2.METODE DELA

V svojem specialisthem delu sem:
* uporabila domé in tujo strokovno literaturo na podjo farmacije, inoviranja,
strateSkega planiranja, oblikovanja strategij vjenith, strateSkega managementa in
managementa raziskav in razvoja,;
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e uporabila razline metodoloske prijeme, ki temeljijjo na raziskouangorettnih
podlag, na osnovi katerih podjetja raziskujejo iblilaujejo strategije funkcijskih
podraij in spoznavanju posebnosti, zilaih za podjetja, ki delujejo v okviru
farmacevtske industrije;

e uporabila teoretna spoznanja za razvijanje strategije raziskav amveja ter
opredeljevanje vpliva le-te na celotno strategijoviativhega farmacevtskega podjetja;

» Kk sodelovanju povabila direktorja predstavniStvalnaodnega inovativnega podjetja
X v Sloveniji in nekatere kljigne zaposlene iz trzenjskega in regulatornega oddelk
podjetju X, ki mi bodo s svojimi izkusnjami v velikneri pripomogli pri pridobivanju
zanesljivih podatkov in informacij;

e uporabila svoje lastne izkuSnje in znanje iz prak@g®znavanje delovanja
farmacevtskih podjetij in njihovih funkcijskih paatiij, saj tudi sama delam kot
projektna vodja v mednarodnem inovativnem farmastearh podjetju.

1.3.PREDSTAVITEV VSEBINE POGLAVIJ

Po Puku (1996, str. 18) gre pri strateSkem managemeatoltikovanje in urestévanje
planov, ter izvajanje aktivnosti, ki so Zivljenjgle celovitega in stalnega pomena za celotno
podjetje. Bistvo strateSkega managementa vse bstga odnos med podijetjem in okoljem
danes in jutri. 1z tega lahko sklepamo, da je abhldnje strategij podjetja proces, ki je za
vsako organizacijo strateSkega pomena. Oblikovanjebira ustrezne strategije predstavlja
sklepno fazo oblikovanja dolgamega narta in daje péat na nadaljnjo usodo podjetja.
Oblikovanje strategije raziskav in razvoja pa jgooenembnejSi del za kapitalno intenzivne in
tehnolosSko razvite panoge, saj uspesSnost tega rgekpmdjetja vpliva na dolgotoo
stabilnost in sam obstoj podjetja.

Tako bom v prvem delu specialisiega dela opisala in predstavila pozicijo farmasieat
industrije v svetu in v Sloveniji, njene trende smernice po katerih se farmacevtska
industrija namerava v prihodnosti oblikovati. Hkradi prikazati zakonske omejitve s
katerimi se so&a farmacevtska industrija.

V drugem delu bom opredelila viogo raziskovalnovogae dejavnosti v farmacevtski
industriji ter stroSke povezane z dejavnostjo. Redso bom prikazala primerjavo strosSkov
raziskovalno razvojne dejavnosti posameznih farwis&é podjetji ter nove pristope v
raziskovalno-razvojni dejavnosti, ki peljejo farreatska podjetja v oblikovanje novih
strategij.

V tretiem delu navajam nekaj osnovnih definicijttaeSkem planiranju in nekatere modele
strateSkega planiranja, ki mi bodo sluzili kot okwza iskanje in zaznavanje poslovnih
problemov podjetja.

V cetrtem delu se bom podrobneje osreditdana funkcijsko podrge raziskav in razvoja ter
v tem okviru s podrobnimi analizami prikazala stajo raziskav in razvoja inovativnega
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farmacevtskega podjetja in se lotila razlage ponrerst vpliva strategije raziskav in razvoja
na celovito strategijo podjetja, ki jo nataeje opredelim na primeru inovativhega
farmacevtskega podijetja X.

Za zakljuek bom podala predlog &iaa izbora najboljSe strategije, ki bo v pampri
odIccitvah vodstva podjetja z namenom najti vzvode eikaii se lahko podjetje X bojuje z
lokalnim genenim farmacevtskim podjetjem, dolg@m ohranja konkureme prednosti
podjetja, povéa prodajo, trzni delez in poslédb doseze svoje mesto med najboljSimi ter
hkrati eténo in moralno posluje.

2. FARMACEVTSKA INDUSTRIJA

Farmacevtska panoga je v svetu in tudi pri nasanad najbol;j hitro razvijajéih se panog z
visokimi vlozki v raziskave in razvoj. Dogajanje rs¥etovnem in tudi na slovenskem
farmacevtskem trgu zaznamujejo hitre, presenetljivecelovite spremembe, ki jih bom
poskuSala bolj podrobno opisati v nadaljevanju.v@ilaazlog za visoke dotke je v njeni
naravi 0z. namenu, kateremu ta panoga sluzi, inetskrb za zdravje ljudi (kurativa,
preventiva). Zdravje je bilo in bo Se naprej najeonbnejSi dejavnik za dobro fadje ljudi.
Farmacevtska industrija ima zato velik vpliv naoxanje zdravja in zdravljenja bolezni,
njena zdravila pa pomagajo pri r&nlih obolenjih in podaljSujejo Zivljenjsko dobo ljud
(Berus, 2003, str. 9). Posebnost panoge je v tarsggovprasSevanje po zdravilih z razvojem
druzbe poveuje.

Zn&ilnosti, ki v drugih panogah niso tako tmo prisotne in so posebne za farmacevtsko
industrijo:

- dolgo obdobje od odkritja do razvoja izdelka ingianja na trzi&e;

- visoka stopnja finalmega tveganja in negotovosti v obdobju razvoja \atjréi se
nadaljuje tudi po prihodu zdravila na téa$

- veliko Stevilo restriktivnih predpisov, ki vplivajpa podrdje razvoja, proizvodnje in
trzenja zdravil; to je povsem razumljivo, saj sdalki farmacevtskih podjetij zdravila,
ki vplivajo naclovesko zivljenje;

- predvidevanje o prihodu novih, boljSih zdravil nogwte; dola&ena nova ali stara,
vendar Ze pozabljena bolezen lahko povsem sprememzvodnjo in razvoj v
farmacevtskih podjetjih;

- visoke profitne stopnje, ki so za okoli 5 odstottotk viSje kot v ostalih industrijskih
panogah; te visoke profithe stopnje om&go zanimanje za tveganje nalozb v
raziskave in razvoj novih zdravil, saj lahko ze et uspesno novo zdravilo povrne
vse stroske raziskav in razvoja ter om@gmadaljnje raziskovalno-razvojne
dejavnosti.

V zadnjih letih je bila rast v farmacevtski induistpoc¢asnejSa kot vlaganje v raziskave in
razvoj. Vlaganja v raziskave in razvoj so se v gaddesetih letih potrojila, medtem ko

-5-



Stevilke v prodaji niti zdalke ne kazejo tolikSne rasti. Podjetja se &0 z nezmoznostjo
doseganja rasti prodaje in visokih koeficientovidkbnosnosti iz preteklosti predvsem zaradi
dveh dejstev:

- politika oblikovanja cen na ravni drzav se je zasgogujoce politike do genegnih
substanc zaostrila, zato podjetja ne dosegajp te#o visokih cen zdravil na
posameznih trgih; zdravila potem, ko preidejo izyatentne rabe, ne prinasajatve
dobicka;

- stroski na podr§u raziskav in razvoja naré&gjo tudi zaradi vedno ¥gh zakonskih
zahtev.

Tudi po besedah Blake Devitta iz svetovalnega padfernst&Young (PR Newswire, 2002)
je globalna farmacevtska industrija priSla do kné take v svoji stoletni zgodovini. Gre za
vpliv nenehne rasti konkurence, vzpostavljanja Wmd# strogih regulativ na podéu
zdravstva, véanju pritiska na cene zdravil na eni strani in @avéh potrebah v vlaganje v
raziskave in razvoj v visoko inovativne izdelke izholjSanje zdravja in kvalitete Zivljenja.
Vodje velikih korporacij so izpostavili naslednjuna podrdja, ki bi jih globalno moral
farmacevtski sektor vzeti na znanje v iskanju esSita premostitev tezav in izzivov, Ki
sledijo v naslednjih letih:
- menedZment tveganja na pogto globalnih regulativ in zakonov (angl. legislaiv
risk management);
- vodenje in prevzemanje odgovornosti na ravni kaapigr
- delovanje na podtgu cenovne politike in intelektualne lastnine;
- nadaljnja usmeritev v inovacije: na ravni izdelkawlikacij, strateSkih povezav med
podjetji;
- okrepitev vloge trzenja v farmacevtskih podijetjih.

V zadnjih letih, Se posebej pa v letu 2004, je lprido manejSega upadanja delnic
farmacevtske industrije. Upadle so predvsem deldiceh najménejSih druzb Merck in
Pfizer (Surowiecki, 2004). Podjetja, ki proizvajajmvativna zdravila so némo zaostala za
generiki in za delniSkimi indeksi v povggia. Od z&etka devetdesetih let pa do leta 2003 je
bila industrija med najdonosnejSimi sektorji, v onjgmem obdobju je priSlo do Stirikratne
podrazitve delnic. Avtor ocenjuje, da naj bi séhpdki velikih farmacevtskih druzb zmanjSali
kar za 20 odstotkov, predvsem zaradi poteka patemtzaterim vodilnim zdravilom in pa
pritiska na portfelje zdravil posameznih podjetigtsani vseh deleznikov. Navaja tudi, da
lahko po mnenju nekaterih strokovnjakov trend dkbnosnosti farmacevtske industrije
preusmerijo le bioloSka zdravila za tako imenovaeike bolezni (rak, aids, Alzheimerjeva
bolezen). Zanje pa bodo potrebna izjemna vlaganjaaziskave. Veliko nevarnost v
farmacevtski industriji predstavljajo tozbe bolnikan drugih uporabnikov zdravil. Prav
oktober 2004 je bil odien kazalec velikin tveganj, s katerimi se &go farmacevtski
proizvajalci, ko je vrednost delnice podjetja Merelradi umika zdravila Vioxx, upadla kar
za 40 odstotkov. V najbolj pesimi&ti razlicici bi zaradi s polic umaknjenega zdravila lahko
vse tozbe proti podjetju Merck izfilie tudi ves njegov kapital (Erker, 2004, str. 21).
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Kljub tezavam s katerimi se st@farmacevtska industrija, sama panoga nadaljsjeceprav
je ta rast nekoliko pmasnejSa kot v preteklosti, je evidentno, da powwasje po zdravilih
skokovito nara%. To je posledica demografskih sprememb, nanmesbivalstvo je v
povpreju starejSe in dosega visje in viSjedalkovane starosti poleg tega pa na povprasevanje
mocno vpliva preboj dveh velikanskih trgov kot stadfstka in Indija (Sabowj 2005, str. 67).

Po svetu je malo dejavnosti v predelovalni indjiski bi imela tako nizke trzne deleze kot
vodilna podjetja v farmacevtski industriji. Zaratkga se lahko pfakujejo zdruZitve,
prevzemi in konsolidacije, predvsem z biotehnologkin generénimi podijetji. Kot primer
navajam nekaj najegh zdruzitev in nakupov v zadnjih nekaj letih: &aWellcome Smith
Kline Beecham (Glaxo SmithKline), Hoechst Marion uUBse Rhone Poulenc Rhorer
(Aventis), Ciba Sandoz (Novartis), Astra ZenecaBer(s, 2003, str. 10). Na tadma je
zagotovljenega vedenarja za raziskave in razvoj.

Prav tako je v farmacevtski industidgdalje bolj @¢itha rast genetnega trga in trga izdelkov
OTC (over the counter) ter prodor novih zdravil @ve, Se nepokrite terapevtske skupine.
Globalizacija, na drugi strani pa vse bolj monogpiddina farmacevtska industrija, prinasSata
velik strah, da se na tada kr¢i prostor za manjSa farmacevtska podjetja, ki seajpazelo
ozko specializirati,ce Zelijo preziveti. Vendar je prav specializacijata, ki zmanjSuje
moznosti za razprSitev tveganja in sodelovanjagavoju novih zdravil (Valeti¢, 2000, str.
8).

2.1. FARMACEVTSKA INDUSTRIJAV SVETU

Leta 1999 je bil celoten farmacevtski trg ocenjen337,2 milijarde dolarjev. Najg del
celotnega farmacevtskega trga so predstavljaliedagltrgi: trg Severne Amerike (40,2 %),
evropski trg (23,8 %), japonski trg (15,9 %), triyike in Azije (6,8 %), trg Latinske Amerike
(6,7 %), trg Vzhodne Evrope (2,9 %), Kitajski trh&%), trg Indije (1 %) in Avstralski trg
(0,9 %). Vodilni proizvajalci, ki so imeli 3,03%&Y, % trzni delez v tem letu pa so bili:
Merck & Co, AstraZeneca, Glaxo SmithKline, Pfizéristol-Myers, Novartis, Aventis,
Johnson & Johnson, American Home in Rouche (Mater2000, str. 7-8). Zdravila katerih
prodaja je bila najviSja v tem letu pa so bila sted za zdravljenje bolezni prebavil in
presnove, za zdravljenje holesterola, za zdrawdj&nynega pritiska, za zdravljenje alergij ter
za zdravljenje depresij (Ko 2001, str. 49).

Po podatkih Pharmaceutical Executive je v letu 2002h 10 farmacevtskih podjetij skupaj
prodalo za 172 milijard dolarjev zdravil (v analsm izlaieni izdelki za diagnostiko, OTC-

zdravila in izdelki, namenjeni zdravljenju zivalNajveije farmacevtsko podijetje po prodaji,
Pfizer, je doseglo ob rasti 13% 25,5, milijard d@a prodaje s tremi zdravili: Liptor,

Norvasc in Zoloft. Tabela 1 nam kaze v svetovnenrilmeprvih deset farmacevtskih

korporacij v letu 2002 po absolutni prodaji, ragliiede na 2001 ter vilozkih v raziskave in
razvoj.



Tabela 1: Prvih deset farmacevtskih korporacij @tg\po prodaji, rasti ter vlozkih v raziskave
in razvoj v letu 2002

=] Bt Pr(.)('z.laja Rast Vlc?inek v R&R*
(milijarde $) | (v %) | (milijarde $)
1 Pfizer (ZDA) 25,5 13 4.8
2 Glaxo SmithKline (UK) 24,8 12 3,8
3 Merck (ZDA) 21,35 5 2,4
4 AstraZeneca (UK) 16,48 8 2,7
5 Bristol-Myers Sqiub (ZDA)| 15,6 6 1,9
6 Aventis (F) 15,35 15 3,03
7 J&J (ZDA) 14,9 19 11
8 Novartis (CH) 14,5 15 2,2
9 Pharmacia (ZDA) 11,97 11 2,07
10 Eli Lilly (ZDA) 11,54 6 2,2
Vir: http://www.pharmaexec.com * R&R - razisle in razvoj

Prodaja na globalnih farmacevtskih trgih v letu 208 zaznamovana z vsedymi pritiski na
podraju cen v posameznih drzavah in z nekaterimi pomemibrdravili, ki jim je potekel
patent. Martin (2004, str. 13) v svojefianku analizira kot globalno farmacevtsko t¢&3d3
vodilnih drzav ali regij, ki predstavljajo 2/3 cébega farmacevtskega tr&& Vodilna po
prodaji je Se vedno severnoameriSka regija s l@{Jardami dolarjev prodaje (podatki v
tekatem letu do julija 2003), v omenjenem obdobju jeslagrodaja v Kanadi kar za 13 %,
medtem ko v ZDA bistveno manj, komaj 6 %, kar jlposledica ze prej omenjenega poteka
dolocenih zasitnih patentov nekaterih izdelkov preboja, kot #t@mxetine (Prozac, Eli Lilly)
in omeprazole. V Evropi je najbolj rasla prodajenfacevtskih proizvodov v Netiji, Veliki
Britaniji in Spaniji, pricemer je rast trz&& v Spaniji dosegla 11 %. Neéija kljub manj3i
rasti (7 %), ki jo zaznamujejo spremembe v politikiikovanja cen, Se vedno ostaja négjee
evropsko farmacevtsko tr#s z 20,3 milijardami dolarjev prodaje. Sledita Figns 16,7 %
in Velika Britanija z 12,1 milijardami dolarjev pdaje. Japonska, Se vedno drugo nggre
trzi&e, je imelo komaj 1 % rasti.

Analiza narejena na podlagi terapevtskih pgjino oziroma t.i. terapevtskih razredih
ugotavlja, da z 19 % v svetovnem trgu zdravil r@epe prevliadujejo pripravki za zdravljenje
srca in ozilja, sledi razred zdravil z delovanjem zievje (18 %), zdravila za zdravljenje
bolezni prebavil in presnove (15 %), zdravila baledihal (9 %) ter pripravki za sistemsko
zdravljenje infekcij (8 %). Najhitreje rasie kategorije po terapevtskih razredih so citostatik
oziroma pripravki za zdravljenje raznih oblik radi&8 % rast), pripravki za zdravljenje krvi in
krvotvornih organov (12 %) in pripravki z delovamjena Zikevje (11 %). Nekatera hitro
rast@a vodilna zdravila so zaznamovala rast v terapewtskazredu zdravil centralnega
Zivénega sistema, kot je antipsihotik Zyprexa (olamzema zdravljenje shizofrenije,
farmacevtskega podjetja Eli Lilly, antidpresiv Seab(paroxetin), podjetja Glaxo SmithKline
in antidepresiv Zoloft (sertralin), podjetja Pfizddartin, 2004, str. 12-14).

-8-



Najveije stopnje rasti so v letu 2004 dosegli trgi Kikajs Latinske Amerike in Evrope.
Kitajska je presegla vse rasti s 28 % stopnjo # mjlijard dolarjev v letu 2003 na 9,5
milijard dolarjev v letu 2004. Prodaja farmacevitskadelkov v globalnem okviru je leta 2004
znaSala 550 mrd dolarjev. Od tega so 10 % (55 nwulhrjev) prodaje predstavljali
biotehnoloski izdelki ter 11,3 % (62 mrd dolarjgnrpdaje genetnih izdelkov kar prikazuje
tudi Tabela 2. V zadnjerasu je opazen trend rasti biotehnoloskih podjk#jerih trg se je
med letoma 2003 in 2004 pasad za 17 %. Visoko rast v zadnijih letih belezi tgéneréna
industrija, vendar pa je bilo leto 2004 teZavno led genetino industrijo zaradi erozije cen
in prihoda konkurence predvsem iz Kitajske in lad\Vittner, 2003, str 13).

Tabela 2: Svetovna prodaja farmacevtskih izdelkovppnogah v milijardah dolarjev leta
2004

Globalno ZDA
Panoga Prodaja % Prodaja %
Farmacevtika 433 78,7 189,7 80,6
Biotehnologija | 55 10,0 27,5 11,7
Generika 62 11,3 18,1 7,7
Skupaj 550 100 235,4 100

Vir: Business Insights Ltd

Graf 1: Prodaja farmacevtskih izdelkov po drzavatdelezih v letu 2004
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Vir: Business Insights Ltd



Tabela 3: Prodaja farmacevtskih izdelkov po drzazatope ter ostalih pomembnih trgov v
USD ter njihova rast v letu 2005

Evropa

Dréava millard USD raty %

Turcija 4.5 + 21.4 %

Belgija 1.4 + 7.5 %

Hizozemska 3.7 2.9 % Oréava milijard U0 | FEstw %
Paljiska a7 + 1.5 % P tralija =g + 10.7 %
Griija a3 + 20.8 % Kioreja 5.8 + 13.5 %
Swica 3.3 +4.9% Brazilija 5.0 +20.7 %
Lvedshka 3y +2.0% Indija 45 + 5.8 %
GUEE 3.1 + 36.1% Tajvan 2.9 +9.3%
Forstrija 3.9 +7.1%

Portugalska 77 + 9.1 %

Vir: IMS Health MIDAS MAT Dec 2004

Tezavno leto za farmacevtsko industrijo pa je hidi zaradi nekaterih predpisov, ki so
stopili v veljavo. Prislo je do nekaterih pomembsijirememb v uredbah, predvsem zahteva
po popolnem razkritju podatkov o klémih Studijah, tudi negativnih, katere so nekatere
druzbe spretno prikrivale javnosti, ki jih zahteWBA (Food and Drug Administration) kot
posledica odpoklica zdravil Celebrex in Vioxx (Hdom, 2005, str. 10). V letu 2004 je
narasla skrb zaradi pomanjkanja transparentnodtnegativnimi podatki klirinih Studij, kot
rezultat so javnost, vlada in ostali delezniki isttije zahtevali javno razkritje tako pozitivnih
kot negativnih podatkov klignih Studij. Vendar tezavniasi za farmacevtsko industrijo se
nadaljujejo na vseh poslovnih podjib. V raziskavah in razvoju imajo podjetja oslaiolj
oskrbovalni sistem s proizvodi in natafce stroSke, medtem ko se podjetja v prodaji in
trzenju so6ajo z nara&joco genertno konkurenco in pritiski na postavitev cen.

Graf 2: Elementi, ki so vplivali na rast prodajéavmacevtski industriji od leta 2000-2004

Odstotna rast v dolarjih

2000 2001 2002 2004

2003
W MNovwi elementi

ECena @ Kolidina

(:::3 “ pdstotna st v US0

Vir: IMS Health MIDAS MAT Dec 2004
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Tabela 4: Prvih deset farmacevtskih korporacij gtswo prodaji, trznem delezu ter rasti v
letu 2004

=i [Eae Prc_x_a_laja ;;Zl; Rast | Konstantna rast od
(milijarde $) (V%) | leta 1999-2003 (v %)
(v %)

1 Pfizer (ZDA) 51,1 9,8 50 12,3

2 GlaXo SmithKline (UK) 32,8 6,3 2,0 9,5

3 Sanofi-Aventis (F) 27,4 5,2 9,4 12,7

4 J&J (ZDA) 24,7 4,7 8,0 16,7

5 Merck & Co.(ZDA) 23,9 4,6 3,6 12,4

6 Novartis (CH) 22,9 4,4 7,7 11,4

7 AstraZeneca (UK) 21,7 4,1 9,4 8,2

8 Roche 17,8 3,4 10,8 8,1

9 Bristol-Myers Sqiub (ZDA)| 15,6 3,0 -3,1 4,6

10 Wyeth 14,3 2,7 9,8 11,9

Vir: IMS Health MIDAS MAT Dec 2004

2.2.FARMACEVTSKA INDUSTRIJA V SLOVENUJI

UspesSnost farmacevtskih podjetij je pogojena z dabevitim trgom zdravil in tako lahko
razumemo tudi slovenski trg, saj poraba zdraviprebivalca dosega 156 dolarjev na leto, kar
nas uvr8a med srednje razvite trge zdravil. Delez slovenkkenacevtske proizvodnije
predstavlja 0,3 do 0,4 % svetovnega prometa, meltedoma obvladujemo manj kot 40 %
trga, ki je zelo majhen, saj je vreden 550 mio gela Zaradi majhnosti in odprtosti
slovenskega trga je ¥@a domge farmacevtske proizvodnje usmerjena v izvoz.

Slovenija je z letom 1993, ko je sprejela patem&tkon o zadti intelektualne lastnine, odprla
vrata tujim farmacevtskim proizvajalcem. Ti so priS8a trg z manjSo ponudbo lastnih,
inovativnih zdravil in hitro zé&eli osvajati trzni delez. Za zdravila v tujini namije 12 do 15
% iz zdravstvene blagajne, v Sloveniji pa kar 17T¥stroski v Sloveniji presegajo dopustno
mejo in odZzirajo sredstva, potrebna na drugih p&drov zdravstvu, denimo za gradnjo
pediatréne klinike ali onkoloSkega instituta.

Z novim sistemom razwvéanja in predpisovanja zdravil, ki je pel veljati aprila 2004, naj bi
Zavod za zdravstveno varstvo RS v letu dni prilirgmiblizno dva milijona tolarjev.
Predpisovanja zamenljivih zdravil je odém mehanizem za zniZzevanje cen posameznih
zdravil, ki ga podpirajo w#noma tudi zdravniki, z njimi pa se Slovenija zglgs tudi po
Zahodni Evropi, kjer od vseh zdravil predpiSejo%0cenejSih generikov. Rakovati je, da

se bo slovenski trg genénih zdravil tako okrepil, vendar bo kém izid vsekakor odvisen od
pripravljenosti proizvajalcev znizati cene in oddekoliko bodo bolniki za zdravilo po lastni
izbiri pripravljeni dopl&ati iz lastnega Zepa (Sim@n2003, str. 21).
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Trg zdravil je veéplastno reguliran trg, pravna ureditev izdajanjarazd v breme
zdravstvenega zavarovanja je dokaj zapletena &plastna. Prodaja zdravil na drobno je
omejena na lekarne, izdaja zdravil knemu porabniku, bolniku, pa Se dodatno omejena z
zdravnisSkim receptom. Po drugi strani pa pokrivastf@sSkov za zdravila urejajo predpisi o
zdravstvenem zavarovanju, ki med drugim zahtewidgozdravnik pri izdaji receptadomed
zdravili, ki jih predpisuje v breme zdravstvenegavarovanja, in med tistimi, za katere
bolniku izda samoptmiski recept. Zdravnik ni edini »vratar« izdajagdravil, saj se prva
selekcija opravi Ze z razvrstitvijo zdravil na diststrogo doléen seznam zdravil, ki jih je
sploh mozno predpisati v breme zdravstvenega zeanja. Poleg tega obstajajo Se mnoge
dodatne omejitve (npr. indikacija, potek bolezrateki zdravnik specialist lahko predpise
terapijo, itd.) za posamezno zdravilo, ne gledenmaebitno razvrstitev na pozitivno oz.
vmesno listo zdravil (Popa¥i 2004, str. 54).

Tako kot v svetu tudi v Sloveniji farmacevtsko && tako po vrednostih prodaje v denarju,
kot tudi po vrednosti in kalini prodanih enot izdelkov iz leta v leto rastez&dnjih letih je
povpr&na letna rast dosegala vrednosti med 12 in 15 tkis®ast je bila v letu 2003 v
primerjavi z letom 2002 kar 29 %, prodaja vseh wilirpa je znaSala priblizno 448 mio
dolarjev. V letu 2004 je prodaja vseh zdravil zte%d 3 mio dolarjev, kar je bilo za 14 %cdve
kot v letu 2003. Vendar rast v letu 2005 ni dosetylamestnega Stevila, saj je bila le 7 %. 1z
grafa lahko vidimo, da je bila rast nekateri meddarh farmacevtskih podjetij izjemna kot
npr. Astra Zeneca za 50 %, Abbott 22 %, Novartis¥d.7Podjetja, ki ogromno vlagajo v
raziskave in razvoj ter poslédio poveéevanje pipeline-a. Vendar kaj stoji za temi odstotk
rasti. Abbott ogromno vlaga v bioloSka zdravilaskidanes eden kfjnih pogonov za rast ter
napredek, predvsem na pogjto terapevtskin podigi kot so zdravila za zdravljenje raka,
revmatskega artritisa in drugih novotvorb in imurooialatorjev.

Graf 3: Vodilnih 20 podijetji v Sloveniji in njihoviast v letu 2005 v USD

Rast 20 vodilnih podjetji v Sloveniji v letu 2005v s 2004 v USD
Celotna farmacevtska ind. v Sloveniji . 7%

| Abbott | 122%
-10% Sanofi Synthelabo Lek3
Boehringer Ingelheim | 15%
Laboratories Servier | 18%
-25% —— Pliva]]
Schering AG | 10%
Novo Nordisk: 3%
Bayer Pharma ——18%

Schering Plough ——————116%
Eli Lilly. ——14%
Janssen Cilag=]
Aventis Pharmal |
Novartis' |
AstraZeneca |
Hoffmann La Roche ;ir;ll%
Pfizer | 11%
GlaxoSmithKline. ———19%
Merck Sharp&Dohme. ——4%
-5%Lek3
Krka. /4%

150%
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Vir:PharmMis
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Prodaja vseh zdravil v letu 2005 je znaSala 550dvlarjev. Tudi v Sloveniji so po prodaji v
ospredju veliki svetovni farmacevtski giganti, vangba sta po prodaji na prvih dveh mestih
Se vedno vodilna slovenska proizvajalca zdravile&Kink Lek. Med prvih deset se po vrsti Se
uvr&ajo Merck, Glaxo SmithKline, Pfizer, Hoffmann la &w®, Astra Zeneca, Novartis,
Aventis Pharma in Janssen Cilag (Tabela 5).

Tabela 5: Vodilnih 20 farmacevtskih podjetij v Séowji v letu 2005 po prodaji v USD

Rank|Prodaja v letu 2005 v USD MS%
Krka 1 96.300.197 17,50%
Lek 2 63.151.081 11,48%
Merck Sharp&Dohme |3 31.953.214 5,81%
GlaxoSmithKline 4 27.437.560 4,99%
Pfizer 5 23.548.222 4,28%
Hoffmann La Roche 6 23.290.216 4,23%
AstraZeneca 7 20.536.526 3,73%
Novartis 8 20.382.058 3,70%
Aventis Pharma 9 17.150.864 3,12%
Janssen Cilag 10 |15.275.031 2,78%
Eli Lilly 11 (14.687.770 2,67%
Schering Plough 12 |14.648.532 2,66%
Bayer Pharma 13 |13.884.689 2,52%
Novo Nordisk 14 |12.983.681 2,36%
Schering AG 15 |12.905.807 2,35%
Pliva 16 (12.104.647 2,20%
Laboratories Servier 17 |11.978.521 2,18%
Boehringer Ingelheim |18 [10.692.769 1,94%
Sanofi Synthelabo Lek (19 [9.807.214 1,78%
Abbott 20 |7.157.531 1,30%

Vir:PharmMis

Tabela 6: Prodaja v USD in trzni delez vodilnihadr razdeljenih po terapevtskih skupinah
v Sloveniji v letih 2003-2005

Prodaja po veleprodajni ceni v USD (mio) 2003 M$% 2 | 004 |MS% 2005 |MS%
C Pripravki za zdravljenje bolezni srca in ozilja 115,5|25,8% [123,8 |24,1% |130,5 |23,7%
N Pripravki z delovanjem na Ziv€evje 67,7 |15,1% (80,6 |15,7% |87,9 [15,9%
A Pripravki za zdravljenje bolezni prebavil in presnove 56,6 [12,7% (63,1 [12,3% 69,1 [12,6%
J Pripravki za sistemsko zdravljenje infekcij 38,4 |8,6% 42,4 (8,3% 41,3 |7,5%
R Pripravki za zdravljenje bolezni dihal 28,8 16,4% |33,6 |6,6% 36,6 16,7%
B Pripravki za zdravljenje bolezni krvi in krvotvornih organov 34,3 [7,7% 41,5 [8,1% 40,8 |7,4%
G Pripravki za zdravljenje bolezni secil in spolovil ter spolni hormoni 246 [55% |29,6 |5,8% 31,3 |5,7%
M Pripravki za zdravljenje bolezni miSiénoskeletnega sistema 23,8 [5,3% |28,0 |5,5% 28,4 |5,2%
L Pripravki za zdravljenje novotvorb in imunomodulatorji 259 [5,8% |34,8 |6,8% 47,2 [8,6%
D Pripravki za zdravljenje bolezni koze in podkoZnega tkiva 125 [2,8% |13,6 [2,7% 14,2 12,6%
H Hormonski pripravki za sistemsko zdravljenje - razen spolni hormoni (8,1 |1,8% (8,7 |1,7% 8,7 1,6%
\V Razni pripravki 5,6 1,3% |6,8 1,3% 6,9 1,3%
S Pripravki za zdravljenje bolezni ¢util 57 [13% 1|65 |1,3% 6,7 1,2%
P Antiparazitiki, insekticidi in repelenti 0,3 [0,1% (0,3 |0,1% 0,3 0,1%
Vir:PharmMis
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Med terapevtskimi skupinami (zdravila po ATC klésatciji) je slika podobna svetovni: 24
% po prodaji predstavljajo pripravki za zdravljemelezni srca in ozilja, 16 % pripravki za
zdravljenje zi¥nega sistema (tudi v Sloveniji rast ozag antipsihotik Zyprexa, ki sodi tudi
na Sesto mesto med vsemi zdravili po prodaji), 18rfaravki za zdravljenje bolezni prebavil
in presnove in nato ostale skupine (PharmMis, 2006)

Tabela 7: Dvajset najbolje prodajanih zdravil vM@&eiji v letu 2005 v USD

Rank [Prodaja v letu 2005 v USD
Fosamax - Merck 1 8.917.140
Prexanil - Laboratories Servier 2 5.397.231
Prostide - Merck SharpDohme 3 5.174.764
Ultop - Krka 4 4.989.464
Plavix - Sanofi Synthelabo Lek 5 4.746.871
Zyprexa - Eli Lilly 6 4.427.150
Amoksiklav - Lek 7 4.317.049
Vasilip - Krka 8 4.305.202
Cerezyme - Genzyme 9 3.578.300
Tritace - Aventis Pharma 10 3.556.257
Omnic - Yamanouchi 11 3.549.445
Cipralex - Lundbeck BV 12 3.484.537
Ultop - Krka 13 3.427.044
Betaferon - Schering AG 14 3.279.165
Seretide Diskus - GlaxoSmithKline 15 3.251.650
Naklofen Duo — Krka 16 2.930.158
Zyprexa film tbl - Eli Lilly 17 2.837.657
Anaton - Lek 18 2.822.428
Ranital - Lek 19 2.793.027
Tertensif SR - Laboratories Servier |20 2.757.586

Vir:PharmMis
2.3.INOVATIVNA FARMACEVTSKA PODJETJA

Farmacevtska panoga se v m&ngi razlikuje od drugih panog. Med prve take posstino
lahko uvrstim prav delitev farmacevtske industnja inovativno in genamo. Vodilna
farmacevtska podjetja, ki razvijajo novéinkovine in zdravila, katere imenujemo inovativna
farmacevtska podjetja, so gonilna sila panoge.zRapajo inovativna zdravila po samostojno
razvitih, patentno z&#enih metodah ali molekulah. S patentnoc¢taStako pridobijo za
nekaj casa ekskluzivno pravico proizvodnje in prodaje teghavila in za&to pred
konkurenco. To je finaimo zahteven, tvegan in poslé&ud relativno nizko produktiven
proces. Inovativha podijetja se émo razlikujejo od geneamih farmacevtskih podijetij, ki so
sledilci velikim multinacionalkam.

Finartna zmoznost podjetja v napje meri opredeljuje ali je podjetje inovativno ali
generéno usmerjeno. Inovativno podijetje v razvoj novegdaaxila, ki traja tudi do 15 let,
viozi 800 in vé& milijonov dolarjev, na trgu pa se pojavi povgme le ena od 5.000
preizkusenih molekul. Le visoko inovativnho podjelghko v najboljSem primeru lansira v
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enem letu do tri zdravila z novimimkovinami (Myshko, 1997, str. 21; Crooks, 1997, st
74, Gonarkar, 2000, str. 76). Proces geénega zdravila pa traja 2 do 5 let in stane od 6,5d
2 mio dolarjev. Vendar je produktivnejsi, saj v enketu lansira 5 ali celo ¥ezdravil letno.
Na trgu se vzpostavlja dolgam boj med inovativnimi in genemimi proizvajalci zdravil,
pri ¢emer inovatorji i8ejo razltne strategije in reSitve na razvoj getirega trga (Kesi
2001, str. 52).

Inovativna farmacevtska podijetja imajo &jno manjSi izbor izdelkov, v povpije 25 do
100 zdravil, ki jih praviloma trzijo globalno (Garkar, 2000, str. 77). Zanje je Zilaa
intenzivna trzenjska dejavnost, s katero poudagdjastvenost zdravila, ter velika vlaganja v
oglasSevanje in razvoj blagovne znamke. Generipodjetje ima vgi izbor izdelkov, 100 pa
tja do 400 izdelkov. Cenovna razmerja med inovativnn generénimi zdravili se moéno
razlikujejo med drzavami in so odvisna od Stevieytnih ekvivalentov na trgu. Vodilna
inovativha farmacevtska podijetja dosegajo letnad@jm v viSini do 13 milijard dolarjev,
medtem ko je letna prodaja najjib generikov od 0,5 do 1 milijard dolarjev. Temrrperne
so tudi razlike v strukturi stroSkov in kémemu dohiku (Barker, 1999, str. 40). Prosto
oblikovanje prodajnih cen inovativnih zdravil zagadja Zeleno velike dobke kljub
ogromnim vlozkom v razvoj in trzenje.

V zadnjih letih je opazno, da se velika farmaceatpkdijetja s/&ljejo s tezavo zmanjSevanja
dovoda novih zdravil, torej vse manjSega Stevilgapienih oziroma odkritih novih
zdravilnih &inkovin. Nekateri avtorji primerjajo odkritie novedravilne winkovine z
iskanjem Sivanke v senu. Tako lahko vidimo, da®esfuje ¢as, ki je potreben za registracijo
nove zdravilne &inkovine, ob tem pa se zmanjSuje Stevilo novo diltkaziroma prijavljenih
ucinkovin.

Tabela 8: StrateSka usmeritev in razlike med inmy@t in posnemovalcem

INOVATOR POSNEMOVALEC
1 Oktutljivost na lastnosti izdelka Cenovnoduitljiv
2 Novi trgi Stari trgi
3 Majhne koléine Velike koltine
4 Izdelki po meri Standardizacija
5 Poudarek na fleksibilnosti Poudarek na nizki @enzrele izdelke
6 Organiziranost po izdelkih Funkcionalna organaizost
7 Prilagodljiva tehnologija in skupinsko delo Nizkroski s pomgo vrhunske tehnologije
8 Novi izdelki Izpopolnjeni procesi
9 Hiter odgovor na spremembe daeen odgovor na spremembe
10 | Selektivna distribucija Masovna distribucija
11 | Iskanje novih trgov Zvestoba kupcev
12 | Razvoj novih izdelkov Maksimiziranje prodaje gaézdelka
13 | Visoko tveganje Nizko tveganje
14 | Visoka profitna stopnja Nizka profitna stopnja

Vir: Gucek, 2005, str. 49
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2.4.GENERICNA FARMACEVTSKA PODJETJA

Genertna farmacevtska podjetja pa v celoti proizvajajnegéna zdravila. Geneama
zdravila so kakovostne kopije originalnih zdravilse lahko proizvajajo in trzijo pod imenom
zdravilne winkovine ali pod blagovno znamko Sele po potekiepiate zadte inovatorja.
Genertna zdravila so narejena na osnowvinkovin znanih inovativnih zdravil. Gre torej za
izdelke, ki imajo enako dinkovino ter imajo enakovredno terapevisko delogakpt
inovativna zdravila. Ker gre pri razvoju gerseie (&inkovine oz. zdravila za precej manjSe
vlaganje v raziskave in razvoj, so ta zdravila&tovno manj zahtevna in posl&do lahko
dosegajo nizjo ceno na trgu zdravil. Cene geéndrizdravil doseZejo ob vstopu na trg od 60
% do 70 % cene inovativnega zdravila, nato pa zamike konkurence padejo na 10 % do
30 % cene inovativhega (MoZzina, 1998, str.7).

V preteklosti so bili proizvajalci genériih zdravil majhna, nepomembna podjetja. Hitre
spremembe na trgu farmacevtske industrije so pdiermjacanje genetinih podietij.
Inovativni proizvajalci pa so se temu dejstvu maddili s spremembami globalnih in
poslovnih strategij. Oblikovali so lastha geked podjetja, jih kupili ali si s strateSkimi
povezavami zagotovili vir gengriih surovin.

Mednarodna inovativna podjetja so ugotovila, dageno proizvodnja geneénih zdravil
njihova najveéja nevarnost njihovemu stalnemu razvoju novih zliavcelotnemu razvoju
panoge. Zato se morajo tako velika kot mala paaljetjfarmacevtski industriji prilagoditi
spremenjenim razmeram na trgu, spremeniti ob&ogeganizacijske strukture in oblikovati
nove poslovne strategije. UspesSnost podjetij selalgo casa ne meri le z inovativnostjo,
ampak je za uspeh potrebno veliko drugih korakavj&kriblizevanje koénim uporabnikom
zdravila, prepoznavanje pomena gefregga trga zdravil in tudi vkljiitev genernih zdravil

v svojo ponudbo.

Glede na trend v razvoju farmacevtske industrijeosenjuje, da se bodo v ba@ov
farmacevtski industriji oblikovale Stiri skupinerfaacevtskih podijetij (Mozina, 1998, str.11):
velika multinacionalna podjetja,

strateSke povezave: inovativni-geariproizvajalci,

generéni proizvajalci,

proizvajalci, specializirani za posamezne trzne.nis

Mocan vpliv na gene&no industrijo ima potek veljavnosti patentov vodilnsvetovnih
izdelkov, ki bo v naslednjih letih Se intenzivnej¥i obdobju od 1998 do 2010 bodo potekli
patenti zdravilom, katerih skupna vrednost progamo v ZDA znaSa 41 milijard dolarjev.
Delez celotnega farmacevtskega #aisdostopnega genémi konkurenci, se tako s potekom
patentne za#te nekaterih najbolj prodajanih zdravil le Se payje.
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Graf 4: Celotna vrednost prihodkov od prodaje zillra& leto, ki jim potée patentna zé&ga
in uc¢inek na prihodke ob prihodu generikov na trg od 2204 do 2010 v USD.
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Vir:Hamilton, 2005, str. 26

Graf 4 prikazuje visoko vrednost proizvodov inovath zdravil, ki bodo podvrzeni genéni
konkurenci do leta 2010. V letu 2005 bo priblizre rhilijard dolarjev proizvodov izgubilo
patentno zasto. Ta vrednost je izjemnae primerjamo, da inovativni farmacevtski proizvodi
izgubijo med 15 in 30 % svojega trznega deleza giopu prvega generika na trg, in potem
med 75 % do 90 % pri vstopu kasnejSih generikov. thla n&in bo v letu 2005 vsak
inovativen proizvod izgubil med 2,1 in 4,2 milij@dlolarjev po vstopu enega generika, v
primeru vstopa dveh ali ¥ebo trg padel za 10,5 do 12,6 milijard dolarjev.n&i@anje
generika prisili padec cen inovativnih farmacevskroizvodov tudi do 90 % v nekaterih
primerih.

Graf 5: Pretek patentne zZ#&®& v ZDA za deset najbolje prodajanih zdravil nats v letu
2004 in njihova prodaja od leta 2004-2011 v USD
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Vir: Hamilton, 2005, str.27
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Graf 5 prikazuje tinek preteka patentne z#®& desetih najbolje prodajanih zdravil v letu
2004. Procrit je izgubil patentno z@® v letu 2004, Prevacid in Nexium pa v letu 2005.
Drugo najbolj prodajano zdravilo v letu 2004 Zotar izgubil patentno zago v letu 2006,
Norvasc pa v letu 2007. Effexor in Seretide/Adwaba izgubita zasto v letu 2008. Vodilni
proizvod po prodaji Lipitor pa bo to zaf izgubil v letu 2010, zdravili Plavx in Zyprexa

v letu 2011.

Farmacevtska podjetja se izjemno zanaSajo na atwdae Zivljenjskih ciklov obstojgh
proizvodov, da bi obdrzala padec prihodkov v enakexmmerju padca produktivnosti
raziskav in razvoja, in prav to prikazuje izjemegliv generikov, ki imajo neposredeginek
na prihodek, dolsek in vrednost podijetja. Kot rezultat, glede n&aiproduktivnost raziskav
in razvoja ter visoke stroSke razvoja novih zdrasd farmacevtska industrija $@oz veliki
preprekami, da bi obdrzala trzne delezZe in rasiooiikov v prihodnosti.

Tabela 9: Vpliv generikov na prihodke inovativnérrhacevtskih podjetij v letu 2004 v USD

Generiki preZijo in prinagajo potencialne prihanke
Molekula  Znamka 2004 milijard W50
1 2 Simvastatin Focar 4.7 i
od Amlodipine Norvasc 2.7
3 5 Lansoprazole Dgastre/ Prevacid/Lanzo 5.5
VO{IiI“ih Pravastatin Pravachol/ Mevalotin 1.5
Illﬂleklll Iﬂhkﬂ Pantoprazole Profomix 1.4
{IO Ietﬂ 2009 Sertraline Zoloft 3.2
izgubi patentno Ventafaxine - Effexor >
zaséito Risperidon: Risperdal 3.4
Alendronic Acid  Fesamax 19
Fantanyl Duragesic 1.9
Levollexacin Lavaguin 0.8
Azithromycin Zithrofmax 1.9
Celotna nevarnost za 20 vodilnih podjetji
T2 milijard US0O

Vir: IMS Health MIDAS MAT Dec 2004

Graf 6: Rast vodilnih geneénih trgov v letu 2004 po vrednosti in volumnu
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RAZVOJ IN TRENDI FARMACEVTSKE INDUSTRIJE

Najveije priloznosti, ki obstajajo za farmacevtska pgdjet njihovo Siritev se kazejo na trgu
Kitajske, Indije in Vzhodne Evrope ter v p@amju starostne strukture in debelosti populacije.
Kljub temu, da Siritev na Kitajski trg predstavigemne priloZnosti rasti, bodo farmacevtska
podjetja potrebovala kar nekaj let in investicig de jim le te povrnejo ter se izépa s
potencialom, ki ga trz& nudi. Kitajska je torej trg, ki zahteva dolgémo investicijo za
doseganje dolgotmega dohika in ne trg, ki bi prinasal kratkatoe zasluzke. Kar nekaj
podjetij je identificiralo Kitajsko kot pomembno rategijo rasti in pgtielo intenzivno
investirati v regijo, kot primer so Pfizer, NovartiAstraZeneca in Roche.

Graf 7: Napoved Kitajske kot 8. najjega trziga zdravil do leta 2009
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Vir: IMS Health MIDAS MAT Dec 2004

UspeSna podjetja v letu 2015 bodo tista, ki bodalamatatino identificirati bolezenska
podraja in tako bodo dominirala trg v prihodnosti. Bljgrsodelovanje med raziskavami in
razvojem ter poslovnimi funkcijami bo zagotavljatta so viri uporabljeni na proizvodih, ki
imajo najv€&je moznosti za uspeh na trgu in maksimizacijo ¢kdmosnosti investicije.
Globalno se Stevilo starejSega prebivalstva in lkilebgacientov derée poveéuje in to
predstavlja izjemne priloznosti rasti za farmackatgodjetja, saj sta starost in debelost
faktorja najvéjega tveganja za kardiovaskularne bolezni, dehe vrste raka, diabetesa in
artritisa. Globalni trg za starostno povezane buolgz ocenjen na 143 milijard dolarjev in trg
za bolezni povezane z debelostjo je ocenjen naribifard dolarjev. Vendar starost in
debelost nista edina faktorja tveganja za te balezato ne moremo celotne prodaje teh
bolezni pripisati starosti in debelosti.

Kljub pomanjkanju velikih zdruzitev, jih je ¥@a, ki so odgovarjali na anketo Business
Insights (Hamilton, 2005, str.92 ) navedla, daakujejo nespremenjeno razmerje velikih
zdruzitev ali le majhno povanje oziroma padec v naslednjih 10 letih. N&@eoveanje
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strateSkih povezav oblikovanih med farmacevtskimbiotehnoloSkimi podjetji je predvideno
v letu 2015. T.i. Big Pharma podjetja bodo boljest@ena na svoje klgne kompetence
prodaje in trzenja, ki so po¥@ne s stopnjo delovanja in bodo rasla v tej smemegino ali
skozi prevzem — nakup. Ta glavni del Klh kompetenc bo podprt s strani organizacije
raziskav in razvoja, ki je sestavljena izéwe strateSkih povezav med majhnimi zunanjimi
podjetji z raziskovalno-razvojno dejavnostjo.

Velikost, ki jo je dosegel Pfizer je priSla do gkeameje svojega potenciala rasti, prav tako pa
je moral generirati Se nekaj milijard dolarjev dudla prihodkov prodaje v letu 2005 ali pa
zmanjSati stroSke v enakem razmerju, da bi dosdgeinestno stopnjo rasti. Geografska
Siritev svojega poslovanja na zdruZene trge, pradvea Kitajsko, se je pokazala kot eden
pomembnejSih pogonov rasti. Glaxo SmithKline jealsteSitve kako bi se zoperstavil svoji
slabi produktivnosti raziskav in razvoja v zadrgiih z izgradnjo sedmih Centrov oghiosti

v razvoju zdravil (CEDD — Center of Excellence imuD Development), da bi posvojil
podjetniSko kulturo majhnih biotehnoloskih akterjegvoji raziskovalno-razvojni dejavnosti.
Vsak center je poslovoden kot avtonomen posel cifsgram terapeviskim osredatenjem.

Slika 1: Prikaz izzivov, ki se kazejo v prodajitrdenju v farmacevtski industriji

Poveéana konkurenca
med ti. me-too zdravili

Obvladovanje cen

Faktorji, ki se
kazejo kot

Slaba najvedji izziv

diferenciacija

produktov

Paralelni uvoz

Generiéna

I . konkurenca
Imitacija zdrawil

Povedéana konkurenca

med t.i. me-too zdravili Obvladovanje cen

Slaba Faktorii. ki Paralelni uvoz
diferenciacija - al t_or_ll. ise
produktoy kazejo kot

Generiéna
konkurenca

Imitacija zdravil

Vir: Business Insight Ltd
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Eden vgjih strateSkih premikov za novo zdruzen Sanofi-Aigee bilo oblikovanje samo
enega genefnega poslovanja imenovanega Winthrop Pharmacesiticajanuarju 2005.
Sanofi-Aventis ima precej ambiciozne ¢ni@ za Siritev genefhega poslovanja podjetja
Winthrop v 15 ali vé drzav do konca leta 2006, in tako postati edegjitvagralcev na
Evropskem genefhem trgu. Kot mnogi konkurenti v genari industriji, je Novartisovo
generéno poslovanje Sandoz pokazalai@sno rast v letu 2004, kar je vzrok pretezno padec
cen in povéanje konkurence. Kot rezultat se je Sandoz @dfweusmeriti osredot@nost k
tezko izdelanim generikom t.i. difficult-to-makerggics in biogenerikom. Roche navaja, da
je veliko omenjenih strategij kljumih za uspeh v naslednjem desetletju. Podjetje vexhge
svoj vodilni polozaj v farmacevtski industriji deth 2015. V letu 2004 in 2005 se je UCB
preoblikoval iz globalnega farmacevtskega in na rfiov specializiranega podjetja v
osredotdeno biofarmacevtsko podjetje. To preoblikovanjédile dosezeno z nakupom 2,5
milijarde dolarjev vrednega vodilnega britanskegatdhnoloSkega podjetja Celltech v maju
2004, sledila je odprodaja 1,8 milijarde dolarjexednega specializiranega poslovanja
podjetju Cytec Industries v marcu 2005.

2.5.REGULATIVNA ZAKONODAJA

2.5.1. REGULATIVA S PODRO CJA REGISTRACIJSKIH IN
OBNOVITVENIH POSTOPKOV ZA ZDRAVILA

Ker je farmacevtska industrija ena najdonosnepsttustrij, je zato tudi regulirana. Podj®
zdravil ureja in spremlja cela vrsta predpisov,arady, standardov, pripokh in smernic. Vse
strozZja je tudi dokumentiranost in nadzor proizvibdprocesov, skladé&nj in registracije
zdravil. Z razvojem farmacevtske industrije in siteudi zdravil se je vse bolj pos¥& pomen
drzavnih institucij, ki so povezane s farmacevt#ktustrijo. DrZzave imajo svoje urade, ki
skrbijo za nadzor nad proizvodnjo, registracijpmodajo zdravil. Najbolj znana sta ameriSka
FDA (Food and Drug Administration) in evropska EMHBE#&uropean Agency for the
Evaluation of Medical Products). Po letu 1980 jeAFPodvojila zahtevane podatke za
odobritev uporabe zdravil tudi zaradi vsecvedravil, ki se uporabljajo dolgotno, za
zdravljenje kroninih bolezni.

Registracija zdravil je postopek, v katerem se wvtlraocenijo kakovost, ¢ginkovitost in
varnost. V novejSemiasu pa se oceni tudi njegova farmakoekonomska &sigdv Na osnovi
pozitivne ocene pridobi zdravilo dovoljenje za peimn postane dostopno nacionalnim
zdravstvenim sistemom kot registrirano zdravilar(fzic, LeSnjak, 1997, str. 135).

Registracijske postopke v Sloveniji vodi Urad RS zzhavila. Pri nas je v veljavi t. i.
nacionalni registracijski postopek, po katerem egistrira zdravilo za potrebe drzave in v
skladu s posebnostmi njene zakonodaje. Vsa potrdbkamentacija in vzorci se oddajo
Uradu RS za zdravila in ta potem pdrto dola@enih pravilih in v téno dol@&denemé¢asovnem
roku oceni, ali je vloga odobrena ali ne. Urad aaskomisije, od katerih ima vsaka svojo
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nalogo pri ocenjevanju zdravila. @hjno so v komisijah neodvisni in ugledni strokownja
podraija farmacije, medicine, kemije in biologije.

V Sloveniji je sistem regulative strog, postopki panavadi zelo dolgi in lahko trajajo od
vlozitve Ze pripravljene kompletne dokumentacijeUrad do obravnave in same registracije
zdravil tudi do eno letoCe upoStevamdaas, ki je potreben za pripravo dokumentacije, in
interne postopke korporacij je celotéas lahko do dve leti po tem, ko je zdravilo Ze
registrirano v dezeli proizvajalki (Vir: Dolinar(0R6).

Tudi Evropska unija ustrezno kontrolira zdravilasvajem trgu s ponigo evropske Agencije
za zdravila, ki je z&ela z delovanjem 1.1.1995 in je pravna oseba Eléntwmana agencija
ima naslednje naloge (Bedr&004, str.18):
- usklajevanje znanstvene ocene kvalitete, varnasti udinkovitosti medicinksih
izdelkov;
- predstavitev por@l z ocenami, povzetki zidnosti izdelkov, oznak in spremljajn
navodil;
- koordinacijo nadzora nad medicinskimi izdelki glegdenkovite uporabe teh izdelkov,
zlasti s pomgjo oblikovanja baz podatkov o reakcijah in medikihgzdelkih;
- preverjanje usklajenosti z &&li dobre proizvodne prakse, dobre laboratorijskekge
in dobre klinEne prakse;
- zagotovitev teh@ne pomdi za zagotavljanje baz podatkov;
- poma pri zagotavljanju informacij strokovnjakom o zds&eni negi in javnosti o
medicinskih izdelkih;
- sodelovanje s svetovno zdravstveno organizacigeinekatere druge.

EU je v preteklih letih razvila dva modela regisijskega postopka zdravila:
- CENTRALIZIRANI registracijski postopek
- DECENTRALIZIRANI registracijski postopek.

V centraliziranem registracijskem postopku osrednjeopska agencija za zdravila (EMEA)
izvede vrednotenje novega zdravila. Drzélanice EU pa so dolzne uveljaviti to dovoljenje
0z. registracijo zdravila tudi na svojem ozemljui. decentraliziranem postopku pa ena od
drzav¢lanic preko svoje agencije za zdravila prevzamegwharednotenja novega zdravila. To
pocne tudi v imenu vseh ostalih. Drug#anice so po kotanem vrednotenju dolzne
upoStevati mnenje drzave, ki je vodila postopekinatenja. V primeru, da se ostélanice z
ugotovitvami vrednotenja ne strinjajo, prevzamegel@rbitraze osrednja evropska agencija
za zdravila. V EU je v veljavi sicer tudi naciongbostopek, vendar se ta postopek ze skoraj
ne uporablja v& Z vstopom v EU, s 1.5.2004, so se registracpsigtopki sicer skrajsali, saj
za zdravila ze registrirana v EU velja t.i. sisteemtralnega postopka registracije zdrvil v EU
v RS.
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2.5.2. REGULATIVA S PODRO CJA DOLO CANJA CEN ZDRAVIL

NajpogostejSa in najbolj razSirjena oblika drzaimtervencije pri farmacevtski proizvodniji je
reguliranje cen. Zanj obstaja &veazlogov, odvisno od gospodarske razvitosti drzave
deZelah v razvoju sta razloga predvsem nizki dohgdébivalstva in pomanijkljiv sistem
javnega zdravstvenega varstva. Veliko prebivaladv drzav sploh ne zmore sredstev za
nakup najosnovnejSih zdravil, zato so vlade pes#d dolditi nizke cene teh zdravil. V
industrijskih drzavah poraba zdravil ni neposreddueisna od cen zdravil, z reguliranjem cen
pa Zelijo vlade predvsem znizati visoke stroSkengma zdravstvenega varstva, ki je bilo
vpeljano Se ¥asu, ko je bilo prebivalstvo relativno mlajSe, pdki drzave pa so naradi. V
bogatih drzavah porabijo za zdravila velika sredstvporaba raste z rastjo dohodkov, vendar
je njena odvisnost od dohodkov ré&nk glede na razine skupine zdravil. V teh drzavah
imajo vse véji pomen tudi genetnha zdravila, katerih pomen je v dezelah v razvejuedno
majhen, saj je na njihovih trgih razvita visoka padnost blagovnim znamkam, kar
izkoris¢ajo multinacionalke, ki prodajajo svoje 2@8ne proizvode.

Farmacevtska podjetja, ki proizvajajo inovativnéstance, se v zadnjetiasu ukvarjajo z
velikimi problemi na podrgu oblikovanja cen zdravil. Cene ne morejo oblikibwaé samo
na osnovi evalvacije stroSkov z notranjimi procespodjetju za »poSteno povib« za
visoke stroSke v povezavi z raziskavami in razvojemvisokim tveganjem za inovacijo na
farmacevtskim trzi&u. TakSno oblikovanje cen je veljalo v preteklodianes je trg,
orientiran k porabniku, postal pravi indikator vnedti zdravila, ki se odraza tudi v ceni
zdravila. Pri tem igrajo pomembno vlogo viade posamnih drZzav, ki vplivajo na oblikovanje
cenovne politike zdravil ter s tem posredno zmgajéyprora&unske obremenitve. V okviru
tega prihaja tudi do teZenj za zniZzevanje poralaviidn spremenjenega &iaa financiranja
javnega zdravstvenega sistema.

Cilj vecine reform sistemov zdravstvenega varstva je enagebh drzavah, in sicer pasdi
kontrolo in znizati stroSke tako, da bi se velikedestroSkov prenesel direktno na uporabnike
storitev oziroma bolnike (sistem pkvanja zdravstvenih storitev), ter da se kontrobraniza
cene zdravil. Kot ze poprej omenjeno, prodaja ibi¢glo niso ve tako visoki, kar pa na drugi
strani onemog&a podjetjem vlagati dovolj v raziskave in razvoy t& tem proizvajati
inovativna zdravila (Piachaud, 2002, str. 152).

Podjetja so svojim substancam in preparatomdlal@ene, ki so bile za inovativnha zdravila
vcasih res visoke. UposStevale sa pac kot desetletje raziskav in razvoja, ko je le eamaed
priblizno 500 progevanih substanc postala uspeSno zdravilo, inowativn svojem
indikacijskem in/ali terapevtskem podjo. Z razmahom genene industrije ter nazadnje
tudi inovativne farmacevtske industrije, prenehanpatenta nekaterim uspesnim substancam
je tudi farmacevtsko trzi& in njegovi porabniki postalo takSno, da lahkoirezbmed
genertno enakimi substancami ali pa mnogo podobnimi sulgstmi s podobno
ucinkovitostjo in varnostjo za enako indikacijo. Sntazbira tudi med ceno v odnosu do
kvalitete zdravila.
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Raziskave so pokazale, da v primeru, ko inovatipadjetje zniZza ceno dalenega zdravila
nasproti genethemu »ponaredku«, afaijno ne pridobi prodaje za znizano razliko, tetnve
vseeno bistveno izgubi. Vrednost inovativhega zthapade tudi v &eh porabnikov
(zdravnikov), zato jo izerkgo z generénim zdravilom. TakSen postopek se inovativnim

e

in s tem ostati v&h porabnikov »boljSa« blagovna znamka (Helms, 19896276).

Poleg navedenega drzave vplivajo in uvajajo neplosré&ontrolo nad ostalimi akterji v verigi
prodaje zdravil, pospesujejo prodajo getr@dh zdravil, uvajajo referéme cene, zamrzujejo
cene, znizujejo cene z odlokom, uravnavajo vishngewuskih marz, kontrolirajo kalinsko
prodajo zdravil in prilagajajo davek na dodano wast. TakSen pristop je razumljiv, tudi
manj tvegan, vedeti pa je potrebno, da predstavgajoski za zdravila v povpi@ manjsi
delez vseh stroSkov za zdravstveno varstvo. Eldamiantplivajo na koltinsko uravnavanje
porabe zdravil, so prikazani na Sliki 2.

Slika 2: Elementi koliinskega uravnavanja porabe zdravil

Soudelezba pri
placevaniju

Prora&un

Pozitivha lista bolniSnic

OBSEG
ZDRAVIL Proraun
zdravnikov

Stevilo
oskrbovalcev -
dobaviteljev

Omejitve trznih
odobritev

Negativna lista

Bonus/malus za
predpisovalce

zdravil

Vir: Kendall, str.42
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Cene zdravil v Republiki Sloveniji ureja Pravilngk merilih za oblikovanje cen zdravil na
debelo (Ur. L. RS, &t. 67/01). Za ddémje cen je odgovoren Urad RS za zdravila. Pravila
dolocajo, da velikoprodajna cena izdelkov ne sme @re88 odstotkov povpkga cene
identiénega ali podobnega izdelka v koSarici treh drzasicer Neniije, Francije in Italije. S
tem so doléene le zgornje meje cen in slovenski urad za zldr#ainko oblikuje ceno posebej
za vsako zdravilo, ptiemer lahko v konkretnem primeru zavaruje potrosrikees ima tudi
farmacevtsko trzie v Sloveniji, kakor tudi wenoma drugod po svetu, ostale centralne
mehanizme oblikovanja cen zdravil, ki se imenupgfterergni sistem oblikovanja cen, ki se
oblikuje po Pravilniku o razvi&anju, predpisovanju in izdajanju zdravil v humaredicini
(Ur. L. RS, &t. 59/03). Sistem za oblikovanje cdrnaxzil in medicinskih pripomkov je pod
drzavnim okriljem Zavoda za zdravstveno zavarov&fe(ZZZS) in Ministrstva za zdravje
RS. V Sloveniji trenutno pomeni najvi§jo mozno cemvavila, ki ga ZZZS nato razvrsti na
pozitivno, vmesno ali negativno listo zdravil, 8586vpr&ne cene tega istega zdravila v
Nemiji, Franciji in Italiji.

Razvrstitev zdravil na listo zavarovanja je lahkmljnar, 2006):

- Pozitivna lista zavarovanja: na njej se nahajajoawzth, ki se uporabljajo za
zdravljenje doldenih bolezni (npr. nalezljive bolezni, sladkornaledzen, nekatere
psihiatrécne, nevroloSke bolezni,...) in populacijskih skupiotr¢ci, Studentje,
nose&nice). Ta zdravila se dobijo na recept in jih ntrpbno pl&ati, saj jih obvezno
zdravstveno zavarovanje krije v celoti. Obvezncazdiveno zavarovanje v Sloveniji
izvaja Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije.

- Vmesna lista zavarovanja: na njej so zdravila,ckpemembna za zdravje bolnikov,
vendar imajo paralelna zdravila na pozitivni lidia zdravila mora bolnik dopiati,
ker obvezno zdravstveno zavarovanje krije samo 2&¥nosti posameznega zdravila
iz te liste. Razliko do polne vrednosti zdravila k@je prostovoljno zdravstveno
zavarovanje. Prostovoljno zdravstveno zavarovargeajata dve zavarovalnici:
Vzajemna zdravstveno zavarovalnica, Zavarovalnicagldv in Adriatic. »V
prostovoljna zdravstvena zavarovanja z ddéplak polni vrednosti zdravstvenih
storitev, katerih obvezno zdravstveno zavarovaasj&rije v celoti, je vkljdena velika
vecina odraslega prebivalstva .

- Negativna lista zavarovanja: na njej so zdravilaniko zivljenjsko pomembna oz.
terapevtski ginek ni dokazan. TakSna zdravila bolnik v celotcgpl

Sam sistem ptal zdravil pa prehaja na tako imenovani da@gla sistem. Aprila 2004 je tudi
v Sloveniji prcel veljati sistem t.i. medsebojno zamenljivinh zdraMedsebojno zamenljiva
zdravila so po 2¢lenu Pravilnika o razvtanju, predpisovanju in izdajanju zdravil v humani
medicini bistveno podobna zdravila, ki jih je poisii organ za zdravila po zakonu o zdravilih
in medicinskih pripomé&kih na podlagi mnenja pristojne komisije za zdravd sklepom
uvrstil v seznam medsebojno zamenljivih zdravilg@ac, 2004, str. 56). V primeru, ko na
trzis¢u obstaja vé generénih zdravil z isto substanco, lahko bolnik brez ldsita prejme na
recept le zdravilo te iste substance, ki na &¥Zidosega najnizjo ceno. V primeru, da mu

zdravnik predpiSe drugo zdravilo s to isto substaike ni na listi zamenljivih zdravil), pa je
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razliko v ceni dolzan doptati sam. Z drugimi besedami, zdravnik bo vedno €mnanb
nasprotni Zelji bolnika) predpisal najcenejSo gemer substanco, saj se na splosno
predvideva, da bolnik v Sloveniji ne Zeli dofdé zdravil. To pravilo edino ne velja za
inovativna zdravila, tista, ki so na tr&is Sele nekaj let in pomenijo kvaliteten preskok v
zdravljenju neke bolezni dalenega terapeviskega pod¢ieo in so seveda Se patentno
zagitena. Ne velja tudi za zdravila, kjer bi takSnezm® zamenjave zdravil s sicer enakimi ali
sodobnimi substancami in mozZzno prenehanje jemadjavida, lahko pomenile bistveno
Skodo za bolnika (npr. depresijge so bolniki zelo navajeni na dékno zdravilo tudi v
»0bliki« Skatlice, n&ina administracije). Za takSno zdravilo zdravnikKa na recept napise
oznako »nezamenljiv recept«.

Pri uvedbi novega sistema v Sloveniji gre predvaenvatevalno potezo, pri kateri bodo
prihranek pldali delno ponudniki zdravil skozi ostrejSo konkuren delno pa porabniki
zdravil z doplaili. Tem se bodo sicer izogniléce se bodo zadovoljili s cenejSo paralelo.
Vendar se kljub temu postavlja vprasSanje, kako mapik sam presodi, ali je lastniski
preparat, ki ga bolniku pripotozdravnik, vreden doptila glede na cenejSo paralelo, ko pa
nobenega ne pozna dovolj dobro (Popp2D04, str. 56).

Bolnik je lahko samoplaik dela zdravila (30 odstotkov cene) tudi, kadanansklenjenega
dodatnega zdravstvenega zavarovanja in prejemailajrii je razvr§eno na vmesno listo
zdravil, ali pa celotno ceno zdravila, ki je razd80 na negativno listo zdravil, ne glede na
obliko in vrsto zavarovanja.

Bolnik je z novim dopl&lnim sistemom prav gotovo dobil popolnoma novogdor sistemu
prodaje zdravil na recept, zaenkrat je verjetndaig, da se o izbiri zdravila na recept Se
vedno Vv prvi vrsti posvetuje z zdravnikom, ki mwkviru pojasnilne dolznosti prav gotovo
mora predstaviti razine preparate s podobnindimkom (Popou, 2004, str. 56).

2.6.PATENTNE ZASCITE V FARMACEVTSKI INDUSTRIJI

Razvoj novih zdravil je povezan z velikimi stroSkgsovno pa traja od 10 do 15 let. Prav
zaradi tega htejo inovativni proizvajalci zdravila zasluziti 2as veljavnosti patentam vec.
Inovativni proizvajalec - ima z&as veljavnosti patenta monopolno pravico nad pomnjo

in trzenjem zdravila. To mu prinese nadpov¥pee zasluzke. Patent je listina in pomeni
teritorialno in ¢asovno omejeno pravno varstvo reSitvénto opredeljenega tehimega
problema, ki ga drzava podeli prijavitelju ozironmmitelju. Prijavitelj je lahko tuja ali
domaa pravna ali fizina oseba. Postopek za podelitev seneako prijavitel] vlozi pisno
prijavo pri Uradu RS za intelektualno lastnino. ddiha prijava mora vsebovati zahtevo za
podelitev patenta na izpolnjenem obrazcu, opis gypmatentne zahtevke — ti definirajo obseg
patentnega varstva in kratek povzetek opisa izdatent daje lastniku 20-letno ekskluzivno
pravico uporabe snovi ali postopka v drzavi, kjerhbjl patent prijavijen in podeljen. V
zagitenem obdobju imajo lastniki patentiranega prodgaanonopol nad njegovo uporabo,
bodisi neposredno ali preko liaenh partnerjev, vendar je efektivefas uporabe patenta
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krajSi od 20 let. Podjetje nantrezaprosi za dodelitev patenta, takoj ko razvije cmov
ucinkovino, vendar pote Se najmanj desetletje, preden razvije proizvguoces, izvede
potrebne farmacevtske, farmakoloSke, toksikolos&amakokinetine in klinicne Studije in
zadovolji vsem zakonskim zahtevam. Jas je vedno daljSi, tako da je efektivno trajanje
patenta oziroma monopola nad trzenjem posamezrmigeila v nekaterih primerih le Se 4 do
6 let.

Leta 1992 je EU uvedla certifikat o dodatni &S (SPC-supplementary protection
certificate), ki podaljSuje patentno 2dé zdravila za najue5 let. Tako lahko patenti trajajo
25 let. Ta certifikat se uporablja pri patentih, itijo aktivne winkovine medicinskih
proizvodov ali njihove kombinacije, proces pridadniya zdravila in proizvod sam, da bi se
podaljSal efektivnitas trajanja patenta. SPCema delovati dan po preteku osnovnega patenta
in traja obdobje, ki je enakiasu, ki je pretekel methsom pridobitve patenta iasom prve
pridobitve dovoljenja za prodajo v katerikoli dréakzU, zmanjSanim za 5 let.

V povezavi z zdravili je mozno patentirati (Matki®99, str. 53):
- aktivne &inkovine in substance,
- novo podrgje uporabe zdravila,
- farmacevtsko obliko,
- nov ali izboljSan proces izdelave.

Glede na navedene moznosti patentiranja pa pozmnanerst patentov (Matko, 1999, str.
53):

- Produktni patent — zagimo produkt (substanco). Podjetje navadno pripraduktni
patent takoj, ko z novo molekulo dobi zadovoljiezultate.

- Indikacijski patent — z&&imo uporabo zdravila za nataro dola@ene indikacije (npr.
za zdravljenje psihosomatskih motenj).

- Procesni patent — z&a8mo proizvodni postopek proizvajanja zdravila. rezvitih
drzavah inovativna podjetja @aijno prijavijo procesni patent &sno s patentiranjem
kemicne sestave zdravila (produktnim patentom).

- Formulacijski patent — z&$imo zunanji videz, sistem delovanja zdravila,alfanje
lastnosti zdravila oz. alternativne oblike dozienjGre za uspesSno strategijo
podaljSevanja zivljenjske dobe originalnih zdrakiterih letna prodaja presega 100
milijonov dolarjev:

* proizvodnja zdravil z edinstvenim zunanjim videzeminovativho podjetje
radikalno spremeni zunanji videz zdravila pred kote produktnega patenta,

* nov sistem delovanja zdravila — originalni proialag podaljSa npr. sprégnje
aktivne substance iz zdravila s pafjoo visokih tehnoloskih sistemov
delovanja zdravila (taksni sistemi so za generileglagi),

* izboljSanje lastnosti delovanja zdravila — s péjmonovejSe tehnologije pri
proizvodnji, kar zaradi velikih klignih testiranj potegne za sabo velike
stroSke R&R,
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» proizvodnja alternativnih oblik doziranja in/ali ealiranja — inovativno
podjetje s tem zadovolji ¢ge Stevilo trznih segmentov in omeji gerien
penetracijo. R&nati pa mora z dodatnimi stroski in problemi @zvijanju
zahtevnejSih oblik doziranja (v te&abliki, v obliki inhalatorjev ipd.).

- lzomerni patent — originalni proizvajalec pri zditdwvz vec izomeri (opténi aktivni
centri) Iati izomere in jih patentira. Na podlagi patentiramzlomerov razvije novo
zdravilo, ki je izboljSana oblika predhodnega (mmvo podrdje uporabe zdravila).

Razvite drzave imajo zakonodajo, ki zgoraj omenjeakente v celoti priznava. Manj razvite
drzave in do nedavnega tudi Slovenija pa vseh fmteniso priznale. TakSne drzave
ponavadi priznavajo procesni 0z. procesnaimaisSpatent in ne produktne zate. Tako se
farmacevtska industrija v takSnih drzavah razvijadpsem na gan patentne zé&ge. Do
nedavnega je bilo tako tudi pri nas, 31. marca 380 pri nas stopil v veljavnost t. i. zakon
podatkovne ekskluzivnosti. Podatkovna ekskluzivpedtistven del zakonodaje na pogto
zdravil v EU. Slovenija je bila k sprejetju takSmmakonodaje zavezana s podpisom
pridruzitvenega sporazuma. Proizvajalec ge€nega zdravila se je pri registraciji pred
uveljavitvijo podatkovne ekskluzivnosti lahko skdial na dokumentacijo inovativhega
zdravila. Teoretino je lahko to naredil ze takoj po tem, ko je bitmvativho zdravilo
registrirano v Sloveniji ali EU, sam pa je mordbstnim zmanjSanim delom dokumentacije
dokazati, da je zdravilo zelo podobno originalu gEstavi, jakosti in ¢ginkovitosti. To je
farmacevtskim podjetjem zelo pocenilo in skrajS&s razvoja in registracije zdravila.
Posledica podpisa bodo dje razvojni stroski in manjSa konkuré&most podjetij, in to
predvsem na dontam trgu. Posledice tega bodo vidne v nekaj letih.

Prednost inovativnih proizvajalcev daje tudi dire’tEU (pravilo desetih let), ki ne dovoljuje
avtorizacije trzenja gene€nih zdravil v desetih letih po prvi avtorizaciji anativhega
zdravila, razente proizvajalec genemega zdravila ni opravil potrebnih farmakoloskih in
toksikoloskih testov ter klignih raziskav zdravila, za kar pa gewariproizvajalci ponavadi
nimajo dovolj sredstev.

V ZDA je trajanje patentne z&te krajSe, in sicer le 17 let, njihovi patentnkaai pa dajejo
prednost prvemu izumitelju, za razliko od evropskihdajejo prednost prvemu nosilcu za
patent. V Evropi vcasu trajanja patenta in SPC ni dovoljeno nikakr&tedovanje
konkurergnih podjetij na razvoju kopije z&genega zdravila, v ZDA pa se gerdaim
proizvajalcem dovoli pristop do aktivne zdravilnéinkovine, opravljanje vseh potrebnih
pripravljalnih del za izpolnitev zakonskih zahtevprosnja za registracijo zdravila. Prav tako
se od nosilca patentne pravice zahteva, da sprsstinformacije povezane s procesnimi
patenti. Proizvajalcem farmacevtskih surovin dayejp razvoj novih sintezgeprav je
aktivna «inkovina, ki jo pri tem uporabljajo, Se vedno pdtema. Ti predpisi, zasnovani na
tezi, da aktivnosti povezane z registracijo zdrawél smejo vplivati na obdobje trajanja
patenta, omog@jo trzenje genetnih zdravil v ZDA ze prvi dan po preteku patenta
zagitenega proizvoda, kar daje gerterm podjetiem v ZDA veliko prednost pred enakimi
evropskimi podjetji (Dunn, 1995, str. 5-6).
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3. VLOGA RAZISKOVALNO RAZVOJNE DEJAVNOSTI V FARMACEVTS Ki
INDUSTRIJI

3.1. RAZISKOVALNA RAZVOJNA DEJAVNOST

Raziskovalno razvojna dejavnost je za farmaceviséastrijo izrednega pomena, saj na njej
temelji konkureginost podjetij na trgu. Proizvajalci morajo imete haejo biti uspesni,
vedno na razpolago nekaj novih obet#jo proizvodov, ki temeljijo na medicinskih
ucinkovinah, ustvarjenih v njihovih laboratorijih. &@cje dejavnosti raziskave in razvoja je
absolutni nosilec vseh novih proizvodov in velike§tevila inovacij. Poleg tega ga
karakterizira trend izredno visokih strosSkov, ki is@vezujejo na izdelavo novega izdelka
(Blake, 1985, str. 34).

Farmacevtska panoga spada med kapitalno intenziangehnolosko najbolj razvite
industrijske panoge. Glavna osred@nost je namenjena tehnoloskim inovacijam in razvoj
Delez razvojnih stroSkov predstavlja med 15 in 28totki vrednosti prodaje, pridobivanje
tehniEnih znanj pa je zamudno in naporno (Kunej, 20Q3,73t

Celoten proces in razvijanje novega zdravila odiatorijske sinteze do odobritve trzenja
traja v povpréju 12 let in predstavlja za podjetje izredno dragcps, ki je n&loma
dosegljiv le najvgim farmacevtskim hiSam. Ugotavljam, da raziskamerazvoj, struktura
proizvodnje, drzavna regulativa, prodaja in trZzengr korfno patentna zakonodaja
predstavljajo potencialne ovire pri vstopu v faredsko panogo. Stroski, ki so povezani z
razvojem zdravil segajo tudi do 800 mio dolarjevogiell, 2002). Poleg raziskovalcev v
podjetju so v raziskave vkiggne tudi zunanje raziskovalne institucije. Tovrstteganja si
torej lahko privosijo le finantno mana in stabilna podjetja.

Uporaba termina ratovanje zdravila je vse bolj v uporabi, ki za rkalod razvoja zdravila
proces opisuje SirSe in zajema:

- obdobje odkritja zdravila,

- obdobje razvoja zdravila,

- obdobje trzenja zdravila.

Osnovno vpraSanje, s katerim se ubadangefarmacevtskih podjetij in njihovih raziskovalno
razvojnih enot, je, katere razvojne projekte izbraa bo odstotek uspesSnih raziskav
zadovoljiv. Razvojno delo novega zdravila nainre svoj proces vkljguje vedno veé
znanstvenih disciplin, vrhunske opreme ter strokemenkadra, kar posleio pomeni, da
uspeh ni poceni.

Trzise, raziskave in razvoj ter proizvodnja predstaelj#jikotnik, ki je danes vse bolj
povezan s trgom kot z nalogami raziskovalne nardleragajoca sredstva raziskovalno-
razvojne dejavnosti so bolj in bolj povezana snjgleo dejavnostjo podjetja. Tako lahko
trdimo, da skoraj polovica stroSkov, ki so prikaza@a n&rtovanje zdravil nastane na
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podraju trzenja. To pomeni, da uspeh farmacevtskih gpdjee temelji le na kvaliteti
raziskav in razvoja temvev isti meri na trzenjskih aktivnostih.

3.1.1. TRENDI V RAZISKOVALNO RAZVOJNI DEJAVNOSTI V
PRETEKLOSTI

Produktivnost raziskav in razvoja je v upadu. Qd 980 do 2001 se je globalna poraba za
raziskave in razvoj se je palada z letnim odstotkom rasti od 14%. Naagci stroSki
raziskav in razvoja bi bili manj zaskrbljujo ce bi Stevilo generiranih zdravil nata$o temu
sorazmerno. V letu 1986 in 2001 je FDA potrdila 032 novih molekul angl. New
Molecular Entity (NME). Stevilo potrjenih novih mekul se je od leta 1996, ko je bilo
potrjenih 53 novih molekul zmanj$alo na le 17 wl2002.Ceprav je bilo v letu 2003 in 2004
potrjenih 30 novih molekul, pa trendi kazejo, davimaslednjih 5 do 10 letih Stevilo potrjenih
novih molekul letno ne bo dosegalo nivo iz leta2002004.

Od zdravil, ki pridejo na trg, samo 3 od 10 gersgoirdohodek, ki pokrije ali preseze
povpr&ne stroSke raziskav in razvoja. Farmacevtska imgstrpi zaradi pomanjkanja
avtenténe inovacije. Od 57 t.i. blockbuster zdravil, kilsita trzena v letu 2002 gakujejo,
da jim bo 30 potekel patent med letom 2003 in 2@otna prodaja teh zdravil v letu 2002
je presegla 60 milijard dolarjev. Da bi premagaddpj@o produktivhost so farmacevtska
podjetja nadaljevala z veliki vlaganji v raziskaire razvoj. Vendar kljub teoretemu
potencialu z viSjo stopnjo raziskav in razvoja ZaoijSanje moznosti uspeha razvoja produkta
se v realnosti ne obrne v izboljSano vrednost spipea«. Prihodnji uspeh farmacevtske
industrije Zene produktivnost raziskav in razvdgkupaj s sedanjim trzenim produktnim
portfeljiem je m@ in winkovitost oskrbovalnega sistema podjetja, ki kokencev Zene
prihodnje zasluzke in tako tudi investicijsko vredh Konflikt med doseganjem
investicijskih kratkorénih pricakovanj rasti in dolgokmega problema produktivnosti je
privedla do izjemnega povanja vlaganj v raziskave in razvoj z namenom olidprafitno
marzo. Vendar farmacevtska podjetja doZivljajo zj¥@mo dobikonosnost na investicijo v
njihovem »pipeline-u« raziskav in razvoja. Na ¢sreimajo na razpolago alternativo.
IzboljSanje produktivnosti posameznega koraka kaxisn razvoja lahko izboljSa marzo brez
hkratnega pov&anja pror&una za raziskave in razvoj. Dolgérm je to bolj vzdrzna
strategija rasti kot neprestano investiranje v sgdaktivnosti.

Generéna zamenljivost in paralelni uvoz sta postala giamgina za obvladovanje stroSkov
zdravstva. Drzavni organi za povila stroSkov in zavarovanje vse bolj in bolj poudar
zdravnikom in farmacevtom naj predpisujejo cenggsiaeréna zdravila. Proizvodi z ocenjeno
vrednostjo prodaje 100 milijard dolarjev bodo izdjupatentno za&to med letom 2001 in
2005. To je pripeljalo do povane konkuretnosti med genefnimi podjetji ter velikim
pritiskom nad prihodki tako pred potekom kot poghkot patentne zage. Kot rezultat so se
farmacevtska podjetja osreddla na maksimiziranje dinkovitosti prodajne sile in
managementa zivljenjskih ciklov z namenom, da amlexoj trzni delez.
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Navzgor usmerjen trend iz leta 2002 je bil prvosestavljen iz v&@h prioritetnih odobritev,
za katere je potrebno priblizno 5-6 mesecev do oteb Vendar, ko je v@m proizvodom
dana prioritetna odobritev, gas potreben za standardno odobritev podaljSujetlyd004 je
bilo za standardno odobritev potrebnih 25 mesecev.

Graf 8: Stevilo prijav novih zdravil tetas, potreben za registracije novih zdravilnih
ucinkovin, 1995-2004
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»Pipeline« je vse bolj oslabljen in vse manj in mamoizvodov gre skozi kligne Studije in
na trzi€e, dodaten pritisk je dan na prodajno in trzenjgkicijo z namenom, da se ustvari
vec prihodkov od vsakega odobrenega proizvoda, dalse kompenzira primanijkljaj zaradi
zapoznelosti odobritev. Tako je v zadnjih letih mg@ment zivljenjskih ciklov postal kiita
funkcija farmacevtskih proizvodov.

Naklonjenost dolgorni strategiji namesto kratka¥nim reSitvam za izpolnitev pirakovan;
delnicarjev in investitorjev je za prihodnjo rast ederjuihih korakov za izboljSanje
produktivnosti raziskav in razvoja. Pomanjkanjeviaaj, zmanjSana trzna ekskluzivnost in
temu rezultirano pov@nje osredot@enosti na management zivljenjskega cikla je privett
pove&anja strosSkov prodaje in upravljanja v povpuena 140,5 mio dolarjev (32,7 % prodaje)
v letu 2003, z vodilnim farmacevtskim podjetjem Zefi, ki trenutno zaposluje priblizno
37.000 strokovnih sodelavcev okoli celega svetaaZanje farmacevtskih podjetij na majhno
Stevilo t.i. blockbuster zdravil je vse bolj tvegastrategija, ki se vsekakor kaze tudi z
odstranitvijo Merckovega zdravila Vioxx s tré& Poleg tega pa takSna strategija pripelje do
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osredotdenja na majhno Stevilo ¥gh bolezenskih podrgi, ki so Ze tako prena®na s
prevelikim Stevilom t.i. me-too zdravil.

Slika 3:Razporeditev aktivnih produktov po fazaiv@ga v decembru 2004

Ojacanje poznih faz oskrbovalnega
sistema t.i. pipeline-a

Do decernbra 2004 stevilo aktivnih produktou=35.500
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Predkliniéna faza Faza | Faza || Faza Il Pred-registr.ireg.
61% 15% 17% 5% 204
Rast: predklin. faza= o0 Faza | = 20%, Faza || = 10%, Faza lll = gog, Pred-regJreg. =y3e,

Vir: IMS Health MIDAS MAT Dec 2004

3.1.2. POTEK RAZVOJA NOVEGA ZDRAVILA

Sam razvoj novega zdravila, ki traja najmanj déstetahko razdelimo v tri faze, v katerih na
zdravilu opravljajo razéine preizkuse, ki so potrebni za pridobitev dovg§ema njegovo
prodajo.

Prva je t.i. predklinina faza, ki traja priblizno dve leti. V njej znavesiki po odkritju novih
substanc za potencialno uporabo le-te preizkuSajtaboratorijin in v farmakolosko-
toksikoloSkih poskusih na Zivalih. Opravljene apaliprikazujejo potencialno koristnost
novega zdravila in njegove morebitne Skodljivenke. Ker za nobeno novo substanco ni
mogaie vnaprej napovedovati kémh rezultatov, ponavadi preizkusijo vse na novéribe,
komaj en promil pa jih uspesSno prestane vse prezkuej fazi.

Ce zdravilo uspesno prestane prvo fazo, gre naku&nje v t.i. klinkno fazo, ki traja okoli
Sest let. V tentasu preizkuSajo nova zdravila sprva na zdravihtpvadjcih (I. faza klinEnih
testiranj).Ce zdravilo pokaze Zelen&inke, opravijo preizkuse na manjsih skupinah bamik
(Il. faza klinicnih testiranj), na koncu pa Se na velikih skupitaidi do 25 tis¢) bolnikov.
Sele zadnje testiranje, lll. faza kiniega testiranja, omogo proizvajalcu dolditev
primernega, varnega irtimkovitega doziranja zdravila.

V klini¢nih testiranjih zavrnejo v povptiel 80 % zdravil. Priblizno polovica jih je zavrngn
zaradi nestabilne dinkovine, ostali razlogi za zavrnitev pa so nezadjoxa ucinkovitost,
nezeleni stranski dinki in toksiknost. Proizvajalci morajo velikokrat ponoviti klémo
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testiranje tudi v drugih drzavah, kjer nameravajodpjati to zdravilo,ce tako doldajo
zakonski predpisi o registraciji v teh drzavabh.

Ko zdravilo uspeSno prestane vse preizkuse, pedjgbere vse farmacevtsko-kemijske
podatke o zdravilu in rezultate predkdnih in klini¢nih testiranj ter na njihovi podlagi

zaprosi pri ustreznem drzavnem organu za dovoljeajerodajo tega zdravila. V tej zadnii
fazi, ki lahko traja v posameznih drzavah do dwg kolo¢eni drzavni organi pregledajo

celotno dokumentacijo in izdajo dovoljenje za pijodalravila.

Po registraciji zdravila se testiranja Se nedapm. S t.i.cetrto fazo klinénih testiranj na
velikem Stevilu bolnikov proizvajalci skusajo odkredke neZzelene stranskénke.

3.1.3. STROSKI RAZVOJA NOVEGA ZDRAVILA
Proces razvoja novega zdravila je izjemno zapletemolgotrajen postopek, ki zahteva
ogromna finatna vlaganja ob hkratni visoki stopnji tveganja, ztiravilo tudi dejansko
dosezZe uspeh. Za zdravila je @i, da je majhen odstotek takih, ki uspesno presjp vse

faze razvoja in se potem tudi uspesSno pojavijagia t

Graf 9: Rast stroSkov raziskav in razvoja v farnvésla industriji od leta 1975-2000 v USD
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V povpreju, da se razvije novo zdravilo je potrebno vio802 mio dolarjev, 897 mio
dolarjev,¢e so vklj&eni tudi stroski po odobritvi. Hkrati, ko je produknost raziskovalno-
razvojne dejavnosti padla so stroski namenjeniskaxiam in razvoju narédli. Poraba
raziskav in razvoja za odobritev novega zdravilaasla z 611 mio dolarjev v letu 1994 na
949 mio dolarjev v letu 2003, kar je enakovredri fetni stopnji rasti.

Celotni stroski raziskav in razvoja so zrasli i® Inilijard dolarjev v letu 1980 na 38,8
milijard dolarjev v letu 2004, ki predstavlja enakedno 13,2 % letno stopnjo rasti. Tabela 10
predstavlja trend stroskov raziskav in razvoja VWb zunaj ZDA med leti 1980 in 2004.
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Tabela 10: Trend stroSkov raziskav in razvoja v ZinAunaj ZDA med leti 1980 in 2004 v
uUsD

milijard USD 1980 1985 1990 1995 2000 2001 2002 2003 2004n
ZDA 15 3,4 6,8 11,9 21,4 23,5 25,7 27,1 30,6

izven ZDA 0,4 0,7 1,6 3,3 4,7 6,3 53 7,4 8,2
Skupaj 1,9 4,1 8,4 15,2 26,1 29,8 31 34,5 38,8

Vir: Hamilton, 2005, str. 25

V letu 2005 je prvih 10 vodilnih podjetji v svetw maloZzbah v raziskave in razvoj skupaj
porabilo 38,6 milijard dolarjev. Kar je skoraj tadi kolikor so v letu 2004 znaSali celotni
stroski raziskav in razvoja na svetovni ravni.

Tabela 11: Prvih deset farmacevtskih korporaciyets po vliozkih v raziskave in razvoj v
letu 2005 v USD

NaloZzbe v| Spremembg % nalozb v R&R*

Rang| Podjetje R&R* od leta| glede na prodajo
(milijarde $) | 2004 (v %) | (v %)

1 Pfizer (ZDA) 7,6 1,3 15

2 Glaxo SmithKline (UK) 54 3 14

3 Sanofi-Aventis (F) 4,8 -3 14

4 Novartis (CH) 4,5 7 14

5 Roche ( 4,1 0,5 15

6 Eli Lilly (ZDA) 3,0 10 21

7 Bristol-Myers Squibb () 2,6 5 14

8 Wyeth 2,5 2 13

9 Amgen 2,2 9 19

10 Schering-Plough 19 15 19

Vir: http://www.pharmalive.com *R&R - riskave in razvoj

Pri inovativnem zdravilu so visoki stroski véeanem obdobju razvoja v glavnem povezani z
zavrnjenimi substancami, ki niso ustrezale pogag@nmovo zdravilo predvsem v fazi analize
in testiranja — screeninga (15,6 %). Nd&jvedelez celotnih stroSkov zavzemajo stroSki
farmakoloskih, toksikoloskih in farmakokinétih testiranj, namenjenih dalanju osnovnega
delovanja zdravila (11 %). Sledijo jim stroski klinih testiranj, ki sluzijo za ugotavljanje
ucinkovitosti in varnosti zdravila, in stroSki sintatanja novega zdravila. Z nadaljevanjem
razvoja postajajo problemi jasnejSi in bolj osredehi na posamezno substanco, kar pomeni
relativno zmanjSanje stroSkov. Ti se zopet @gaye v zaklj&ni fazi razvoja ob postopku
registracije in lansiranja proizvoda na t¥&S Hitra registracija incimprejsSnje lansiranje
novega zdravila je Se posebej pomemigeayre za inovativno zdravilo v dd@eni terapevtski
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skupini, saj je s tem omogeno doseganje viSje cene. V fazi trzenja je dritifaktor
uveljavljanje zadostne cene zdravila, ki bo zagg@bta/primeren delez pokritja pred potekom
patenta. Danes velja, da za priblizno 70 % zdr&vsp na trzi8u, niso pokriti stroSki razvoja
in raziskav. Kljub temu, da genénia zdravila zahtevajo nekaj razvojnega dela, gastooski

v primerjavi z inovativnim zdravilo dosti manjSirdeejSnja razlika je tudi v raziskovalnem
delu, saj je posploSenoceno, za genefha zdravila v glavnem potrebno zagotoviti le
ustrezno bioekvivalentnost. Ti prihranki pomeniga ima lahko genefmo zdravilo dosti
niZjo ceno od inovativnega, kar pa vseeno zagatadgosten izkupek.

Slika 4: Porazdelitev stroSkov R&R po posamezn#alfev razvoju novega zdravila

gnallz In Formulaci|a Elinléna Ragulatami
tastirana Jako et Fudija:Raza v procas
11.0% 156% 40 8.0% 20°% 128% | 901% 4.5
Slnte za Znallza toksléno st Kinléne #udljs:Fazs LInN Fa zwo| Cintalo 2%
Proe a0y

Vir: Hamilton, 2005, str. 24
3.1.4. NOVI PRISTOPI K RAZISKOVALNI DEJAVNOSTI

Farmacevtska industrija je tradicionalno sledilav@u zdravil majhnih molekul, in ta pristop
je generiral t.i. mega-blockbusterje, ki so donahiindustrijo. Vendar je v zadnjih letih
dekodiranjetloveSkega genoma in rezultirano preobilje ciljewpaa zdravila ustvarilo nove
priloznosti za rast v bioloSkih terapijah. Farmadska podjetja, ki se Zelijo preseliti v
biotehnoloSki sektor morajo narediti nekaj korakda, obdrzijo majhnost in podjetniski duh
biotehnoloSkih podijetij, kot je naredil Roche s jswospin-off podijetji za raziskave in razvoj
in kapitalskimi investicijami ter nakup biotehndke§ia podjetja Celltech s strani UCB.
Raziskovalno razvojna funkcija ostaja samostojn& G raziskovalne organizacije.

Lani je AmeriSka uprava za hrano in zdravila (FDx&)obrila ve€ zdravil, ki so jih izdelala
biotehnoloSka podijetja, kot tistih, ki so jih izdklveliki farmacevtski koncerni. Kljub temu
pa je minulih 30 let biotehnoloskih odkritij in vgledov véloveski genom sprozilo nastanek
veliko novih zdravil. Mnoga med njimi so preoblikan ¢cloveski proteini. Te molekule imajo
mo¢ spremeniti izid velikega Stevila bolezni, ki jile red petimi leti ni bilo moge
ozdraviti. Biotehnologija je veliko prinesla bolwik, obolelih za rakom. Danes na ljudeh
preskusajo Ze 400 zdravil za zdravljenje raka iorakvsa so biotehnoloska, ki so izdelana
tako, da naj bi povztila kar najmanjSe stranskecinke. Na svetu je e kot 4000
biotehnoloSkih podjetij. Medicinska revolucija, &et gibalo je biotehnologija, je v bistvu
evolucija, saj v sebi hrani rezultatecw@esetletnih raziskovanj. Od leta 1973, ko so o#l
kulturah prvé mnoziéno zaeli pridobivati gene, ki proizvajajo koristridovesSke proteine, si
je mnozica znanstvenikov prizadevala, da bi z gdoetmanipulacijo ustvarila nove
molekule, ki bi lahko spremenile potek bolezni frdeh. Zanimivo je, da so razvoj
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biotehnologije spodbujali akademski znanstveniki ne razvojni oddelki v podjetjih.
Tradicionalne farmacevtske druzbe so se bale stamitnepreizkuseno tehnologijo. Zdaj
veliki farmacevti pléujejo za svoje tveganju nenaklonjeno vedenje. V@italci imajo malo
obetavnih izdelkov v razvoju in ¥ma jih je obtéala pri poslovnem modelu, ki je odvisen od
t.i.»blockbustrov«, to je mnadiih uspesnic, ki prinasajo &d&ot milijardo dolarjev prodaje.
Boston Consulting Group ocenjuje, da so biotehrk@afruzbe lani v klicinem preskuSanju
imele 67 odstotkov zdravil, a so v raziskovanjedmvoj vloZile samo tri odstotke od skupaj
40 milijard dolarjev, kolikor jih je bilo za ta namn porabljenih lani.

Tabela 12: Podjetja, ki se vse bolj usmerjajo \tddiaologijo

Roche, Amgen in Lilly posveéajo proporcionalno vse
ved in ved pipeline-a biotehnologiji
Elotach alaten ortotek od

o s pom e o
Eictech pipeling wadjs TEaz Pz Il
Roche 35 5 Q[g;g
GlaxoSmithKline 25 5 Yo
Sanofi-Aventis 23 3 12%
Amgen 21 3 75%
Johnson & lohnson 16 3 25%
Movartis 16 2 1504
Wyeth 14 1 7%
Lilly 13 3 33%
Merck & Co. 13 2 22%
Schering AG 11 1 13%

* Stevilo proizeadoviprojektow Potrjen aktivni razvej v zadnjin 3 letih

Vir: IMS Health MIDAS MAT Dec 2004

»Zdraviti bolezni, za katere se doslej d@hni zmenil,« je bilo dolgo geslo biotehnologije.
Vecina biotehnoloskih zdravil je namenjena prav zaaxljenje takSnih bolezni. TakSna
strategija se je splala Genentechu, ki ima trikrat &je trzno kapitalizacijo kot Merck, peta
najvetja farmacevtska druzba na svetu po lanski prodaigma zaradi wgega Stevila zdravil
proti raku, ki so presenetljivo prinesla milijardolarjev prodaje. Velike farmacevtske druzbe
si zdaj vneto prizadevajo, da bi jih posnemale.ef&jo partnerstva z biotehnoloSkimi
druzbami, bodisi da jih kupujejo, ali pa posnemajbov uspeh, tako da reformirajo svoje
raziskave in razvoj. Novartis je pred dvema let@reselil svojo raziskovalno organizacijo v
ZDA in za vodjo najel akademskega raziskovalcarsdrdske medicinske Sole. Prizadevanja
farmacevtske industrije, da bi posnemala biotel8i@p ali se z njimi zdruzevala, bo
pospesila hitrost inovacij. Od tega bosta n&jkeristi imeli diagnostika in razvoj zdravil za
zdravljenje raka.

Nova zdravila, ki ciljajo na tumorske celice inrd@nimalno poskodujejo zdravo tkivo, so
popolnoma spremenila &a zdravljenja raka. Zdravniki imajo bolezen zartmo, ki jo je
mogaie zdraviti. Lani je FDA odobrila Stiri takSna zdiav- avastin, tarcevo, ireso in
erbituks. Avastin, ki ga je izdelal Genentech, pSdge zivljenje bolnikom z rakom na
pljucih, prsih in debelendrevesu. Strokovnjaki pa svarijo pred prezgodnjirnyem. To je
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Sele zdetek. Kljub temu pa mnogi raziskovalci menijo, da rsa dobri poti k odkritju
raznolikih zdravil (Urbanija, 2005).

Da bi izn&ili negativho razmerje med obsegom in produktiviposaziskav in razvoja ima
farmacevtska industrija dve temeljni izbiri: re&tiwrirati interno delovanje raziskav in
razvoja, da bi tako zapolnili primanjkljaj v obseigudruga moznost je izkoristiti zunanje vire
raziskav in razvoja skozi strateSke povezave sgbhpdki niso obremenjena z deficitom
obsega. Podjetja, ki jih uwdmo med t.i. Big Pharma podjetja, ki vedno balgjé zunanja
sodelovanja kot vir novih proizvodov, da bi poak trp€ »pipeline«, Ze oblikujejo mrezenja
in virtualna farmacevtska podjetja, vsaj v smiglaiskovalno-razvojnih organizacij.

Na razvojnem podigu prihaja do oblikovanja pomembne vioge razvojméntrov, Ki
izvajajo pogodbeno razvojno delo angl. ContracseRech Organisation (CRO) z namenom
iskanja novih moZznosti nadaljnje rasti podjetij.n@gni namen CRO je pom@ri razvoju
zdravila v smislu skrajSanjgsa prihoda na tr@im hitrejsi prihod na trg je eden temeljnih
ciliev vseh farmacevtskih podjetij, saj s tem zjgju razvojne stroske in prihranif@as ter si
seveda pridobijo konkuréno prednost, ki jim zaradi patentne &8s nudi ¢im daljSo
monopolno prisotnost na trgu.

Graf 10: Razdelitev projektov na klime faze in vir izdelave, marec 2004
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Vir: Hamilton, 2005, str.44

Glede na vir zdravila, razvoj zdravila t.i. in-heugominira v vseh razvojnih fazah in pokriva
68,8 % vseh projektov. Vendar se njegov propordiordelez znotraj vsake posamezne faze
razlikuje: t.i. in-house razvoj dominira v predklini fazi in zajema kar 91 % vseh projektov;
odstotek in-house zdravil faze I. pade na 68,5 %6 86 v fazi Il in 57,4 % v fazi lll.
Razmerje t.i. in-licened zdravil nat@ss samim razvojnim procesom.
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4. OPREDELITEV STRATESKEGA PLANIRANJA

Nobeno vodstvo ne Zeli usode svojega podjetja ptépunakljuju. Zato mora podjetje
planirati. Predvideti mora spremembe v okolju, dibiailje in korake za njihovo urestitev.
Zato je planiranje ena najpomembnejSih funkcij nge@naenta. Pod besedo »strategija« lahko
razumemo: »Vsako mozno poslovno usmeritev podj&tjmbeta,ée bo uresriena, dosé
strateSke cilje.« V SirSem smislu pa Harvardska Sol pojmovanje strategije, ko pravi, da je
to »opredelitev osnovnih dolgamih smotrov in ciljev podjetja ter smeri akcij kaidi
alokacije resursov, ki so potrebni za dosego cdjgeko, 1996, str. 173).

Strategije so praviloma rezultat ustvarjalnega novativhega napora v podjetju. Vsako
podjetie mora glede na svoj spetsin polozaj inovativno razvijati lastne strategije.
Oblikovanje novih strategij je Se vedno v dobrSmrmumetnost«, ki zahteva nove zasnove
poslovanja. Vendar ta »umetnost« oblikovanja gsjipteporablja v najv&i mozni meri
razpoloZljive podatke, tehnike in analite ter sploh raziskovalne metode. Razpolaga pa tudi
Ze z dolgéenimi teorettnimi koncepti, na katere se lahko pri razvijanjtat&gij v podjetju
naslonimo. Prijem pri oblikovanju strategij izhagaopredelitve obstoje strategije podjetja
glede na poslanstvo, temeljne ciljem ji jih podjetma, in glede na doseganje razvojne
programe. Ta ocena pove, zakaj je potrebno oblikonewe mozZne strategije.

Za oblikovanje strategije podjetja je poleg pozmgaapodjetja in njegovega preteklega
poslovanja potrebno poznati tudi okolje, v katerpuwdjetje deluje, saj je bistveno za
osnovanje ustrezne strategije podjetjaciey 1996, str. 174). V okviru analize ozZjega okolja
podjetja ocenimo priviamost panoge in zberemo informacije o velikosti trgatencialnih
kupcih ter konkurentih na trgu ter izdelamo predviahje prodaje za plansko obdobje.
Uspesni sistemi planiranja v gospodarskih orgafjeiacse spreminjajo v skladu z razvoji v
okolju. Spoznanja skozas so spodbudila nove zahteve po tesnem povezosalgjaor@&nega
(strateSkega) planiranja s procesi urésvanja planov. Te pojme so zamenjali za pojem
strateSkega upravljanja in poslovodenja podjetja sfrateSki management). Pri tem jim
strateSko upravljanje in poslovodenje pomeni obléage in uresrdievanje planov ter
izvajanje dejavnosti, ki se nanasajo na zadeveokzivljenjskega, celovitega in stalnega
pomena za celotno podjetje (Ro, 1996, str. 16-17).

StrateSko poslovodenje je sodoben pristop k skate8 planiranju v podjetju, ki upoSteva
vrsto danaSnjin potreb. Gre za povezovanje plaairam drugimi poslovodnimi
(organizacijskimi) procesi. Gre za zagotavljanjelasine fleksibilnosti vseh teh procesov.
Gre za ustvarjanje skladnosti med organizacijskiistemi in procesi ter kulturo organizacije.
StrateSko poslovodenje vkfuje za razliko od strateSkega planiranja Se vpjasan
uresnéevanja oziroma tesnejSega povezovanja vseh faniaagdskega procesa v podjetju.
V tem smislu je to celota oblikovanja in ur@svanja planov ter opravljanje aktivnosti v
podjetju, ki se nanasajo na zanj vitalna, globaingtalno pomembna vpraSanja.
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Na podlagi vsega kar sem navedla lahko sklepamo,jedastrateSko upravljanje in
poslovodenje Se mlada znanstvena disciplina, zerdate ni postavljene enotne in splosne
sprejete definicije. V literaturi je moge najti Stevilne poskuse opredeljevanje tega peoces
razlicnih avtorjev, v kolikor pa Zelimo izldgi celotno materijo, lahko t&mo, da strateSko
upravljanje in poslovodenje zajema ¢Ra, 1996, str. 105):

- ocenjevanje bistvenih problemov in priloZnosti pdd); spoznavanje dolgahoega
okvira ekonomskih, druzbenih in tehnoloSkih dej&eni ki bodo vplivali na
poslovanje podjetja;

- preverjanje in postavljanje osnovnih konceptovodahje osnovnih razvojnih smeri,
izdelavo za podjetje pomembnih planov;

- odlocanje na osnovi dolgotoega c¢asovnega horizonta in na osnovi upoStevanja
prihodnjih posledic danasnjih poslovnih otltev ter na podlagi:

o razvijanja osnovnih ciljev, ki soc¢asovno opredeljeni in v grobem
kvantificirani,

0 razvijanja osnovnih strategij oziroma osnovnih gaio glavnih akcij, ki so
navadno kvantitativno izkazane kot napoved in grobmeritev podjetja na
planske cilje,

0 ocenjevanja in izbire alternativ,

o0 dolocanja glavnih politik podjetja in razvijanja poslaknprogramov in
glavnih predraunov;

- zagotavljanje zadostne fleksibilnosti osnovnih maih konceptov podjetja, kar
omogaa dolaene prilagoditve poslovanja nepredvidenim spremembakolju;

- zagotavljanje moznosti za dolgérm poslovno uspesSnost podjetja kot integrirane,
usklajene celote;

- ozn&evanje verjetnih osnovnih poslovnih rezultatov;

- sistematino uresnievanje strateskih odidgev;

- spremljanje in nadziranje uregavanja.

4.1. MODELI STRATESKEGA PLANIRANJA

Vsak model poenostavlja stvarnost, vendar je ocktspsti in znanja graditelja modela
odvisno, koliko bo model stvaren in koliko bo upgmea. Pri osredot@nju na model ostajajo
ob strani doléene spremenljivke stvarnega zivljenja. Danes siskaxalni rezultati na tem
podraju Se taksni, da ni moge govoriti 0 ze razvitem enotnem celovitem modeddjetja,

ki bi ustrezal namenom upravljanja in poslovodeRjandar gredo raziskovalci vse bolj v tej
smeri. Vse vé& je delnih modelov za notranja pod® podjetja in¢edalje ve je poskusov
povezovanja enosektorskih modelov. Razvoj modetmteskega planiranja poteka k vedno
bolj izdelanim modelom, ki upoStevajo vedna velativnih spremenljivk, in p¢akujemo, da
bodo razjasnjevali povezave Stevilnih delov komgledga sistema podjetja. Pomembno je
poznavanje ze razvitih modelov predvsem s s@ligzjega oblikovanja svojega modela
procesa strateSkega planiranja oz. poslovodenjge kprirejen za potrebe posameznega
podjetja.
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Vsak model mora biti uporabljen vsaj za {Rao, 1996, str.111):
- organizacijo procesa strateSkega planiranja,

- postavljanje potrebnih zvez med deli in celotnimgasom strateSkega menedZzmenta

v podjetju,
- organizacijo podatkov v raziskovalen in anaét sistem,

- testiranje smiselnosti planskih ciljev glede napdaZljive temeljne sestavine in

konkurergne cilje.

V literaturi je predstavljenih mnogo teokatih modelov, ki prikazujejo posamezne faze
strateSkega planiranja in so si v grobem zelo podd svojem bistvu se ne razlikujejo.
Razlike se pojavljajo na razhih stopnjah detajliziranja in v drug@em n&inu sistemiziranja
sestavin, ki so objektivno sestavine procesa statg upravljanja in poslovodenja podjetja.

4.1.1. STRATESKI MODEL HUNGERJA IN WHEELENA

Celoten proces strateSkega upravljanja in poslayadepo prikazujeta D. J. Hunger in T. L.
Wheelen v svojem modelu (razviden s Slike 5), kmprikazane posamezne faze in njihova
zaporedja. Tako vidimo, da proces strateSkega langa in poslovodenja rékenjujeta na
fazo motrenja zunanjega in notranjega okolja, falalikovanja strategij, fazo ureseivanja

strategij in fazo spremljanja ter kontroliranja sméevanja.

Slika 5: StrateSki model Hungerja in Wheelena
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4.1.2. PUCKOV MODEL PROCESA STRATESKEGA UPRAVLJANJA IN
POSLOVODENJA V PODJETJU

Vecina modelov je osredotena na fazo planiranja in zato ne vEkljjejo v celoti vseh drugih
faz procesa strateSkega upravljanja. Zato je néagbdavedenih spoznanj razumljiva reSitev
razvitje svojega modela procesa strateSkega uprgaljin poslovodenja podijetja, kot ga
prikazuje Slika 6Model ponuja logien prijem pri raziskovanju, pa tudi pri izvajanjtopesa
strateSkega upravljanja in poslovodenja v podjetju.

Slika 6: Pédkov model procesa strateSkega upravljanja in poslemja v podjetju

Planske Proces strateSkega planiranja Uresntevanje in
predpostavke kontrola
Ocenjevanje Celovito Postavljanje Razvijanje Ocenje- Takticno planiranje

okolja ocenjevan | planskih ciljev strategij: vanje

e , = strategij programiranje
podjetja: in celovitih
. in .
Anlallza_ prednosti ugotavljanje poslovnih predraunanje
posiovanja in slabosti planske vrzel izbira .
funkcijskih kadrovanje
priloZnosti
Vizija in in usmerjanje
poslanstvo nevarnosti
kontrola

Vir: Pucko, 1996, str. 119

Iz slike je razvidno, da je potrebno ta proces maetu kot izdelovanje predpostavk za
strateSko planiranje, samo planiranje v ozjem pambasede in fazo uregevanja ter
kontrole uresriievanja strategij ter identificirati vsak omenjembges kot posamezno fazo
strateSkega upravljanja in poslovodenja v podjetju.

Med predpostavkami strateSkega planiranja avtoe g@&sebno tezo in posebej poudarja
(Puiko, 1996, str. 120):

- izdelavo predvidevanja relevantnih razvojev v $nsSen ozjem (ciljnem) okolju
podjetja,

- ugotovitve vseh preteklih izdelanih kratkdnth analiz poslovanja podjetja, ki so
temelj vsakega planiranja in razsvetljujejo prateldoslovanje podjetja v vseh
pomembnih razseznostih, tako glede razpolozljivaslgvnih prvin in histofinih
trendov kot glede na psihosocialne spremenljivkeogkenih ter

- opredelitev vizije in poslanstva podjetja.
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4.2. FAZE STRATESKEGA PLANIRANJA

StrateSko planiranje v oZjem pomenu besede razdehia fazo iskanja in zaznavanja
poslovnih razvojnih problemov podjetja in na fazelashja samih strateSkih planov, ki
vkljucuje plansko reSevanje problemov s planskim &aigem vred.

V fazi izdelave planskih predpostavk gradimo plangkedpostavke, ki nam omaggo
postavitev prve informacijske osnove za izdelavatetkega plana. V tej fazi je potrebno
oceniti okolje, v katerem podijetje deluje, nareditializo poslovanja ter opredeliti vizijo in
poslanstvo podjetja.

V fazi strateSkega planiranja je prvi korak celowitcenjevanje podjetja. Ta korak imenujemo
tudi zaznavanje poslovnih razvojnih problemov. Bloto je napraviti celovito oceno
prednosti in slabosti podjetja v sedanjosti. Nannjpodlagi in na podlagi rezultatov
podjetniSkega predvidevanja je smiselno oceniti lgge moznosti (priloznosti) in

nevarnosti, ki se kazejo podjetju v prihodnosti.

Naslednji korak se imenuje faza oblikovanja stikdteplanov, ki jo razlenimo Se na podfazo
postavljanja stratesSkih planskih ciljev in opredefinja morebitnih planskih vrzeli, na
podfazo razvijanja strategij za dosego ciljev, malfpzo ocenjevanja razvitih strategij in
podfazo izbire strategije in izdelave strateSkamplv.

V zadnji fazi sledi urestevanje in kontrola urestevanja strategije. V okviru uregevanja
gre med drugim za taktio planiranje, programiranje, preduamavanje, kadrovanje in
usmerjanje. Kot zadnja podfaza sledi Se kontrodsnitevanja strateskih ciljev in strategij.

Ce povzamem do sedaj navedeno in poenostavim psicaeskega planiranja, lahko na
zaetni stopnji govorimo o strateSki analizi in prognoezani na okolje in podjetjéemur na
naslednji stopnji sledi oblikovanje strateSkih eilj Tretja stopnja, ki si jo bomo v
nadaljevanju tudi nat&neje ogledali, predstavlja razvijanje strategijhayo ocenjevanje in
izbiro. Kot zadnjo stopnjo strateSkega poslovod@ngaistavljata uresievanje in kontrola.

4.3.STRATEGIJE IN NJIHOVO RAZVRS CANJE

Podjetje mora pri strateSkem planiranju razvitngke strategije odpravljanja planskih vrzeli.
Beseda strategija nandrézhaja iz stare gtdne, kjer pomeni strategos general. Zato tudi
opredeljujejo na vojaskem podjo strategijo kot vedo o planiranju in usmerjanjpseznih
vojaskih operacij, konkretneje pa kot premikanjgaskih sil v najugodnejsi polozaj pred
dejanskim spopadom s sovraznikom.

Aaker (1992, str. 4) pravi, da je poslovna stragegicasih imenovana tudi konkuré&ma
strategija ali preprosto samo strategija definiramaslednjimi Sestimi elementi:
1. trg na katerem s svojimi proizvodi konkuriramo,
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2. stopnja investicije,

3. funkcijska podréja, na katerih bomo z izbrano strategijo konkurinal trgu,

4. strateSka sredstva ali sposobnosti, ki podpirajateggijo in nudijo ustrezno
konkurergno prednost (sustainable competitive advantage 3SCA

5. alokacija virov na razine poslovne enote,

6. razvoj sinergistinih winkov z ostalimi podrgi podjetja.

Vseh Sest elementov strateSkega koncepta je lathk@enih v tri bistvene elemente kot je
prikazano na Sliki 7.

Slika 7: Bistveni elementi poslovne strategije pakérju

Poslovna strategija

Investicijske odlotitve o Strategije funkcijskih podro ¢ij Osnove za strateSke konkureéne
proizvodu/trgu - proizvod prednosti
vpogled v proizvod in trg - cena
nivo investicije - distribucija - sredstva/sposobnosti
razporeditev sredstev po = itd. - sinergije

poslovnih enotah

Vir: Aaker, 1992, str. 6

V strokovni literaturi je najti celo vrsto klasiiicij moznih strategij podjetij. Prva
klasifikacija deli strategije na:

- celovite ali osnovne strategije,

- strategije poslovnih podég ali poslovne strategije,

- funkcijske strategije ali pomozne strategije.

Po definiciji Belak, Kajzer (1993, str. 45) plamja v podjetju lahko razdelimo na tri ravni:
- planiranje na ravni politike podjetja (politika getja opredeljuje temeljne in sploSne
dolgoraine zngilnosti podjetja),
- planiranje na strateski ravni (uresewanje sprejete politike podjetja v smislu iskanja
moznosti in strategij za doseganje konkdren prednosti podjetja) in
- planiranje na izvedbeni ravni (planiranje delovanja obnaSanja podjetja pri
uresnéevanju strategij).

Ta delitev strategij tudi danes ustreza v svet@waokovni literaturi méno uveljavljeni tezi,
da vsebuje sploSna hierarhija planskih strateggleamje tri glavne ravni, ki sem jih ze
omenila: raven celotnega podjetja: celovita stiggegaven poslovne enote ali strateSke
poslovne enote (=SPE): poslovna strategija, raveslopnega funkcijskega podija:
funkcijska strategija.
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Vemo, da izkori&anje strateskih prednosti vodi k déémim rezultatom. Glede na te rezultate
delimo strateSke prednosti v dvecjreskupini strategij (Rozman, Ko¥aKoletnik, 1993, str.
117-118):
- stroSkovne strategije, katerih rezultat so nizp&ii, kot jih ima konkurenca,
- razlicnostne ali diverzifikacijske strategije, katerilzigge temelji na drugmosti
izdelkov (boljSi kakovosti, redni dobavi, boljSenergsiranju, itd.). Tukaj lahko
omenim Se nadaljnjo delitev v strategije niS inus&.

Poznamo tudi sinergijske strategije kjer podjet@ slvojih prednosticrpajo praviloma iz
sinergijskih @inkov. Locimo Se delitev glede na obseg investicij, in sicardezinvesticije,
zmanjSevanje obsega proizvodnje, zadrZevanje olegavodnje, posodobitve, pat@vanje
proizvodnje, nove gradnje. Pri tem gre za razvlgstno dejavnostjo, licencami, sovlaganiji,
nakupi podjetij in podobnimi povezavami.

4.3.1. CELOVITE (OSNOVNE) STRATEGIJE PODJETJA

Poudarek v planiranju na ravni podjetja kot ce|etaa oblikovanju vizije oziroma poslanstva
podjetja, postavljanju ciljev in strateSkih ambidpredeljevanju poslovne filozofije podjetja,
identificiranju poslovnih podr®j, na katerih bo podjetje poslovalo, in na okvimalociranju
virov, ki mora biti skladno s prioritetami podjetja

Celovita strategija se mora primarno ukvarjati srpeskupinami velikih odléitev:
1. o razvoju portfelja strateSkih poslovnih podlf@ podjetju,

o razvijanju povezav med SPE-ji in o sinergijah mguahi,

0 uravnoteZevanju tveganj in tokov déita v okviru podijetja,

o uravnotezevanju denarnih tokov v okviru podjatja

0 zazelenih rezultatih, ki naj bi ih enote in pagjéot celota dosegali.

a0

Pri oblikovanju celovite strategije je potrebno aiti o rezultatih, ki jih naj bi v planskem
obdobju dosegla vsaka strateSka poslovna enotadjetpo in podjetje kot celota. Zato je
rezultat oblikovanja celovite strategije pravzapralolocene vrste sporazum med
poslovodstvom podjetja (korporacije) in poslovodgiyssameznih SPE o:
1. poslovhnem podi§u, dolaienem s proizvodi in prodajnimi trgi, na katerih bo
posamezna SPE poslovala,
2. pricakovanih rezultatih, ki jih mora dadgosamezna SPE in tudi podjetje kot celota,
3. omejitvah glede peakovanega sodelovanja posamezne SPE z drugimi iSPE-j
podjetju, kakor tudi v pogledu dovoljenega obnagargvzven, v pogledu zahtevanih
sistemov poslovodenja, itd.,
4. resursih, ki jih bo posamezna SPE dobila z rawdjgtja kot celote, in onih, ki jih
lahko sama prosto pridobiva v okolju podjetja,
5. spremembah v portfelju podjetja: SPE-ji, ki bodaugseni ali likvidirani, vrzeli, ki
bodo zapolnjene z notranjo rastjo ali s priktjuami, planirane odprodaje SPE-jev,
planirana skupna vlaganja, zdruzitve, itd.,
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6. potrebnih resursih z vidika potrebnega kapitalag&ibo zagotavljalo podjetje kot
celota, z vidika potrebnih novih poslovodnih kadedwvnekih strateskih storitev, itd.

Celovita (osnovna) strategija se nanaSa na vpmaSeagvoja prodajnega (poslovnega)
programa podjetja, kar zajema njegov portfelj sgkih poslovnih podkdj (enot) in z njimi
povezane relevantne trge ter trzne pozicije pajetprasSanja politike rasti, investiranja,
prevzemanja poslovnega tveganja, uspeha, ekonoms@iglovanja in razdelitve pa tudi
osrednje ideje, ki imajo implikacije za posamezaoalgvna funkcijska podega v podjetju.

Glede na smer rasti (razvoja) podjetja je ni@gosnovne (celovite) strategije podjetjditio
na:

1. strategije rasti (razvoja),

2. strategije stabilizacije (normalizacije) in

3. strategije kéenja (dezinvestiranja).

Strategije rasti sluzijo za uresgitev novih kombinacij poslovnih prvin, kar je po
Schumpetru temeljna naloga podijetja. Nove kombjegmmenijo predvsem uvajanje novih
proizvodov, novih proizvodnih metod ali novih trgaXe sami strateski planski cilji morajo
biti usmerjeni na rast podjetjaie naj si ta zagotavlja, da bo prezivelo v dinamiki
gospodarskega razvoja. Zato bodo njegovi cilji tealj stvarni, ¢im bolj bodo odsevali
sedanji obseg poslovanja, normalnocgkiovano rast prodaje obstéije proizvodov v
prihodnosti in dodatno prakovane poslovne rezultate od poslovnih spremeinjihh kahko
podjetje uvede v prihodnosti.

Odlacitev o rasti v podjetjih je vedno povezana s trategijami rasti. Te podjetje oblikuje,
ko se odlda, kako naj podjetje iz sedanjega stanja ob maej#iosti privede v novo stanje,
v katerem je podjetje ¥ge. Rast in povéevanje vrednosti podijetja je cilj strategij rasti.
resnici sta izvirni le dve strategiji rasti in sicgenertna in diverzificirana rast. Z vsemi
drugimi pa pravzaprav éeprav na zelo razine n&ine — uresriujemo le ti dve (Tajnikar,
2000, str.118).

Oblike rasti oz. strategije rasti podjetij po Tagmju (2000, str.118) so:
e genertna rast (pov&anje obsega prodaje ali pa poaeje profita),
« diverzifikacija €ista diverzifikacija, razvoj novega proizvoda, tréaezvoj),
» licence, franSize in joint venture posli,
* mrezenje in podpogodbenistvo,
* spojitve in pripojitve.

Upravljalci in poslovodstvo bodo poskusSali na tgmégorije rasti in razvoja podjetja in na
temelju svojih potreb razviti obetavne mozne cd\atrategije razvoja podjetja. Osnovne
strategije rasti na katere se opira H.l.Ansoffa so:

- obdelava trga oziroma operativni razvoj

- razvoj proizvoda,
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- razvojtrgain
- diverzifikacija.

Kot teorettno moznih se ponuja osem osnovnih tipov strategyoeja, ki izhajajo iz treh
osnovnih materialnih podstruktur podjetja:

- strategija obdelave trga,

- strategija razvoja trga,

- strategija razvoja proizvoda,

- strategija omejene produktno-trzne diverzifikacije,

- strategija razvoja tehnolosSke podstrukture,

- strategija omejeno trzno-tehnoloske diverzifikacije

- strategija omejene produktno-tehnoloske diverzdijea

- strategija popolneiiste) diverzifikacije.

Tako opredeljene osnovne strategije razvoja padj@pmenijo razSiritev Ansoffovega
pojmovanja osnovnih strategij rasti podjetja tudiaz ker Ansoffov koncept vklfwje v
osnovi le kvantitativni vidik (tj. rast), tu razlepa zasnova pa pomeni kompleksnejSe
pojmovanje, ki izhaja iz osnovnih materialnih podktur podjetja in vkljduje tako
kvantitativni (tj. rast) kot kvalitativni vidik (tjkakovost sprememb).

Po mnenju Penrosove prihajajo spodbude za rasteiz dlavnih virov (Péko, 1996, str. 39):
- zunanjih: spremembe v povprasSevanju, tehnoloSkeatig in spremembe v drugih
pogojih na trgu, ki ponujajo moznost izboljSanjakorertnega polozaja
- notranjih: neizkori&eni resursi, s katerimi podjetje razpolaga

Pod vplivom vzrokov, ki sem jih opisala lahko rastpodjetju nastane na dva dvaa
(Tajnikar, 2000, str. 21):
- pasivna strategija rasti, kjer je rast posledidlagajanja vodenja podjetja razmeram,
ki nastanejo zunaj in znotraj podjetja,
- aktivna strategija rasti, kjer ne gre za izk&aige novo nastalih razmer za rast; pa
za tako delovanje vodstva podjetja, ki ustvarjanmaz za podjetnisko rast. TakSne
razmere lahko ta ustvarja znotraj podjetja in vjemiSkem okolju.

Podjetje pa ne more izbrati niti aktivne niti pasvstrategije rastte ni jasno izrazene zelje
investitorjev-lastnikov podijetja, ki se seveda lahkskrivajo« tudi v osebi podjetnika ali
poslovodia, po rasti.

Drugi dejavniki rasti gospodarske organizacijectey 1996, str. 40):
- ekonomija velikega obsega
- zagotavljanje fleksibilnosti
- zunanja ekonomija (blizina naravnih virov, prometpevezave, tradicija, rast in
razvoj dopolnilnih dejavnosti, razpolozljiva kvatirana delovna sila itd)
- ekonomije velikosti (ekonomija poslovanja in ekorsia ekspanzija)

- 46 -



- odvisnost med rastmi posameznih panog

- urbana ekonomija (dostop do raznih institucij inporne infrastrukture)

- lokacija podjetja (maksimizira zunanjo ekonomijanimizira transportne stroske ter
je skladna z druzbenimi potrebami)

4.3.2. POSLOVNE STRATEGIJE PODJETJA

Poslovna strategija ali strategija poslovnega pfdrge strategija poslovanja z doéeno
strateSko poslovno enoto oziroma skupino proizvae®@PE). V okviru strategije poslovnega
podraija ali poslovne strategije gre za sploSno naravsiavgake SPE. Lahko tudicemo, da

je njeno bistvo opredeljevanje poti do konkumes prednosti podjetja, od katere bo odvisna
njena uspesnost. Poslovna strategija vsebujeglépe proizvodov in trgov za da@eno SPE,
zato kaze prihodnje aktivnosti podjetja v posantepanogah. Bistvo se kaze v tem, kako bo
podjetje izboljSevalo trzne pozicije na prodajnigil, katere priviane trzne segmente bo
obdelovalo, kakSna bo Sirina njegove strateSkeopasl skupine proizvodov (storitev), koliko
oZzjih skupin proizvodov bo le-ta vsebovala ter mitdni osnovi bo sledilo na ravni poslovne
enote razlinim poslovnim aktivnostim, da bi doseglo mozne gjijgke Wwinke (Pw&ko, 1996,
str. 201).

StrateSko poslovno enoto (=SPE) je pri tem potrelapumeti kot organizacijsko
izoblikovano enoto podjetja, ki je sorazmerno sawjoa in ki je poslovno dobkovni center
z lastnim poslovodstvom, kar normalno zahteva sémmus enoto v smislu proizvajanija,
prodaje, raziskovanja in razvijanja ter drugih pesih funkcij (P@ko, 1996, str. 147)

StrateSka poslovna enota lahko v obliki svoje fdnmarganiziranosti povezuje posamezna
strateSka poslovna podia (=SPP), ki pa za razliko od SPE niso organigicipojem,
temve& pomenijo skupino proizvodov ali storitev v okviposlovnega programa podjetja z
doloc¢enimi skupnimi in od drugih SPP neodvisnimi gtreostmi. Neodvisne od ostalih so v
smislu konkurence, substitucije, stila, kakovostivpliva na poslovni program v primeru
izlocanja (Péko, 1996, str. 147).

Poslovna strategija je praviloma izpeljana iz ceéstrategije podjetja ali z njo vsaj skladno.
V tem pogledu pomeni réenitev celovite strategije podjetja na konkretneupne
proizvodov ali storitev kot tudi na njihov trg irehi polozaj.

S spoznanjem ocenjevanja prednosti in slabospdsiovnih moznosti in nevarnosti doeme
strateSke poslovne enote v podjetju s€n@isam proces oblikovanja poslovne strategije.
Drugo izhodige za oblikovanje poslovne strategije je preverjanjeblikovanje poslanstva
posamezne strateSke poslovne enote v podjetju.j&Kopredeljeno poslanstvo za celotno
podjetje mora biti opredeljeno poslanstvo tudi akosSPE posebej. Razlikuje se predvsem v
tem, da gre pri SPE predvsem za opredelitev Spsovne dejavnosti takSne enote in za
opredeljevanje skupin proizvodov (storitev) in oph trgov, ki jih naj bi takSna strateSka
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enota obdelovala. Se sestavina, ki opredeljuje ptkateri bo SPE posku3ala déise
konkurergno prednost in tako so navedene vse&hipisestavine poslanstva posamezne SPE.

4.3.3. FUNKCIJSKE STRATEGIJE PODJETJA

Funkcijske strategije so tiste strategije, ki smegene na posamezna poslovna funkcijska
podraija, ki podpirajo ureskevanje celovitih in poslovnih strategij. Te straj@ge nujno
osredotdajo na maksimiziranjedinkovitosti resursev podjetja in na povezovanjektijskih

in nefunkcijskih dejavnosti, da bi podprli uressranje celovitih in poslovnih strategij
podjetja, pa tudi na nadaljnji razvoj posebnih sho®sti podjetja.

Pri oblikovanju funkcijskih strategij v podjetju@eza izbiro delnih ciljev za vsako poslovno
funkcijsko podrgje, kot na primer trzenje, proizvodnjo, nabavo, dajo, finance ter
raziskave in razvoj za dalanje narave ter zaporedja akcij, ki jih bo trebpraeiti v vsakem
poslovnem funkcijskem podéu, da bi dosegli planske cilje podjetja.

Slika 8: Razvijanje in oblikovanje funkcijskih stegij iz celovitih in poslovnih strategij
podjetja

Celovita strategija
Strategija| Strategija | Strategija
A B C
Poslovne strategije
Razilenitev politik za funkcionalng
podraija Vo<
Analiza konkurennega
l l l Sklepi .- fneg
_ polozaja
;rgzL;nJe Sklepi | Analiza poloZaja trzenja
i i - - Sklepi | Analiza polozaja v R&R
Proizvodnja Opredelitev | Analiza - - s - -
Nabava moznih moznih Sklepi | Analiza poloZaja proizvodnje
Finance strategij strategij Sklepi | Analiza poloZaja v nabavi
Kadri Sklepi | Analiza finartnega poloZaja
Sklepi | Analiza kadrovskega poloZaja
| Klju¢ni dejavniki uspeha in
Sklepi
neuspeha

Vir: Prirejeno po Péku, 1996, str. 215-216

V vsakem poslovnem funkcijskem podo podjetja je mozno iskati nove funkcijske
strategije, vendar je ponavadi potrebno povezatkdijske strategije v celoto dolgatae
planske strategije podjetja. To pomeni, da posamdumkcijske strategije ne moremo
razvijati zgolj na osnovi celovite in poslovnih atgij ter na podlagi analize polozaja
posameznega poslovnega pagiopodijetja, ampak je potrebno pregled glavnih @ash
dejavnikov po funkcijskih poslovnih podijth podjetja in okolja medsebojno povezati in
uskladiti. Sele potem lahko v povezavi s Ejimi dejavniki uspeha oblikujemo strategijo na
posameznih funkcijskih podéph. Slika 8 opisuje potek razvijanja in oblikovarfunkcijskih
strategij iz celovitih in poslovnih strategij potjge pri ¢emer pudice ponazarjajo smeri
oblikovanja funkcijskih strategij.
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4.3.3.1.VRSTE FUNKCIJSKIH STRATEGIJ

V nadaljevanju bom opozorila le na nekaj pomembmiwin vsake od najpomembnejSih
funkcijskih strategij, predvsem z vidika strateSkegpravljanja in poslovodenja v podjetju in
z vidika najviSjega poslovodstva, ki ni in ne mdo@ specialist za posamezna poslovna
funkcijska podroja v podjetju. Pri obravnavi razvijanja funkcijskistrategij se bomo
zaustavili pri razvijanju strategije prodaje indnfa, raziskovalno-razvojnega dela v podjetju,
proizvodnje, kadrov in financiranja.

Strategija prodaje in trZzenja je ena pomembnejSih funkcijskih strategij v pgdjeDoloca
kaj bodo delala druga notranja poslovna po@ros podjetju. Koordinacija med njimi je
rezultat ¢isto dola@enih usmeritev v zvezi z razvijanjem poslovnegagpama podijetja v
pogledu predvsem usmeritve k odjemalcu (ali k gotiku) in usmeritve k podjetju. To je
takih usmeritev, ki najbolje ustrezajo strateskilfem podjetja. Ti cilji so torej kriteriji za to
koordinacijo med zahtevami posameznih poslovnitkéynAnaliticno podlago za razvijanje
strategije prodaje in trzenja dajejo raziskave \rganalize prednosti in slabosti podjetja,
strateski cilji podjetja, predvidevanja v zveziazvojem okolja, trgov, dejavnosti konkurence
ter strateski cilji in analizedinkovitosti trzenja.

Kot izhodi&e za razvijanje strategije prodaje in trzenja v jetd sluzijo predvidevanja
sploSnega razvoja obsega povpraSevanja v pan&gievi je podjetje, in rezultati nevtralnega
podjetniSkega predvidevanja prodaje za glavne (osg)oskupine proizvodov podjetja.

ViSina pricakovane prodaje ni odvisna samo od celotne velikdatjanj v trzenje v okviru
panoge in od velikosti vlaganj podjetja v svojcetisko aktivnost, ampak da je obseg prodaje
podjetja odvisen tudi od strukture razdelitve tdagan) na posamezne prodajno-pofig
inStrumente — torej od t.i. trzenjskega spletaatjacdd strukturne porazdelitve teh vlaganj na
razlicne odjemalce, proizvode in prodajna pdgio Planer prodaje v podjetju ima tezak
posel, da oceni verjetnatinkovitost vlaganj v trzenje v podjetju in da izdeta plansko
obdobje trzenjsko strategijo ter taktiko.

V okviru razvijanja strategije prodaje ne smemouitfii koncepta zivljenjskega cikla
proizvoda. Vsak uspeSen proizvod gre v svoji ekaslaraivljenjski dobi skozi Stiri znalne
faze: uvajanje, rast povprasevanja, trzna zrefozastarelost proizvoda. VpraSanje je, kako je
mozno predvideti to krivuljo zivljenjskega cikla vega proizvoda, kako je mozno opredeliti,
v kateri fazi so Ze osnovne skupine proizvodoyjitkpodijetje sedaj ima, in kako lahko mi te
informacije kar najtinkoviteje uporabimo v razvijanju strategije progla trzenja.

Iz omenjenega koncepta izhaja potreba, da podggko uvaja nove proizvode v SvoOj
proizvodni program, kajti druga ne more piakovati stalno enake ali celo ra&ostopnje
donosnosti Wasu. S stalnim uvajanjem novosti v proizvodni pangrpodjetjia Sele lahko
dosezemoge je to uvajanje seveda pravildasovno porazdeljeno, serijo povezanih valov
donosov od posameznih osnovnih skupin proizvodoppkem prispevajo k dolgotai rasti

in uspesnosti podjetja.
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Uvajanje novosti je potrebngasovno opredeliti tako, da bo strateski cilj dose¢es/sakem
trenutku v planskem obdobju s pofjw prispevka, ki ga bodo k temu dajali proizvodi iz
starega proizvodnega programa in s prispevkom, &ibgdo dajale k temu novosti v
poslovnem programu v planskem obdobjucffy 1996, str. 228-229).

Strategijo proizvodnje in nabavepo eni strani opredeljujejo strateski cilji podgetpo drugi
strani pa strategija prodaje in njen planirani ghsedaje v planskem obdobju.

V procesu oblikovanja strategije proizvodnje si empodjetje odgovoriti na nekaj osnovnih
vprasanje kot je, ali odgovarjajo sedanje proizedimogljivosti podjetja njegovemu
planiranemu trznemu delezu, kako lahko podjetjelagodi proizvodne zmogljivosti
zahtevam, ki jih postavljajo strateski cilji, kegemove obrate bo podjetje v planskem obdobju
zgradilo, kakSna bo njihova lokacija in razmestitewtraj podjetja, ali naj podjetje nekatere
vrste proizvodov nabavlja od drugih ali jih je Bofjroizvajati v podjetju. Odgovordgmo ob
primerjavi relevantnih stroSkov po enoti proizvodiata proizvod nabavimo ali g& ga sami
proizvedemo. Pri tej planski odiitvi je pomembno, da upoStevamo vse stroske, kaddm
na kupljeno enoto proizvoda. Glede agfee o mestu proizvodnje, je naslednji korak
odlccitev o potrebnih investicijskih vlaganjih v proizsoe zmogljivosti. Na odtbtev o
investicijah pa vplivajo tudi predvideni zakiki razvojnih in raziskovalnih projektov, ki se v
planskem obdobju prenaSajo na p@gEqroizvodnje oziroma so predvideni za realizacjo
mislih imamo predvsem vpeljevanje novih proizvodaeyih tehnoloskih reSitev, inovacij,
posodobitev zmogljivosti, po¢evanje kapacitet, optimizacije in podobno.

Na podlagi plana proizvodnje je potrebno razvgatategijo nabave v oZjem smislu. Planirani
obseg proizvodnje posameznih osnovnih skupin pogiav in znani normativi materiala in
energije nam omog@g@ajo sorazmerno lahko planiranje nabave posamezsthnvateriala in
energije v naturalnih enotah mere ali planiranjpava posameznih vrst materiala in energije
v vrednostnem izkazu. Najtezja vpraSanja pri obl#gu strategije nabave se navezujejo na
izbiranje najboljSih dobaviteljev in za odbnje o dolgorénejSih pogodbenih odnosih z
njimi. Odlccitve o izbiri so odvisne od strukture nabavnih trgm od naSe teZznje po
uravnotezevanju stabilnosti virov dobav na eniadastne stopnje konkur&rosti med njimi

na drugi strani, kar nam omagominimizirati naSo odvisnost od dobaviteljev.

Kadrovska strategija izhaja iz zahtev, ki jih postavljajo strateSko igdpdjetja , prav tako
nanjo vplivajo tudi strategije drugih poslovnih kafj. Proces strateSkega planiranja kadrov
poteka preko faze predvidevanja potreb po kadripodjetju v planskem obdobju. Sledi
pregled prihodnjega obsega razpolozljivih kadra\irkbo podjetje samo imelo na voljo. Na
osnovi primerjave med predvidenimi potrebami in gedom prihodnjega obsega
razpolozljivih kadrov ugotavljamo primanjkljaj kawr v planskem obdobju, kar pa je osnova,
na kateri razvijamo strategijo za odpravo primgajkl predvidenega Stevila kadrov glede na
njihovo vrsto.

S predvidevanjem potreb po kadrih v prihodnjem dipdoposkuSamo ugotoviti obseg
povprasevanja po raghih tipih kadrov v podjetju v planskem obdobju, t@melji na

-50 -



zahtevah planov in predmanov, predvsem pa na planiranem obsegu prodajeroair
proizvodnje, planirani stopniji rasti produktivnodila v podjetju, planiranem obsegu Siritev
podjetja, planirani stopniji fluktuacije, zahtevamippih kadrov ter predfaunih. Na tej osnovi s
pomazjo planskih standardov dela ugotavljamo potrebeglovni sili in sicer po posameznih
kvalifikacijah, strokah in po Stevilu, na osnovigakovanih povprénih koli¢cnikov odsotnosti
delavca z delovnega mesta. Lahko govorimo tudivimdelovnih mestih, ki jih bo moralo
podjetje v planskem obdobju uvesti zaradi planinasti, diverzifikacije poslovanja, uvajanja
novih proizvodov ali drugih sprememb v podijetju.

Zato mora kadrovska strategija vsebovati prograiskgye potrebnih kadrov, ki bodo imeli
ustrezne sposobnosti in lastnosti. ReSitev je wi@aju razvijanja doléenih strategij za
rekrutiranje kadrov, njihovo usposabljanje in izpbgevanje, za Solanje kadra in tudi
planiranje karier in napredovanja oziroma zamemjg/gosameznih ljudi na posameznih
polozajih, itd.

Cloveske zmoznosti so najpomembne;jsi in najvredrdg$ipremozenja vsakega podijetja. V
preteklosti in ponekod tudi Se v sedanja@stiveski viri niso bili delezni tolikSne pozornosti
kot materialni viri (delovna sredstva in predmetia). Nenehne spremembe na trgu in vse
vecja globalizacija pa zahtevata drdga pristop in drugamo vrednotenjecloveskih
zmoznosti. Spremembe na trgu so stalne in neprigseidkar povzréa podjetiem vge ali
manjSe tezave, ki jih lahko obvladujejo in reSujejdjudje z njihovimi zmoznostmi.

Tudi izrazite naravne, lokacijske in tetiné prednosti podjetiem ne zagotavljajo lagodnega
poloZaja na trgu, vsaj ne za dak&is. Konkuretino prednost na daljSi rok zagotavljajo le
ljudje. Vse kar se dogaja v podjetju je odvisno Ipdili, od njihovega znanja, izkuSen;,
spretnosti, ustvarjalnosti, osebnostnih lastn@stii in medsebojnih odnosov. Vse sé&rain
konca pri ljudeh.

Trgi se nenehno spreminjajo in za &aje s spreminjajomi razmerami je lahko usposobljen
le ¢lovek z obstoj&imi in tudi z vsemi Se neizrabljenimi zmoznostmiljub vedno bolj
prevladuj@emu spoznanju o veliki vrednostioveskih virov, ki odl@ilno vplivajo na
poslovno uspesnost podijetja le ti niso izkazani sredistvi v aktivi klagine bilance stanja.
Ob delovnih sredstvih, predmetih dela in stority@blovekovo delo najpomembnejSa prvina
delovnega procesa, ki pa je vsaj péursovodski plati Se vedno zanemarjena in neuposéevan

Spoznanja o neprecenljivi vrednostoveskih zmoznosti sicer niso nova, vendar zaposlen
tudi danes le izjemoma najdejo svoje mestocumavodskih izkazih. Razlogov, da vrednosti
zaposlenih za razliko od vrednosti ostalih prvirslpgnega procesa niso izkazane v aktivi
klasikne bilance stanja je ¥eEden izmed pomembnejSih razlogov je vsekakataajoslej Se
nimamo za vse sprejemljivega in strokovno nesp@newdela s katerim bi vrednotili
zaposlene in njihove zmoznosti. Pri ktash bilancah stanja na strani aktive manjka Se kar
nekaj prvin, ki pridobivajo na veljavi in odiitno vplivajo na uspesnost poslovanja podjetja.
Te prvine bi lahko poimenovali "intelektualni kagdit podjetja. 1zraz intelektualni kapital ni
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avtoriziran in kot tak nima nekega standardiziranemozn&nega pomena. Na primeru
desetih danskih in Svedskih podijetij bi lahko ugdioda obstajajo neke she take, ki
nekako doldajo kaj spada v okvir intelektualnega kapitala.

Kot sem Ze omenila je namen naloge podrobnejSavoava strategije raziskav in razvoja
predvsem v smertim boljSe podpore k uresmvanju dane poslovne in celovite strategije
podjetja. Zato bomo poseben poudarek naredili r@nnarazvijanja strategije raziskav in
razvoja v mednarodnem inovativnem farmacevtskemjetiogd kar bom predstavila v
naslednjem poglavju. Na podlagi Ze predstavljenemdaevtske industrije, njenega
specifinega okolja in povezave panoge s pdpnm raziskav in razvoja bomo dobili boljSe
razumevanje same povezave med strategijo raziskazyvoja ter celovito strategijo podjetja.

5. VPLIV STRATEGIJE RAZISKAV IN RAZVOJA NA CELOVITO ST RATEGIJO
PODJETJA

N&tini delovanja podjetij vemo, da so se skdas m@&no spreminjajo in tudi farmacevtska
industrija je spoznala, da dosedanjtinadelovanja niso primerni za zagotovitev prihasim
uspeha. Za preptitev upada razvoja novih zdravil in za zagotovifihodnje uspesnosti
morajo farmaceviska podijetja poiskati njim lasten grimeren n&n ter strategijo za
zagotovitev takSnega raziskovalnega in razvojneda, i bo skozi daljSéasovno obdobje
zagotovilo zadostne prihodke tudi od prodaje nadhnavil. Potrebna je tesnejSa povezava
med raziskovalnimi aktivnostmi in poslovnimi zalaevi, pri ¢emer je potrebno ohranjati
inovativne sposobnosti raziskovalnega okolja. Zseasn doprinos k finamim in strateSkim
cililem morajo ¢imbolj odpreti pretok komunikacije in zagotovitisted sodelovanje med
raziskavami in razvojem ter poslovnim planiranjem.

Vendar kako v praksi zagotoviti takSne povezav&galgemo, da je veliko bolj tezje kot se
zdi v teoriji. Sama kompleksnost in tveganje raaisk razvoja postavi vrhovni management
v situacijo preplasenosti. Verjamejo, da za furkcki ne sodijo v tradicionalno kontrolo
managementa, niso primerni enakéinatehnik planiranja in vodenja kot za ostalemjpolj
poznane funkcije. Zato pride do tega, da postandrgde raziskav in razvoja man;
odgovorno do skupnih prioritet podjetja in takos®ljetje obrne prbod zahtev in potreb
svojih odjemalcev.

V Stevilnih uspesSnih podijetjih se je pokazalo, kalaik je vpliv celovite strategije na
delovanje raziskav in razvoja. Tako je na primeatsgija mnogih japonskih elektronskih
podjetij, kot sta Hitachi in Matsushita, hiter rapeenejSih in kvalitetnejSih verzij obstoje
proizvodov s cillem sodelovati v rasti trziSV teh podjetjih so raziskave in razvoj
osredotdene na uporabo obstgjk ali licencnih tehnologij v razvoju prototipov in izboljSav
proizvajalnega procesa. Njihova organizacija ramiskn razvoja je vodena in temelji
primarno na poslovnih enotah in je odgovorna zacifgae produktne linije. TakSna
organizacija sicer lahko uspe z nekaterimi prelpofiizvodov, vendar je njena poglavitha
prednost v tinkovitem sistemu hitrega lansiranja novih izdelkdwedtem ko je mnogo
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velikih ameriskih tehnoloSkih podijetji, kot so XetoDu Pont in Apple, orientiranih v razvoj
dolgoraine (strateske) konkur&me prednosti skozi superiorno tehnologijo. Raziskav
razvoj v teh podjetjih gradijo tehnoloSko osnovo uspesno ponudbo proizvodov za
naslednjih 5-10 let. Raziskovalno-razvojne aktiitng® organizirane centralno in dobivajo
stalna sredstva na nivoju podjetja za njihovo dagwo delo.

Ob tem bi poudarila Se japonska spoznanja o tesvezavi med raziskavami in razvojem
proizvoda ter raziskavami in razvojem metod prodnje. Japonci ugotavljajo, da se
preprosto ne da uspesno opravljatieloo enega od drugeg® Zelimo, da bi bili z novostmi
na trgu pred konkurenco. Ne glede na to, kakodmitja je neka ideja za novost, bo nov
proizvod brez prave vrednostte ga nismo sposobni narediti po ceni, ki je zailjud
sprejemljiva.

Danasnje spreminjaje se okolje sili podjetja, da najdejo nove&ina in poti poslovodenja z
raziskavami in razvojem za doseganje optimalnegeehss tercim visje produktivnosti ter
hkrati njihovega vkljgevanja v celotno strukturo podjetja.

5.1. GENERACIJE POSLOVODENJA RAZISKAV IN RAZVOJA

Vsako podjetje poslovodi raziskave in razvoj najswin, glede na samo panogo v kateri
posluje, drzavo oziroma okolje v katerem delujeslpene obiaje zn&ilne za obdobje, ko so
nastajala ter na podlagi drugih dejavnikov. Venldduko razl@imo tri izstopajée vzorce
poslovodenja ali pojava generacij. Vendar vsakajuvlle zelo razline prednostne
predpostavke procesu razvoja tehnologije (Erick4883, str. 10-18).

5.1.1. PRVA GENERACIJA POSLOVODENJA

Prvo generacijo predstavlja intuitivha oblika pesidenja, za katero je zfilna predpostavka
v zvezi s tehnologijo, da jo je najbolje pustiti priru. Spomin nas popelje nazaj &ase, ko

cws o

bolj skrite @em in prepustiS znanstvenikom popolnoma proste pok&vojem delu.

Ta n&in predstavlja sama vlaganja v raziskave in razzklju¢no le kot stroSek in ne kot
strateSko sredstvo. TakSna organizacija ima viagamaziskave in razvoj prikazane 8po v
obliki odstotka glede na prihodke. Redko obstajposeedna povezava s poslovno strategijo
ter se drzijo néela »vlagajmo v tehnologije danes in Sele kasnejodi@dajmo o njeni
uporabnosti v poslovne namene«. Interesantno gagdvsem to, da je takSen pogled na
generacijo poslovodenja zelo dobro deloval. Nenagade bilo mnogo Se ne tako
zgodovinskih tehnoloskih napredkov razvitih v padgoposlovodenja prve generacije

- v oar

(vkljucujog tiste iz podjetja Bell Labs).

Cas je pokazal, e posebej v ZDA, da se je povalo Stevilo podjetij, ki enostavno niso bila
ne finarkno ne psiholoSko sposobna zdrzati v takSni organizadb poveani kontroli
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stroskov je mnogo podjetij priSlo do sklepa, da hiio ustrezne dokkonosnosti in
produktivnosti glede na vioZzek v raziskave in rgzudkrati pa je bilo vedno \e ljudi
vrhnega managementa izpostavljeno pritiskom daijev, ki so zahtevali wekot le odgovor
»pacakajte, pa boste videli«. Tako je vse& y®djetij preSlo v naslednjo generacijo koncepta o
poslovodenju raziskav in razvoja.

5.1.2. DRUGA GENERACIJA POSLOVODENJA

Koncept druge generacije temelji na uporabi fimeaga in verjetnostnega sistema, ki naj bi
zagotavljal jasen vpogled v odhnje v okviru poslovodenja podia raziskav in razvoja.
Njihovo razmisljanje gre predvsem v smeri fidaega jezika (neto sedanja vrednost,
diskontiranje, denarni tok, verjetnostna analizapwdobno) v komunikaciji o izvajanju,
produktivnosti ter doldkonosnosti raziskav in razvoja.

Vendar je druga generacija poslovodenja za maraikmgdstavljala bolj korak nazaj in
negativen, vasih celo nasprotujosi odnos med raziskavami in razvojem ter trzenjski
oddelkom podjetja. Vedno bolj so ljudje iz razigka razvojacutili, da so njihove ideje
podvrZzene finaéni strogosti in dodatnim preiskavam po sistemugdi niso niti najman;
poznali. Mnogo podijetji, ki so dljgasa vztrajala pri drugi generaciji poslovodenjasieav in
razvoja, je prislo do spoznanja, da se jeégirkazati trend postopnega zmanjSevanja znanj na
njihovih klju¢nih tehnoloskih podigih. Razlog je predvsem v finani naravi odl@anja
glede projektov, kajtte bi na primer razvrstili vse projekte v okviru iskav in razvoja glede
na finartne kazalnike ptiakovane uspesnosti (neto sedanja vrednost) in ket& v leto
opustili tiste z dna seznama, ki imajo najmanjShaty bi gasoma izgubili tehnolosSko
prednost podjetja. Razlog je v povezanosti propektonizkimi donosi v smislu vpliva na
ostale projekte, saj lahko slabsi projekti bistvegpbvajo na tehnolosko néodrugih projektov
Z viSjimi donosi.

5.1.3. TRETJA GENERACIJA POSLOVODENJA

Podjetja so vztrajno iskala novecnee-filozofije poslovodenja raziskav in razvoja, ki jim
zapolnile ozka grla, ki so se ustvarjala z drugoegacijo nadina dela. Zato je za tista, ki so se
bila pripravljena premakniti naprej, v tretjo gemajo poslovodenja, relevantnih naslednjih
Sest alinej, ki jim k cilju pripomorejo:

- izboljSanje komunikacije; vzpostaviti je potrebriaigni jezik in n&in komunikacije
med zaposlenimi s podija raziskav in razvoja ter preostalimi oddelki djedju, da
imajo vsi olgutek kljub razlénim nalogam, ki jih izvajajo, da delajo vsi za istij.
TakSen n&n komunikacije omogea, da bodo investicije v raziskave in razvoj
razumljive in odprto predstavljene ostalim partesrjoziroma notranjim vlagateljem
podjetja,

- vzpodbujanje pogostejSega sodelovanja med zaposleradstveni delavci morajo na
nek n&in poiskati ndin, da bi ljudi iz razknih okolij pripeljali skupaj z namenom, da
bi se med njimi razvil odnos in zaupanje, kar janpmben dejavnik uspesSnosti
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podjetja. Geografski faktor vsekakor ne sme lgtegledan. Nekatera podijetja imajo
raziskave in razvoj moge le nekaj metrov oddaljene od upravne stavbe, $ger
locirani sodelavci iz financ in trzenja. Vendar kahtakSna razdalja predstavlja oviro
neprehodne avtoceste in bi bilo vseeno, tedbi imeli raziskave in razvoj locirane na
povsem drugem koncu sveta. Prav nasprotno pa omaj@ustva majhnih podjetij
pripomorejo k sréevanju ljudi na skupnem parkitis, jedo v isti menzi in se vozijo z
istimi dvigali ter se tako wkrat dnevno sr&ljejo. S povéevanjem obsega
poslovanja, velikosti in kompleksnosti podjetjanaloga vodstva, da p@é& na&ine,
kako nadaljevati in vzpodbujati odnose ter sodelgganed razlinimi oddelki, pa
cetudi so le samo redni sestanki, informativhaang@ zaposlenih ali pa priloznost
veckratnega sr&anja med zaposlenimi,

- zmanjSevanje strahu pred napakami; najpogostejdirakec inovacij po mnenju
mnogih znanstvenikov v preteklih letih je strahdorepakami. To hkrati pomeni, da
se mnogi bojijo za svoje sluzbe. Znanstveniki btakad mnogo redkeje pripravljeni
prodirati s svojimi idejamige delajo v okolju, ki ena odkritost s slabimi obeti za
njihovo nadaljnjo kariero. Okolje in klima, ki bila naklonjena raziskavam in razvoju
bi kljub tveganju pokazala naklonjenost in zmangge strahu sankcij v primeru
neuspeha,

- ustvarjanje fleksibilne organizacije, ki bo koskiei odlccitvam; empiréno je bilo
ugotovljeno, da v mnogih podjetjih mislijo, da imaye® moznosti za zaustavitev,
premik, spremembo ali ponovno postavitev priontetkviru raziskav in razvoja, kot
jih dejansko imajo (Erickson, 1993, str. 13-14).téga sledi, da so sposobnosti za
prestavljanje projektov v mnogih podjetjin omejeMozna resitev je v dolgotoem
gledanju na danasnje resurse, predvsem v smishtadgnja ne samo danasnjega
uspeha temve tudi, da bodo izbrani projekti omogmi zadostno Sirino in
prilagodljivost ne glede na prihodniji trzni razvaj mozZna uveljavljanja sprememb
usmerjenosti v prihodnjih nekaj letih,

- ohranjanje obutka za nujnost;¢as je nenadomestljiv. Vgrajene rezerve v
poslovodenje raziskovalno-razvojnih projektov laltkoanjajo Zelen atutek casovne
varnosti. Ustvarjanje primernih rezerv je lahko goost proces. Nekatera podjetja
imajo projekte razviene glede na pomembnost v skupine A, B in C. Rn te
prioritetno delajo na vseh tistih iz skupin A in\®&ndar ne ist&asno tudi na projektih
skupine C. Slednje ohranjajo vidne in dobro zazeavrakSne dogovorjene rezerve
nas hkrati opominjajo, da obstaja zivljenje tudi ygakem projektu, na kateremu
delamo danes,

- polozimo karte na mizo; za podjetja, ki so dljera@la v okolju druge generacije
poslovodenja raziskav in razvoja, je Se posebejgmben omenjeni pristop. V tistem
obdobju so nameevedno igrali zaprto igro med raziskavami in raevojter ostalimi
oddelki podijetja, saj so se raziskovalci borili ppastemu , ki ga bodisi niso poznali
ali pa so ga ocenjevali kot nesmiselnega.

ViSja raven dinantnosti okolja, nove tehnoloSke priloznosti, zmangge proizvodnih
panog dejavnosti, spremenjene zahteve povprasevamcev in rast konkurénosti ter
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tekme med podjetji so spodbude za razvoj novihgitoy ter pomembnost iskanja novih poti
poslovodenja raziskav in razvoja do tretje gengggmbslovodenja, pdemer jim ni jasno le
zakaj in kje, ampak tudi kako je tehnologija pomemlza njihov trenutni in tudi prihodnji
uspeh. Sirjenje in rast organizacije, s peéjonorazvoja novih proizvodov in storitev in
ustvarjanje notranje klime, ki pritegne sposobngiljin pomaga motivirati in zadrzati
kakovostne in usposobljene kadre sta le dva od ihnoegposrednih koristi, ki jih prinese
tretja generacija poslovodenja. Tu igra tehnologiamembno skupno viogo v celoviti
strategiji podjetja in ta podjetja imajo nasledsk@pne toke:

- imajo jasna izhodi&, zakaj vlagajo v tehnologijo,

- znajo oceniti pomembnost tehnologije in njen pngke k dolgorénemu uspehu
podjetja,

- Znajo omogoati nastajanje takSnega okolja, v katerem lahkmjvrmanagement
podjetja vidi tehnologijo kot partnerstvo s skupnilaganjem in razumevanjem, kar v
veliki meri pomaga pri procesu pri procesu @dlga, v katere tehnologije vlagati za
doseganje prihodnjega uspeha,

- tehnologijo vidijo v smislu portfelja, s katerimwaajo glede na razlhe ¢asovne
dimenzije, tveganja in moznosti odprodaje za ldbjgora:ne odl@itve.

5.2. POSTAVLJANJE USMERITVE RAZISKAV IN RAZVOJA

Prvi korak pri postavljanju usmeritve raziskav imzvoja izhaja iz opredelitve obstége
strategije raziskovalno-razvojne funkcije gledepoalanstvo ter temeljne cilje, ki jih podjetje
ima in glede na dosedanje razvojne projekte.

5.2.1. POSLANSTVO RAZISKAV IN RAZVOJA

Poslanstvo — gasih poimenovano navedba namena, navedba filozofeedba prepiani,
navedba poslovnih dal se nanasa na dolgdrm vizijo organizacije v smislu, kaj zeli biti in
komu Zeli sluziti. Poslanstvo ali misija raziskaw fazvoja naj bi govorila o izdelkih,
projektih, inovacijah s katerimi se bo podjetje akalo. Misija lahko vsebuje navedbo, kaj je
temeljna tehnologija podijetja in kateri so definiraelostni tehnoloski cilji, na katere naj bi
se raziskave in razvoj osreddile, in razmerje med raziskavami in razvojem tetalsi
funkcijami podjetja. Njena zidnost naj bo Se ta, dadoje podjetje od drugih podjetij in da

s e

da je opredeljena dovolj jasno in razumljivo vsepodjetju.

Temelj v razvoju poslanstva raziskav in razvojagbovita strategija podjetja. \imo casa
vrhnji management nameni definiranju cillev podjetjanalize zahtev tr&& in
konkurergnega okolja ter vrednotenje posebnih sposobnosdifefja. Tako nastalo poslanstvo
naj bi definiralo odgovornosti vseh funkcij v pogie vkljucujo¢ raziskave in razvoj ter
temeljne Siroke usmeritve podjetja.
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V inovativni farmacevtski in biotehnoloski panognajo podijetja, kot na primer podijetje
Abbott, Genentech in Cetus, precej malo izbirespdiji celoviti strategiji, saj se morajo drzati
smeri razvoja edinstvenih proizvodov, ki jih lahkatentirajo z namenom zé& pred
vecjimi konkurenti na farmacevtskem podje. Tako mora biti njihovo raziskovalno-
razvojno poslanstvo osreddemo na dolgoréne raziskave z namenom produkcije visoko
zahtevnih prebojev (scientific breakthroughs) z mowgkasnejSim trzenjem.

Konkurertne prednosti so temelj za postavljanje celovitatsgije, vendar za podjetje ni
potrebno, da je vodilno na vseh tehnoloSkih pgdrp ki se tcejo njegovih izdelkov in
storitev, da bi dosegalo konkutgmm prednost skozi tehnologijo. Primer je podjetjepk
Computer, ki je razvil tehnoloSko zanj zilae proizvode s kombinacijo dostopne tehnologije
in z raziskovalno-razvojnim delom, osredi&#nim na edinstvene proizvodne gZihgosti. V
razvoju Macintosha je Apple vgradil v osrbnEuaalnik inovativno tehnologijo uporaniskih
vmesnikov, ki jo je prvotno razvilo obrambno minggvo (DARPA) in XeroX's Palo Alto
razvojni center. Apple je svoj raziskovalno-razvofiel osredotdil na razvoj ustreznega
operacijskega sistema, ki baitg njihovo iznajdbo v MaciIntoshu pred raatimi imitatoriji,
kar je prizadelo predvsem IBM.

248 managerjev je skozi anketo navedlo strateSk&utertne prednosti njihovih podjetij. Za
visoko tehnoloSka podijetja je sama prepoznavnoshanveliko manj pomembna kot tetma
superiornost ter produktna inovacija, vendar jemmano, da se konkuréne prednosti
razlikujejo glede na panogo v kateri podjetje ppsluPovpréno Stevilo konkuretnih
prednosti, ki so jih managerji nasteli je 4,65 wug@arjajo, da danes ni dovolj, da celotna
strategija podjetja temelji le na eni konkufen prednosti. ¥asih je uspesSnost podjetja
opisana le z eno samo zilaostjo ali prednostjo kot na primer »podjetje emtirano h
kakovosti« ali »osredoteno k storitvam«. Vendar omenjena anketa potrjigeje potrebno
imeti vet strateSkih konkuremih prednosti.

Torej lahko vidimo, da mnoga druga podjetja ne dst@&ajo svoje celotne strategije le na
izvedbo novih proizvodov, ampak tudi na stroSk&akovost. Tako je poslanstvo raziskav in
razvoja v taksnih podjetjih prvenstveno usmerjen&holjSave proizvodov in tehnologije
proizvodnega procesa.

Naslednji korak po oblikovanju poslanstva raziskawazvoja je povezan z organizacijo,
planiranjem in financiranjem v raziskavah in razuoj

5.2.2. ORGANIZACIJA RAZISKAV IN RAZVOJA

Zbrane ideje za novosti v poslovnem programu p@dge praviloma nanasajo na naloge za
lastno raziskovalno-razvojno dejavnost podjetjand bi razvila nove in/ali izboljSala stare
proizvode, potem na mozne nakupe licenc, na nqvkisfih je mozno uvesti v proizvodni
(prodajni) program z razvitjem neke oblike ekonoatsk sodelovanja, prikijgvanja in/ali
zdruzevanja z drugimi podjetji; ali pa se nanaSaomozne spremembe v proizvodnem
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(prodajnem) programu podjetja, ki jih lahko dosedem uvozom kapitala ali s kupnimi
vlaganji, kar lahko pomeni tudi pridobitev celotaegehnoloSkega znanja (know-how).
Kon¢no je tu Se celo podée planiranja osvajanja novih trgov in obdelave abestojeih
trgov, ki tudi pomembno opredeljuje sestav proizvegh (prodajnega) programa podietja.
Spreminjanje proizvodnega (prodajnega) programaosigfjo lastnega raziskovanja in
razvoja je vsekakor najzahtevnejSa strategija. Bega ni ekonomsko bolje vrednotenih
proizvodov in ni moznosti za doseganje visSje dodaeenosti.

Razvojne reSitve, ki temeljijo na lastnih raziskavan razvoju proizvodov in metod
proizvodnje, so bolj tvegane kot strategije posngmali kupovanja licenc ali celotnega
tehnoloSkega znanja (know-how). NaloZzbe v novezwade skokovito nar&gjo, zato jih
posamezno podjetje vse teZze prenese. To je radbogrihaja v svetu na tem podjo do
povezovanja podjetij, pa tudi do vkéevanja drzave, ki podpira takedye projekte. Razlog
za povezovanje pa je tudi v izkusnjah, da je tieteti v raziskovalno-razvojni enoti vsaj 15
zaposlenih,ée gre za raziskave in razvoj enostavnih proizvodiov,ustrezno vé& za
zahtevnejSe proizvodeée naj bo ta dejavnost uspesna.

Ko podjetje razmislja o strategiji nakupa liceneepjotrebno vedeti, da bo imetnik novosti
pripravljen prodati licencase sam ni sposoben komercialno izk&ei$ tehnéne novostige je

to edini n&in za vstop na dol@n nov trg,ée to omogoa dosego hitre standardizacije
njegove tehnoloske reSitve na trge, je trzna struktura slaba &k je v polozZaju »quid pro
quo«, pa tudice si s tem ustvari dobrega konkurenta, kar pomémipo spodbujal rast
povpraSevanja, blokiral vstop novim konkurentontngan prevzemal del stroSkov pri novem
proizvodu. Ko se podjetje odla za prodajo licence pa to temelji predvsem naepoipo
dosegi dohika, ne da bi za to angaziral dodatni kapital. @ithy za prodajo je lahko
motivirana tudi z nepripravljenostjo prevzemati dot tveganje za razvijanje nekega novega
trga. Glavna ovira za prodajo licence pa je potnoi ustvarjanje konkurence. Ta strategija
omogaa tudi bistveno zmanjSanje tveganj, tako trznilhntdoskih ali finagnih, glede na
strategijo lastnega R&R. V primeru, da Zeli podjgtriti hitro na trg, je to vsekakor prava
strategija.

Vse tisto kar podjetju ponuja strategija nakuparice pa prav tako omogp strategija
skupnih vlagan). Ob tem pa si pridobi Se velik detrebnih finagnih virov in poslovnih
izkuSenj tujega partnerja. Tako si podjetje vsekaknanjSa poslovno tveganje, vendar pa s
tem hkrati izgubi svojo samostojnost. Vendar p#aj&na strategija Se kako sprejemljive,

so pri dol@eni dejavnosti pomembni lokalni stiki, poznavamjedbstop do lokalnih trgov, ki
jih samo podjetje nima.

Ko govorimo o strategiji ekonomskega sodelovaniikljp ¢evanja in zdruzevanja pa je tukaj
vredno omeniti moznost spreminjanja proizvodnegagm@ma podjetja z razvijanjem
mednarodne proizvodne kooperacije. Tukaj si pogljetjdobi ze vse navedene prednosti kot
v primeru nakupa licence ali skupnih vlaganj, vengda tukaj odpade problem nastajanja
tecajnih razlik, ki izvirajo iz¢asovnega nepokrivanja uvoza in izvoza blaga. Taekmgzen
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prodor na trge regionalnih gospodarskih skupnoséz bcarinskih dajatev ter cenejSih
proizvodnih faktorjev.

Sama lokacija raziskav in razvoja v podjetju imawtako lahko m&an vpliv na njegovo
ucinkovitost, produktivnost. Dva najpomembnejSa deja pri tem sta (Power, 1986, str.
30):
- kako bo kontrola aktivnosti raziskav in razvojadelfena med vodstvom podjetja in
posameznimi poslovnimi enotami,
- kak3Sne vrste ekonomija obsega obstoja med posameraziskovalno-razvojnimi
aktivnostmi v podjetju.

Podjetje ima lahko glede na lokacijo:

- centralizirano organizirane raziskave in razvojs&ijasno |éene od poslovnih enot
trzenja in proizvodnje. S Stevilnim osebjem znaesikov, raziskave in razvoj na
ravni podjetja upravljajo vse raziskovalne aktivinda vodijo mnoZzico razvojnih
laboratorijev. Korporacijske raziskave in razvojmoenstveno odgovorne za vodenje
teh laboratorijev. Prav nasprotno pa ima podjadjekd svoje raziskovalno-razvojne
aktivnosti v najveéji mozni meri decentralizirane. Tako je na nivojodgetja majhna
skupina raziskav in razvoja odgovorna le za plaéran koordinacijo. Poslovne enote
pa so tiste, ki se ukvarjajo z najveziskovalno-razvojnimi aktivnostmi v podjetju, in
sicer v njihovih lastnih laboratorijih, préemer osebje predstavljajo v glavhem
inZenirji.

- decentralizirana struktura je zelctinkovita predvsem, ker omoga poslovno
orientirano okolje, v katerem lahko raziskave iavi@ razumejo zahteve trzenja in
proizvodnje ter tako zagotavljaj@inkovit prenos tehnologij. Prav tako zaradi priisk
na raziskave in razvoj v smislu zahteve po hitdiga/orih na spremembe trga, ki jih
zaznavajo poslovne enote, in postedi v razvoj novih prototipov ter doptes vsaki
poslovni enoti, da razvija svoj tim raziskovaln@rajnih strokovnjakov, ki se lahko
osredotdajo na edinstvene proizvodne/trzenjske zahteve.

5.2.3. PLANIRANJE V RAZISKAVAH IN RAZVOJU

Zgoraj omenjene ideje in celovite ter poslovnetstige so osnove za razvijanje strateskih
ciliev za svojo raziskovalno in razvojno dejavnostsicer predvsem kot cilje projektov pa
tudi kot cilje glede viSine in strukture skupnegagra&una R&R dejavnosti. S tem se reSujejo
predvsem problemi povezani z razvojem idej v prigeta raziskovalno in razvojno delo v
podjetju, kako in koliko vlagati v aplikativno rakiovanje takih projektov in koliko v njihovo
razvijanje ter uvajanje na trg.

V planskem obdobju je potrebno planirati viSinogdaj v to dejavnost. Vendar se podjetje ne

more za ta vlaganja odiiti le na osnoviistih ekonomskih meril na ravni podjetja. to lahko
reSi sistematno ali pa tudi nesistematio. Vendar je prav od dobrega planiranja R&R
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dejavnosti v podjetju odvisna poslovna uspesSnostdmvnosti, kajti takSno planiranje
olajSuje kreativnost in bolj ekonodmo uporabo potrebnih kadrov in sredstev.

Vsekakor je dolgoréno planiranje povezano z vsemi fazami R&R dejavnogbdietju, kjer
so nekatere vezi malce grejSe in pri drugih SibkejSe. V resnici pa vse fR&R dejavnosti
vplivajo na fazo poslovne analize, ki je osredrgaaf v procesu razvijanja strategije R&R
dejavnosti v podjetju. Zato lahko vidimo, da seikitanje strategije R&R dejavnosti e
z evidentiranjem vseh idej za nove proizvode, kssgojavile Ze pri razvijanju proizvodnega
programa podjetja. takrat se e prvo preverjanje zbranih idej v smeri ali jekde v dezeli
ali tujini opravljal kakSno R&R dejavnost na osnéwiideje in kaksni so bili rezultati. Glavne
naloge, ki jih planiranje v tej fazi reSuje so & (Puwko, 1996, str. 242):

- prevajanje ideje v poslovne pojme in zasnove,

- ugotavljanje klj¢nih poslovnih posledic novega projekta,

- zbiranje primerne tehnike za grobo ocenjevanje gayeojekta,

- opredeljevanje najboljSih virov podatkov in kvalifanih ocen,

- grobo ocenjevanje viSine moznegstega rezultata, ki ga lahko da ta projekt,

- grobo ocenjevanje zahtevanih investicij v ta prgjek

- grobo ocenjevanje zahtevanih investicij v ta prgjek

- grobo ocenjevanje potrebnegmsa za urestitev R&R projekta,

- ocenjevanje poslovnega tveganja, ki ga nosi s dakégn projekt.

Vsako posamezno podjetje bo moralo individualnstpgiti k temu preverjanju idej glede na
svoje planske cilje in poslovne probleme.

Kot japonska spoznanja opozarjajo, da je potrebsaa povezava med R&R proizvoda ter
R&R metod proizvodnje, saj se enostavno ne daazvieno enega od drugeds Zelimo,
da bi bili z novostmi na trgu pred konkuren€& nismo sposobni proizvoda izdelati po ceni,
ki je za ljudi sprejemljiva, Se tako briljantna jad@®stane le ideja in ne postane projekt.

Poslovna analiza projekta za nov proizvod zahteatartnejSo ocenitev verjetne poslovne
uspesnosti vsakega R&R projekta v podjetju. Tornaje
- predvidevanje zivljenjskega cikla novega proizvoda,
- predvidevanjecistega rezultata in toka denarnih sredstev, ki foral od prodaje
novega izdelka,
- predvidevanje potrebnih izdatkov-investicij za uspe uvedbo novega izdelka v
prodajni program podjetja.

5.2.4. FINANCIRANJE V RAZISKAVAH IN RAZVOJU

Preden lahko ocenimo donosnost nekega novega fageekljuino, da predvidimo potrebne
izdatke — investicije za uspesSno uvedbo novegayodia v prodajni program podjetja. tako
lahko okvirno nartujemo kolikSni bodo stroski proizvajanja in prgelaPotrebna je izdelava
casovnega plana raziskovanja in razvoja ter uvajanyega proizvoda na trg. Dober pristop k
procesu se kaZe v izdelavi okvirnega mreznega parsemi njegovimi fazami. Sele ta nam v
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povezavi s stroski, ki jih zahtevajo posamezne,famgog@a optimizirati dobo R&R dela na
novem proizvodu. Iz tega sledi tudign@vanje potrebnega kadra z raniimi kvalifikacijami

v posameznih fazah R&R dela na projektu. Tako pdemd celotne potrebne kalkulativhe
osebne dohodke za te kadre in za dobo, ko bodb daleem projektu.

Ce zahteva uvajanje novega proizvoda nove proizvgohoeese in/ali nove proizvodne
zmogljivosti, moramo seveda posebej oceniti poteeinwesticije v R&R novih proizvodnih

procesov in v njihovo uvajanje v podjetje kot tymitrebne investicije v nova obratna in
osnovna sredstva.

Kon¢no v skladu s planskimi cilji in poslovnimi moZnost podjetje izbere tiste R&R
projekte, ki se jih bo v planskem obdobju lotilokihso najbolj obetavni po svoji potencialni
poslovni uspesnosti in glede na strateSke ciljeprojekti so zajeti v strateSkem planu R&R
dejavnosti podjetja. predian te dejavnosti za plansko obdobje pacleguje glede na
casovne plane R&R dela na posameznih sprejetih lgiojeslaganja v R&R dejavnost
podjetja v planskem obdobju. Znotraj planskega bialga lahko podjetje izdeluje tudi
predr&une za posamezna leta in nastajajo na osnovi getra za posamezne R&R
projekte. Predrauni so predvsem dodatek programom in planom delaagtajajo kot pisni
rezultat procesa oblikovanja strategij pago ki smo ga radenjevali. Odvisen od strateskih
ciliev in od moZznosti uskladitve planirane R&R dajasti z drugimi funkcijskimi
dejavnostmi v podjetju pa je obseg planiranja.

6. VPLIV STRATEGIJE RAZISKAV IN RAZVOJA NA CELOVITO ST RATEGIJO
INOVATIVNEGA FARMACEVTSKEGA PODJETJA X

Raziskave in razvoj nove zdraviln€inkovine (angl. New Molecular Entity ali NME) je
izjemno zahtevno in kompleksno, pogosto pa zahweiakot dvanajst let intenzivnega dela
velikega Stevila raztnih strokovnjakov, kar je povezano tudi z visokid@narnimi viozki.
Stevilo potrjenih novih molekul (NME) se je iz letdeto zmanjSevalo. Kljub temu, da je bilo
v letu 2003 in 2004 potrjenih 30 novih molekul, tpandi kazejo, da bo v naslednjih petih do
desetih letih, Stevilo novo odkritih in potrjenihofakul letno dosegalo nivo iz leta 2003 in
2004.

V letu 2004 je bilo na svetovnem trgu 82 tako imemoh »blockbuster« zdravil, torej
zdravil, katerih letna prodaja znasa et milijardo dolarjev, kar je 17 ¥ekot leta 2003. V
letu 2004 je bilo med »blockbusterji« 11 bioloSkiiravil, ki so skupaj dosegla 10 odstotkov
svetovne prodaje vseh »blockbuster« zdravil. V etglh desetih letih lahko gakujemo
poveano rast prodaje zdravil, ki bodo razvita z biotdbakimi metodami in postopki. Ta
zdravila bodo v prihodnosti predstavljala pomemdbelez v rasti farmacevtskega trga v svetu
(Fox-Tucker, 2005, str 49).

Ravno zaradi omenjenih dejstev, se farmacevtskajeppadso@ajo s tezavo, kako
maksimizirati dobikonosnost majhnega Stevila novo odkritin zdraviltako kratkem
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casovnem obdobju ekskluzivnosti. To je eden izmetbkav zakaj je v zadnjentasu
upravljanje z Zivljenjskim ciklom zdravil postalt¢jkcno podrd@je v farmacevtski industriji.

Razvoj novih zdravil, je rezultat timskega delaikeja Stevila strokovnjakov iz raztih
podraiij ter profesionalnega odnosa in podpore vseh Zapibs v dol@denem podjetju.
Ocenjeno je, da bo sedaniji trend rasti stroSkawazigkave in razvoj, v farmacevtski industriji
presegel vrednost ene milijarde dolarjev, ki borglmbta za razvoj in lansiranje novega
zdravila na trg. Poleg tega se ocenjuje, da bo siem od desetih novo odkritih zdravil,
kasneje s prodajo uspelo pokriti celotne vliozernaSke v razvoj in raziskavo tega zdravila.

Ne glede na vse omenjeno se investicije v raziskawazvoj stopnjujejo, préemer vedno
vedji delez predstavljajo stroski, povezani s kimimi Studijami. Ta razkorak v strategijah pri
razvoju zdravil je podkreplien z velikim Stevilomeuspelih razvojnih poti, ki se lahko
pokazejo Sele v fazi vlaganja dokumentacije zasteggijo oziroma v prejetih negativnih
odlocbah.

Farmacevtska podjetja morajo poiskati nowimaza zagotovitev prihodnjega uspeha, saj
obstoj&i nxini le tega ne zagotavljajo. Da bodo vodilna pgdjelblgor@na obdrzala svoja
mesta na lestvicah najboljSih bodo nujno potrelpmersembe, saj jih bodo druga podijetja, ki
plovejo v pravem toku prehitela.

Strategije, s katerimi farmacevtska podjetja ragwoijsvoja nova zdravila in izboljSujejo svoj
portfelj razvojnih projektov so:
- nakup licence ali celotnega tehnoloSkega znanjawkmow), nakup raziskav in
razvoja bodisi preko partnerstva ali n&inazunanjih virov - »outsourcinga,
- strategija ekonomskega sodelovanja, pridjanja in zdruZzevanja z razvijanjem
mednarodne proizvodne kooperacije,
-z lastnim razvojem, ptiemer podijetja prevzemajo celotno tveganje.

Katere bodo konkureéne prednosti podjetja je odvisno od strategijgp ko podietje izbralo,
kar je za podjetje vsekakor kflnega pomena.

Kako inovativho farmacevitsko podjetje razvija ramigalno-razvojno strategijo bom
podrobneje opredelila na osnovi teafetih spoznanj, ki smo jih obravnavali v dosedanjih
poglavjih, kot tudi na podlagi osebnih izkuSengimanj na podr§u poznavanja farmacevtske
panoge. V sklepnem delu bom poskuSala povezati encgriskovalno-razvojne projekte v
boljSo preglednost kombinacij raatih moznih scenarijev raziskovalnih in razvojnih
projektih, z namenom ustvarjanja énejSega portfelja razvojnih projektov ter hkratiefati
zakljucke, ki bodo v pomé pri odlctitvah vodstvu podjetja X, ki proizvaja inovativha
zdravila, ob tem pa izdelati predlogcive izbora najprimernejSe strategije raziskav zvoga
kot temelj za celovito strategijo inovativhega fawavtskega podjetja.
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6.1. RAZVIJANJE STRATEGIJE RAZISKAV IN RAZVOJA V INOVATI VNEM
FARMACEVTSKEM PODJETJU X

6.1.1. PROCES RAZVIJANJA STRATEGIJE RAZISKAV IN RAZVOJA V
PODJETJU X

Teorija razvijanja funkcijske strategije raziskawvrazvoja je vsekakor temelj iz katerega je
mogaie v praksi razviti in implementirati strategijo m@ovativho farmacevisko podjetje.

Poudarila pa bi, da je v prvi vrsti paanje komunikacije med posameznimi funkcijskimi
podraji v podjetju in z vodstvom podijetja predvsem v simiodprtega dialoga pripeljalo do

razvoja podjetij v tretjo generacijo poslovodergaiskav in razvoja. Vemo, da so podjetja v
farmacevtski industriji vsakodnevno sema z hitrimi spremembami in nenehnim
prilagajanjem situacijam na trgu. Zato mora podjaiplikovati takSno organizacijo, ki se
hitro prilagaja in se bo sposobna agib tudi v zelo tezkih situacijah.

Razvijanje strategije raziskav in razvoja v inovaém farmacevtskem podjetju je v zelo tesni
povezavi z opredeljevanjem poslanstva, organizsanoplaniranja, financiranja ter
navsezadnje nadzora in ugotavljanja uspesnosti.

6.1.1.1.OPREDELJEVANJE POSLANSTVA RAZISKAV IN RAZVO JA V
PODJETJU X

Razvoj poslanstva raziskav in razvoja inovativnéganaceviskega podjetja X vsekakor v
prvi vrsti izhaja iz same zgodovine podjetja, sajv& kot 117 let sluzi svojim pacientom in
tako zagotavlja uspeh do danes kot tudi za prihstdfi@ko za paciente, detarje, zaposlene
in ostale, ki se zanaSajo na podjetje. Osre@otost je bila usmerjena predvsem v dve veji —
farmacevtiko in medicinske priportke. Danes ta Sirok spekter poslov in tehnologijStar
podjetie med najbolj uravnoteZzena podijetja v paringtako omogoéa, da sluzijo v&m
ljudem kot kdajkoli do sedaj. StrateSka usmerjerjesbila osredottena ter tudi cilji in
vrednote, ki oblikujejo podjetje v kar je danesvodijo vsakodnevne odédve in obnasanje.
Poslanstvo, ki so ga podali je izjava z namenonvaldeto kar podjetje je in vsebuje vizijo, ki
opisuje zatim podjetje strmi. Poslanstvo stoji na &éndh temeljih: vrednotah — pioneering,
achieving, caring in enduring. Kfnega pomena za razvoj strategije raziskav in razyej
vrednota pioneering, ki predstavlja tudi glavno kamertno prednost podjetja. Podjetje strmi
k pospeSevanju vodilne znanosti in tehnologije, gtinasa potencial za izboljSanje
¢lovekovega zdravja in same prakse v zdravstvu.aReslo je kompas, ki jih vodi k stalnemu
napredku in jih Zene, da ciljajo viSje. Poslangtkoopominja kaj so od nekdaj. Odseva kako
odgovorno razvijajo strokovno znanje in resurseseénobnasajo na &a, ki bo nadaljnje
zagotavljal zaupanje deltarjem in milijonom ljudi, ki jih sezejo vsak dan.

Vrednote postavljajo v akcijo za pothalostop pacientov do zdravstva, ki si ga lahko
privogijo, kar je glavna tema s katero se &darmacevtska industrija. Danes je to Siroko
osnovano farmacevtsko podjetje, ki odkriva, razvi@oizvaja in trzi proizvode, ki
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podaljSujejo kontinuum nege. Njihova zdravila, kisegajo tako farmacevtiko, diagndst
analize, enteralno prehrano in medicinske pripgkap pokrivajo nekatere od svetovno
najpomembnejSih medicinskih potreb.

Vidimo, da poslanstvo podjetja temelji na celowtrategiji podjetja in definira predvsem
celovite cilje v inovativnosti in skrbi za izbolj§i@ ¢lovekovega zdravja. Klgni boj, ki ga
bije podjetje je boj pri iznajdbi nove molekuleriato natim hitrejSem prihodu na trg.

6.1.1.2.0RGANIZIRANOST IN PLANIRANJE RAZISKAV IN RA ZVOJA
V PODJETJU X

Opisovano farmacevtsko podjetje x je znano, da imekaj najboljSih produktov svojem
pipelinu, ki obstajajo v farmacevtski industrijiiséka kvalificiranost sposobnosti v znanosti
je kriticna za njihov uspeh in bo ostala v srédifijihove strategije tudi v prihodnosti.
Investicije v raziskave in razvoj so vsako let@jean kot rezultat je podjetje postalo vodilno
v raziskavah monoklonalnih protiteles. Raziskaveamvoj novih zdravil so tvegan, drag in
dolgotrajen proces, ki bi bil nemogdorez m@énega sistema, ki spoStuje intelektualno
lastnino. Patentni sistentinkovito uravnava socialne cilje spodbujanja inayat dostopa
do njihovih koristi. Za svoje patente skrbijo v gotactnem interesu tako pacientov kot tudi
svojih delnéarjev. Obvezujejo se k odgovornemu odnosu do pateat sistema. Spostujejo
pravice intelektualne lastnine drugih indakujejo, da tudi drugi postopajo enako. Pipeline
farmacevtskega podjetja X se osredatoa pet glavnih terapevtskih podijoki predstavljajo
novo upanje za paciente, ki mnogi trpijo za boletraa katere ni nobenega zdravila Ze nekaj
desetletji. Verjamejo, da so nafye priloznosti za danasnjo znanost in za adrdravila na
podraiju imunologije, onkologije, metabolizma, nevrolagijn managementu baéliee ter
infekcijskih bolezni.

Ustvarjanje novih zdravil se gne z razumevanjem bioloskih procesov, ki gredéepaned
samo boleznijo. Sto tigoucinkovin je prereSetano v visoko avtomatiziranihdediorijih za
identifikacijo nekaterih obetajth, ki so lahko vpletene v sam proces bolezni. dijih
znanstveniki izkori&jo najnovejSo moderno tehnologijo in izvajajo slobn&rtovane in
kontrolirane poskuse na zivalih, da potem preigkusnake dinkovine na visoko izbranih
kandidatih, ki so primerni za klitme Studije na ljudeh. Enkrat, ko je potencialnoazdo
identificirano in se je uspesSno prebilo skozi pitedkna preizkusanja napreduje v kiind
Studijo na ljudeh. Priprava za klémo Studijo lahko traja nekaj let in vktuje veliko
razlicnih partnerjev. V povpkgu traja ve& kot tri leta, da pride do klitnhe Studije od t&ke,
ko je bila raziskovanadinkovina izbrana. Actim Moller (2006, str. 14), osten v oddelku
za raziskave in razvoj pravi, da lahko prereSetéf).000 dinkovin z uporabo ene
koncentracije, iz katere lahko identificirajo 108inkovin, ki jih podvrzejo bolj zapletenim
analizam.

V podjetju X poteka proces raziskav zelo tesno vegavi z veé stotimi znanstveniki, ki
delujejo na razlinih lokacijah sveta. Trenutno je okoli 300 njihowihanstvenikov na lokaciji
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v Ludwigshafnu, Neriji ter na njihovem sedezu v lllinoisu, ZDA, ki @b na raziskavah
centralnega Ziéhega sistema povezanimi z r&mimi indikacijami, vkljutujo¢ boleino,
Alzheimerjevo bolezen, shizofrenijo in depresijoazi®kovalni proces je ponavljg&on
omoga&a znanstvenikom, da si med seboj delijo in izpojmlsvoje ugotovitve. Podjetje X
resnéno spostuje in ceni svoje znanstvenike in jim ondagada imajo restino polno in
cenjeno kariero v znanosti. lzvajanje kakovostraziskav zahteva velik vloZzekasa in
resursov ter tudi veliko neuspehov na poti. Saneoah10.000 testiranihcinkovin, ki pride
do Kklinicne Studije je avtomaino na razpolago pacientom. Vodilni podjetja X raejon
kompleksnost procesa raziskav in znajo prepozmap@vek in kakovost dela znanstvenikov.

Medtem, ko je vsak razvojni projekt druga, lahko traja od Zatnega klintnega dela do
odobritve regulativne agencije devet alcJet. Vse regulativne agencije zahtevajo podobne
dokaze, da je raziskovanaimnkovina varna v predklignih Studijah, ter tako varna kot
ucinkovita v seriji nadzorovanih klignih Studijah na ljudeh prostovoljcih. Vsako novo
zdravilo mora iti v podjetju X prav tako skozi tfaze klinicne Studije. V Fazi | je
determinirano ali imajo relativno varno zdravila, deluje tako na ljudeh kot na Zivalih in
pridobijo informacijo o varnosti in doziranju. V HEall delajo z v€jo skupino pacientov in
nadaljujejo z ocenjevanjem varnosti idinkovitosti zdravila, pogosto eksperimentirajo z
razlicnimi koli¢inami in pogostostjo doziranja. Faza lll je koa faza, kljgna faza klinkne
Studije, ki jo zahteva drzavna regulativa pred kaniadizacijo novega zdravila. Klithe
Studije generirajo dokaze, da je zdravilo s preatédg doziranjem varno in ¢éinkovito.
Regulatorni organi imajo zelo spec¢iie smernice za Fazo lll, ki ponavadi vkijje tisae
pacientov. Proces je dolg in drag tetima zdravil se ne prebije do konca.

Celoten razvojni proces zahteva tesno sodelovargdravstvenimi strokovnjaki ter stalen
dialog z regulatornimi agencijami glede na spéuodikriterije. Na primer, ob koncu ktjoih
faz razvoja zdravila imajo priloZznost pogovoriti geameriSko agencijo FDA, kot tudi
pridobitev mnenj agencij glede dréov v Fazi Ill. Enkrat, ko so klighe Studije in analize
dokortane pripravijo prijavo, ki zahteva obsezno dokuraeijd rezultatov klininih testov;
ucinkovine zdravila, rezultate Studij na zivalih, kako zdravilo proizvedeno, obdelano in
embalirano ter predlog nalepke na zdravilu s cetatmformacijami o predpisovanju. Prijava
gre skozi neizprosni interni pregled preden je @aslregulatornim agencijam.

Medtem ko zahteva razvoj enega samega farmaceagkegukta ogromno osredoemosti

in resursov ter obdobje parih let, raziskave inveoazdiagnostinih in medicinskih
pripomaikov v podjetju X trajajo ponavadi nekje od 18 do rB&secev ter 24 mesecev za
produkte enteralne prehrane. 80% medicinskih primutoseze prihod na trg, v primerjavi z
razvojem produktov, ki gredo skozi bolj komplek$ammacevtski proces raziskav in razvoja.
Tesno sodelovanje z zdravniki specialisti, kot sdiologi, radiologi, spinalni kirurgi,
ortopedski kirurgi in nevrokirurgi, pripomore k t@jSemu produktu nove generacije, ki
izboljSuje skrb za paciente. Podjetje Xraje svojo rast in izboljSevanje strokovnega zaan]
v diagnostiki, medicinskih pripontkih in znanosti v enteralni prehrani skozi prevzeme
nakupe vodilnih podjetji na tem podjo. PodjetniSka struktura dela podjetja, ki se ujava
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medicinskimi produkti jim dovoljuje inoviranje, it lansiranje novih produktov in odfio
podporo strankam preko specializiranega strokovipeg@ajnega osebja.

Da bi podjetje izpolnilo natovano se je odilo za nakup del podjetja Guidant in sicer
njihovega celotnega kardiovaskularnega posléinger si bo podjetje X pridobilo novo
vrhunsko tehnologijo. S to pridobitvijo bo podje¥epostalo eno vodilnih kardiovaskularnih
podjetji na svetu. Linija proizvodov, ki jo bodanakupom pridobili je prinesla v letu 2004 1
milijardo dolarjev prihodkov od prodaje. Poleg mamdov bodo pridobili tudi razvojni
program s katerim bo lahko podjetje X dokalo svoj raziskovalno-razvojni projekt na tem
podraiju in dostop do hitro spremenljive tehnologije,biki nadaljnje izboljSevala njihov trud
Vv razvoju. Z nakupom se bo p@ato tudi Stevilo zaposlenih za kar 6.000 novih iljud
pridobitvijo podjetja Guidant bo podjetje X nadgjnizboljSevalo svojo Siroko osnovano
strategijo in ravnotezje med medicinskimi in farenskimi produkti ter hkrati ohranjalo
svojo konkuretino prednost, ki predstavlja bistvo dodane vredrrsiiuktov.

Vemo, da je to funkcijsko pode eno izmed najpomembnejSih za stratesSki uspefetpad
Planiranje poteka v tesnem sodelovanju z druginmkdéyskimi podr@ji, kar zagotavlja
ustrezen portfelj razvojnih projektov in posk&ad lansiranih novih zdravil na trg. Planski
horizont raziskav in razvoja lahko tako ocenimaparativni ravni v okviritasa, potrebnega
za prihod zdravila na trg, upoStevati moramo ndkajve:. Le tako si lahko podjetje
pravaiasno zagotovi potrebne resurse za svoje delo édsifiiinost, ki je potrebna pri
postavljanju prioritet posameznim razvojnim progekt

6.1.1.3.FINANCIRANJE RAZISKAV IN RAZVOJA V PODJETJU X

Financiranje raziskav in razvoja v podjetju X jeks leto v zadnjih 5 letih intenzivno raslo in
poteka v skladu z njegovo organiziranostjo, inrsa®centralizirano, saj ima podjetjecvieot
sto lokacij proizvodnje, distribucije, raziskav iazvoja ter ostalih poslopij. V letu 2000 je
podjetje X namenilo 1,2 milijarde dolarjev za intreige v raziskave in razvoj, le te so v letu
2004 znaSale 1,7 milijarde dolarjev, kar obsega8 rihodkov prodaje v istem letu ter je 36
% odstotkov veé kot v letu 2000.

6.1.2. MOZNE OBRAMBNE STRATEGIJE INOVATIVNIH PODJETIJ

Farmacevtske profithe marze se vse bolj zmanjSmejogun nara&ajocih stroskov, visokih
investicij v trzenje in krize, ki nastaja v »pip@tu«. Poleg tega se podjetja borijo obdrzati
produktivnost na enakem nivoju ter morajo implenratitstrategije, ki v celoti izkori&jo
komercialni potencial obstajgn molekul. Proizvajalci inovativnih zdravil se s@po z
zmanjSanjem prodaje zaradi pojavljanja cenejSihegamh zdravil na trgu, ko njihovem
inovativnemu zdravilu pote patentna zéga.
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ZmanjSanje prodaje in datkia se pojavi predvsem zaradi treh razlogov:

veliko drzavnih organov je poenostavilo zahteveppdjetja za odobritev prodaje
generénih zdrauvil,

prizadevanja oblasti za zaviranje rasti sredstewepnih za drzavni nakup zdravil,
temeljijo na spodbujanju zdravnikov k predpisovaggnerénih zdravil oziroma v
posameznih drzavah na spodbujanju farmacevtov ktisudiji zagitenih zdravil z
ekvivalentnimi geneénimi zdravili;

v drzavah, kjer pacienti sami pijo za zdravila bodisi neposredno ali preko premij
za zdravstveno zavarovanje, jih spodbujajo, najtexetjo od zdravnika oziroma
farmacevta cenejSa, gengra zdravila.

Zato morajo imeti inovativha podjetja izdelano o, kako za&titi dobickonosno
zdravilo tudi po preteku njegovega patenta. Stigtegnora biti narejena pravasno —
najmanj tri leta pred potekom patenta, kar je dovalsa, da strategija lahko uspe. Za
doseganjeim vegjih prihodkov po preteku patenta lahko podijetja nabgo ve razlicnih
strategij. Med najpomembnejSimi so (Dunn, 1995,53r61):

razvoj t.i. back-up zdravil: gre za razvoj proizeaod novo ken@ino zasnovo in z
enakimi indikacijami kot originalno zdravilo, kiipada istemu kemihemu razredu in
ima sorodno kenidno strukturo kot izviren proizvod. Njegov mehanizdelovanja je
enak kot pri inovativnemu proizvodu, proizvod parenditi mozno patentirati, po
moznosti z daljSim efektivnim patentnidasom. Ta zdravila navadno ni tezko
narediti, tezje pa jih je patentirati in trziti. iINpve prednosti naj bi bile predvsem v
manj pogostem doziranju, manjSih in primernejSilzidoh oblikah in veji varnosti.
Inovativna podjetja zaejo z razvojem teh zdravil nagigat Ze takoj po uvedbi
originalnega zdravila na trg;

razvoj zdravil druge generacije in »me-too« prefmarato so raztiice komercialno
uspesnih zdravil, ki imajo drugao keméno strukturo, nimajo pa bistvenih
terapevtskih prednosti pred inovativnim zdraviloda razliko od back-up zdravil
imajo ta razkkno keméno strukturo oziroma pomembne terapevtske predmost
inovativnim zdravilom;

proizvodnja geneé¢nih zdravil: pogosto praksa raziskovalno usmerjanibvativnih
podjetij je tudi proizvodnja gene€nih in&ic lastnih za&tenih zdravil, ki jih
proizvajajo sami oziroma zanje podeljujejo licenicegim podjetiem. Ta metoda je Se
posebej uspesna, ko je potreben za proizvodnjgrakgubstance ali zdravila zahteven
tehnoloski postopek. Proizvajalci morajo sami pd#goali je nek proces dovolj
zahteven in kompleksen, da ga ostali konkurentoodo mogli razviti in uporabljati,
saj bodo v tem primeru raje Se naprej proizvajadvativno zdravilo. Zanimivo je, da
dolocena inovativna podjetja proizvajajo tudi getiee kopije proizvodov
konkurergnih inovativnih podjetij;

prikaz razlik med zastenim proizvodom in genemo kopijo: dol@eno Stevilo
strokovnjakov zagovarja mnenje, da terapevtskiki generénih zdravil niso v celoti
enaki &inkom inovativnih zdravil, kar je tezko dokazateprav obstajajo nekateri
primeri v preteklosti, ki to tezo potrjujejo. V adkenem obsegu so tako zdravniki kot
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bolniki Se vedno zadrZzani do gersaih zdravil, Se posebej do njihove varnosti, kar
lahko pripelje do le majhnega zmanjSanja prodaggitesnega proizvoda;

uvrstitev zdravila iz skupine zdravil na receptkugino OTC zdravil: s to metodo naj
bi zdravilo, ki ga je do sedaj bilo mogo dobiti le na recept, dobilo status OTC
zdravila, kar pomeni, da ga je m@godobiti v lekarnah brez recepta oziroma brez
nadzora zdravnika. OTC trg je namrese pomembnejSi, saj na njem v evropskih
drzavah prodajo 7-17 odstotkov vseh zdravil (DUr985, str. 50). Za o zdravil
tak pristop ni primeren, saj jih mora pacient udjedi pod zdravniSko kontrolo, je pa
primeren za zdravila, za katera so od velikegailatg@acientov dobili informacije o
njihovi varnosti oz. neskodljivosti. Program sprenbe statusa zdravila mora
proizvajalec izvesti pravwasno, tako da proizvod postane OTC zdravilo S&asu
trajanja patenta. Na ta &ia lahko doseze naj¢@ promocijsko vrednost in omogo
uveljavitev zdravila na OTC trgu Se pred pojavomiaerenih proizvodov;

lobiranje za spremembe v patentni zakonodaji: grdaigor@en cilj proizvajalcev, ki
naj bi lobirali predvsem za spremembe na spagti podr@jih patentne zakonodaje,
kot so za&ita zdravil, potrebnih za zdravljenje redkih bolezproizvodi visoke
tehnologije, biotehnoloski proizvodi in proizvodza katerih razvoj je potrebno
sorazmerno velikdasa;

razvoj novih indikacij: razSiritev indikacij zdrdaije lahko n&in ponovne pridobitve
patentne za$te za uporabaieprav je patent za prvotne indikacije zdravila aeekel.
Ceprav ima vdasu trajanja patenta proizvajalec ekskluzivno m@vpromocije
zdravila za novo indikacijo, pa je zdravnikom dggnb predpisovati druge genare
ekvivalente za isto indikacijo;

razvoj patentiranih geneénih zdravil: pristop je uporaben za podjetja, kajmideje,
kako izboljSati varnost, dinkovitost in druge znalnosti Ze trzenega genéniega
zdravila;

poveanje zahtevnosti tehfnih standardov: podjetja lahko znizajo cene do &ie
viSine, pri kateri imajo Se vedno dobk, genekina podjetja pa nimajo finédnega
interesa za razvoj konkurémega zdravila. V prid temu pristopu govorijo nekate
raziskave, kjer so opazili, da jée ne upoStevano ostalih spremenljivk, prodaja
generénih zdravil manjSa v dezelah, kjer imajo &@gni proizvodi relativno nizjo
ceno;

zamenjava ekskluzivnosti za profit: imetnik pateritdhko dovoli geneénemu
podjetju trzenje Se z&$enega proizvoda za daeno obdobje (6 do 12 mesecev) in si
v zameno zagotovi dolen delez doltka geneknega podjetja za daljStas.
Generéno podjetje si na ta g pridobi velik trzni delez na trgu gen&mih zdravil,
saj imajo t.i. genetno ekskluzivnost, inovator pa si pridobi zanesljprénodke tudi v
¢asu po poteku patenta,

nizje cene inovativnih proizvodov; podjetja lahkazajo cene na raven, ki Se vedno
prinaSa doliiek, genekina podjetja pa ob takih cenah nimajo fitragga interese za
razvoj konkuretinega proizvoda:

dopolnitev obstojge blagovne znamke z novimi, tehnolosko zahtevnejSim
farmacevtskimi oblikami:
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Katero metodo bo podjetje uporabilo, je odvisnovetldejavnikov: terapevtske, komercialne
in tehnoloSke m& in slabosti inovatorjevega proizvoda ter glavnievarnosti za trg
proizvoda. Prav tako na izbiro vplivajo predvidstrioski izbrane strategije in usposobljenost
zaposlenih v podjetju. Razvoj in uporabaczia® strategije bi morala vkif@vati natatno
natrtovanje in opazovanje ter primerjanje vseh mozaktik, v podjetju pa mora obstajati
oseba, ki je zadolZzena in odgovorna za vodenje pséfebnih aktivnosti (Dunn, 1995, str.
61).

6.2. PREDLOG NACINA 1IZBORA NAJPRIMERNEJSE STRATEGIJE

Da bi farmacevtska podijetja obdrzala zdrav »pigetin zdravil je kljgnega pomena dolg
Klini¢ni razvojni proces, ki mora ostati prioriteta v pagh in njihovih raziskovalno-
razvojnih oddelkih, od najmanjSega podjetja pa dpatjega. Sestavljeno trzenje zdravil kot
so zdravila za boj proti raku, diabetesu, bolezemtalnega Zignega sistema so najbolj
neobtajne in najbolj pkakovane s strani mnogih podjetij, ki poskuSajo @atirmaan tok
zdravil za trzenje, medtem ko neprestanieji$ najveji ucinek milijard dolarjev vredne
blockbuster tinkovine. Ko postaja razvoj zdravil vse bolj komiden in drag, raziskovalci
poskuSajo skoncentrirati resurse, ki so na voljanamjSe Stevilo proizvodov. Vendar manj
razvojnih projektov vodi do manjSega Stevila odoldreovih zdravil.

Zato imajo raziskovalno-razvojni oddelki mnogihrfercevtskih podjetij mnogokrat tezave z
alokacijo resursov po posameznih projektih, prenvgaradi pomanjkanja trdnejSih in bolj
konkretnih podatkov za takSne oditwe. Strokovnjaki in raziskovalci so vsekakor itigdti
znotraj raziskav in razvoja pripomorejo s svojimokbvnim mnenjem, vendar pa ne morejo
ustrezno oceniti, kateri projekti se kaZzejo kotvegj potencial ter imajo najugo
konkurerno prednost na posameznih trgih. Kot sem Ze omgmilplaniranju raziskav in
razvoja je pri odldanju pomembna mnoZzica notranjih faktorjev kot taklivnosti in razvojni
projekti konkurentov ter trenutno stanje na trga,l@hko podjetje ttneje opredeli potencial
posameznega projekta. Vemo, da je vsak posamezgekprdel celotnega razvojnega
procesa, ki mora biti planiran in potrjen v okvpadjetja, seveda na relevantnih in merljivin
osnovah. Na ta & poskuSamo tudi odpraviti pristranskost obravmgvarazvojnih
projektov. Ker v omenjenem pristopu upoStevamoid¢ael zorne kote ter najge mozne
Sirine pogledov na razvojne projekte imenujemotppis360°. To je inovativno razvit pristop
in prikazan za potrebe inovativhe farmacevtske stidje kot pomd pri izbiranju ter
postavljanju pravilnih razvojnih strategij.

6.2.1. KORAK 1: IDENTIFIKACIJA

Inovativna farmacevtska podjetja so din&ma podijetja, ki stalno izrabljajo spremembe v
podjetju ali njegovem okolju kot priloznost za im@nje, saj tako ustvarjajo nove resurse.
Vzroki za nastanek inovacij lahko razlagamo tudiipovativnih farmacevtskih podjetjih z

vidika »demand-pull« in »science-push« teorije.aPt®orija razlaga, da pride do inovacije
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zaradi povpraSevanja, prilaganja trgu in kupcemgadrpa poudarja, da so inovacije nastale
kot posledica ponudbe podjetij z aktivnim inoviemj, katerih razvoj je povezan z
raziskovalnim in razvojnim delom znotraj njih. Sdaesta ti dve teorije med seboj povezani,
saj je potrebno povezati nove ideje in trg.céMa inovacij zajema kombinacije novih
tehnoloskih in trznih moznosti.

Praksa je pokazala, da je najbolj smiselno usmjerjaktivnosti farmacevtskih podjetij in
njihovih raziskovalno-razvojnih oddelkov po posamié terapevtskih skupinah, bolezenskih
podraijih, vkljucujo¢ posamezne strateSko pomembne organe in pomem lnodgzei.

Inovatorji na podlagi raziskave trga, svojih inirin komercialno dosegljivih informacij o
razvojni projektih konkurentov pripravijo seznam indh mehanizmov vplivanja na izbrani
organ in bolezen. Pri tem so vsekakor v veliko pdrsami odjemalci, distributerji in
dobavitelji. Tako lahko identificirajo za vsak iam organ in bolezen posamezne mozne
mehanizme &inkovanja, ki jih Ze uporabljajo ali raziskujejopanogi, primerjajo z vodilnim
podjetiem ali raziskovalnim laboratorijem na tenmdp®ju in vse skupaj postavijo ob bok
svojih raziskovalnih aktivnosti. Tako je oblikovaseznam, ki ga v naslednjih fazah
natargneje vrednotijo in pr&scujejo.

Ko naredijo selekcijo potencialnih¢imkovin, se odldajo katero od teh bi razvili. Na
odlccitev o tem najve vplivajo nasledniji kriteriji:

- trZzna situacija,

- patentna situacija,

- dosegljivost surovin,

- pomembno je v kakSnih oblikah obstaja, saj so ¢tdike previadujoée na trgu,

- tehnoloSke moznosti,

- ekonomika.

Raziskovalno-razvojne enote inovativhega farmaéegs podjetia se ukvarjagjo s
posameznimi t&nimi organi in boleznimi na nivoju bazih raziskav mehanizmov delovanja
in u¢inkovanja posameznih kemijskih, bioloSkih ali dtugkinkovin. Inovatorji vsekakor
delujejo na podlagi moznosti uporabe svojega dageda znanja na nivoju molekul. Vendar
je tveganje pri izboru posameznega projekta vehige kot v primeru genefnega podjetja,
ki lahko na podlagi inovatorja in konkurentov ownetl in oceni uspesSnost projekta na
podlagi dosezene prodaje za ze registrirana imarzeravila.

6.2.2. KORAK 2: OCENJEVANJE

V primeru ocenjevanja moznih strategij se je¢mmasloniti na vsa ali vsaj nekatera od
naslednjih meril:
- notranja konsistentnost strategije,
- relativna uspeSnost strategije glede njenega kspek reSevanju strateSkega
problema podjetja,
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- konsistentnost strategije z dinamiko okolja in difleo podjetja,

- skladnost strategije s prednostmi podjetja in glavislabostmi,

- skladnost strategije z razpoloZljivimi resursi peid,

- skladnost strategije z ugotovljenimi poslovnimigZnostmi in nevarnostmi,

- skladnost organizacijske strukture podjetja z razsirategijo,

- konsistentnost razvite strategije s politikami ijost upravljanja in poslovodenja,
organizacijsko kulturo in uveljavljenimi postopkipedijetju,

- konsistentnost strategije z vrednotami in ciljukhih poslovodnih kadrov v podjetju,

- skladnost strategije z zahtevami, ki izvirajo iztfedio matrike,

- skladnost strategije s spoznanji o fazah na kiivZiljljienjskega cikla obstojgh
proizvodov podjetja,

- sprejemljivost rizénosti razvite strategije za podjetie (odnos med mE
maksimalnimi donosi in viSino poslovnega tvegang@elez virov sredstev in
upravljalno-poslovodnih resursev, vezanih v urésmnje strategije, stopnja
povezanosti strategije s tradicionalnimi poslovnjodraji v podjetju),

- ustreznostéasovne opredelitve uregevanja strategije glede na trzne razmere,
konkurenco, itd.,

- skladnost strategije z zaZzelenim odnosom z druzbo,

- relativna sposobnost strategije, da kar se da omejgajanje novih poslovnih
problemov v podjetju,

- realnost predpostavk, na katerih temelji ocenadrspsti razvite strategije.

Tako bomo seznam, ki smo ga naredili na podlagsigvanja vseh opredeljenih priloznosti,
natargno ocenili glede na najobetavnejSe trenutne inogirije pristope pri razvoju zdravil z
upoStevanjem zgornjih meril za oceno strategij.

Trije vidiki, klju¢nega pomena, ko govorimo o natan analizi s strani inovativnih

raziskovalno-razvojnih enotah, in strnjenost vseggoraj navedenega, so: vidik
konkurergnosti, vidik strateSke pomembnosti in vidik razv®jnoznosti so. S pristopom 360°
na konkuretnost, najvéje strateSke pomembnosti za podjetje in najviSjezmosti za

raziskovalno-razvojni uspeh. Tako postane ocené&oréblj kvantitativha in objektivna.

Te tri vidike je najenostavneje predstaviti v oblikatrike, ki sem jo razvila posebej za
potrebe inovativhega farmacevtskega podjetja. Nla Slje predstavljena matrika odnosa
ekonomske uspesnosti zdravil, ki se ze trzijo iv ®maki terapevtski skupini, v primerjavi z
moznostmi, ki jih ima podjetje, da doseze ekonomskieh z inovativhodinkovino.

Primer A nam prikazuje zdravilo, ki ima glede naséldanje trende v primerjavi s svetovno
konkurenco relativno slabo trzno pozicijo (nizkasalbitna vrednost prodaje in hkrati
stagnacija oz. celo negativni trend rasti), pri teangenetino farmacevtsko podjetje za to
terapevtsko skupino in z obvladovanjem zahtevahediegije nima izkuSenj. Nasprotno
prikazuje primer B, kjer gre za ekonomsko zelo mavo podr@je (visoka rast prodaje v

-71 -



skupini pri absolutno velikin vrednostih prodajg)i ¢emer ima podjetje na tem podjo
ugodno oz. veliko moznost za doseganje tako ra#vdjat tudi poslovnih uspehov. Tukaj
mora podjetje tudi pretehtati ali bo projekte rgaai v okviru lastnega podjetja ali uporabilo
zunanje vire. Tako je za primer B najbolj smiselda, ga podjetje razvija v okviru lastne
raziskovalno-razvojne dejavnosti, primer A je ndjlbacionalno kar opustiti, pri primeru C ,
ki pa kaze malce g potencial od primera A, pa bi bilo smiselno skopvlaganje v razvoj
ali zdruzevanje oziroma uporaba ostalih zunanfursov.

Slika 9: Ekonomska uspesnost v primerjavi z moznopbdjetja
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Slika 10 pa prikazuje matriko skladnosti razvojpitojektov z vidika ujemanja s strategijo
raziskav in razvoja kot tudi s celovito strategiodjetja v primerjavi z dodano vrednostjo in
strateSko pomembnostjo za poslovanje.

S tem si odgovorimo na vprasanje ali z izbranimjgkti vplivamo na:

- izboljSanje poslovanj,

- ve kot eno podrge poslovanja,

- grajenje baze znanja, ki bo koristilo prihodnjimavajnim projektom,

- ugled podijetja,

- povezanost s traigm, kjer bomo rezultate projektov (pri nas v oblddravil in
ucinkovin) trzili, predvsem pa na distribucijske k#nger obvladovanje zdravnikov in
druge strokovne javnosti na tem pogjm

- povezanost s strategijo raziskav in razvoja ter\wit strategijo podjetja.

Slika 10 nam prikazuje, da ima projekt A povfire skladnost s strategijo raziskav in razvoja
kot tudi s celovito strategijo podjetja, vendar imako dodano vrednost. Projekt B se kaze
kot bolj v skladu s samo strategijo raziskav invma ter hkrati odlino skladnost s celovito
strategijo podjetja, vendar je njegova dodana wwetlpovpréna. Projekt C pa se je izkazal z
dobro skladnostjo s celovito strategijo podjetjadiicno skladnostjo s strategijo raziskav in
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razvoja, hkrati pa se kaze visoka dodana vredmostrateSka pomembnost, ki obetata dobre
izhodi&ne take za nadaljnji poslovni uspeh.

Slika 10: StrateSka relevantnost in skladnost pgtoje s strategijo raziskav in razvoja ter
celovito strategijo podjetja

pdlicnz

dnbt’a_

ovpreéna :
Povp 3 4 QOVOERCTE

Dodana vrednost in
stratedka pomembnost

slaha slaba

=
Skladnost 5 celowito
strategijo podietja

Skiadnost § strategijo raziskav in razvola

Vir: Prirejeno po Van Rooijen, Onassis, 2003

Planiranje v podjetju se nujno 8wge s problemom usklajevanja delnega planiranjiy &
koordinacija, ki tezi po skupnem optimumu, zelo eombna. UspeSna koordinacija planiranja
je vpraSanje o tem, kolikSni bodo sinergeiiucinki v podjetju. Podjetje pride do svoje
dolgoraine strategije, to pomeni neko celovito strategifdjptja, podprto z ustreznimi
poslovnimi in funkcionalnimi strategijami. Taka oeita strategija podjetja ima lahko ziaq
strategije »voditi na trgu« ali strategije »posngrkankurenco«. Brez dvoma je boljS&e
podjetje razvija vé& variant svoje kompleksne strategije, kajti Seleotae bo lahko v fazi
ocenjevanja razvitih strategij pokazalo kaj je w#ge med njimi, ne pa samo ocenila ali naj
podjetje dolgéeno razvito strategijo in njene strategije v njerakwiru sprejme ali zavrne.

Za uspeSno razvojno delo ter kasnejSi trzni uspmelpgtrebno enakovredno upoStevati
potencialno ekonomsko uspesSnost, strokovno uspesaist podjetja, dodano vrednost in
strateSko pomembnost, skladnost s strategijo raziskrazvoja kot tudi s celovito strategijo
podjetja ter dejanske razvojne moznosti realizariggektov.

6.2.3. KORAK 4: ODLO CANJE O STRATEGIJI RAZVOJINIH PROJEKTOV

Temelji, ki smo jih postavili lahko zdaj sluzijo amativnemu farmacevtskemu podjetju za
celovit pregled nad razvojnimi projekti na podlagiterih lahko vodstvo podijetja oziroma
vodstvo raziskovalno-razvojnega oddelka doloatargnejSo strategijo lastnega razvoja,
strategijo povezav in zdruzevanj z drugimi podjatjistrategijo licenciranja. Celovita ocena
razvojnih projektov, ki smo jo izdelali v prejSiigizi, je sedaj temelj za sprejemanje @itkev
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0 strategiji raziskav in razvoja. Vsekakor pa inta ipboru projekta vpliv tudi obstoje
portfelj zdravil in ravnotezje, ki ga mora podjetigati, da ni preweodvisno le od dokenih
terapevtskih skupin in razprSenosti v r&aé segmente, saj vemo, da je farmacevtska panoga
ena najbolj dinangnih in hitro spremenljivih okolij, kjer ima lahkona slaba odkitev pri
pocasnem reagiranju nha spremembe éeiti vpliv na uspesnost poslovanja.

Predlogi takSne odtitve so sledé&:

a) »lnovativnho farmacevtsko podjetje ima trenutnolastnem raziskovalno-razvojnem
oddelku dva projekta, ki sta v fazi Il in &rdovano obdobje lansiranja produktov na trg je 2
leti, kar pomeni, da v naslednjih 2 letih ne bo dlgenobenega novega zdravila oziroma
ucinkovine. Kako bo zapolnilo krizo oslabljenega pipe-a? Podjetje se lahko odlpda bo

v domeni zunanjih virov — outsourcinga kupilo pijeki je v razvojni fazi Il in ima
predvideno obdobje lansiranja na trg pol leta, r&ajpotrebuje stroSkovnega patita od
drzave in tako se zmanjSa doba za eno leto. Drediquy je, da prevzame drugo podijetje, ki
ima sinergijske &inke ter novo tehnologijo, ki v podjetje prinaSaamje, ravnotezje na
podraiju portfelja ter rast samega podjetja z nakuponkoTodjetje izpolnjuje svojo celotno
strategijo kot tudi strategijo raziskav in razveja.

b) »Podjetje naj powa svoja vlaganja v projekte biotehnologije, vzpastareZzenje raziskav
in razvoja s strateSkimi partnerskimi povezavarmnatedi reorganizacijo internih aktivnosti
raziskav in razvoja na ¥anajhnih samostojnih enot z namenom pevga produktivnosti in
fleksibilnosti. Pravtako se mora podjetje osredibtana management portfelja projektov
raziskav in razvoja za ¥ transparentnost celotnega procesa in komunikagiljev in
metodologij. Potreben je tim ljudi, ki portfelij magira, ki je sestavljen iz ra&tih
funkcijskih podrdij in sodelujejo skupaj kot virtualen tim. Deternmati morajo Kkateri
projekti so tisti, ki imajo m&an dobtkonosni potencial in jih je vredno sprovesti teh |
priorizirati v kakSnem razmerju razdeliti resursednje. Jih redno pregledati, aZurirati &er
potrebno resurse alocirati v bolj atraktivhe progek

Vsekakor je tudi pomembno, da podjetje strmi k argacijski strukturi, ki prinasa v podjetje
podjetnisSki duh in s tem spodbuja inoviranje, himadlagajanje spremembam na trg, hitro
lansiranje novih produktov ter tudi spodbujanjeranfega podijetniStva, da zaposleni, ki so
zadolzeni za dok®en projekt vzamejo projekt za svojega, pridobij@éuibk velike vrednosti

in zaupanja podjetja ter v primeru uspeha uzivaskaiako oseba-tim, ki je projekt izvedla
kot tudi podjetje, ki je veliko pridobilo s tem.

7. SKLEP

Proces razvoja novega zdravila je zelo zapletatolgotrajen postopek, ki zahteva ogromna
financna vlaganja ob hkratni visoki stopnji tveganja, loa zdravilo tudi dejansko doseglo
uspeh. Za zdravila je nanir8@e posebno zt#gen nizek odstotek tistih, ki uspesSno prestanejo
vse faze razvoja in se potem pojavijo tudi na tigavi izdelki in tudi zdravila so danes na
trgih, kjer je prisotna zelo ndoaa konkurenca, rezultat timskega dela velikegailatev
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strokovnjakov iz raztinih podraij in profesionalnega odnosa in podpore vseh zapdslv
dolocenem podjetju.

Na podlagi inovativnosti proizvoda sta se v farnvésld industriji oblikovali dve skupini
proizvajalcev, in sicer inovativni in genémi. Inovativni proizvajalci zasledujejdim vegji
dobitek, zato razvijajo predvsem draga in sofisticiradaavila, namenjena za zdravljenje
bolezni razvitega sveta. Genari proizvajalci pa proizvajajo kopije zdravil, kiso zagitena
patentom in ki temeljijo na poznanih tehnologij&h.jim namre& potrebno investirati tako
velikih sredstev v natovanje novega zdravila in v vse promocijske akiisti, kot to péne
inovativni proizvajalec. Ovire za inovativne pro@galce lahko ustvarijo tudi posamezne
drzave oziroma drZzavne zdravstvene institucijepikidbujajo t.i. genemo substitucijo, ko se
pri predpisovanju oziroma izdajanju zdravila draifjevativno zdravilo zamenja za cenejSe
generéno.

Zato podjetja i&ejo nove néine za izboljSevanje svoje konkutge prednosti. V inovativni
farmacevtski industriji je raziskovalno-razvojngalaost kljina gonilna sila in je temelj za
perspektivno moznost podjetja. lzziv raziskav irviga je v odkritju novih &nkovin,
zdravil, ki bodo prinesla nov blockbuster na Seakejpih terapevtskih podigih. Hkrati v
iskanju inovativnih n&inov pridobitve novih tehnologij in znanj za p@aaje produktivnosti
raziskav in razvoja.

V specialisttnem delu sem prikazala pomembnost procesa oblikavsinategij ter bolj
podrobneje proces razvijanja funkcijske strategigziskav in razvoja inovativhega
farmacevtskega podjetja. Omenjeni proces bo v got@ko vodstvu raziskav in razvoja pri
oblikovanju strategij njihovega funkcijskega potjep kot tudi vodstvu podjetja, saj jim
omoga@a razumevanje posebnosti in relevantnosti raziskaazvoja v povezavi s celovito
strategijo podjetja. Vemo, da le velike investicijeso zagotovilo za uspeh, saj je d@k
odvisen od alokacije resursov v projekte raziskavazvoja, ki so najbolj rentabilni ter od
same organizacije in vodenja le-teh. V pénmi odlctitvah in za optimalno oblikovanje
strategij raziskav in razvoja si mora podjetje ngjdgovoriti na sled&a vprasanja:
- Aliima podjetje opredeljeno poslanstvo raziskavamvoja?
- Ali poslanstvo podpira celovito strategijo pod;jétja
- Kaksno vlogo igra tehnologija pri ustvarjanju kordwnine prednosti?
- Ali je nas pristop k organizaciji in financiranjugpektov v raziskavah in razvoju v
skladu?
- Ali je portfelj raziskovalno razvojnih projektovawnotezen glede na tveganje in
pricakovani rezultat? Katere so kratkéne in dolgordne prioritete?

Povedali smo, da lahko inovativno farmacevtsko @geljrazvija nova zdravila na tri osnovne
naine:

-z lastnim razvojem, &mer prevzame celotno tveganje razvoja na lastrpepje,

-z nakupom, bodisi na tia prevzemov ali preko licenc,

- s sodelovanjem, predvsem preko podjetij s skupwaiaganji ali z zdruzevanii.
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Implementacija strategije raziskav in razvoja \esgiji s celovito strategijo podjetja kot tudi s
strategijami ostalih funkcijskih podtp je temelj za uspeSno dolg@mo poslovanje
inovativnega farmacevtskega podjetja. Predvsemeppomembno tesno sodelovanje med
vsemi funkcijskimi podrgji za veijo transparentnost nad projekti, ki so v teku stimni
nasrtovanimi. Ce bo podjetje upostevalo predstavljen sistem begtge SirSega cilja, da se
pravaiasno in strateSko dobro pripravi, veliko laZje & ke prepusti prihodnjih dogodkov
nakljwju. Le tako bo podjetje ohranjalo svojo konkufem prednost in pozicijo med
vodilnimi ter uresnievalo zastavljene cilje, tako finéme kot tudi tiste, ki so v korist ljudem,
ki jim podjetje sluzi in izboljSanju njihovega zdja, kar je primaren cilj podjetja.
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SLOVAR KRATIC

AIDS — Acquired Immunodeficiency Syndrome - encintagonista angiotenzina

ATC — Anatomical Therapeutic Chemical Classificatitoanatomska terapevtska klasifikacija
ali skupina

BIG-PHARMA COMPANIES - skupina velikih farmacevtbkpodietij

Blockbuster — prodajna uspesnica nad 1 milijard®UW&no

BDP — bruto dom& proizvod

CAGR - Compound Anual Growth Rate — povjra letna stopnja rasti

CEDD - Center of Excellence in Drug Developmengnter odltnosti v razvoju zdravil

CNS - Central Nerveus System — centralnéisistem

CRO - Contract Research Organisation — pogodbemskovalna organizacija

DARPA — Defense Advanced Research Projects Agency -

Demand-pull - poteg povpraSevanja

DTC — Direct To Consumer — oglaSevanje, ki se rmnaposredno na uporabnika

EMEA — European Agency for the Evaluation of Medadi Products — Evropska agencija za
zdravila

EU — Evropska unija

FDA — Food and Drug Administration

In-house — znotraj podjetja

In-licensed - licenciranje

J&J — Johnson & Johnson

Know-how — znanje

Me-too drug - razliica komercialno uspesSnih zdravil, ki nimajo bisteeterapevtske
vrednosti, a so patentno zaéne

MRP — Mutual Recognition Process — proces vzajethabgriznavanja

NME — New Molecular Entity — nova molekula

OTC - Over-The-Counter — prodaja preko pulta (jlag)a pomen: prosta prodaja
Pipeline — slov. dovod; pomen: dovod novih izdelladivportfelj novih izdelkov
R&R - raziskave in razvoj

Rx ali POM — Prescription-Only Medicine — zdravidoedpisano le na recept
SCA — Sustainable competitive advantage — strateShkkuregna prednost
SCIENCE-PUSH - potisk znanosti

SPE - strateSka poslovna enota

SPIN-OFF — odcepljeno podjetje

SPC - Supplementary protection certificate

USD - US Dollars

ZDA - Zdruzene drzave Amerike
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