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Ekonomski pogled na patentno varstvo v farmacevtski industriji, primer druzbe Krka
d.d.

Diplomsko delo primerja temeljne znacilnosti zakonodaj razli¢nih drzav na podroc¢ju patentne
zas¢ite, ki se nanasa na farmacevtsko industrijo. Predstavljene so glavne razlike med
inovativno in genericno industrijo. Razvoj inovativnega zdravila je dolgotrajen, finan¢no
zahteven in tvegan proces, medtem ko je generi¢no zdravilo izdelano na osnovi Ze znane
ucinkovine. Zaradi posledi¢no nizjih stroSkov drzava spodbuja uporabo generi¢nih zdravil, a
hkrati zaradi nujnosti razvoja novih zdravil §¢iti novo zdravilo s podelitvijo patenta. V
diplomski nalogi je skozi ekonomske teorije prikazano, na kakSen nadin patent spodbuja
inovacije in zakaj je v primeru farmacevtske industrije najustreznejSa monopolna ekonomska
teorija patentov. V empiricnem delu je predstavljena druzba Krka d.d., kot primer
farmacevtskega podjetja, ki je sicer pretezno genericno, proizvaja pa tudi nekaj lastnih,
inovativnih zdravil. Glede na to dejstvo se umesca med trzne zasledovalce, kar pogosto
izzove tozbe velikih korporacij.

Klju¢ne besede: patentna zasCita, farmacevtska industrija, inovativno zdravilo,
generi¢no zdravilo.

Patent protection from the economic point of view in the example of the pharmaceutical
company Krka d.d.

In this diploma work the basic features of laws concerning patent protection in
pharmaceutical industry in different countries are compared. The main differences between
innovation and generic industry are discussed. The development of innovative drug is a long
process which is also very expensive and risky, whereas generic drug is made on the basis of
an already known substance. Countries encourage the production of generic drug because of
lower costs, but at the same time protect new drug, which is necessary, with patent protection.
Economic theories discussed in this diploma work show how a patent encourages innovation,
and why monopoly economic theory of patents is the most appropriate one in the case of
pharmaceutical industry. The empirical part of the diploma work contains the presentation of
the Krka d.d. company, which is mostly a generic one, although it produces some innovation
drug as well. According to this fact it can be placed among market followers, which is the
cause for often suits of bigger corporations.

Keywords: patent protection, pharmaceutical industry, innovative drug, generic drug.
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1. Uvod

Kljuéni problem, ki se pojavlja v farmaciji se kaze v razli€nih interesih med
multinacionalkami in druzbeno blaginjo. Inovativne druzbe si namre¢ prizadevajo za mo¢no
za$§Cito intelektualne lastnine, predvsem na podrocju patentov, kar zagotavlja visje cene. Na ta
nacin si prizadevajo za povrnitev stroSkov, ki nastanejo zaradi vlaganj v raziskave in razvoj.
Po drugi strani pa so zdravila zelo pomembna za splo$no blaginjo, zato si drZzava prizadeva za
mocan nadzor in regulacijo na tem podroc¢ju, saj morajo biti zdravila dostopna kar najSirSemu

krogu ljudi (glej Irgoli¢, 2004).

1.1 Namen

Namen diplomske naloge je primerjati glavne znacilnosti zakonodaj razli¢nih drzav na
podro¢ju zascite intelektualne lastnine, ki je relavantna za farmacevtsko industrijo. Poudarek
je predvsem na patentu, ki je na tem podrocju najpomembnejsa pravica. Prikazani pa so tudi
razlicni mozni nacini podaljSanja pravic iz patenta (»evergreening«, dodatni varstveni

certifikat).

Osredotocila se bom predvsem na najvecji tekmici na podroc¢ju patentov, tj. ZDA in EU. Da
bi bilo bolj razumljivo, zakaj je tako velika potreba po pravni zasciti farmacevtske industrije
oz. njenih inovacijskih dosezkov, bom izpostavila bistvene razlike med inovativno in
genericno industrijo, ter nekaj dejstev (stroski, Cas razvoja zdravila, tveganje neuspesnosti) in

z njimi povezanih statisticnih podatkov.

V zadnjem casu je bilo predvsem v EU veliko sprememb, ki bodo v precej$nji meri vplivale
na nadaljnji razvoj farmacevtskih druzb — tako proizvajalk generi¢nih kot tudi inovativnih
zdravil. Zato bom primerjala staro, ki je v dolocenih pogledih vsebovala razlicna dolocila za
razlicne drzave in novo, usklajeno farmacevtsko zakonodajo. Izpostavila pa sem popolno
novost (v EU prostoru), kot je npr. Bolarjeva klavzula in poenoteno dolo¢ilo o podatkovni

ekskluzivnosti (glej L'Ecluse and Longeval, 2004).

Pravni vidik farmacevtske industrije pa sem povezala tudi z ekonomskimi teorijami patentov,
da bi ugotovila, katera od njih najbolj ustreza tej panogi in kakSen pomen ima ta panoga za

gospodarstvo.



1.2 Cilj

V diplomski nalogi zelim prikazati razlike varstva intelektualne lastnine med drzavami na
podro¢ju farmacije, opisati glavne znacilnosti genericne in inovativne farmacije (t.i.
originatorjev), primerjati dosedanjo in novo EU farmacevtsko zakonodajo in v povezavi s tem

analizirati temeljne ekonomske teorije patenta.

1.3 Metodoloska izhodiS¢a

Diplomska naloga temelji na pregledu in primerjavi domace in tuje literature s podrocja
intelektualne lastnine v kontekstu farmacevtske industrije. Statisticne podatke sem pridobila
na internetu, saj so v tiskani obliki precej dragi in tezje dostopni. Poleg tega pa so ze ob izdaji
stari najmanj dve leti, kar je na podroc¢ju farmacevtske industrije skoraj zastarelo. Na internetu
pa so dostopni vedno svezi podatki, saj je mozno spletne strani redno obnavljati in

spreminjati.

Pri pisanju diplomske naloge je bilo neizogibno poznavanje tozadevne zakonodaje — vse

relavantne zakone, direktive, pravilnike sem prav tako poiskala na medmreZzju.

Pri analizah izpostavljenih problemov in lastni refleksiji k problematiki sem uporabila metodo
abstrakcije, pri ekonomski analizi patentne zaScite pa sem uporabila klavzulo ceteris paribus.
1.4 Hipoteze

V nalogi preverjam naslednje hipoteze:

1. Pravica do patenta in s tem do monopola na trgu, deluje kot vzpodbuda za nadaljnje
inovacije in odkrivanje novih zdravil, kar pomeni, da za to panogo najbolj ustreza monopolna

ekonomska teorija patentov (glej Spariosu, 2004).

2. Generi¢na industrija je zelo pomembna (predvsem v EU prostoru) predvsem z vidika

varCevanja drzavnih izdatkov za zdravila, zato drzava spodbuja porabo generi¢nih zdravil.

3. Nova farmacevtska zakonodaja EU skuSa poiskati ravnotezje med razvijanjem novih

zdravil in proizvodnjo Ze poznanih, ki jih proizvajajo generiki.



1.5 Struktura poglavij

Uvodoma opisujem namen, cilji, metodoloSka izhodis¢a in hipoteze naloge. V drugem
poglavju je predstavljen razvoj novega zdravila z delitvijo klini¢nih preiskav. Sledi mu
razlaga klju¢nih pojmov: invencije, inovacije in izuma. V cCetrtem poglavju obravnavam
spodbudo za inoviranje in primerjam inovacije s patentno za$¢ito in brez nje. Diplomska
naloga se nadaljuje z opisom $tirih klju¢nih ekonomskih teorij o koristih in stroskih patenta:
to so teorija spodbujanja inovacij, teorija razkritja inovacij, teorija razvoja in komercializacije
inovacij in teorija razvojnih moZnosti. Sesto, obseZnejse poglavije predstavi (patentno) zai¢ito
inovativnih zdravil in vrste patentov v farmaciji ter poda definicijo patenta. To poglavje
obravnava tudi tri razliCne nacine pridobitve patenta (nacionalna prijava, mednarodna
patentna prijava in evropska patentna prijava), poleg tega pa predstavim Se dodatni varstveni
certifikat za zdravila. V sedmem poglavju na kratko prikazem situacijo v EU pred novo
farmacevtsko zakonodajo ter jo primerjam s sedanjo, v kateri sta zajeti t.i. Bolarjeva klavzula
in enotna formula 8+2+1 za ekskluzivnost podatkov. Izpostavim tudi ekonomske implikacije
podatkovne zascite. Kot zadnje poglavje v prvem delu je predstavljen postopek registracije
zdravil, ki zajema tri razlicne moznosti, in sicer nacionalni postopek, postopek z

mednarodnim priznavanjem in centralizirani postopek.

Deveto poglavje je pravzaprav zaCetek drugega, empiricnega dela, kjer je na kratko opisana
Studija primera — druzba Krka skozi zgodovinski razvoj in njen sedanji trzni polozaj. Sledi
poglavje, ki obravnava polozaj Krke v farmacevtski industriji in jo »uvrsti« med trZne
zasledovalce. Navedenih je tudi nekaj primerov patentnih sporov in tozb. V dvanajstem
poglavju so obravnavane Krkine raziskave in razvoj, pri ¢emer je poudarek na vertikalni
integraciji in zdravilih z dodano vrednostjo. Sledi opis glavnih Krkinih trgov (Slovenija,
Jugovzhodna Evropa, Vzhodna Evropa, Srednja Evropa in Zahodna Evropa s ¢ezmorskimi
nevarnosti. Predstavljeni so dejavniki, ki vplivajo na rast generi¢ne industrije in prioritete in
strateSke usmeritve Krke v prihodnosti. V sklepnem poglavju zakljuc¢ujem diplomsko nalogo s

strnjenim povzetkom in lastnimi priporocili za druzbo Krka glede na dane trzne okolis¢ine.



2. Delitev zdravil na inovativna in generi¢na

Zdravila so si sicer lahko bistveno podobna, vendar pa se razlikujejo po svojem izvoru, ki je
lahko bodisi inovativen (inovativna oz. originalna zdravila), bodisi posnemovalen (generi¢na

zdravila oz. generiki).

Zdravilo definira Zakon o zdravilih (ZZdr-1): Zdravilo je vsaka snov ali kombinacija snovi, ki
so predstavljene z lastnostmi za zdravljenje ali preprecevanje bolezni pri ljudeh ali Zivalih. Za
zdravilo velja tudi vsaka snov ali kombinacija snovi, ki se lahko uporablja pri ljudeh ali
zivalih ali se daje ljudem ali Zivalim z namenom, da bi se ponovno vzpostavile, izboljsale ali

spremenile fizioloske funkcije prek farmakoloskega, imunoloskega ali presnovnega delovanja

ali da bi se dolocila diagnoza (ZZdr-1, 2006, 5. ¢len).

Vendar pa se zdravila delijo po svoji originalnosti. Tako poznamo inovativha oziroma
originalna zdravila in generi¢na zdravila. Za inovativna zdravila je znadilno, da so rezultat
Stevilnih, dolgotrajnih in finan¢no zahtevnih raziskav. Najveckrat vsebujejo ta zdravila nove
aktivne ucinkovine, vendar pa spadajo v to skupino tudi zdravila, ki so izdelana z novimi

tehnoloskimi in biotehnoloskimi postopki, ki pomenijo t.i. procesno inovacijo.

Od odkritja inovativnega zdravila pa do njegovega dejanskega vstopa na trg pretece
povpre¢no 12 let ali ve¢. Toliko Casa je namre¢ potrebno za razvoj zdravila, njegovo
oblikovanje, testiranja in ureditev vse potrebne dokumentacije, saj je v zdravstvu bistvenega
pomena ucinkovitost in varnost uporabe dolofenega zdravila — se pravi odsotnost stranskih
ucinkov v najvecji mozni meri. Pomembno je poudariti, da so stroski razvoja inovativnega
zdravila izredno visoki, povprecno 800$ in vec, ter da se kar za 90% spojin po izvedenih
predklini¢nih Studijah izkaze, da za zdravilo niso primerne. Zdravilo pa postane celo manj kot

1% vseh raziskovanihsnovi (glej http://www.innovation.org/index.cfm/nonav/Inside R & D)

Ob vsem nastetem ne moremo mimo dejstva, da je ustrezna pravna zaséita nujna, saj se
proizvajalec le tako lahko zasciti pred kopiranjem in povrne stroSke za raziskave in razvoj
zdravila. Generi¢na zdravila za razliko od originalnih niso inovativna, temve¢ so bistveno
podobna Ze obstoje¢im zdravilom in sicer v aktivni ucinkovini. Nimajo pa lastnih

farmakoloSko-toksikoloskih in kliniénih podatkov, kot to velja za inovativna zdravila.



Generi¢na zdravila naj bi bila za uporabnika enako ustrezna, vendar pa lahko prihaja do
doloc¢enih odstopanj. Vzroki za to se lahko skrivajo v :

— poreklu in kakovosti u¢inkovine

— uporabi druga¢nih pomoznih sestavin

— razliki v tehnoloSkem postopku izdelave

— kakovosti uporabljenih surovin

— razliki v velikosti in obliki molekule

— stopnji ionizacije

— enkratnih znacilnostih posameznih bolnikov (glej Irgoli¢, 2004).

Da je zdravilo ekvivalentno oziroma zamenljivo z inovativnim, se dokazuje z farmacevtsko-
kemijsko dokumentacijo in z bioekvivalenénimi raziskavami. Te raziskave so klju¢ne v
postopku registracije zdravila. Vendar pa se lahko generi¢no zdravilo izdaja in trzi Sele po
poteku patentne zasCite in podatkovne zascite, ¢e seveda obstajata, in ne pod istim imenom,

kot ga ima originalno zdravilo.

Te zahteve se nanasajo na dejstvo, da se proizvajalec generi¢nega zdravila soo¢a z bistveno
nizjimi stroski, vlozi manj znanja in Casa, poleg tega pa mu ni treba opravljati preizkusov o

u¢inkovitosti in varnosti zdravil.

2.1 Razvoj novega zdravila

Kot sem ze nakazala, razvoj novega zdravila ni le zahteven in dolgotrajen proces, ampak tudi
zelo negotov. Za lazjo predstavo navajam spodnjo shemo (slika 2.1), ki nazorno prikaze

celoten potek razvoja oz. R&R procesa v farmaciji.

Slika 2.1: Razvoj novega zdravila
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Skupine strokovnjakov, kemikov, farmacevtov in biologov »prereSetajo« na tiso¢e snovi in
zmesi, da izlo¢ijo vodilno molekulo. Te molekule imajo doloCene Zelene lastnosti, a
raziskovalci jih ponavadi modificirajo tako da povecajo ucinkovitost ali zmanjSajo stranske

ucinke. Rezultat tega procesa je nekaj sto potencialnih zdravil.

Pri izbiranju molekule za nadaljnja testiranja je nujno pretehtati naslednja pomembna
vpraSanja: je verjetno, da bo novo zdravilo bistveno bolj ucinkovito kot dosedanja, ze

obstojeca, bo mozna proizvodnja, bo mozno normalno doziranje in dostavni sistem ipd.

Ko je potencialno zdravilo identificirano, se zacnejo leta testiranj. Le-ta se zacnejo z
laboratorijskimi Studijami in Studijami na zivalih, potrebna pa so zato, da se oceni varnost
uporabe in delovanje na bolezen. Kljuc¢ni del te stopnje testiranj je spremljanje gibanja
zdravila po zivem organizmu. To obsega 4 stopnje: absorpcijo, porazdelitev, metabolizem in
izloCanje. Na ta nacin dobijo zagotovilo, da zdravilo doseze Zeleno mesto in se primerno

giblje po telesu (glej http://www.allp.com/drug_dev.htm).

Razen bioloskih testov raziskovalci opravljajo Se druge predklinicne Studije. Kemijski testi
preverijo Cistost in stabilnost. Proizvajalski testi dolocijo, kako bo potekala masovna
proizvodnja, farmacevtske razvojne Studije pa raziskujejo doziranje, embalazo in obliko

zdravila (tableti, injekcija, inhalator, itd.)

Bistvena naloga te stopnje preiskav je natancna ocena varnosti uporabe, preden se zacne
testiranje na ljudeh, kar pa lahko traja od treh pa tudi do Sestih let. Nekateri testi se izvajajo Se
v naslednji fazi, za primer, &e se pojavijo kaksni nepredvideni, zapozneli stranski uéinki.'

Namen klini¢nih raziskav je preveriti, ¢e je zdravilo varno in u¢inkovito. Od 250 snovi, ki so
vklju¢ene v predklinicne raziskave, jih le petim uspe preboj do naslednje stopnje (glej

http://www.allp.com/drug_dev.htm).

! Ko se predklini¢no testiranje zakljuéi, je potrebno vloZiti prijavo na Agencijo za testiranje na ljudeh, ki vsebuje
vse zbrane podatke, pridobljene s predkliniénimi raziskavami. Vsebovati mora tudi podatke o tem, kako se bodo
raziskave nadaljevale.
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2.2 Delitev klini¢nih raziskav

Klini¢ne raziskave potekajo v ve¢ fazah, ki se delijo na fazo I, fazo II, fazo III in pogosto Se

na dodatno, fazo IV.

Faza I: zdravilo se testira na manjsi skupini (20 do 100) zdravih prostovoljcev. V tej fazi se
ugotavlja predvsem vidik varnosti, tudi kolikSen je varen odmerek. Ugotavlja se tudi, kako se
zdravilo absorbira, porazdeli, metabolizira in izloca. Ta faza lahko traja od 6 mesecev do

enega leta.

Faza II: v to fazo je vkljucenih 100 do 500 bolnikov — prostovoljcev. V tej fazi se torej
ugotavlja uinkovitost zdravila. Poleg varnosti se preverjajo Se stranski ucinki, optimalen
odmerek in pa tudi pogostost jemanja zdravila. Prav tako kot prva faza ponavadi traja od 6

mesecev do enega leta.

Faza III: v tej fazi sodeluje od 1000 do 5000 prostovoljcev- pacientov, z namenom pridobitve
statisticno signifikantnih podatkov. Ta faza pa traja od enega leta pa vse do Stirih let —

odvisno od bolezni in Stevila udeleZencev.

Po zaklju¢ku kliniénih preiskav se analizirajo vsi pridobljeni podatki. Ce zdravilo zadosti
vsem kriterijem, se zdravilo oz. nova uinkovina prijavi pri ustrezni drzavni instituciji. V
Sloveniji je za to pristojna Agencija Republike Slovenije za zdravila in pripomocke (v
nadaljevanju Agencija), za EU je pristojna EMEA (Evropska Agencija za vrednotenje
zdravil), v ZDA pa to funkcijo opravlja FDA (Food and Drug Administration). Vloga za

novo uc¢inkovino navadno obsega 100.000 strani ali ve¢ in vsebuje vse podatke o zdravilu.

Prijavo pregledajo strokovnjaki pri Agenciji — ¢e ucinkovina zadosti vsem kriterijem po
varnosti in uc¢inkovitosti, jo FDA potrdi kot novo zdravilo in postane dostopna bolnikom.
Agencija potrebuje povpreéno 17 mesecev (v letu 2003), da pregleda zdravilo. Zavrnjenih
novih ucinkovin je priblizno10% od 15% (glej http://www.innovation.org/ index.cfm/nonav/

Inside R & D).

Ko je zdravilo odobreno, se lahko zacne masovna proizvodnja. Zanjo je seveda potrebna

ustrezna infrastruktura, ki pa je vzpostavljena Sele Cisto na koncu celotnega procesa, saj ni
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znano, ¢e bo zdravilo dobilo dovoljenje za vstop na trg. Proizvodnja zdravil je zelo specifi¢na,
saj je podvrzena strogim kriterijem s strani Agencije in zato tudi ta industrija zaposluje visje

izobraZene delavce od vecine drugih industrij.

Vendar tudi ko je zdravilo Ze odobreno, z raziskavami Se ni konec, saj zdravilo uporablja
mnozica pacientov, zato obstaja moznost, da se pojavijo redki, nepredvideni stranski ucinki.
V doloc¢enih primerih Agencija zahteva, da se opravijo Se dodatne raziskave, znane kot Faza
IV oz. postmarketinSke Studije. Te ocenjujejo varnost uporabe na dolgi rok in proucujejo
vpliv na dolo¢ene skupine pacientov, kot so npr. otroci, starejsi... Ta faza se lahko nadaljuje
mnogo let, ena Studija pa stane 20 do 30 $ milijonov (glej http://www. innovation.org/index.

cfm/nonav/Inside R & D).
3. Kljuéni pojmi: invencija, inovacija, izum

Da lahko govorimo o pravni zasc€iti doloCene inovacije, je najprej potrebno razumeti osnovne
pojme, ki se pojavljajo v zvezi z njo. Temeljni pojmi so tako invencija, inovacija in izum.
Schumpeter je inovacijski proces razdelil na naslednje dele: invencija, inovacija in difuzija,
do katere pride, Ce se inovacija izkaZe za trzno uspeSno. V tem primeru se namre¢ pojavi

veliko Stevilo kopij oz. imitacije, zato je pravna zascita nujna (glej Schumpeter, 1942).

3.1 Invencija

»Tehnoloska sprememba se zacne z invencijo, ki lahko temelji na novem znanstvenem
spoznanju, ali pogosteje uporabi Ze znana znanstvena nacela« (Davies, 1988: 192). Invencija
je torej prva faza, nujni pogoj, ki je potreben, preden pride do inovacije. Pomembno pri

invencijah je predvsem dejstvo, da niso patentibilne (Pretnar, 2002).

3.2 Inovacija

O inovaciji govorimo, ko se dolo¢ena invencija prvi¢ uporabi v gospodarske namene.
Inovacije delimo na procesne in produktne, vendar pa se je potrebno zavedati, da se v
realnosti zelo pogosto vsaj delno prepletata, saj je tezko na popolnoma isti nacin proizvesti
dva razli¢na izdelka in obratno (glej Ili¢, 2001; Pretnar, 2002). Produktne inovacije pomenijo
generiranje, vpeljevanje in difuzijo novega izdelka, medtem ko procesne inovacije pomenijo

generiranje, vpeljevanje in difuzijo novega proizvodnega procesa (glej Stoneman, 1986).
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3.3 Izum

Izum je predmet patentne pravice, je torej nekakSen pravni izraz za inovacijo. Zanj velja da
»gre za tehni¢no reSitev nekega problema, ki je nova in v primerjavi s stanjem tehnike v svetu

pomeni napredek« (Bohinc, Kete Ujcic, 2001: 16).

Z vidika pravnega varstva mora izum, da lahko postane patentiran, zadostiti kriterijem
novosti, tehni¢nosti’, biti mora dosezek na ravni izumiteljstva in industrijsko uporabljiv. Ti

kriteriji bodo natan¢neje razlozeni v nadaljevanju.

4. Spodbuda za inoviranje

Kot vzrok spodbude za inoviranje se pojavljata dva temeljna vidika in sicer monopolni in
konkuren¢ni. Na spodbudo za inoviranje naj bi bistveno vplivalo trzno okolje, v katerem se

doloc¢eno podjetje nahaja.

Glavni zagovornik monopolne teorije je gotovo Schumpeter (1942). Skladno z njegovo teorijo
je inovator postavljen v dinami¢no konkurenéno okolje, kjer je odvisen od obnasanja ostalih

podjetij in nenehno prisiljen na prilagajanje okolju, z inovacijo pa pridobi zacasni monopol.

Ko inovator uvede inovacijo in jo seveda tudi patentira, postane monopolist, saj ustrezen
substitut ne obstaja, kar pomeni, da se tudi cena izdelka oblikuje po monopolnih nacelih. Ker
pa se po dolo¢enem ¢asovnem obdobju odzovejo tudi ostala podjetja, ja monopolni polozaj le
zaCasen. Vendar pa se najuspes$nejSim podjetjem uspe izogniti konkurenénemu procesu in
obdrzati monopolno mo¢. Po Schumpetru nastanek monopola ne pomeni manjse spodbude za

inoviranje (glej Ili¢, Pretnar, 2004).

Ta vidik je sicer najbolj pogost, vendar pa Kitch izpostavi najmanj tri probleme oz.
pomanjkljivosti: pogosto za dolocen produkt obstaja nek bliznji substitut; vsaj na zacetku
patentne za$Cite pogosto prihaja do rivalstva med obstojeCo tehnologijo oz. produktom in
novo tehnologijo oz. produktom; pred iztekom patentne zaScite inovatorji produktom

najveckrat zniZajo ceno (glej Kitch, 1986).

? Pogoj tehni¢nosti zahteva, da mora izum pokazati naéin, ki vedno pripelje do istega rezultata.
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Za inoviranje zadostuje ze normalni konkurenc¢ni profit, ni pa potreben ekstra profit.
»Konkuren¢na spodbuda za inoviranje se pojavi zaradi potrebe, da bi se podjetje izognilo
negativnim profitom (izgubam), ki bi se neizogibno pojavile, ¢e ne bi bilo prisotnih stalnih

inovacijskih aktivnosti« (Ili¢, Pretnar, 2004: 285).

Nasprotno Arrow (1962) zagovarja staliS¢e, da spodbudo za inoviranje doloca le velikost
dobicka od inovacije, pri ¢emer je inovator obravnavan izolirano, trzna struktura pa dana.
Spodbuda za inoviranje je vecja v popolni konkurenci kot v monopolu ali nepopolni
konkurenci. To tezo utemeljuje z alokacijsko neuc¢inkovitostjo monopola in tako visje cene in
manjSe koli¢ine kot v razmerah popolne konkurence, pri ¢emer ima monopolist Ze brez
inoviranja ekstra dobicek in s tem manjSo spodbudo za inoviranje kot popolni konkurent, ki

po inoviranju postane monopolist (glej Ili¢, 2001).

»V popolni konkurenci so vsa inovativna podjetja prisiljena vse inovacije zasCititi s
patentom, Ce se zelijo izogniti negativnim profitom in izkoriS€anju stroSkovnih prednosti s

strani free - ridersov’« (Ili¢, Pretnar, 2004: 277).

V globalni konkurenci, kakr$ni smo pri¢a po svetu in z vstopom Slovenije v EU, imajo
inovacije ¢edalje vecjo veljavo kot dejavnik konkurencnosti podjetij. Vendar pa so inovacije
same po sebi, brez ustrezne pravne zascite (v tem primeru patent), takoreko¢ brezpredmetne,
saj se zelo hitro pojavijo imitacije ali kopije, ki so lahko inovativnemu produktu delni ali
popolni substitut. Problemati¢no pri tem pa je, da imitator zlorabi tuje znanje za lasten R&R

in zato proizvaja z bistveno niZjimi stroski; tako prihaja do nepostene konkurence.

Vlaganje, namenjena za R&R, so po Schererju in Rossu (1990) t.i. fiksna nepovratna
vlaganja: ko so ta sredstva enkrat porabljena, jih ni mogoce ve¢ povrniti. Inovator zato
pricakuje, da bo ob ekonomskem izkori§€anju inovacije mogoce na trgu doseci tako visoke
cene, da bodo na ta nacin ustvarjeni dobicki presegli vrednost fiksnega nepovratnega stroska v
obliki zacetnega vlaganja. To je mogocCe doseci le s patentno zascito, s katero se inovatorji

zavarujejo pred zastonjkarsko konkurenco in s tem pridobijo monopolno mo¢. To mo¢ ¢rpajo

3 Zastonjkarji — podjetja, ki brez lastnih stroskov pridejo do tujega znanja vsebovanega v inovaciji, in ga
uporabijo za lastne komercialne namene.
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1z dveh virov: iz monopola nad znanjem, vsebovanim v inovaciji, in ekonomskega monopola

z njenim izkoriS¢anjem (glej Ili¢, 2001).

4.1 Inovacija s patentno zaScito

Ce gre za inovacijo, ki predstavlja nov in uporaben izdelek, se vzpostavi prej neobstojeca
krivulja povpraSevanja D(Slika 4.1). Imetnik patenta ima izklju¢no pravico do izdelave in
prodaje izdelka in je torej monopolist, kar pomeni, da je koli¢ina proizvodnje in posledicno
prodaje izdelka dolo¢ena z marginalnim nacelom monopolista. Proizvajal bo tisto koli¢ino
blaga pri kateri bodo mejni stroski (MC) enaki mejnim dohodkom (MR;). Ta koli¢ina je Q;.
Za to koli¢ino dobi na trgu ceno P;, tako njegov celotni dohodek predstavlja enacba TR; =
P*Q;. Pri tem predpostavimo, da so MC konstantni. Monopolni dobic¢ek predstavlja plos¢ina
pravokotnika P;AXM, vendar pa je potrebno upoStevati, da to ni inovatorjev Cisti dobicek, saj
je potrebno upostevati Se zaCetne nepovratne stroSke za RR. Te stroske (ponavadi so kriti s
posojilom) je potrebno izraziti v smislu letnega toka za obdobje trajanja patenta. Velikost
posameznega obroka za vracilo posojila predstavlja pravokotnik IJKL. Polje BAP; predstavlja
velikost potroSnikovega presezka, ki nastane zaradi dejstva, da potrosniki dobijo koli¢ino Q,
pa ceni P; in jim za enoto novega blaga klub pripravljenosti ni treba placati vi§je cene od P,
(Ili¢, 2001; Scherer, Ross, 1990). V primeru, ko je inovacija (izum) zasCitena s patentno

za$¢ito, predstavlja polje P;AXM vir monopolne spodbude za inoviranje.

Slika 4.1: Inovacija s patentno zasc¢ito

RR

MC

D,

MR 1

0

Vir: Scherer, Ross (1990: 623).
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4.2 Inovacija brez patentne zascite

Ko se pojavi nov izdelek, se v primeru odsotnosti patentne zas¢ite kmalu pojavijo razli¢ne
imitacije ali kopije* le-tega. To povzroéi premik krivulje povpradevanja po inovativnem blagu
levo navzdol (D). Krivulji D, ustreza tudi nova krivulja MR;, tako da maksimizira dobicek
pri obsegu proizvodnje Q», ki je manjSi od obsega Q;, niZja pa je tudi cena ( P,). Celotni
dobic¢ek tako znasa P,BYM, pri ¢emer je potrebno $e pokriti stroske RR. Ce patentna zaiCita
ne obstaja, se konkurenca zelo enostavno dokoplje do novega znanja. Njihovi stroski na enoto
pa seveda povzro€i, da je izdelek zanimiv za vedno nove imitatorje. Na ta nacin inovator
izgublja vedno vecji delez trga, njegova residualna krivulja povpraSevanja se pomika vedno
bolj levo navzdol (Ds), prodana koli¢ina se zniza na Qs, cena pade na P3, tako da njegov
dobicek znasa le Se P;CWM, kar pa morda sploh ve¢ ne zadostuje za pokritje zaCetnih
nepovratnih stroskov. Ker so posledice neza$¢itene inovacije ocitne — kazejo se v zmanjSanju
monopolnega dobicka, je jasno da se inovatorji ne bodo odlocali za to moznost, saj ne bi bil

sposobni pokriti niti stroSkov za RR (glej sliko 4.2 in Ili¢, Pretnar, 2004).

Slika 4.2: Inovacija brez patentne zascite

Zp DU
4
ff’

T= MC
VW M
\\ n-:_'“‘
- D: *ﬁﬁ"h‘
MR- D,
0 MR :
Qe Q: C Q Q

Vir: Scherer, Ross (1990: 623).

* Razlika v imitacijo in kopijo je v tem, da imitacija nastane na podlagi proste uporabe patentne informacije za
lasten R&R, je torej konkurencna inovacija, kopija pa je zastonjkarska imitacija brez lastnih stroskov za R&R.
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Proces vstopanja na trg vedno novih ponudnikov nezascitenega blaga postopno »preobraza«
monopolista v popolnega konkurenta. »Naval« novih proizvajalcev se ustavi, ko je
inovatorjev dobicek enak 0, oz ko se njegova residualna krivulja povprasevanja spusti na
raven MC in postane popolnoma elasticna. Cena se vzpostavi na ravni OM (visina MC),
inovator pa postane popolni konkurent. Imitacija nezaSitene inovacije povzro¢i iznicenje
monopolnega dobicka hkrati pa tudi iznicenje narave novosti in posebnosti izdelka, ki postane

delni ali celo popolni substitut (Ilic, 2001).

Zmanjsanje monopolnega dobicka pa ima za potroSnika in druzbo kot celoto pozitiven
ekonomski ucinek, saj se poveca potrosnikov presezek in zmanjSa »mrtvo breme« oz. poveca

se druzbena blaginja (polje AZX).
5. Ekonomske teorije o strosSkih in koristih patenta

Z vidika ekonomije lahko govorimo o Stirih glavnih teoretskih okvirih, ki prikazujejo klju¢ne
funkcije oziroma nacine, kako patentna zaSCita spodbuja tehnoloske inovacije. Ob
upostevanju razli¢nih kontekstov predvidevamo, da imajo patenti razli¢ne vloge v razlicnih
tehnologijah in sektorjih. V dolo¢enem kontekstu so nekatere teorije precej verjetne, v drugih
pa niso tako prepricljive. Bistveno je seveda, da se zavedamo pod kakSnimi pogoji so teorije
smiselne. Na kratko bom opisala teorijo spodbujanja inovacij, teorijo razkritja inovacij, teorijo

razvoja in komercializacije inovacij in teorijo pri¢akovanega razvoja.

Vendar pa ni nujno, da se te Stiri teorije vedno medsebojno izkljucujejo. PriCakovanje
patentne zascite lahko namre¢ spodbudi inovacijo, posedovanje patenta pa lahko spodbudi

nadaljnji razvoj.

Na splosno pa se navedene teorije razlikujejo v predvidevanjih glede pogojev, v katerih so
inovacije ustvarjene, razvite ali komercializirane. Predvidevanja se osredotocajo na naslednje
pogoje:

— naravo in u¢inkovitost drugih dejavnikov poleg patenta, ki spodbudijo inoviranje in z

njo povezane aktivnosti’

> Te aktivnosti so npr. komercializacija, licenciranje itd.
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— verjetnost skupine potencialnih inovatorjev, ki delajo na razli¢nih, nekonkuren¢nih
projektih ali fokusiranje na eno ali na mnoZzico med seboj tesno povezanih alternativ

— transakcijske stroSke licenciranja inovacije s patentom ali brez njega

— razmislek, ali veckratni postopki v inovaciji, razvoju in komercializaciji nove
tehnologije tezijo k nadaljevanju znotraj ene organizacije, ali pa ima veC organizacij
teznje po sodelovanju v razli¢nih fazah procesa

— prikaz tehnoloskega napredka in medsebojne casovne in sistemske povezanosti

inovacij (glej Mazzoleni, Nelson, 1998).

5.1 Teorija spodbujanja inovacij

Ta teoretski okvir prikazuje, »da ima samo ex ante garantiranje in ex post uresniitev
ekskluzivnih pravic nosilcem patenta s strani drzave zmoznost, da jih spodbudi za investiranje
v inovacije. Priakovanje pridobitve patenta je torej spodbuda za koristne inovacije«

(Spariosu, 2004: 8).

Obravnavana teorija je najbolj razsirjena in poznana med teorijami o koristih patenta, njegova
korist pa je v motivaciji za inoviranje, kar je edini druzbeni namen patenta. Iz tega sledi, da
mocnej$a patentna za$€ita zagotavlja vecje Stevilo inovacij. Pravzaprav gre za tradicionalno

monopolno teorijo patentov.

Vendar pa je situacija mnogokrat precej bolj kompleksna, kot bo prikazano v nadaljevanju.
Spodbujanje inovativnosti s pravico ekskluzivnega patenta je namre¢ mozno le za ceno
druzbenega stroska, ki se kaze kot prepoved uporabe inovacije, saj je patent vrsta monopola,
Ceprav omejenega. Nosilcu omogoca tudi vecje koristi od proizvoda kot v pogojih
konkurence. Hkrati monopolne pravice na druzbo prevalijo stroSek v obliki vi§jih cen in
manjSih koli¢in blaga. Ta problem pa tudi odpira temeljno vpraSanje patentnega prava: ali je
potrebno, da intelektualna lastnina zagotavlja vecje nagrade, kot bi bilo potrebno za

spodbujanje inovacij, in v primeru pritrdilnega odgovora tudi, zakaj.

Nekateri avtorji, ki zagovarjajo negativen odgovor, predlagajo, da bi bilo patentno pravo
zasnovano tako, da bi podeljevalo patente le za inovacije, ki drugace ne bi bile udejanjene.
Kriterij, po katerem bi se presojalo, kdaj bi bilo to potrebno, pa bi bila ekonomska sposobnost
podjetja in sam trg. Za inovacije, ki bi nastale tudi brez zaScite, pa patent ni nujen. Vendar pa

se v tej ideji skriva kar nekaj problemov: najprej bi bilo potrebno dokazati, da je za
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inovacijsko angaziranje nujna neka dodatna spodbuda; potem bi bilo pod predpostavko, da je
napor nujen, potrebno dokazati, da je patentna vzpodbuda ucinkovita, nazadnje pa bi bilo
potrebno Se dokazati, da ne obstaja noben drug, boljsi nain za doseganje Zelene resitve. To

pa bi bilo izredno tezko, ¢e ne celo nemogoce (glej Spariosu, 2004).

Ta implikacija se v veliki meri nanaSa na univerze, ki so financirane iz javnih sredstev, zato
njihove inovacije ne potrebujejo nobene zascite — njihovi izsledki so v vsakem primeru javni.
Poleg tega gre pri njih najveCkrat za invencije, ki tako ali tako niso patentibilne, saj gre
ponavadi za bazi¢ne raziskave oz. znanstvena odkritja. V mnogih primerih bi imela podjetja
zanimanje za nadaljnji razvoj tako pridobljenih rezultatov. Podjetja namrec lahko patentirajo
svoja odkritja, pridobijo polozaj prvega na trgu ali pa celo oboje. Raziskovalci na univerzah
ne potrebujejo licence oz. druge ekonomske izmenjave, ki naj bi motivirala to delo. Poleg
tega bi zahteva po licenci lahko zozila krog potencialnih raziskovalcev, da bi idejo Se naprej
razvijali. Posebno mocan pa je argument, da bila zaradi nedefinirane komercialne vrednosti
ideje in podvrzenosti razlicnim navodilom s strani razli¢nih raziskovalcev izvedba precej

otezena (glej Mazzoleni, Nelson, 1998).

To teorijo so zagovarjali ekonomisti, kot so Arrow (1962), Nordhaus (1969) in Scherer
(1972). Vecina razlicic te teorije predpostavlja, da inovacijo uporablja oz. proda podjetje, ki jo
je tudi izvedlo. Vendar pa Arrow (1962), Merges (1995) in Arora (1994) izpostavijo problem,
ki se pojavi Ce se prodaja odvija v odsotnosti pravic intelektualne lastnine. Ti avtorji so
zavzeli staliS¢e, da mocne patentne pravice zmanjSujejo transakcijske stroske licenciranja.
Mocni patenti® bi tako zagotovili spodbudo tudi za »stranke«, ki imajo omejen obseg uporabe

inovacije, s tem da bi olajsal prodajo pravic na inovaciji.

V vecini razliCic te teorije se predvideva, ve¢inoma implicitno, da je socialna korist dolo¢ene
inovacije le njena kon¢na uporaba, socialna korist patenta pa se izgubi (v spodbujanju
inovacije zaradi priakovanja patenta). Formulacija te teorije vodi sama po sebi k analizi
optimalne »moci« patenta, ki jo Scherer (1972) definira kot trajanje, Klemperer (1990) pa kot
obseg in izmenjavo med koli¢ino naras¢anja inovacij zaradi vec¢je patentne moci in naraslih

druzbenih stroskov povezanih z monopolno pozicijo imetnika patenta. Tako predstavlja

% Gre za patent s §irokim obsegom patentne zaiéite, kar pomeni veliko $tevilo patentnih zahtevkov.
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logiko pravkar omenjene verzije naslednja formula: veC inovacijskega napora + vec

inovatorjev = bolj uporabno inoviranje.

Druga razlicica te teorije ima druga¢no predpostavko. Izhaja namrec€ iz situacije, ko so vsi
inovatorji osredotodeni na isto inovacijo. Iz te predpostavke izhajajo »patent race models«’,
&e pa je krog nekoliko vedji, a $e vedno omejen, so primernejsi t.i. woverfishing« modeli.® V
obeh modelih patent ne predstavlja ve¢ nedvoumne koristi, s tem ko naras¢a skupni
inovacijski napor, ki se kaze v Stevilu ljudi in koli¢ini ¢asa. Bistveno je, da se inovatorji
zavedajo, da imajo konkurenco, in da ne bodo uspeli, ¢e bodo zgolj ustvarili inovacijo, ampak
bodo uspeli samo, ¢e jo bodo vpeljali prvi. To dejstvo nosi dve mozni posledici: lahko deluje
kot spodbuda, da uporabijo ve¢ resursov in hitreje, kot bi jih drugace; lahko pa pomeni
prevelik pritisk in povzro€i, da opustijo raziskovanje. V obeh modelih pa predstavlja patent

»zmagovalec dobi vse« sistem (glej Mazzoleni, Nelson, 1998).

Patentna zaSc¢ita ni edini mehanizem, ki zagotavlja prilaS¢anje donosov iz investicije v R&R.
Inovatorji na primer lahko uzivajo privilegiran polozaj zaradi prvega mesta na trgu kljub
odsotnosti patentne zaScite (zaradi ex ante monopolnega polozaja). Poleg tega monopolna
ekonomska spodbuda ni edina, ki motivira inovatorje. Kot motiv lahko nastopa tudi zelja po
izboljSanju doloCenega procesa zaradi same narave dela, Zelja po priznanju s strani

nadrejenih, poslovnega okolja ipd.

Empiri¢ni podatki dosedanjih raziskav (Levin in drugi, 1987, Mansfield, 1986) dokazujejo, da
v mnogih industrijah patent ni klju¢ni faktor inovativnosti. V panogah, kot so elektri¢na
oprema, osnovne kovine, orodja, pisarniSka oprema, motorna vozila in Stevilne druge, le 10%
vseh obstojecih inovacij ne bi bilo, ¢e patentna zascita ne bi bila zagotovljena. V teh panogah
je dosti pomembnejse, da podjetje prvo vstopi na trg. Pomembna izjema pa je farmacevtska in
nekatere druge kemijske industrije. Farmacevtska industrija bi brez patentne zascite razvila le
40% vseh zdravil, torej kar 60% manj, kar je relativno velik delez. Ostale panoge kemijske
industrije pa bi v odsotnosti patenta razvile le 60% novih spojin, kar je Se vedno precej manj
kot sedaj. Potrebno je poudariti, da so bila v tovrstnih raziskavah zajeta srednja in velika

podjetja, ki jim ni treba prodati ali licencirati inovacije, da bi povrnile stroske. Za inovatorje,

7 Eden od modelov patentnih iger; gre za model patentne dirke.
¥ 0 tem modelu govorimo, kadar gre za §ir§i, a $e vedno omejen krog moznih inovacijskih moznosti.
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ki jim to predstavlja edino moznost, pa utegne biti patent mnogo pomembnejsi (glej

Mazzoleni, Nelson, 1998).

V ostalih panogah naj bi bili dosti pomembnejsi drugi faktorji: prednost v zacetku posla,
organizaciji proizvodnje, prodaje ali servisa. Poleg tega je empiri¢no potrjeno (glej Spariosu,
2004) da je v dolocenih panogah proces imitacije relativno dolg in finan¢no zahteven tudi v
primeru, ko patentna zaSCita ne obstaja. V nekaterih panogah je tehnoloski napredek celo tako

hiter, da je patentna zaSc€ita pravzaprav irelevantna.

5.2 Teorija razKkritja inovacij

Ta teorija se ne osredotoca ve¢ na problem, kakSna patentna zasc¢ita generira najve¢ inovacij,
ampak jo zanima, na kakSen nacin so inovatorji delezni nagrad za svoje delo. Temelji na
predpostavki, da je zaScita znanja v domeni poslovne skrivnosti mozna in tudi zadosten pogoj
za razvoj inovacije, vendar pa to druzbi ne ustreza. Z druzbenega stalis¢a je bolj racionalno,
da se dodeli pravice intelektualne lastnine in v zameno zahteva javnost odkritja in vseh
pripadajocih podatkov, ki se vezejo na izum. Patenti pravzaprav predstavljajo sredstvo hitre in
siroke difuzije tehni¢nih informacij na katerih so zasnovane inovacije. Ce je patent javen,
pomeni, da postanejo patentne informacije prosto dostopne: v prvi vrsti kot sploSno znanje o
izumu, in potem Se kot znanje, ki se ga lahko uporabi v praksi. V tem teoretskem kontekstu
igra patent torej dve vlogi: da »razglasi« obstoj inovacije in olajSa njeno licenciranje oziroma
prakti¢no uporabo. Ta teorija torej nakazuje dvojno naravo patenta, in sicer kot javne in kot
zasebne dobrine. Kot zakonita pravica je patent tipi¢na privatna ekonomska dobrina, ki tretjim
osebam onemogoca izkoriSanje izuma. Onemogoca uporabo ustvarjenega materialnega
artefakta za komercialne namene s strani tretjih oseb. Patent kot javna dobrina pa nastopa v
vlogi popolnega razkritja vsega znanja, ki je vsebovano v dolo¢enem izumu. To znanje se
sicer ne sme uporabiti neposredno za enak produkt, lahko pa se uporabi kot podlaga za nek

drug, konkurenc¢ni izum (glej Ili¢, Pretnar, 2004).

Tako oblikovana formulacija pa obrne prej$njo teorijo na glavo, saj patenti niso nujni za
spodbujanje inovacij, ampak bolj za spodbujanje razkritja vsebovanega znanja in
preprecevanja zastonjkarskega kopiranja. Poleg tega se lazje oblikuje ocena o transakcijskih

stroSkih licenciranja in omogoca, da je ta moZnost uporabljena veckrat, kot bi bila sicer.
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V konvencionalni interpretaciji te teorije si inovator lahko prisvoji donose od novega procesa
ali novega proizvoda s prostim izkoriS¢anjem inovacije, njenim licenciranjem ali skozi
varovanjem relevantnih informacij kot tajnih, da bi preprecil hitro kopiranje. MoZnost
patentiranja inovacij pravzaprav predstavlja spodbudo, zaradi katere inovatorji v zameno za
za$Cito objavijo javnosti relevantne podatke. To vecinoma pocnejo tudi tedaj, ko gre za
proizvode, ki jih je mogoce relativno lahko in hitro imitirati, oziroma kadar bi bile poslovne
skrivnosti le kratkega roka. Kadar se lahko doloc¢ena znanja dolgo Casa obdrZi v tajnosti, ker
niso podvrzena enostavni imitaciji, se inovatorji v€asih odlo¢ijo za poslovno skrivnost
namesto za patentno zascito. Iz tega sledi, da patenti niso vedno dovolj mo¢na spodbuda za

inovacije.

Glavna vloga patenta po tej teoriji je objava informacij in posledi¢no zascita njihove Siroke
uporabe. V odsotnosti patenta bi imele informacije dosti bolj omejeno cirkulacijo, saj bi bile
varovane kot poslovna skrivnost. Ta teoretski okvir pa vsebuje tudi dolocene indirektne
spodbude za inoviranje. Ko ima namre¢ inovator omejene moznosti za lastno raziskovanje
vseh moznih uc¢inkov inovacije, lahko priloZznost prodaje licence pomeni zagotovilo vecjih

profitov, kar predstavlja dodatno spodbudo za inoviranje (glej Spariosu, 2004).

Splosno je poznano dejstvo, da je laZje razumeti atribute novih proizvodov, ki so Ze na trgu,
kot zacetne invencije in razvojno delo, ki je bilo potrebno. 1z tega izhaja, da je uporaba zascite
poslovnih skrivnosti mnogo varnejse in uporabnejse za procesne, kot za proizvodne inovacije;
za druzbo pa je veliko bolj pomembna diseminacija procesnih inovacij, na katere se ta teorija

v ve¢ji meri tudi nanasa (Levin in drugi 1987).

Dejstvo, da razpolagajo s patentom, povzro¢i, da so njihovi nosilci mnogo bolj dostopni za
sodelovanje kot v primeru, ¢e izumi ne bi bili zasCiteni s patentom. Zaradi gotovosti, ki jo
prinasa zascita, so precej bolj pripravljeni na dogovore z drugimi, nekonkurenénimi podjetji o
prenosu tehnoloskih informacij. Mozno je celo, da se znanja adaptirajo za potrebe podjetij iz
drugih strok. V tem primeru patent predstavlja faktor, ki nosilcu omogoca vec¢jo odzivnost na
zahteve o raz$iritvi inovacije na nova podroc¢ja ali razvoj tudi za nove nacine uporabe. Ta
vidik je v tesni navezavi z verzijo prejSnje teorije, v kateri imajo inovatorji omejene moznosti,
da bi sami raziskali inovacijo. Pravkar naStete moznosti sodelovanja pa vodijo Ze v naslednji

dve teoriji (glej Mazzoleni, Nelson, 1998).
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5.3 Teorija razvoja in komercializacije inovacij

Ta teorija pojasnjuje naknadne faze inovativnega procesa: razvoj in komercializacijo, kot
pove ze ime. Patenti namreC sprozajo investicije, ki so potrebne za razvoj in komercializacijo
inovacij. Ta teorija je pravzaprav ze uporabljena v praksi. Na njenih temeljih je podaljSan
patent za parni stroj z argumentom, da bo podaljSanje spodbudilo komercializacijo inovacije.
Po najosnovnejsi razlicici ta teorije se zdi, da je le ena od verzij prve teorije, s to razliko, da se
patent pojavi Ze zgodaj, Se v fazi raziskav in da je potrebno Se veliko dela, preden bo inovacija
pripravljena vsaj za osnovno za uporabo.

Glede na to, predstavlja patent v zgodnji fazi raziskovanja posebno vrsto zagotovila o
prisvojitvi ekonomskih koristi, ki izhajajo iz inovacije, seveda pod pogojem, da je moZen
tehnoloski razvoj. To je tudi predpostavka za pozitivno poslovno odlocitev (glej Spariosu,

2004).

Nek nov argument dodatno osvetljuje to teorijo. LastniStvo nad patentom omogoca
njegovemu nosilcu prihod na trzis¢e kapitala, kjer si lahko zagotovi sredstva za financiranje
raziskav in razvoja. To dejstvo je kljucno za mala podjetja, ki se soocajo z velikimi
razvojnimi stroski preden inovacijo lansirajo na trzisce. Ta teorija pojasnjuje tudi okolisCine,
v katerih podjetje, ki za¢ne razvijati inovacijo, ni sposobno, da jo tudi dokonc¢a. Posedovanje
patenta s strani originalnih inovatorjev olajSa prenos znanja na podjetja, ki so v boljsi poziciji

glede razvoja in komercializacije.

Ta teorija je bila v srediS¢u pozornosti leta 1980, v diskusijah, ki so vodile k »Patents and
Trademark Act Amendments« (poznan kot »Bayh-Dole Act«). Ze od zadetka desetletja je
patentna politika po zaslugi dopolnitve zakona Bayh-Dole razsirjena in usmerjena tudi na
podrocja, kjer je bilo do tedaj patentiranje zelo redko. Vse veckrat so bili patenti dodeljeni za

inovacije in odkritja, ki so bila dale¢ od prakti¢ne uporabe (glej Mazzoleni, Nelson, 1998).

Ta pojav je bil Se posebno izrazit na podrocju biotehnologije in farmacije. Poleg tega je
omenjena zakonodaja univerzam in drzavnim laboratorijem omogocila, da prijavljajo patente
na osnovi raziskovanj, ki so bili financirani iz drzavnih fondov. Prej so bili rezultati teh
raziskovanj v javni domeni, sedaj pa so se zaCele pojavljati Cedalje glasnejSe zahteve po
komercialni uporabi znanstvenih odkritij. Vse te novosti pa so povzrocile loitev oz.

razdelitev inovacije na raziskovalni in razvojni vidik. Ta moznost je v ostrem nasprotju s
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staliS¢em prve teorije, k pravi da podelitev patenta ni nujna, ¢e bi do inovacij prislo v vsakem
primeru. Argumentacija, ki je govorila v prid razsiritve tradicionalne zaScite, je bila, da bi
inovacije, financirane iz javnih zavodov ostale neizkoriS¢ene, dokler se ne bi komercialno

razvile (glej Mali, 2002).

Sposobnost, da znanje postane komercialno uporabno, pa imajo samo zasebna podjetja;
potrebno pa se je zavedati, da se podjetja ne bodo angaZzirala za razvoj univerzitetnih inovacij,
dokler ne pridobijo ustreznih lastniskih pravic. Ce bi univerze razpolagale z moé¢nim
patentnim pravom, bi imele moznost, da prodajo ustrezne licence podjetjem, ki bi lahko
organizirale razvoj in komercializacijo brez veéjega tveganja. Ce patent ali ekskluzivno
licenciranje ne obstaja, seveda ne moremo pric¢akovati, da bi bila podjetja motivirana za

investiranje v nadaljnji razvoj.

Ena od interpretacij te teorije pravi, da posedovanje patenta spodbudi lastnika prvotne ideje
(malo podjetje, univerza), da pois¢e podjetje, ki bi bilo pripravljeno idejo izpopolniti in jo
lansirati na trg. To pa je v osnovi razsiritev verzije druge teorije in pomeni drugacen pogled
od verzije, ki implicitno domneva, da brez mo¢nega zafetnega patenta podjetje ne bo nujno

prevzelo raziskovalnega dela, da bi razvilo donosno produktno ali procesno inovacijo.

Od prve teorije se razlikuje v okolis¢inah oz. pogojih, v katerih se odvija zgodnje
raziskovalno delo dolocene organizacije. Problem nastane, ko organizacija (npr. univerza)
zacne z raziskovalnim delom, a nima ustreznih pogojev, v katerih bi bila zaceto delo sposobna
tudi sama dokoncno razviti. Posedovanje patenta lastniku originalne ideje olajSa predajo
naloge organizaciji (se pravi podjetju), ki ima ustreznejSe resurse za dokoncanje procesa
R&R, se pravi za razvoj in komercializacijo. Ta vidik je v sedanjosti zelo aktualen, saj se tudi
od univerz pric¢akuje ¢edalje vecja vpetost v trzno okolje in financna upravicenost drzavnega

»sponzorstva« (glej Mali, 2002).

5.4 Teorija razvojnih moZnosti

To teorijo je leta 1977 osnoval Edmund Kitch, uvr§¢a pa se med teorije druzbene koristi
patenta. V tej teoriji se patentni sistem ne tretira kot sredstvo prisvajanja donosa iz naslova
inovacij, ampak kot sistem ucinkovite alokacije resursov za razvoj ze obstojeCih inovacij.
Teorija pravzaprav domneva, da obsezni patenti, dodeljeni zgodaj v procesu inoviranja,

omogocajo njihovim nosilcem koordininacijo nadaljnjega razvoja. Podobno kot zgoraj
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opisana teorija tudi ta predpostavlja, da se koristnost patenta pokaze ze takoj po izpeljani
zacetni invenciji. Posedovanje obseznega patenta na zacetni inovaciji omogoca imetniku, da
narekuje tehnoloski razvoj v razlicnih dimenzijah, medtem ko bi bil razvoj prosto dostopne

zacetne invencije kaoticen, podvojevalen in potraten.

V tej perspektivi se patent razume kot sredstvo lastniSkih pravic na podrocju Se neizkoris¢enih
inovacij. Ce ima nosilec patenta ekskluzivno pravico, da uporabi novo tehnolosko moznost,
kasnejsi sodelavci ne morejo razvijati in pridobiti koristi od inovacije, ¢e prej ne pridobijo
licence za dano tehnologijo. Na ta nacin postane nosilec patenta vez med vsemi, ki delajo na
razvoju, hkrati pa ima moznost, da usmerja aktivnosti in olajSa transfer informacij (glej

Spariosu, 2004).

Predpostavka, da patent omogoca urejen tehnoloski razvoj, se od tretje omenjene teorije
razlikuje po trditvi, da lahko postane Sirok obseg razvoja invencij moZen, ¢e je zaletna
invencija dostopna kot input — tako za potrebe razvoja kot za modifikacijo v razli¢nih smereh.
Implicitna skupna toCka razli¢nih variacij tretje teorije je priznavanje le enega, koncnega
proizvoda, ki je klju€en — v smislu, da so vmesni, delni proizvodi nerelavantni (Ceprav se
zaveda, da so za R&R potrebni Stevilni resursi in je prisotno veliko tveganje). V svoji najboj
osnovni varianti tretja teorija predpostavlja, da delo, ki temelji na zaCetni invenciji, ni
patentibilno. Nasprotno pa Kitch trdi, da se z uporabo invencije kot inputa lahko razvije
mnozica uporabnih inovacij. Vendar pa se tudi sam zaveda, da je to lahko problemati¢no;
veliko inovatorjev ima namre¢ podobno znanje in dostop do potencialnih inovacij in se tega
tudi zaveda. Zato prihaja do tekmovanj za doloc¢eno invencijo. Iz tega izhaja, da je potreben
obsezen patent za zaetni izum, da ne bi prihajalo do nepotrebnega podvajanja in troSenja

resursov.

Ta teoretski okvir je podvrZzen mnogim kritikam. Predpostavka, da je razvoj tehnoloskih
moznosti bolj u€inkovit, ¢e je centralno koordiniran s strani nosilca patenta, je v nasprotju z
ideali individualizma in neodvisnosti v na¢inu raziskovanja. Poleg tega koordinacija in enotno
planiranje upocasnjuje napredek, slabi iniciativo raziskovalcev. Sociologija potrjuje, da
ucinkovita organizacija raziskovanja implicira neodvisne iniciative raziskovalcev, ki delajo v
hudi konkurenci in z informacijami o dosezkih ostalih. Ceprav koordinacija aktivnosti
preprecuje podvajanje dela, je slednja lahko tudi koristna, ker prispeva k razumevanju narave

problema (glej Spariosu, 2004).
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Iz povedanega lahko ugotovimo, da je ta teorija skoraj v nasprotju s predstavo o pomenu
napredka v znanosti. Le-ta temelji na preprianju, da je dobro, ¢e se veliko ljudi ukvarja s
Stevilnimi in razlicnimi problemi. Teznja, da bi dostop do inovacij racionalizirali, je za druzbo
najverjetneje precej draga, saj zagotovitev obseznega zacetnega patenta, ki bi prinesel
monopolne pravice za nadaljnje raziskovanje, pomeni vecjo verjetnost visokih druzbenih
stroskov. Reduciralo bi se namrec Stevilo potencialnih inovatorjev, ki bi bili pripravljeni

sodelovati, saj bi tezko pridobili licenco od imetnika originalne ideje.

Tak pristop nas opozori, da je pri definiranju koristi in stroSkov obseznega patenta
pomembno, kaksna so predvidevanja za trg patentnih licenc. Ce velja splogno prepri¢anje, da
so transakcijski stroSki licenciranja patenta nizki, potem se stroSki zagotovitve obseznega
patenta ne zdijo pretirani, ¢eprav je lahko prisotno prepricanje, da imajo razli¢ni potencialni
raziskovalci razli¢ne ideje o nadaljnjem delu. Ce pa se predvideva, da so transakcijski strogki
visoki, je lahko pogled na ta izid precej manj optimisticen. VpraSanje transakcijskih stroSkov
je Se posebno pomembno, ko so tehnolosSke izboljSave znotraj istih moznosti mocno
povezane. TehnoloSke povezave so mozne v dveh smereh. Lahko so kumulativne (danasnji
napredek je podlaga za jutriSnjega), ali sistemske (en sistem, v katerega se vgradi Stevilne
komponente). Pri kumulativnih povezavah se pojavlja bojazen, da bi preveliko Stevilo
potencialnih panog povzrocilo zaplete, vendar pa lahko vsaka panoga razvije svojo, dolgo
verigo izboljSav. V tej dolgi verigi pa bo zmoznost za izvedbo najbolj dovrSene razliice
zahtevala sposobnost narediti produkte, ki so bili predmet predhodnih inovacij. Pri sistemskih
izboljSavah pa sposobnost za izdelavo najbolj dovrSenega sistema ponavadi zahteva dostop do

zbirke komponent. Nekatere tehnologije imajo oba atributa, npr. letala in racunalniki.

Ce se naslonimo na Mergesa in Nelsona (1990), zgodovina kaze, da zagotovitev obseZnega
patenta v teh tehnologijah pogosto zavira tehnicni napredek. Le v primeru, ¢e je pridobitev
licence enostavna, patent ne teZi k omejevanju obsega potencialnih uporabnikov, ki bi imeli
dostop do vseh komponent te tehnologije. Pogosto je bila posledica drag in oteZen tehnoloski
napredek. Pogled v zgodovino letala in radia v ZDA pove, da so bili mocni, obsezni patenti
vsiljeni s strani nosilcev in da so ovirali tehnoloski razvoj. Situacija se je spremenila Sele, ko
se je pojavil sistem relativno poceni licenciranja, npr. za radio, letala, polprevodnike in

racunalnike.
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Pri teoriji, kjer je inovacija videna kot prispevek k nadaljnjemu inovacijskemu potencialu
(kreiranje novega ali izboljSanega produkta oz. procesa za takoj$njo koncno uporabo), se
lahko vprasamo, ali moc¢ni patenti povecajo ali ovirajo tehnoloski napredek na dolgi rok.
Vprasanje, kako mocan naj bo patent oz. ali naj sploh bo zagotovljen, se ne ukvarja ve¢ z
analizo izmenjave med pozitivnimi u¢inki moc¢nejSega patenta na inoviranje in na prepovedi
uporabe tehnologije, povezane z rezimom mocnega patenta kot pri monopolni teoriji. Bolj je
pomembno vpraSanje, ¢e dolgoro¢ni ucinki mo¢nega patenta spodbujajo ali zavirajo inovacije

(glej Mazzoleni, Nelson, 1998).

6. Zascita inovativnega zdravila

6.1 Patent

Patent je eden od nacinov zaséite intelektualne lastnine, ki se v farmaciji najbolj pogosto
uporablja. Je nacionalen, kar pomeni, da ga je potrebno zahtevati za vsako drzavo posebej. V
Sloveniji je za tovrstno pravno varstvo pristojen Urad za intelektualno lastnino, kamor se tudi
vlozi prijava za patent. Le - ta mora vsebovati naslednje:

— zahtevo za podelitev patenta;

— opis izuma;

— enega ali ve¢ patentnih zahtevkov;

— kratko vsebino izuma (povzetek);

— skico ali skice izuma, ¢e je to potrebno (ZIL, 2004, 86. ¢len).

Urad preveri, e prijava zadostuje formalnim pogojem in podeli patent brez vsebinskega
preizkusa. Izumitelj je sam dolzan priskrbeti dokazilo o patentibilnosti od drugih uradov, to je

t.i. pogojni patent.’

Patent zagotavlja imetniku dolocene izklju¢ne pravice, ki se razlikujejo glede na to, ali gre za

proizvod ali za postopek.

9 v . . T v . o .- .
Od dne vlozitve zahteve ima izumitelj 12 mesecno prednostno pravico, kar mu omogoca vlozitev zahtev tudi v

drugih drzavah. Patentna prijava se objavi po 18 mesecih od vlozitve prijave (glej Bohinc, Kete Ujcic, 2001: 16).
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Ce je predmet patenta proizvod, predstavlja to prepreditev tretjim osebam, ki nimajo
imetnikove privolitve, da izdelujejo, uporabljajo, ponujajo v prodajo, prodajajo ali v te

namene uvazajo zadevni proizvod.

Ce je predmet patenta postopek, preprecuje tretjim osebam, ki nimajo imetnikove privolitve,
da postopek uporabljajo in ponujajo v prodajo, prodajajo ali v te namene uvazajo proizvod, ki

je pridobljen neposredno s tem postopkom (WIPO, 1998: 2.89 ¢len).

Obseg patentnega varstva je dolocen z vsebino patentnih zahtevkov. Za razlago patentnih
zahtevkov pa se uporabljajo tudi opis in skice (ZIL, 2004, 18. Clen).
V povezavi z zdravili je mozno patentirati (glej Matko, 1998):

— aktivne u¢inkovine in substance,

— novo podro¢je uporabe zdravila: farmacevtska podjetja skrbno spremljajo ucinek
svojih izdelkov in pri mnogih so z leti uporabe dodala nove indikacije. Npr. Aspirin
podjetja Bayer je bil dolga leta le analgetik in antipiretik, potem pa so ugotovili, da
dolgotrajno uzivanje zmanjSuje moznost za sréno kap. Bayer je to objavil v veliki
propagandni kampanji in sprozil popolnoma novo podrocje uporabe;

— farmacevtsko obliko (tablete, sirup, kapljice, kapsule),

— nov ali izboljSan proces izdelave.

6.2 Vrste patentov v farmaciji

Najpogostejsa sta procesni in produktni patent. V farmaciji pa se pojavljajo Se indikacijski,

izomerni in formulacijski, ki so se razvili predvsem kot odgovor na generi¢no konkurenco.

Pri procesnem patentu gre za zas€ito proizvajanja zdravila po doloCenem proizvodnem
postopku. V nekaterih drzavah je ta patent edini dovoljeni, predvsem v vzhodnoevropskih
drzavah in do leta 1993 tudi v Sloveniji. Problem tega patenta je, da zdravilom zagotavlja
izredno Sibko stopnjo zaScite. Vecino zdravil je namre¢ mogoce proizvesti po ve¢ moznih
procesih, na primer z uporabo razli¢nih topil. Ta patent je torej v primeru farmacije izredno

lahko zaobiti.

Produktni patent zascCiti produkt — substanco. Podjetje obi¢ajno odda prijavo za produktni

patent takoj, ko se nova molekula pokaze kot potencial za novo zdravilo. Zaradi obdobja
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priblizno desetih let, ki pretece, preden to zdravilo dejansko pride na trg, je ¢as ekskluzivnega

trzenja zdravila precej krajsi od 20 let, kolikor traja patentna zas¢ita. (glej Matko, 1998)

Indikacijski patent zasciti neko zdravilo za natan¢no doloCene namene uporabe, npr. za
zdravljenje visokega pritiska.

O izomernem patentu govorimo, ko inovativno podjetje pri zdravilih z ve¢ izomeri'
(obicajno leto do dve pred potekom produktnega patenta) lo¢i izomere, tj. opticno aktivne
centre — molekule in jih takoj patentira. Na podlagi patentiranih izomerov razvije novo

zdravilo, ki je boljsa verzija starega.

Formulacijski patent prav tako v veliki meri uporabljajo inovativna podjetja za obrambo pred
generiki. Nekaj let pred potekom produktne patentne zasCite spremenijo:

— . zunanji videz zdravil (v tem primeru proizvajalec malo pred iztekom produktnega
patenta radikalno spremeni videz zdravila),

— obliko doziranja in/ali embaliranja (podjetje s tem zadovolji vecje Stevilo trznih
segmentov, vendar pa mora racunati z dodatnimi stroski in problemi pri razvijanju
zahtevnejsih oblik doziranja — v tekoci obliki, v obliki inhalatorjev ipd),

— sistem delovanja zdravila (podjetje lahko npr. podaljSa as sproS€anja aktivne
substance v zdravilu s pomocjo visokih tehnoloskih sistemov delovanja zdravila; taki
sistemi so za generike predragi),

— 1izboljSajo lastnosti pri emer si pomagajo z novejsSo tehnologijo pri proizvodnji, kar

ponovno pomeni visoke stroske za R&R (glej Matko, 1998).

Pri formulacijskem patentu gre za uspe$no strategijo podalj§evanja Zivljenjske dobe zdravil'',

katerih prodaja presega 100 milijonov $.

Patentiranje zdravil je bilo Se pred nedavnim, nezazeleno tudi v razvitih drzavah. Vzroki za
odklanjanje patentiranja zdravil so bili politiéni in socialni. Velika Britanija je zacela
podeljevati patente za zdravila Sele leta 1949, Neméija 1968, Norveska, Spanija, Portugalska

pa niso podeljevale patentov za zdravila vse do leta 1992. Danes obstaja v teh drzavah teznja

' Ena od dveh ali ve¢ strukturnih oblik molekule, ki imajo enako molekulsko formulo, a razliéno razporeditev
atomov ali atomskih skupin v molekuli.
! Poznano tudi kot »evergreening«.
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po ¢im mocnejSem in daljSem patentnem varstvu zdravil. V nekaterih drzavah v razvoju in
nerazvitih drzavah niti danes ne patentirajo zdravil, kar jim omogoca generi¢no proizvodnjo

ter s tem dostop do cenej$ih zdravil.

Generikom nenaklonjena je tudi uvedba produktnega patenta. V mnogih drzavah je do
sprejetja Sporazuma TRIPS obstajal le procesni patent, kar pomeni, da je bil zaSCiten le
proces izdelave zdravila, ne pa zdravilo samo. V drzavah brez produktnega patenta so tako
farmacevtska podjetja z drugacnim procesom (npr. z razlicnim topilom) prisla do enakih —

generiénih zdravil, ne da bi krgila kakr$enkoli patent (glej Sivak, 2000).

Izjeme iz patentnega varstva so odkritja, znanstvene teorije, matemati¢ne metode in druga
pravila, nacrti, metode in postopki za duhovno aktivnost in se neposredno kot taki ne Stejejo

za izume in posledi¢no ne morejo biti predmet patentnega varstva.

Patent ne sme biti podeljen za:
— izum, katerega uporaba je v nasprotju z javnim redom ali moralo;
— izum kirurSkega ali diagnosti¢nega postopka ali postopka zdravljenja, ki se uporablja
neposredno na zivem CloveSkem ali zivalskem telesu, razen izuma, ki se nanaSa na
izdelke, predvsem na snovi in zmesi, ki se uporabljajo pri takSnem postopku (ZIL,

2004, 11. ¢len).
6.3 Predmet zavarovanja patenta
6.3.1 Izum

Patent je pravica, predmet te pravice pa je izum. Za izum velja, da »gre za tehni¢no reSitev
nekega problema, ki je nova in v primerjavi s stanjem tehnike v svetu pomeni napredek«

(Bohinc, Kete Uj¢ic, 2001: 16).

Izum mora zadostiti pogoju novosti, tehni¢nosti, ustvarjalnosti na ravni izumiteljstva in

uporabljivosti v industrijski proizvodnji (TRIPS, 1995, 27. Clen).

6.3.2 Razlaga pogojev

Novost je najpomembnejsi element patentibilnosti, ki je hkrati tudi najtezje dokazljiv; kriterij

novosti se namre¢ presoja objektivno — v svetovnem merilu in ne subjektivno — z vidika
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izumitelja. Velja nacelo, da mora biti izum nepoznan celemu svetu. Zato je tako pomembno,
da izumitelj prijavo vlozi v najkrajSem moznem ¢asu. Nova tehnicna reSitev mora biti izvirna,

mora vsebovati bistven napredek in ustvarjalnost.

Pogoj tehni¢nosti zahteva, da mora izum pokazati nacin, ki vedno pripelje do istega rezultata.
Rezultati, ki so dosezeni naklju¢no, ne morejo uzivati zas¢ite. [zum mora povzrociti neko

realno spremembo v Zivi ali nezivi naravi.

Po kriteriju ustvarjalnosti je bistveno, da mora izum pomeniti nek napredek v primerjavi z
obstojeCim stanjem (gledano v svetovnem merilu). Verjetno je to tudi kriterij, ki ga je tudi

najtezje presoditi, saj se tehnika danes razvija z bliskovito hitrostjo.

Industrijska uporabnost doloc¢a, da mora biti izum uporaben bodisi v industrijski proizvodnji,
bodisi v gospodarski ali negospodarski dejavnosti. Pomembno je tudi, da je ponovitve izuma
zmozen povprecen tehnicni strokovnjak, brez posebnega ustvarjalnega napora (glej Bohinc,

Kete Ujcic, 2001:16-20).

6.4 Pridobitev patenta izven Slovenije

Pridobitev patenta za pravno varstvo v drugih drzavah lahko poteka na tri razlicne nacine.
Najosnovnejsi nacin je nacionalna prijava v posamezni drzavi, druga moznost je mednarodna
prijava (PCT) ', in zadnja, za nase okolje morda najbolj relavantna oblika - evropska patentna

prijava.
6.4.1 Nacionalna prijava

Nacionalna prijava je najosnovnejSa oblika prijave, ki se vlozi pri ustreznem organu drzave, v
kateri zelimo varovanje. Pri tem mora tuji prijavitelj postopek obvezno izvesti prek
zastopnikov, ki so vpisani v register zadevne drzave. Pri vecini drzav je postopek zelo
podoben postopku pred naSim uradom, le da nekateri uradi pred podelitvijo patenta izvedejo
celoten postopek popolnega preizkusa — razlicno od drzave do drzave, odvisno predvsem od

nacina preizkuSanja novosti izuma. Poznamo $tiri nacine preizkuSanja novosti izuma in sicer

2per je kratica za Patent Cooperation Treaty — Pogodba o sodelovanju na podroc¢ju patentov.
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sistem prijave, sistem popolnega poizkusa, sistem odlozenega preizkusa in pogojni patent, ki

je uveljavljen v Sloveniji.

6.4.2 Mednarodna patentna prijava (PCT)

Druga mozna pot je vlozitev mednarodne prijave v skladu s Pogodbo o sodelovanju na
podrocju patentov. Prijavitelji lahko z eno patentno prijavo zahtevajo mednarodno poizvedbo

in mednarodni predhodni preizkus za potrebe patentnega varstva v ve¢ kot 120 drzavah.

Sistem sodelovanja po PCT omogoca prijavitelju, da z vlozitvijo ene same mednarodne
patentne prijave pri pooblas¢enem patentnem uradu katerekoli drzave Clanice (torej tudi pri
slovenskem uradu) ali pri Mednarodnem uradu WIPO uveljavlja pravice nacionalne patentne
prijave v katerikoli ali v vseh drzavah ¢lanicah PCT. Nacionalna faza postopka za podelitev
patenta in placilo s tem povezanih visokih stroskov sta lahko odlozena do izteka 30. meseca
od dneva vlozitve prve prijave (prioritetni datum). V tem Casu je PCT prijava podvrzena
poizvedbi glede novosti, ki jo za Slovenijo opravi Evropski patentni urad (EPO). Le-ta na
osnovi obstojecega stanja tehnike izda mednarodno porocilo o poizvedbi s pisnim mnenjem,
ki ga prijavitelj prejme do izteka 16. meseca, po vlozitvi prijave oz. od prioritetnega datuma

prijave.

Glede na porocilo se prijavitelj odlo¢i za nacionalno fazo po posameznih drzavah, ali pa
postopek nadaljuje in zahteva, da se PCT prijava podvrze tudi mednarodnemu predhodnemu
preizkusu, ki ga za Slovenijo opravi EPO. Ce je v poro¢ilu o njem ugotovljeno, da predloZeni
izum izpolnjuje pogoje glede novosti, ustvarjalnosti in industrijske uporabljivosti, obstaja

velika verjetnost, da bo prijavitelj pridobil patent pri posameznih nacionalnih uradih."

Mednarodna prijava je torej enoten postopek, ki pa sam po sebi ne vodi do patenta, temvec
poda le mnenje o moZnosti patentiranja in se nato nadaljuje po nacionalnih oz. regionalnih

poteh (glej Informacije o mednarodni patentni prijavi, 2005).

B per prijava se vlozi v enem izvodu in obsega: zahtevo za mednarodno patentno prijavo (obrazec v
angleskem, francoskem in nemskem jeziku) in opis izuma, patentne zahtevke in skice (e so potrebne) v obliki,

kot je predpisana s PCT pogodbo (glej Informacije o mednarodni patentni prijavi, 2006).
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6.4.3 Evropska patentna prijava (EPC)

Tretja moznost za pridobitev patentnega varstva v tujini je evropska patentna prijava, ki je
trenutno mozna v 31 drzavah Clanicah Evropske patentne konvencije (EPC) in drzavah, ki
imajo z Evropsko patentno organizacijo sklenjene posebne sporazume o razsiritvi veljavnosti
evropskih patentov na te drzave (trenutno 5 drzav). Slovenija je od 1. decembra 2002

polnopravna ¢lanica Evropske patentne organizacije (EPO).

Imenovanje drzave ob vlozitvi prijave se lahko kasneje tudi umakne (kadar koli v fazi
postopka podelitve patenta), ni pa mogoc¢e naknadno imenovati kake drzave.
Evropska patentna prijava se lahko vlozi:'*

— pri Uradu RS za intelektualno lastnino

— pri Evropskem patentnem uradu v Miinchnu, Haagu, Berlinu ali na Dunaju.

Prijavitelji iz drZav ¢lanic EPC lahko vlozijo prijavo sami ali prek patentnega zastopnika, ki je
vpisan v register patentnih zastopnikov pri EPO. Prijava se vlozi v enem izvodu in mora
vsebovati zahtevo za podelitev evropskega patenta ter opis izuma, patentne zahtevke, skice
(¢e so potrebne) in povzetek (glej Uredbo o razsiritvi evropskih patentov na Republiko

Slovenijo, 2002).

6.5 Patent skupnosti

Drzave Clanice EU si ze vec kot 25 let prizadevajo za patent skupnosti, prvi predlog uredbe pa
je bil podan Ze 1. 2000, vendar do sedaj Se niso uspele doseci dogovora. Glede tega vprasanja
se kreSejo razlicni interesi. Na eni strani interes gospodarstva, ki si zeli poceni, hiter,
enostaven, fleksibilen in pravno varen sistem, na drugi strani pa interes drzave, ki si §e vedno
prizadeva za doloc¢eno stopnjo nadzora nad sistemom, npr. moznost uveljavljanja ali zbijanja
patenta. Nenazadnje Mednarodna trgovinska zbornica opozarja pred prevelikimi kompromisi,

da ne bi tovrstni patentni sistem izgubil privlacnosti za poslovne subjekte. Razumljivo je, da

14 Prijava se vlozi v enem od treh uradnih jezikov EPO: v anglescini, franco$¢ini ali nems¢ini. Prijavitelji iz
drzav ¢lanic EPC, katerih uradni jezik ni eden od uradnih jezikov EPO, lahko vlozijo prijavo v uradnem jeziku te
drzave, vendar morajo v treh mesecih od datuma vlozitve oziroma najkasneje v trinajstih mesecih od datuma

najzgodnejse prednostne pravice dostaviti prevod prijave v enega od treh uradnih jezikov EPO.
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se bo patent Skupnosti uporabljal le, ¢e bodo prednosti bistveno vecje od stroSkov pridobitve

in vzdrZevanja patenta (glej Krejan, 2005).

»Namen predlagane Uredbe o patentu Skupnosti je vzpostavitev nove, enotne ureditve patenta
Skupnosti zaradi preprecevanja izkrivljanja konkurence, ki je lahko posledica teritorialne
narave nacionalne zasCite, in zaradi zagotovitve prostega pretoka blaga, varovanega s
patentom« (Zirnstein, 2005 : 1903). Po mojem mnenju je za podjetja pomembno, da jim bo
omogocena prilagoditev proizvodnje in distribucije blaga po celotnem trgu EU. Za
gospodarstvo pa bi bil patent Skupnosti kljucen, ¢e zeli EU po obsegu investicij dohiteti ZDA

in Japonsko.

Patent Skupnosti ne pomeni ukinitve evropskega patenta in nacionalnih patentov, tako da bi
prijaviteljem ostala moznost izbire tipa, oz. nivoja zas¢ite. Predlagani patent naj bi vzpostavil
centralizirani sistem. Postopek prijave bi bil enak kot za evropski patent, le da bi pridobljeni
patent veljal za obmocje celotne EU, ne pa le za posamezne izbrane drZzave, kot pri evropskem

patentu.

Uredba o patentu Skupnosti predlaga tudi vzpostavitev centraliziranega sodisca, kar bi
zagotavljalo enotno in dosledno sodno prakso. To je glede na evropski patent popolna novost,

saj se ne zahteva vec izpodbijanja patenta v vsaki drzavi posebe;.

S centralnim sodiS¢em se izumiteljem zagotovi pravna varnost na ravni celotne EU, kar mu
daje avtonomni in unitarni znacaj. Za imetnike patentov to vsekakor pomeni izboljSanje
polozaja, saj niso ve¢ podvrzeni nejasnostim in morebitnim razlinim interpretacijam
posameznih drzav (zaradi razlik v zakonodaji), hkrati pa pomeni le ena tozba bistveno manjse

izdatke.

Glede na vse nasteto je pravzaprav nenavadno, zakaj se predlog $e vedno ni udejanjil. Enega
najvecjih problemov prestavljajo prevodi. Drzave ¢lanice namre¢ zahtevajo, da se patentna
vloga prevede v vse jezike EU in sicer v roku 9 mesecev, kar bi pomenilo velike stroske. (1
stran prevoda patentne prijave stane priblizno 50 €, povprecna prijava obsega priblizno 25 €
strani, v EU je 25 jezikov; torej: 50 * 25% 25 = 25.000 € ). Ce pristejemo $e ostale stroske kot

so pristojbine, vzdrzevanje patenta itd. se vprasamo, v kolik$ni meri bi bil tak sistem zanimiv
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za gospodarstvo (glej Zirnstein, 2005: 8). Ta problem je Se posebno relavanten za mala

podjetja, ki obi¢ajno nimajo na razpolago zadostnih finan¢nih virov.

Interes za uveljavitev patenta Skupnosti imajo predvsem velika, mo¢na in uveljavljena
podjetja, za katera je dosedanji nacin zasCite izuma po EPC prevec dolgotrajen (ker gre za

skupek nacionalnih patentov v mnogih drzavah) in drag postopek (glej Cornish, 1996).

Ce bi se ¢lanice uspela dogovoriti glede prevodov (prijavni stroki naj bi ostali na sedanji
ravni stroSkov EPC in PCT, stroski vzdrzevanja pa naj bi bili celo obCutno nizji), bi patent
Skupnosti vsekakor predstavljal pomembno konkuren¢no prednost EU, »saj naj bi varstvo
pravic intelektualne lastnine pozitivno in spodbujajoce vplivalo na mednarodno trgovino,
investicije in prenos tehnologije, kar je pomembno za razvoj in gospodarsko rast« (Krejan,

2005: 19).

6.6 Dodatni varstveni certifikat SPC"

SPC je dodatni varstveni certifikat, za katerega se lahko vlozi prijavo po izteku osnovnega
patenta. Nanj se veZejo enake pravice in veljajo iste omejitve in obveznosti kot za osnovni
patent. Njegova posebnost je, da ga je mozno uveljavljati samo za zdravila in da velja najvec

5 let (glej Sliko 6.1).

Slika 6.1 prikazuje ve¢ moznih razli¢ic podaljSanja trajanja osnovnega patenta. Prvi stolpec
prikazuje primer, kjer je obdobje od vlozitve patentne prijave do registracije zdravila tri leta.
Tako preostane Se 17 let do izteka patenta. V tem primeru torej SPC ni podeljen, ker je

obdobje patentne zasc¢ite daljSe od 15 let.

Srednji stolpec ponazarja primer, v katerem je obdobje od vlozitve patentne prijave do
registracije zdravila osem let. Od registracije zdravila do izteka osnovnega patentna ostane Se

12 let. SPC lahko to dobo podaljsa za tri leta, da bo skupna zaS¢ita na trgu trajala 15 let.

Zadnji stolpec prikazuje primer, ko je obdobje od vlozitve patentne prijave do registracije

zdravila dolgo kar 13 let, tako da ostane do izteka osnovnega patenta le sedem let. Ker SPC

' Supplementary Protection Certificate.
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omogoca najve¢ petletno podaljSanje osnovnega patenta, to pomeni skupaj 12 let pravne

za$cite na trgu.

Slika 6.1: Shema dodatnega patentnega varstva z SPC certifikatom

3 Leta

5 Let

10 Let

13 Let

R

A
/

Obdobje monopola na trou

Chclokje oo WMoz ihve patentne prijave do pridobite dovolienja 2a promet 2 Zcrali.

Vir: The Generic Industry in 2005 (2001: 133).

6.6.1 Razlogiza uvedbo SPC-ja

Ceprav TRIPS'® predvideva trajanje patenta za obdobje 20 let (drzave EU), pa je obdobje
dejanskega trajanja patentnega varstva bistveno krajSe. Razlog je v tem, da od razvoja nove
ucinkovine do prodora na trg mine vec let, preden proizvajalec zadosti vsem zahtevam za
registracijo zdravila. Tako je obdobje zas¢ite mocno okrnjeno; da bi ta problem vsaj malo
omilili, so se odlocili za vzpostavitev SPC-ja. Imetnik patenta in certifikata je upravi¢en do
skupno najve¢ 15 letnega pravnega varstva od datuma, ko je bila za zdravilo prvi¢ izdana
odobritev za prodajo (glej Uredba Sveta (EGS) 1768/92 o uvedbi dodatnega varstvenega
certifikata za zdravila, 1992).

'® Trade Related Aspects of Intelluctual Property Rights 0z. Sporazum o trgovinskih vidikih pravic intelektualne
lastnine.
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Dodatni varstveni certifikat je uvedel Svet evropskih skupnosti ob upoStevanju mnenj in

predlogov Komisije, Evropskega parlamenta in Ekonomsko-socialnega odbora iz naslednjih

razlogov:

6.6.2

ker imajo farmacevtske raziskave pomembno vlogo v nadaljnjem izboljSevanju
javnega zdravja in torej generirajo pozitivne eksternalije;

ker se razvijanje zdravil v Skupnosti in Evropi ne bo nadaljevalo, ¢e ni ustreznih
predpisov, ki dolo€ajo zadostno varstvo, ki bi spodbudilo R&R;

ker je doba med vlozitvijo patentne prijave za novo zdravilo in odobritvijo, da se
zdravilo da na trg, trenutno tako dolga, da je doba dejanskega patentnega varstva
prekratka, da bi omogocila povrnitev nalozb, vlozenih v R&R;

ker tak polozaj vodi k pomanjkanju ustreznega varstva in s tem Skoduje
farmacevtskim raziskavam;

ker je nadalje varstvo, ki ga omogoca certifikat, strogo omejeno na zdravilo (glej
Uredba Sveta (EGS) 1768/92 o uvedbi dodatnega varstvenega certifikata za zdravila,
1992).

Pogoji za pridobitev SPC-ja

Prijava za certifikat se vlozi pri Uradu Republike Slovenije za intelektualno lastnino.

Certifikat se podeli, ¢e je v Republiki Sloveniji vloZena prijava za podelitev v Sestih mesecih

od datuma izdaje odobritve, da se izdelek trzi kot zdravilo in ¢e na datum te prijave:

proizvod v Republiki Sloveniji varuje veljaven osnovni patent;

proizvod ima veljavno dovoljenje, da se lahko da na trg v Republiki Sloveniji kot
zdravilo, v skladu z ZZdr-1 (2006).

za proizvod Se ni bil podeljen certifikat (glej Uredba Sveta (EGS) 1768/92 o uvedbi

dodatnega varstvenega certifikata za zdravila, 1992).

Izum mora biti torej ze zavarovan z osnovnim patentom, mora biti zdravilo (ZZdr-1, 2006), ni

pa Se izkoristil pravice do dodatnega varstvenega certifikata. Certifikat je veljaven najve¢ 5

let, zahtevo pa je mozno vloziti le za patente, katerih prijava je bila vloZena po 1. januarju

1993."7

7y Sloveniji je zacela ta uredba veljati konec junija 2003.
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7. EU pred novo zakonodajo

Pred novo zakonodajo problematika patentne zaS¢ite v farmacevtski industriji ni bila urejena
na nivoju EU, temvec je imela vsaka Clanica lastno nacionalno razli¢ico. V tej pravni zmedi je
vecina proizvajalcev izvajala raziskave in razvoj v drzavah izven EU, da bi z genericnim
proizvodom nastopila na trgu takoj po izteku patentne zaScite. Nekatere drzave, npr. VB in
Francija so sicer dopuscale raziskave in razvoj zZe v €asu patentne zascite v eksperimentalne

namene, vendar pa je tezko dolo€iti, do kod sega polje » eksperimentalnih namenov«.

7.1 Nova zakonodaja EU

Po odobritvi v Evropskem parlamentu je Svet EU 11. marca 2004 sprejel novo Evropsko
farmacevtsko zakonodajo. Njen namen je vzpostaviti ravnotezje med razlicnimi interesi, saj bi
zmanjSevala ovire za generi¢ne proizvajalce in hkrati vzpodbujala inovativne proizvajalce.
Bistvene novosti so: evropski referen¢ni proizvod, centralizirani sistem prijave za ve¢ zdravil,
poenoteno ¢asovno obdobje za ekskluzivnost podatkov, vpeljava klavzule Bolar. Z Bolarjevo

klavzulo se je EU priblizala ZDA, Kanadi in Japonski, kjer je v veljavi Ze dalj Casa.

7.1.1 Zgodovina Bolarjeve klavzule

Do leta 1984 je bila v ZDA prepovedana eksperimentalna uporaba zdravila, dokler je to
uzivalo patentno varstvo. To je imelo za posledico, da je bilo v ZDA do takrat malo
generikov. Let 1984 pa je bilo prelomno, saj se je v tem Casu »odvijal« primer Roche proti
Bolar, v kateri je Roche kot proizvajalec originalnih zdravil tozil firmo Bolar, ker si je le — ta
nekaj mesecev pred iztekom patentne zascite od tujega proizvajalca preskrbel manjse koliCine
zdravila, da bi izvedel Studije, potrebne za registracijo zdravila. Sodis¢e je odlocilo v prid

Bolarja. Kot razlog so navedli majhne koli¢ine zdravila in uporabo v raziskovalne namene.

Ta spor je nakazal klju¢ni problem generi¢nih proizvajalcev, in sicer zamudo pri prodoru na
trg zaradi onemogocanja izvajana raziskav. Kot odgovor na ta problem je bil sprejet t.i.
Hatch-Waxmanov Act, ki dovoljuje izdelavo, uporabo, prodajo znotraj ZDA (in uvoz v ZDA)
zdravila, ki je Se pod patentno zascito, vendar le za namene razvoja in raziskav zdravila.
Generi¢ni proizvajalci imajo tudi moZnost, da uporabijo vec¢ino dokumentacije originalnega
zdravila, ¢e dokaZejo bioekvivalenco in da se bo zdravilo uporabljalo za isti namen v istih

pogojih in koli¢inah kot patentirano zdravilo (glej L'Ecluse, Longeval: 2004).
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7.1.2 Bolarjeva klavzula

Bolarjeva klavzula je bila v EU ze dolgo in teZko pri¢akovana s strani nekaterih, predvsem
novih, drzav &lanic zaradi ¢im nizjih zdravstvenih strogkov. Do sedaj so jo Ze sprejele Ceska,
Madzarska, Malta, Poljska, Slovaska, Slovenija. Bolarjeva klavzula v EU zakonodaji doloca,
da so dovoljene potrebne Studije in preizkusi, mozna pa je tudi registracija pred potekom
patenta. Tako testiranje zdravil, ki uzivajo patentno za$cito, ne bo vec predstavljalo krSitve in
registracija in odobritev generika bosta dovoljena pred iztekom patenta. »Opravljanje
potrebnih Studij in testiranj v zvezi z vlogami za registracijo generi¢nih zdravil in posledi¢no
prakti¢ne zahteve ne bodo razumljene kot krsitev patentnih pravic ali dodatnega varstvenega
certifikata za zdravila« (Direktiva 2004/27/EC, 2004, 10(6)¢len). Na ta nacCin bo Evropska
genericna industrija postala bolj kunkuren¢na, razvojno-raziskovalnih oddelkov pa ji ne bo

vec potrebno seliti v tujino (glej L'Ecluse, Longeval: 2004).

7.2 Podatkovna zas¢ita (Ekskluzivnost podatkov)

Namen podatkovne zasCite je zascititi tiste podatke in informacije, ki so bile zahtevane pri
registraciji zdravila. Ti podatki se obravnavajo kot poslovna skrivnost in kot taki neodvisno
od patenta. Je manj restriktivna od patenta, saj teoreticno ne preprecuje ostalim proizvajalcem,
da bi pridobili svoje lastne podatke, vendar pa v praksi do tega ne prihaja zaradi prevelikih

stroskov in dolgotrajnosti postopka (glej Pugatch: 2004).

»Ekskluzivnost podatkov zagotavlja dodatno zascito na trgu za originalne proizvajalce, tako
da preprecuje pristojnim, da bi obravnavali vlogo za generi¢no zdravilo v Casu trajanja

ekskluzivnosti« (http://www.egagenerics.com/gen-dataex.htm).

Onemogoca oceno varnosti in u¢inkovitosti generi¢nega zdravila na podlagi dokumentacije
originalnega zdravila v dolo¢enem obdobju od datuma prve odobritve originalnega zdravila,
da vstopi na trg. A ¢e generik vsebuje dobro poznane, varne, ucinkovite in kvalitetne
substance, mu ni potrebno ponovno izvajati testiranja na zivalih in (pred)klini¢nih raziskav na
ljudeh. Pomembno se je zavedati tudi dejstva, da nima ekskluzivnost podatkov nobene
povezave z zaSCito raziskovalnih podatkov, saj so slednji zasciteni Se dolgo po izteku
ekskluzivnosti podatkov (npr. avtorske pravice) (glej http://www.egagenerics.com/gen-

dataex.htm).
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7.2.1 Podatkovna zasc¢ita v EU pred novo zakonodajo

Do sedaj je podrocje podatkovne zascite urejala Direktiva 2001/83/EC, vendar obdobje

trajanja ni bilo za vse drzave ¢lanice enotno.

Za nekaj drzav je bila v veljavi 6-letna ekskluzivnost podatkov (Avstrija, Danska, Finska,
Gr¢ija, Irska, Portugalska, Spanija, Islandija). Sem so spadale tudi vse nove drzave &lanice,

saj je bilo to obdobje prilagojeno prav njim.

Za ostale drzave (Belgija, Nem¢&ija, Francija, Italija, Luksemburg, Nizozemska, Svedska, VB)

je veljalo bolj strogo dolocilo z daljSim obdobjem, in sicer kar 10 let.

Prav tako je 10 letno obdobje veljalo za vsa zdravila, ki so bila registrirana po centraliziranem
postopku, ki bo natan¢neje opisan v nadaljevanju. Pri nas je to dolocCilo zacelo veljati 31.

marca 2002.

7.2.2 Podatkovna zascita v novi EU zakonodaji

Sedaj pokriva to podrocje Direktiva 2004/27/EC, ki je poenotila obdobje ekskluzivnosti
podatkov s t.i. 8+2+1 formulo. Stevilka 8 pomeni 8 let, to je obdobje, v katerem generiki ne
bodo smeli vloziti vloge za pridobitev dovoljenja za promet. Naslednja Stevilka pomeni, da Se
nadaljnji 2 leti zdravila ne bodo smeli trziti. Stevilo 1 pa pomeni, da bo originatorjem v
primeru novih odkritij pripadlo Se eno, dodatno leto ekskluzivnosti, vendar le ¢e bo do

odkritja priSlo v prvih osmih letih. Dodatno leto se lahko uveljavlja le enkrat (Slika 7.1).

Slika 7.1: Vpliv ekskluzivnosti podatkov na prijavo generi¢nega zdravila

Ekskluzivnost podatkov Trzna ekskluzivnost
| Dovoljenje za prodajo Prijava genericnega' vstop generika |
inovativnena zdravila zdravila

Dodatna trzna ekskluzivhost

Vir: http://www.egagenerics.com/gen-dataex.htm
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Formula 8+2+1 ni retroaktivna, torej ne velja za nazaj. Za nove drzave Clanice EU je
pomembno, da bodo lahko zaprosile za prehodno obdobje za prilagoditev, ¢e bodo zmozne

dokazati, da je formula skrajno Skodljiva oz. predolga.

Nova ureditev tako pomeni daljSo dobo podatkovne zascite za izdelke in drzave, ki so do
sedaj imele 6 letno ekskluzivnost, in krajSo za tiste izdelke in drzave, ki so do sedaj priznavale

10 letno obdobje ekskluzivnosti.

Slovenija je ¢len, ki opredeljuje ekskluzivnost podatkov, vkljucila v Zakon o zdravilih (ZZdr-

1, 2006, 25., 26. ¢len).

7.2.3 Podatkovna zascita po slovenskem Zakonu o zdravilih

Desetletno obdobje iz drugega odstavka prejSnjega Clena se podaljsa na najve¢ 11 let, ¢e v
obdobju prvih osmih let trajanja desetletnega obdobja iz drugega odstavka prejSnjega ¢lena
imetnik dovoljenja za promet pridobi dovoljenje za eno ali ve¢ novih terapevtskih indikacij,
za katere se predpostavlja, da bodo imele pomembno klini¢no korist v primerjavi z

obstojecimi nacini zdravljenja (ZZdr-1, 2006, 26. ¢len).

V kombinaciji z Bolarjevo klavzulo bo imela formula 8+2+1 naslednji ucinek : generiki bodo
zdaj zmozni izpeljati zahtevane teste in poizkuse, da bi zaceli s procesom registracije in

proizvedli patentiran proizvod med 2-letnim obdobjem (glej L'Ecluse, Longeval, 2004).

7.2.4 Razmerje med podatkovno za$cito in patentom

Podatkovna zascita in patent sta dve loCeni, neodvisni pravici intelektualne lastnine. Pravico
iz patenta vlagatelj pridobi ob prijavi odkritja nove molekule na Agenciji, vendar pa do
dovoljenja za prodajo pretece Se precej ¢asa. Podatkovna zascita pa stopi v veljavo v trenutku,
ko zdravilo pridobi prvo dovoljenje za promet. Razlika je tudi v dobi trajanja. Patent v vecini
drzav traja 20 let, medtem doba trajanja podatkovne zaScite bistveno bolj variira — v EU je v
veljavi formula 8+2+1 let, v ZDA traja 5 let, v Avstraliji prav tako 5 let, na Japonskem in

Kitajskem pa 6 let.
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Podatkovna zascita teCe vzporedno s patentom in se najveckrat izteCe pred iztekom patenta,
tako da ne pomeni ¢asovnega podaljSanja patenta (evergreening) (glej http://www.phama. org.

my/pdf document/DATA%20EXCLUSIVITY .pdf).

Podatkovna zaS¢ita ima seveda najvecji vpliv na zdravila, ki ne uzivajo patentne zascite. V
tem primeru predstavlja podatkovna zaScita edino oviro generi¢ni konkurenci, zato je
razumljivo, da so si multinacionalke zelo prizadevale za uveljavitev tega nalela. Ce je
zdravilo Ze zaS€iteno s patentom, pa podatkovna za$¢ita ponavadi ne preseze trajanja patenta,

razen ¢e so bili zahtevani testi izjemno dolgotrajni (Slika 7.2).

Slika 7.2: Razmerje med podatkovno zas¢ito in patentom

tek :
‘rfllg' E:ad odobritev ﬁﬁﬁ?cr?ih yloga na odobritey
patenta raziskaw Agencijo Agencije
odkritje HRE
zdravila
0 1 4 G 10 12 20 22 23 24 let
= neneriki lahko vfozijo vlogo
paten efektivni patent
p= = = =

0 12 let

Vir: Prirejeno po Pharmaceutical industry Profile (2003) v Pharmaceutical Association of

Malaysia (2005: 5).

V primerjavi s klasicnimi pravicami intelektualne lastnine je podatkovna zaS¢ita neobiCajna,
saj ne zahteva nikakr$ne inovativnosti, ampak preprosto izhaja iz dejstva, da je bila odkrita
nova ucinkovina, na kateri so bili opravljeni testi o varnosti in u€inkovitosti. TRIPS sicer
zahteva dolo¢eno stopnjo varstva teh podatkov, vendar ne zahteva istega tretiranja kot za

ostale pravice intelektualne lastnine.

Razvite drzave so si na pogajanjih moc¢no prizadevale, da bi bila podatkovna zascita vklju¢ena

v sporazum kot nova vrsta pravic intelektualne lastnine, vendar so uspele le deloma, saj ne
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vkljucuje ekskluzivnosti kot take (glej http://www.citizen.org/documents/DataExclusivity

May04.pdf).

7.2.5. Ekonomske implikacije podatkovne zascite

Proizvodnja in prodaja zdravil se sicer vztrajno povecuje; proizvodnja je od leta 1975 do leta
2000 narasla iz 70 milijard $ do 300 milijard $, prodaja zdravil na recept je narasla iz 40
milijard $§ (1972) do 420 milijard $ (2002), izdatki za raziskave in razvoj so se potrojili
(1990, 18 miljard €, leta 2002, 55 miljard €), vendar pa je tezko razviti res popolnoma novo,
inovativno zdravilo. Strahotno povecanje stroSkov, predvsem v fazah klini¢nih testiranj ni
rezultat odkritja novih kemicnih entitet, ampak prej nasprotno. Od poznih 90-ih pa do
zgodnjih 2000 je bilo mo¢ opaziti upadanje Stevila odobrenih zdravil. Leta 1996 je bilo
odobrenih 53 zdravil, leta 2000 pa le Se 20. Poleg tega je postala generi¢na industrija bolj

agresivna in uspes$nejsa v izpodbijanju patentov (glej Pugatch: 2004).

NarascajoCi ekonomski pomen podatkovne zaScite se kaze v kombinaciji treh faktorjev:
dolgotrajen in finan¢no zelo zahteven proces klini¢nih preizkusov, nadaljevanje inovativnih
izzivov oz. kriz v farmacevtski industriji in hudi patentni spori med inovativno in generi¢no
industrijo. Varstvo podatkov tako postaja zelo pomembna, dodatna zas¢ita intelektualne

lastnine.

Po drugi strani pa lahko podatkovna zascita predstavlja tudi problem, ki se kaze kot ovira pri
uporabi prisilne licence. Ce je namre& generi¢nemu proizvajalcu odobrena prisilna licenca'®,
le-ta ne bo efektivna, dokler se ne izteCe pravica podatkovne zascite. V teh primerih bi morale
drzave dovoliti izjemo od dolocila o podatkovni zaS¢iti. Naslednji negativni vidik podatkovne
zas¢ite je onemogocanje genericne konkurence in posledi¢no dostopa do cenejSih zdravil

(glej http://www.citizen.org/documents/DataExclusivityMay04.pdf).

Zascita podatkov vsebuje dve pomembni dolocili in sicer nerazkritost in nezanaSanje.
Medtem, ko je prvo dolocilo precej o¢itno — generiki nimajo dostopa do podatkov, pa je drugo

na prvi pogled nekoliko bolj skrito. Pomeni namre¢, da se Agencija ne sme zanaSati na

'8 Prisilna licenca predstavlja izjemo od u¢inkovanja pravnega monopola, ki ga zagotavlja patent, in se jo lahko
podeli le za patentirane izume, ne pa tudi za ostale pravice industrijske lastnine. Lahko se podeli: v primeru
javne, nekomercialne uporabe izuma s strani vlade; v razmerah skrajne sile in izrednih razmer; kot ukrep proti
praksi, ki je bila v sodnem ali upravnem postopku ugotovljena kot protikonkurenéna (glej Puharic, 2001: 222).
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podatke, ko preverja bistveno podobnost generi¢nega zdravila. Poskus ureditve tega podrocja
najdemo v TRIPS-u, vendar pa je dolo€ilo precej splosno in zato nejasno, kar vodi v razlike
pri razumevanju tega naela med posameznimi drzavami &lanicami. Clen 39.3 TRIPS-a
navaja: kadar je potrebno kot pogoj za odobritev trzenja farmacevtskega ali kmetijskega
kemicnega produkta, ki predstavlja novo kemicno entiteto, predloziti tajne teste in druge
podatke, izvirnik, ki vsebuje ociten napredek, naj clanice varujejo take podatke pred
neposSteno komercialno uporabo. Nadalje, ¢lanice morajo varovati podatke pred razkritjem,

razen ¢e bi bilo to potrebno zaradi zascite javnosti.

Ce poenostavimo, TRIPS zahteva le varovanje podatkov pred neposteno komercialno uporabo
in nerazkritjem. Tako ni doreceno niti minimalno trajanje tovrstne zascite, ki bi jo morale
upostevati ¢lanice WTO, niti kdaj lahko Agencija uporablja podatke za primerjavo bistvene
podobnosti, niti kaj se Steje za ociten napredek. (glej http://www.citizen.org/ documents

/DataExclusivityMay04.pdf).

Kljub vsem tem pomanjkljivostim pa je dolo¢ilo v TRIPS-u vseeno pomembno, saj povezuje
ve¢ drzav — torej v mednarodnem obsegu, pa tudi zaradi pogodb z drzavami v razvoju. Poleg
tega pomeni krSenje TRIPS-a moznost izgube dolocenih privilegijev clanic WTO, tako da ima

vecina drzav WTO-ja to dolocilo vkljuc¢eno v svojo zakonodajo (glej Ridder, 2006).

8. Postopki za pridobitev dovoljenja za promet zdravila
(Registracija zdravila)

V okviru EU so v veljavi trije razli¢ni postopki za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom in sicer: nacionalni, postopek medsebojnega priznavanja zdravil in centralizirani
postopek. V vsakem primeru se dovoljenje izda za najve¢ 5 let in ima moznost podaljSanja za
naslednjih 5 let; najmanj 3 mesece pred iztekom dovoljenja je potrebno ponovno vloziti vlogo
na Agencijo (pri nacionalnem in MRP postopku) oz. na Evropsko agencijo za vrednotenje
zdravil pri centraliziranem postopku za podaljSanje veljavnosti dovoljenja za promet z
zdravilom. Prav tako so prisotne dolo¢ene razlike med registracijo inovativnega in

generi¢nega zdravila.
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Postopek za pridobitev dovoljenja za promet se za¢ne s predlogom, ki ga predlagatelj predlozi
Agenciji v obliki pisne vloge. V vlogi predlagatelj navede tudi vrsto postopka glede na to, ali
gre za:
— pridobivanje dovoljenja za promet po nacionalnem postopku in ali predvideva
nadaljnji postopek z medsebojnim priznavanjem dovoljenja za promet;
— postopek z medsebojnim priznavanjem dovoljenja za promet in ali je Republika
Slovenija v njem zadevna ali referencna drzava clanica (Pravilnik o postopkih glede
dovoljenja za promet z zdravilom, 6. ¢len, 2004). Postopek pa se razlikuje tudi v tem

ali gre za inovativno ali generi¢no zdravilo.

8.1 Predlog za izdajo dovoljenja za promet za inovativno zdravilo

Predlog, ki zeli pridobiti dovoljenje za popolnoma novo, inovativno zdravilo mora vsebovati
naslednje:

— lastne podatke predlagatelja o farmacevtsko kemijskem in bioloskem preizkuSanju

— farmakoloskotoksikoloskem (neklini¢nem) preizkuSanju

— in klini¢cnem preizkusanju zdravila.

8.2 Predlog za izdajo dovoljenja za promet za generi¢no zdravilo

Predlagatelju ni treba predloziti rezultatov neklinicnih farmakoloSko-toksikoloskih ali
kliniénih preskuSanj, ¢e dokaze, da je predmet postopka generi¢no zdravilo, katerega
referen¢no zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v Republiki Sloveniji ali Evropski uniji

pred najmanj osmimi leti.

Genericno zdravilo iz prejSnjega odstavka ne sme biti v prometu deset let od pridobitve

dovoljenja za promet referencnega zdravila (ZZdr-1, 25. ¢len, 2006).

Predlog mora torej vsebovati lastne podatke o farmacevtsko kemijskem in bioloSkem
preskusanju in literaturne podatke o farmakoloSko-toksikoloskem in kliniénem preskusanju
zdravila, objavljene v javno dostopnih publikacijah. Pogoj za tovrsten predlog je, da se
ucinkovina najmanj 10 let uporablja kot zdravilo na trgu EU. Zdravili si morata biti bistveno
podobni, o Cemer mora imeti generator ustrezna dokazila — v ta namen predlozi
bioekvivelen¢no Studijo. Zahtevnost dokumentacije o sami aktivni u€inkovini in formulaciji

pa se ne razlikuje.
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Sam postopek registracije genericnega zdravila je Casovno in financno manj zahteven kot

registracija inovativnega zdravila.

8.3 Trendi glede registracije zdravil

Tako pri inovativnih kot pri genericnih zdravilih je prisoten trend rasti zahtevnosti tega
postopka. Organi, ki razsojajo o ucinkovitosti zdravil, so v sedemdesetih letih popisali za
priblizno 38.000 strani razlage, sedaj njihove utemeljitve obsegajo ze 90.000 strani. Za izdajo

dovoljenja potrebuje FDA 16 namesto 12 mesecev (glej Urbanija, 2002).

Stevilo odobritev novih inovativnih zdravil je ustrezen znak uéinkovitosti oddelkov R&R v
farmacevtskih podjetjih. V devetdesetih letih je bilo pri FDA registriranih 857 novih zdravil,
od tega le 311 popolnoma novih (glej Beynon, 2000). Ti podatki kazejo na krizo v
laboratorijih inovativnih podjetij in so najpogosteje uporabljen argument v kritiki proti
visokim cenam, ki jo za svoje izdelke postavljajo inovativna podjetja. Ta naj bi vse prevec
sredstev namenjala za podaljSanje patentne zascCite Ze obstojecih zdravil in lansiranja njihovih
razli¢ic in si tako po krivem prilascala pravico do visokih cen, namesto da bi ta sredstva

namenjala odkritjem novih molekul.

8.4 Nacionalni postopek

Z vlogo po nacionalnem postopku vlagatelj pridobi nacionalno dovoljenje za promet z
zdravilom. V Sloveniji vodi registracijo Agencija RS za zdravila in medicinske pripomocke.
Ta postopek se ze skorajda ne uporablja vec, ali pa le Se redko — le za zdravila, za katera ni

obvezen centraliziran postopek in bodo pridobila dovoljenje za promet samo v Sloveniji.

8.5 Postopek medsebojnega priznavanja (MRP)

Tudi s tem postopkom pridobi vlagatelj nacionalno dovoljenje. Ena od drzav ¢lanic preko
svoje Agencije uveljavlja vlogo za vrednotenje novega zdravila. To stori tudi v imenu vseh
ostalih, ki so dolzna upostevati mnenje drzave, ki je vodila postopek. Ta postopek je obvezen
za zdravila, ki se ne obravnavajo po centraliziranem postopku in bodo na trgu v vec kot eni
drzavi EU (Direktiva 2001/83/EC 17., 18. ¢len). Lo¢imo dve podvrsti tega postopka:

— postopek z medsebojnim priznavanjem, ki se zacne v zadevnih drzavah c¢lanicah po

pridobitvi dovoljenja za promet v referen¢ni drzavi ¢lanici,
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— postopek z medsebojnim priznavanjem, ki se zacne hkrati v referenc¢ni in zadevnih
drzavah Clanicah in se imenuje decentralizirani postopek (Pravilnik o spremembah in
dopolnitvah Pravilnika o postopkih glede dovoljenja za promet z zdravilom, 2005, 2.

&len)."”

8.6 Centralizirani postopek

S centraliziranim postopkom pa pridobi vlagatelj dovoljenje za promet po celi EU in je za
dolocena zdravila obvezen. Vlogo se vlozi pri EMEA — 1 (Evropska agencija za vrednotenje
zdravil), ki jo tudi obravnava. Drzave Clanice so dolzne to dovoljenje uveljaviti na svojem

ozemlju.

V EU in s tem tudi v Sloveniji so torej mozni trije razli¢ni postopki registracije zdravila,
odvisno od tega, kje bo zdravilo v prodaji, za zdravljenje katerih bolezni je zdravilo

namenjeno in ali gre za inovativno ali generi¢no zdravilo.

9. Empiric¢ni del — Studija primera

9.1 Uvod

V empiricnem delu bom na kratko opisala razvoj druzbe Krka do danes, njeno poslovanje,
strategijo in prihodnje cilje, predvsem pa bom izpostavila njen polozaj v farmacevtski
industriji. Zanimalo me bo, ali je to podjetje, ki se ukvarja tudi z raziskavami in razvojem

lastnih zdravil in ne le proizvodnjo generikov.

V vsakem primeru je pomemben vidik intelektualne lastnine. Ce proizvajajo inovativna
zdravila, je pomembno, da jih ustrezno pravno zasCitijo. V primeru pretezno generiéne

proizvodnje pa je potrebno poznati in spoStovati zakone, ki veljajo na tem podrocju, dane

'V zvezi s tem postopkom se uporabljata dva pojma: referencna drzava ¢lanica in zadevna drzava c¢lanica.
Referenéna drzava ¢lanica je tista drzava ¢lanica EU, ki je prva ovrednotila zdravilo in pripravila oceno o
zdravilu. Zadevna drzava clanica je tista drzava clanica EU, ki je vkljuCena v postopek z medsebojnim
priznavanjem dovoljenja za promet in ocene o zdravilu, ki ga je pripravila referencna drzava ¢lanica. (Pravilnik o

postopkih glede dovoljenja za promet z zdravilom, 2004, 2. ¢len).
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prihaja do krSitev intelektualne lastnine in s tem do morebitnih tozb s strani inovatorjev

(originalnih proizvajalcev).

9.2 Zgodovina podjetja Krka

Zgodovina podjetja Krka se je zacela leta 1954, ko je skupina delavcev oblikovala
farmacevtski laboratorij, dve leti kasneje pa je bila ustanovljena Krka, tovarna zdravil. Ze na
zaCetku je imela visoke cilje: zgraditi lastno surovinsko bazo, prodreti na tuje trge, pridobiti

lastne strokovnjake itd.

V Sestdesetih letih se je zacelo dolgo obdobje rasti in investiranja, ko so odprli novo tovarno v
Loc¢ni zunaj Novega mesta, obrat kemijske sinteze in ustanovili lasten razvojno-raziskovalni
inStitut. Zaceli so se tudi prvi izvozni koraki in razmah zeliS¢ne dejavnosti ter kozmetike.
Nato so postopoma odprli obrat za proizvodnjo antibiotikov, obrat za proizvodnjo tablet in
draZejev, obrate za proizvodnjo mazil, sirupov in injekcij, ter se leta 1974 usmerili v nove
dejavnosti (turisticno in zdraviliSko). Leto kasneje pa je prodor v svet mocno olajsala

registracija pri FDA za Krkino fermentativno proizvodnjo antibiotikov (Krka, 1984).

Sledil je zacetek proizvodnje zdravil v tovarni zdravil Dawa v Keniji in $¢ mnogo investicij v
nove obrate in poveCane zmogljivosti ter investicij v Cistilne naprave, saj so se v podjetju ze

zelo zgodaj zavedali svojih obveznosti do okolja.

Podjetje je v farmacevtski panogi ze v takratni Jugoslaviji, sedaj v Sloveniji, in drugod po
svetu uzivalo ugled. Tudi razpadu dveh velikih trziS¢ (najprej jugoslovanskega, kasneje Se
sovjetskega), na katerih je bila Krka tradicionalno prisotna, so se prilagodili. Potrebne so bile
hitre strateSke spremembe v poslovnem pristopu, trzenju, razvoju in organizaciji. Odpiranje
novih trgov, novih predstavniStev in podjetij v tujini, pospeseno delo pri razvoju generi¢nih

zdravil in registracij, predvsem pa znanje in izkuSnje so jim odprle nove trzne poti.

Ob koncu osemdesetih let je Krka pospeSeno razvijala lastne izdelke in se v zacetku
devetdesetih let uspesno prilagajala spremembam v novi Evropi. Ustanavljala je podjetja in
predstavniStva v tujini ter na inovativen nacin razvijala kakovostna lastna zdravila z ze
znanimi u¢inkovinami. V sredini devetdesetih let je Ze bila v vrhu slovenskih podjetij in

izvoznikov, predvsem po zaslugi pridobljenega pomembnega trznega deleza na trgih srednje
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in vzhodne Evrope. Da bi si zagotovila visoko usposobljene delavce, je Krka uvedla projekt

- 20
razvoja kadrov.

9.3 Krka danes

Krka, ki od leta 1996 posluje kot delniska druzba, ima danes ve¢ kot 3500 zaposlenih. Svoje
izdelke izvaza v ve¢ kot 70 drzav. V tujini ima 35 lastnih predstavniStev ter lastniske deleze v
13 podjetjih. Z izgradnjo ter zaCetkom delovanja lastnega distribucijskega centra in tovarne v
Varsavi ter gradnjo tovarn v Zagrebu in v Moskvi je na dobri poti, da postane prava
multinacionalka. Za Krko trenutno dela preko 450 tujih drzavljanov, ki so ve¢inoma zaposleni

v promociji Krkinih izdelkov v tujini.

Aprila 2002 je bila v Novem mestu dokon¢ana ena najvec¢jih Krkinih nalozb v zgodovini:
najsodobnejsi tabletni obrat imenovan Notol, ki je stal preko 50 milijonov USD.
Proizvodne kapacitete namre¢ niso ve¢ zados€ale za oskrbo vseh Krkinih tradicionalnih trgov,

od leta 1999 pa je Krka bistveno povecala prodajo predvsem tablet v Evropsko unijo.

10.Polozaj Krke v farmacevtski industriji

10.1 Trzni zasledovalci

Strategije imitacije izdelkov so lahko prav tako dobiCkonosne kot strategije inovacije.
Inovator ima namrec z novim izdelkom velike stroske, in sicer z razvojem, z uvajanjem na
trg, predvsem pa s komunikacijo, kar vcasih terja drago izobrazevanje trga. “Zavestni
paralelizem” je pogost v kapitalsko intenzivnih panogah, kjer proizvajajo velike koli¢ine
istovrstnih izdelkov, npr.: jeklarska, kemi¢na, pa tudi farmacevtska industrija. V teh panogah
so moznosti za diferenciacijo izdelkov majhne, kvaliteta je priblizno enaka, cenovna
elasti¢nost povprasevanja pa visoka®'. Tudi trzni zasledovalec si mora svojo razvojno pot
jasno zacrtati in sicer najbolje takSno, ki ne bo izzvala povratnih ukrepov konkurence. Lo¢imo

tri izrazite strategije trznih zasledovalcev:

'V ta projekt je bilo vkljuéenih 600 zaposlenih, v okviru projekta organizacijske kulture pa se je veé kot 500
vodij udelezilo izobrazevanja iz sodobnih metod vodenja (glej Letno porocilo, 2005).
1V farmacevtski panogi je povprasevanje obi¢ajno zelo neelastiéno.
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— Kopirantje kopirajo izdelke trznega vodje v vseh sestavinah in parazitsko zivijo na
raun vlaganj trznih vodij. V skrajnem primeru so kopirantje ponarejevalci, ki

izkori$¢ajo uveljavljene blagovne znamke trznih vodij.

— Imitatorji kopirajo vodjo le v nekaterih sestavinah, poleg tega pa uvajajo doloCene

novosti npr. v embalazi, promociji, politiki cen.

— Modifikatorji izdelke vodje prilagajajo, mnogokrat tudi izboljSujejo. V zacetni fazi se
modifikatorji zelijo izogniti spopadom s trznim vodjem, kasneje pa se lahko razvijejo
v trzne izzivalce, kot se je zgodilo mnogim japonskim in korejskim druzbam (glej

Kotler, 1994).

Ocenjujem, da sta obe slovenski farmacevtski podjetji, Krka in Lek, zaceli svojo pot kot
imitatorja, nadaljevala kot modifikatorja, v zadnjem Casu pa bi se lahko razvila v izzivalca, na

dolocenih trgih pa celo v lokalni trzni vodji.

Krka, ki sodi med integrirane farmacevtske tovarne, namre¢ obvladuje vse stopnje razvoja,
izdelave in trzenja ucinkovin in konc¢nih izdelkov, kar ji prinasa velike prednosti. Zato je
povsem jasno, da morajo v razvoju obvladovati vse te faze, kar jim omogoca nenehno
dopolnjevanje znanja in povezovanje s specializiranimi ustanovami, instituti, laboratoriji, ki
so specialisti za vsako posamezno podro&je razvoja. Ti lahko za Krko kot »outsourcing«*
opravijo del razvojnih storitev. Kljub temu Zzelijo v Krki imeti za vsako fazo v razvoju
potrebno kriticno maso znanja tudi v lastnem razvoju, kar jim omogoc€a enakovredno
sodelovanje s temi ustanovami. Narava nekaterih projektov je takSna, da jih v Krki v celoti
izvedejo sami, pri drugih pa razlicno Stevilo posameznih faz projekta poteka zunaj. Vse
skupaj se konc¢a z zadnjo fazo, ki je prav tako kriti¢na, to pa so priprave za vstop na trg. Gre
za registracijo zdravil, pri ¢emer je potrebno v vsaki drZavi poznati zakone, predpise, patente,
pravo industrijske lastnine in Se marsikaj drugega. Ta del razvoja v Krki drzijo v svojih rokah

(glej Utrip, 2000).

> Oddajanje dolo¢enih, nebistevenih funkcij v izvedbo ostalim podjetjem oz. poslovnim partnerjem.
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10.2 Patentni spori

Dejstvo, kako pomembna je zas¢ita intelektualne lastnine, potrjujejo Stevilni patentni spori, ki

se odvijajo med inovativnimi in generi¢nimi druzbami. Tudi Krka ni nobena izjema.

Patentne tozbe imajo lahko dve ozadji. Lahko gre za dejansko krSitev pravic iz patenta, po
drugi strani pa inovativne druzbe lahko ta mehanizem uporabijo tudi kot psiholoSko orozje
proti generikom. S tem povzrocijo tudi finan¢no Skodo, saj se med tozbo prodaja ustavi, to pa
pomeni izpad dohodka. V primeru blockbusterja® inovatorjem pride prav tudi vsak pridobljen
dan, saj lahko zasluZzijo tudi po ve¢ milijonov na dan. V tem primeru je patentna tozba eden

od nacinov ohranjanja monopolnega polozaja na trgu (glej Mladina, 4.2., 2002).

Bistvo tega agresivnega obrambnega manevra je v tem, da gre branilec v napad Se preden je
sam napaden in sicer po logiki, da je “napad najboljSa obramba”. Kot primer takSne obrambe
lahko navedemo serijo tozb podjetja Merck & Co., Inc. proti Krki na razli¢nih
vzhodnoevropskih trgih v zvezi z domnevno krSitvijo patenta pri izdelavi Krkine generi¢ne
verzije enega izmed Merckovih zdravil v Casu, ko se je Krka pripravljala, da bo s tem
izdelkom vstopila na ameriski in zahodnoevropski trg. Preventivni napadi so velikokrat bolj
psiholoske kot stvarne narave. Trzni vodja zeli zastraSiti konkurenco, da bi ta odnehala v

svojih prizadevanjih priti na trg (glej Mladina, 4.2. 2002).

10.3 Primeri tozb

Druzba Merck & Co., Inc. je na Okroznem sodis¢u v Ljubljani zoper Krko vlozila tozbo
zaradi domnevne krSitve njenega patenta za proizvodnjo zdravila Enap (enalapril) ter od Krke
zahtevala ustavitev proizvodnje tega zdravila in placilo odSkodnine. Okrozno sodisce je v
sodbi maja 2001 zavrnilo toZbene zahtevke druzbe Merck, saj je v postopku ugotovilo, da

Krka Enap (enalapril) proizvaja po lastnem proizvodnem postopku.

Krka je aprila 2005 prejela tozbo, ki sta jo zoper Krko vlozili ameriski druzbi Warner
Lambert Company LLC in Pfizer H.C.P. Corporation zaradi domnevne kr$itve dveh patentov,
ki S$¢itita postopek za proizvodnjo dveh oblik ucinkovine atorvastatin. ToZe¢i stranki

zahtevata, da sodiSCe v sodbi prepove uporabo in proizvodnjo atorvastatina v navedenih

> Prodajna uspesnica kot je npr: atorvastatin (za zniZevanje holesterola), esomeprazol (zdravljenje prebavnih
motenj), clopidogrel (zdravljenje kardio-vaskularnih bolezni).
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oblikah, odredi uni¢enje zalog, umik izdelka s trga ter placilo odSkodnine v viSini ene
milijarde SIT z zakonitimi zamudnimi obrestmi od 1. 8. 2002 do dneva placila. Krka trzi
izdelek pod imenom Atoris. Krka po prejemu tozbe in preucitvi prilozene dokumentacije ter
po svojem najboljSem vedenju ocenjuje, da v tozbi navedenih patentov tozecih strank ne krsi,

ter da tozba ni utemeljena, kar bo dokazala na sodiscu.

OkroZno sodis¢e v Ljubljani je aprila 2005 odlocilo, da se tozbeni zahtevek tozece stranke
Merck & Co. Inc. Rahway proti Krki zaradi domnevne krSitve patenta, ki §¢iti zdravilo

simvastatin, zavrne.

Postopek v zvezi s tozbo, ki jo je druzba Pfizer Inc, New York, ZDA, vlozila proti Krki v
leto$njem letu zaradi domnevne krsitve patentov, ki se nanasajo na patentno zascito zdravila
atorvastatin, se nadaljuje. Zdravilo atorvastatin (Atoris) je eden najpomembnej$ih in po
prodaji  najhitreje  rastoCih  izdelkov v  Krkinem produktnem portfelju (glej

http://www krka.si/si/mediji/novice/2005/?v=novica492).

11.Raziskave in razvoj

V Krki se z raziskavami in razvojem ukvarja 330 ljudi. Razvijajo lastna, z blagovnimi
znamkami zaS€itena zdravila, v katera vgrajujejo pretezno ucinkovine, pridobljene z lastnimi
postopki biosinteze in kemijske sinteze. Generi¢no zdravilo ni samo ekvivalent originalnemu
zdravilu, ker je pri njem na staro ufinkovino vgrajenega veliko novega znanja, tako da
govorimo o novih farmacevtskih oblikah, v katerih je vgrajena dodana vrednost, ki prinasa

dodatno kakovost.

Razvoj integriranega generi¢nega zdravila traja dve do tri leta, postopki registracije pa lahko
potekajo Se dlje. To pomeni, da od zaCetka razvoja do registracije zdravila lahko mine tudi do
pet let, zato morajo generi¢ne farmacevtske tovarne predvideti, kaj se bo dogajalo cez pet ali
Sest let. Krka ima z nekaterimi licen¢nimi partnerji razvito dolgoro¢no sodelovanje, ki se
nadaljuje Se zdaj, saj licen¢ni izdelki dopolnjujejo njen osnovni generi¢ni portfelj. Nekaj je
klasi¢nih licenc, vedno bolj pa so v ospredju druga¢ne oblike sodelovanja (glej Poslovno

porocilo, 2005).
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Uspesnost razvoja je povezana s Stevilom na novo razvitih izdelkov. Pomembno je, da se
doma pridobljena dovoljenja za promet (registracije) hitro §irijo na tuje trge, kjer prodajo 80%
svojih izdelkov. Krka praviloma da na trg Sest do osem novih izdelkov na leto, ki so v
razli¢nih oblikah. Domag¢i trg je ponavadi prvi korak pri prodaji novega zdravila v tujino. Se
pomembne;jsi je podatek, da se delez novih izdelkov v skupni prodaji v zadnjih letih povecuje.
(glej Letno porocilo, 2005: 42). Zdravila, ki so bila registrirana v zadnjih letih, so lani imela
tretjinski delez Krkine prodaje. Zaradi velikega Stevila zahtev po usklajenosti s strokovnimi
predpisi na podrocju registracije zdravil postaja registracijska dokumentacija vedno bolj
obsezna, zato je uporaba racunalniSske podpore zelo pomembna, ¢emur v Krki dajejo velik
pomen. Posebnega pomena je intenzivno sodelovanje v evropski meddrzavni shemi

pridobivanja registracij (ze omenjeni MRP).

Za svetovni farmacevtski trg so znacilne ¢edalje vecje zahteve po vlaganjih v razvoj. Hkrati
pa je vse vecja zahteva po kakovostnih izdelkih za primerno ceno. Raziskovalno razvojna

dejavnost v podjetju je zato bistveni dejavnik konkuren¢ne prednosti farmacevtskih podjetij.

Krka ima moc¢no trzno mrezo na vseh trgih, kjer prodajajo; poznavanje razlicnih trgov in
regulatornih okolij z visokim znanjem in strokovnostjo na regulatornem podrocju ji zagotavlja
veliko konkurenéno prednost. Se naprej se morajo usmerjati v hitro prilagajanje posameznim

trgom in vzpostavljanju ucinkovite regulatorne infrastrukture. Del razvoja bodo ¢ez nekaj let

prenesli tudi v tujino, predvsem v Rusijo, Ceprav Ze zdaj del nekaterih projektov poteka v
tujini. Razlogov za to je ve¢. Mednarodno delujoCe podjetje, kot je Krka, mora svoj razvoj
razpr$iti po najpomembnejSih trgih, slediti mora razliénim predpisom, ki veljajo v
posameznih drzavah. Razvoj izdelkov, ki bodo specifi¢ni za neki trg, bodo prenesli na ta trg.
Potrebno bo vzpostaviti vi§jo stopnjo strokovne povezave med akademskimi institucijami
(razlicnimi inStituti in fakultetami s podro¢ja medicine, biotehnologije in farmacije) in
gospodarstvom, oblikovati razvojno-raziskovalne programe, ki bodo konkurenéni
multinacionalkam. Usmeritev Krke v skrajSevanje razvojnega procesa in postopka
pridobivanja registracije je vodilo tudi za prihodnost, prav tako pa voditi, pospesevati in
stimulirati razvojno delo. Tudi po mojem mnenju je tezenje k hitrejSim postopkom razvoja in
registracije bistveno, saj v farmaciji reklo »Cas je denar« Se posebno velja. Predvsem za
generi¢no zdravilo je klju¢no, da se na trgu pojavi takoj, ko se izteCe patentna zacita, saj se v

nasprotnem primeru ze vzpostavi prehuda konkurenca. Brez novih izdelkov njihove tovarne v
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tujini in prodajno omrezje ne morejo obstajati. Za prihodnost je pomembno razvijati nove

proizvode, da ohranijo konkurenc¢nost ali pridobijo konkurencno prednost.

Osnovni cilji razvojne dejavnosti so razvoj tehnologij za proizvodnjo zdravilnih u¢inkovin in
farmacevtskih oblik ter izvajanje vseh potrebnih testiranj in raziskav, ki omogocajo
registracijo farmacevtskih izdelkov, izdelkov za samozdravljenje, veterinarskih izdelkov in

kozmeti¢nih izdelkov.

Zaradi vloge, ki jo ima pri utrjevanju polozaja Krke kot uspeSnega evropskega

farmacevtskega podjetja, je razvojna dejavnost eno od kljucnih dejavnosti druzbe Krka.

Slika 11.1: Struktura poslovnih odhodkov skupine Krka v letu 2005

a @ Proizvajalni stroski prodanih proizvodov

B StroSki sploSnih dejavnosti

O Stroski prodajanja

O Stro$ki razvijanja

Vir: Letno porocilo (2005: 33)

Slika 11.1 prikazuje delez stroSkov za posamezne segmente. Najvecji stroSek predstavljajo
proizvajalni stroski prodanih proizvodov in sicer 45%, sledijo jim stroSki prodaje s 36%

stroski razvijanja predstavljajo 11%, 8% pa predstavljajo stroski splosnih dejavnosti.

11.1 Vertikalna integracija

Potrditev uspesnosti razvojnega dela in obvladovanja strokovnega znanja, ki ga zahtevajo
postopki sinteze ucinkovin in tehnologija peletiranja, je bila registracija kapsul lansoprazola.
Tako se je lansoprazol v obliki kapsul v zahodnoevropskih drzavah zaceli trziti ze prvi dan po

prenchanju veljavnosti osnovnega patenta. Vertikalna integracija oziroma obvladovanje
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izdelka v celoti od u¢inkovine in formulacije do dokumentacije in vodenja registracijskih

postopkov se je znova pokazala kot klju¢na za doseganje zastavljenih ciljev.

Obvladovanje izdelka v celoti je bila najvedja prednost tudi pri tabletah Prenessa
(perindopril), za katere je Krka pridobila registracijo na Madzarskem, v Ruski federaciji ter za
Krkine partnerje na Ceskem in v Sloveniji, ter jih kot prva generi¢na firma uspesno lansirala
na Madzarskem. Vertikalno integrirani izdelek so tudi tablete Zyllt (klopidogrel), ki jih je
konec leta 2004 registrirala na HrvaSkem in v letu 2005 z njimi kot prvi generik vstopila na to
trziS¢e. Kontinuiteto v pridobivanju registracij je Krka nadgradila s 13 MRP-postopki (glej
Letno porocilo, 2005: 50).

Zaradi kakovostnega dela na registracijskem podro¢ju ter nenehne krepitve partnerskega
odnosa in zaupanja v regulatorne agencije v vseh drzavah srednje-, vzhodne- in jugovzhodne
Evrope je kot prvo farmacevtsko podjetje uspeSno izpeljala in koncala MRP-postopek
pridobivanja registracije za tablete Losartan. Prav tako je prva vodila in uspesno koncala

MRP-postopek pridobivanja registracije iz Slovenije v ostale pridruzene ¢lanice.

vvvvv

Krke, d. d., Novo mesto in Krke Sverige AB ter v imenu partnerjev je podjetje v
zahodnoevropskih drzavah pridobilo 113 registracij za 12 izdelkov v 41 oblikah (glej Sliko
11.2).

Slika 11.2: Tabela registriranih izdelkov in oblik po posameznih regijah

- Jugovzhodna Evropa Vzhodna Evropa [ Srednja Evropa

Stevilo Stevilo Stevilo Stevilo Stevilo Stevilo Stevilo Stevilo
izdelkov oblik izdelkov oblik izdelkov oblik izdelkov oblik
2005 10 34 84 141 76 111 102 266
2004 16 22 220 355 66 89 63 110
2003 6 11 44 67 59 87 32 45

Vir: http://www .krka.si/si/finance/porocila/letna/2005/?v=razvoj

Iz Slike 11.2 je razvidno, da je Krka leta 2005 najmanj izdelkov, in sicer le 10 registrirala v

Sloveniji, najvec, kar 102 izdelka pa v Srednji Evropi. To dejstvo lahko pojasnim z velikostjo
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posameznih trgov, saj predstavlja Slovenija za druzbo Krka relativno majhno trzisce. Srednji
Evropi sledi Jugovzhodna z 84 registriranimi izdelki in Vzhodna Evropa z 76 registriranimi
izdelki. Razumljivo je, da v vseh regijah registriranih oblik ve¢ kot izdelkov, saj se lahko en

izdelek pojavlja v vec razli¢nih oblikah.

11.2 Krkina generi¢na zdravila z dodano vrednostjo

V Krki razvijajo generi¢ne farmacevtske izdelke z dodano vrednostjo, ki so rezultat lastnega
znanja. Izdelke trzijo pod lastnimi blagovnimi znamkami. Proizvodne programe izdelkov
dopolnjujejo z novimi zdravili, z razvijanjem novih zdravil pa vstopajo na nova terapevtska
podrocja. Z izpopolnjenimi metodami, najsodobnejSimi tehnoloSkimi postopki in inovativnimi

reSitvami izdelujejo zdravila iz ze znanih uc¢inkovin.

V generi¢na zdravila vecinoma vgrajujejo ucinkovine, pridobljene z lastnimi postopki
biosinteze in kemijske sinteze. To omogocajo nalozbe v znanje, sodobno opremo ter v

razvojno-raziskovalne in proizvodne zmogljivosti.

vvvvv

Evrope ter velika fleksibilnost pri vodenju registracijskih postopkov omogocata uspesno

prilagajanje zakonodajnim spremembam in s tem hiter vstop izdelkov na izbrana trzis¢a. Kot
inovativno generi¢no podjetje posebno pozornost namenjajo industrijski lastnini, zato svoje

izume $¢itijo s patenti (glej http://www.krka.si /si/krka/predstavitev/?v=rtr in Sliko 11.3).

Slika 11.3: Prikaz Stevila prijavljenih izumov

Leto 2003 2004 2005
Novi izumi 5 16 14
Mednarodne prijave na osnovi prioritetni prijav | 6 9 17

Vir: Prirejeno po Letnih porocilih, 2003, 2004, 2005.

Iz Slike 11.3 lahko razberemo, da Stevilo izumov vsako leto narasca, kar velja tako za nove
izume, kot za mednarodne prijave na osnovi prioritetni prijav. Razlogi za to dejstvo se
verjetno skrivajo v izboljSanemu R&R procesu in teznji po takojSnji prijavi vseh izumov

zaradi ustrezne za$c¢ite novih izdelkov.
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Krka je po strateSki usmeritvi pretezno genericna farmacevtska druzba. Razvija in trzi
genericne izdelke z dodano vrednostjo, to je izdelke visoke kakovosti po nizji ceni v

primerjavi z originalnimi inovativnimi zdravili.

Krkina generi¢na zdravila temeljijo na lastnih, inovativnih postopkih sinteze ali izolacije
ucinkovine in lastnih, inovativnih farmacevtskih formulacijah. Krka ima danes ve¢ kot 200
patentno zas¢itenih izumov, za katere so bili podeljeni Stevilni patenti v razlicnih evropskih,

ameriskih in azijskih drzavah.**

Zdravila Krke so enakovredna originalnemu zdravilu. Zaradi izbolj$anih postopkov sinteze in
vrednotenja je generi¢na uinkovina lahko celo kakovostnejSa od ucinkovine originalnega
proizvajalca. Iz izkuSenj lahko razberem, da jih zdravniki mnogokrat predpisujejo namesto
originalnih zdravil, saj so pogosto cenejSa ali za pacienta celo brezpla¢na (v tem primeru

zdravila placa zavarovalnica).

Ucinkovitost in varnost Krkinih lastnih farmacevtskih izdelkov se redno preverja in potrjuje
tudi v praksi. Stevilna klini¢na preizkusanja vkljudujejo tako predregistracijske raziskave
(faza III) kot tudi poregistracijske (faza IV) in farmakovigilanéne® raziskave (glej

http://www krka.si/si/krka/predstavitev/?v=generika).

12.Glavni trgi

V nadaljevanju so prikazani prodajni rezultati skupine Krka®® in druzbe Krka.

Druzba Krka je leta 2005 prodala za 116,6 milijarde SIT izdelkov in s tem dosegla 19-
odstotno rast prodaje v primerjavi z letom 2004. V letu 2005 je skupina Krka dosegla najvecjo
prodajno rast v regijah Vzhodna Evropa in Srednja Evropa, nekoliko manjSo, a Se vedno

dvosteviléno, pa v regiji Jugovzhodna Evropa. Prodaja v regiji Slovenija je ostala na ravni

* Krka je za $tevilne u¢inkovine prejela certifikat Certifikat ustreznosti (Certificate of Suitability — CoS), ki ga

podeljuje Evropski direktorat za kakovost zdravil, ki je najvisji standard kakovosti v Evropi.

¥ Farmakovigilanca je sistem ugotavljanja, zbiranja in vrednotenja neZelenih u&inkov zdravil in drugih
spoznanj o varnosti zdravil in ukrepanju z namenom upravljanja in zmanjSevanja tveganja, povezanega z
zdravili« (ZZdr-1, 2006: 6. ¢len).

*® Skupino Krka tvorijo: druzba Krka d.d., Zdravilis¢e Krka in h&erinske druzbe Krke.
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prodaje v letu 2004, prodaja v regiji Zahodna Evropa pa se je po veliki rasti v letu 2004

nekoliko zmanjSala, kar kaze Slika 12.1.

Slika 12.1.: Zastopanost posameznih regij v prodaji druzbe Krka v letu 2005

O Vzhodna Evropa

~1 Srednja Evropa

B Jugozahodna Evropa
B Slovenija

B Zahodna Evropa in cezmorska trzis¢a

Vir: Letno porocilo (2005: 39)

Slika 12.1 prikazuje Krkine glavne trge v letu 2005. Najvecji deleZ prodaje so belezili v
Srednji Evropi in sicer 27%, sledi ji Vzhodna Evropa s 23%, Jugozahodna in Zahodna Evropa

vvvvv

12.1 Slovenija

Prodaja druzbe Krka je bila v Sloveniji 1 % pod prodajo v letu 2004. Znasala je 18,3 milijarde
SIT. Vecja je bila prodaja zdravil na recept in izdelkov za samozdravljenje, skupaj kar 93 %
vse prodaje. ManjSa je bila prodaja veterinarskih izdelkov, predvsem pa kozmeti¢nih
izdelkov, kar je posledica racionalizacije ponudbe in strateske odlocitve, da se osredotoCi na
nekaj izbranih perspektivnih kljuénih blagovnih znamk, se pravi predvsem zdravila na recept
in za samozdravljenje, npr.: Vasilip, Atoris, Enap, Nolicin, Coryol, Bilobil, Lorista, Pikovit,

Septolete.

Med proizvajalci zdravil na recept je Krka vodilna na treh klju¢nih podrocjih za zdravljenje
sr¢no-zilnih bolezni — na podroc¢ju statinov, zaviralcev ACE in sartanov (Slika 12.2). Kljub
hudi konkurenci je Se povecala trzni delez med zaviralci protonskih ¢rpalk, raste pa tudi trzni
delez pri prodaji zdravil za zdravljenje bolezni osrednjega Ziv€evja. Skupno je na

Vv v

farmacevtskem trzi§¢u ohranila vodilno mesto z ve¢ kot 17-odstotnim trznim deleZzem.
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Slika 12.2: Prodaja zdravil na recept in OTC izdelkov skupine Krka v letu 2005 po
indikacijskih skupinah (v %)

drugo []0,8
zdravila za bolezni koze 7[| 0,5
zdrsvila za bolezni knvi in krvotvornih organov 7[| 0,8
sistemska hormonska zdravila 7[] 1,4
zdravila za bolezni sencil in rodil 7[| 1,5
zdravila za bolezni miSi¢no-kostnega sistema 7:| 2,9

zdravila za bolezni dihal 4,1

zdravila za bolezni osrednjega zivCenja 10

zdravila za sistemsko zdravjenje okuzb 14,7
zdravila za bolezni prebavil in presnove | ]15,2
zdravila za bolezni srca in ozilja | : ]148,1
0 10 20 30 40 50
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Vir: Letno porocilo (2005: 44)
12.2 Jugovzhodna Evropa

Druzba Krka je leta 2005 prodala za 20 milijard SIT ali 19 % vec kot leto prej. Skupina Krka
je najvecjo rast prodaje dosegla v Romuniji in Bolgariji, in 9-odstotno rast na Hrvaskem in v

Albaniji.

Med izdelki se je za ve¢ kot 10% povecala prodaja zdravil na recept in izdelkov za
samozdravljenje, ki skupaj predstavljajo 90% prodaje. Za 30% se je povecala prodaja
veterinarskih izdelkov, zmanjSala pa prodaja kozmeticnih izdelkov, kar je posledica
konsolidacije asortimana teh izdelkov.

v oew v

Na Hrvaskem, ki je s skoraj 40-odstotnim delezem najvecje posamicno trzis€e v regiji
dosegla prodajo v viSini 7 milijard SIT ali 25 % ve€ kot leto prej. Na HrvaSkem zaseda Krka
tretje mesto med vsemi proizvajalci zdravil, takoj za dvema najvecjima domacima
proizvajalcema. K veliki rasti so najvec prispevala tri nova zdravila na recept — Atoris, Tenox
in Zyllt. Svoj polozaj je Krka utrdila tudi s proizvodno-distribucijskim obratom v

Jastrebarskem blizu Zagreba, v katerem je v letu 2005 stekla proizvodnja Tenoxa in Zyllta za
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hrvasko trzisce. V letu 2006 v tem obratu nacrtujejo Se proizvodnjo drugih izdelkov tako za

hrvasko kot za druga trzisca.

V Romuniji, ki je s prodajo, nekaj manjSo od 5 milijard SIT, drugo najpomembnejse trzisce v
tej regiji, predstavljajo najvecji delez v prodaji zdravila na recept s 34-odstotno rastjo glede na
leto 2004 in izdelki za samozdravljenje s 23-odstotno rastjo. K tak§nim prodajnim rezultatom
so prispevali predvsem Enap, Vasilip in Fromilid, pa tudi Nolicin in Tramadol ter Bilobil. Za

razliko od leta prej je bila dobra tudi prodaja veterinarskih izdelkov, ki je zrasla za 60 %.

V regiji je bila po rasti prodaje v letu 2005 med najuspeSnejSimi Bolgarija, kar je predvsem
posledica uspeSnega uvajanja novih izdelkov. V Srbiji in Bosni in Hercegovini je bila prodaja
na ravni leta 2004, slabse prodajne rezultate pa so belezili v Makedoniji in Crni gori, kar je

vvvvv

Letno porocilo, 2005: 40).

12.3 Vzhodna Evropa

Druzba Krka je v tej regiji v letu 2005 dosegla prodajo v visini 31,5 milijarde SIT ali 42 %
ve¢ kot leto prej in zabelezila najve€jo rast med vsemi regijami. Vse skupine izdelkov so
zabelezile rast, najve¢jo pa zdravila na recept, ki predstavljajo 75 % celotne prodaje, in

veterinarski izdelki.

Regijsko je najpomembnejse trziS¢e Ruska federacija, ki je tudi eno Krkinih klju¢nih trzis¢.
Prodaja se je glede na leto 2004 povecala za 47 %. Najvecja rast je bila dosezena pri zdravilih
na recept, ki predstavljajo 80 % vse prodaje. Njihova prodaja je bila v primerjavi z letom
2004 vecja kar za 60 %. Z dobrim poslovanjem in rastjo prodaje, ki je ve€ja od rasti trzisca, je
Krka na lestvici najuspesnejSih podjetij napredovala za dve mesti. V kljuénem segmentu, tj.
na lekarniSkem trzi$cu zdravil na recept, je pridobila eno mesto in se uvrstila med tri vodilna
podjetja. Rast prodaje je posledica trzenja novih izdelkov, ucinkovitejSega dela zaradi
preteklih organizacijskih sprememb ter dobro izkoris¢enih novih pogojev na trzis¢u. Ti so se

pojavili z uvedbo nove liste zdravil, ki jih za dolo¢ene skupine bolnikov krije zdravstveno

zavarovanje. Socasno so skoraj podvojili marketinsko ekipo.

Ukrajina je drugo najvecje trzis€e v regiji. Leto 2005 je bilo prodajno zelo uspesno, saj se je

prodaja zdravil na recept povecala za 64 %, prodaja izdelkov za samozdravljenje za 69 %,
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prodaja veterinarskih izdelkov se je podvojila. Med zdravili na recept so bili prodajno uspesni
vodilni izdelki, med izdelki za samozdravljenje pa sta k dobri prodaji prispevala tudi letos
lansirana Duovit za moSke in Duovit za Zenske (glej http://www .krka.si/si/finance/porocila

/letna/2005/?v=marketing).

vvvvv

Belorusiji in Kazahstanu.

12.4 Srednja Evropa

vvvvv

milijarde SIT, kar je 34 % ve¢ kot v letu 2004. Se vejo rast je dosegla prodaja zdravil na
recept, ki predstavljajo 89 % celotne prodaje, za 5 % se je povecala tudi prodaja izdelkov za
samozdravljenje. V letu 2005 je druzba Krka dosegla prodajo v viSini 26,7 milijarde SIT, kar
je 38 % vec kot v letu 2004.

Na Poljskem, ki je s 56-odstotnim delezem najvecje trziSce v regiji in tudi Krkin kljucni trg, je
dosegla prodajo v viSini 18,8 milijarde SIT, kar je 32 % ve¢ kot leta 2004. Z izrazito rastjo
prodaje je trzni delez izboljSala za 14 % in se uvrstila na tretje mesto med vodilnimi

generi¢nimi podjetji.

Na Ceskem, ki je Krkino drugo najvedje trzis¢e v regiji, je prodaja zrasla za 30 %, Krka pa se

je uvrstila na tretje mesto med generi¢nimi podjetji.

Na Slovaskem so po slabsi prodaji v letu 2004 ponovno obrnili gibanje prodaje navzgor in

prodali za dobrih 40 % vec kot leto prej ter hkrati za 15 % povecali svoj trzni delez.

Najvecja rast v regiji je bila zabelezena na Madzarskem, kjer se je prodaja v primerjavi s
preteklim letom veC kot podvojila. Dosezek je rezultat uspesnega trzenja novolansiranih
izdelkov, med katerimi sta Atoris in Tenox, pa tudi dobre prodaje Fromilida. Za doseganje
ambicioznejsih ciljev, ki jih omogocajo novi izdelki, je Krka na tem trzi§cu bistveno okrepila

marketinsko ekipo (glej http://www krka.si/si/finance/porocila /letna/2005/?v=marketing).
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12.5 Zahodna Evropa in ¢ezmorska trzisca

vvvvvvvvvv

milijarde SIT izdelkov, kar pomeni 8 odstotnih to¢k zaostanka za prodajo iz leta 2004.
Skoraj 90 % prodaje predstavlja prodaja v zahodni Evropi, ki je med Krkinimi kljuénimi trgi.
Najpomembnejsa trziS¢a so Nemcija, Velika Britanija, skandinavske drzave in Nizozemska.
Glavnino prodaje predstavljajo zdravila na recept, ki jih ob pomoc¢i njihovih partnerjev
prodajajo v vseh drzavah zahodne Evrope. V letu 2005 se je prek podjetja Krka Sverige AB

zacelo neposredno prodajati nasa zdravila na recept v skandinavskih drzavah. S tem se je Se

vvvvvvvvvv

.....

13.Prednost Krke

Prednost pred ostalimi farmacevtskimi podjetji je obsezen generi¢ni asortiman, ki ima ugodno
razmerje med kakovostjo in ceno. Cena originalnih preparatov je visoka, pogosta posledica
tega pa je, da niso ve¢ dostopni za prebivalce revnih ali srednje bogatih drzav. Temelj Krkine
dolgoroCne strategije je razvoj in prodaja generi¢nih farmacevtskih izdelkov pod lastnimi
blagovnimi znamkami, ne gre pa zanemariti licen¢nih izdelkov in sodelovanja z licen¢nimi
partnerji. Tudi v prihodnje je treba slediti novostim na podro¢ju kakovosti, saj je prav

kakovost eden izmed klju¢nih dejavnikov konkurenc¢nosti.

Trendi na farmacevtskih trgih tako v zahodni Evropi kot tudi na Krkinih tradicionalnih trgih
potrjujejo pravilnost usmeritve v generiko. Ob uporabi najnovejSih dosezkov znanosti in
tehnologije predstavljajo generi¢ni izdelki kakovostno, varno in ucinkovito alternativo
zdravilom multinacionalnih druzb. Po izteku patentov genericna zdravila zagotavljajo
konkuren¢nost na farmacevtskem trgu, kar je na eni strani prednost za sisteme zdravstvenega

zavarovanja, na drugi pa tudi vzpodbuda za raziskave.

Prodaja t.i. zdravil brez recepta raste nadpovprecno v svetu, tako je priloznost Krke velika na
tem segmentu, kjer bo potrebna Se vecja dejavnost. Da bi v najvecji mozni meri izkoristili to
priloZnost, je po mojem mnenju v prvi vrsti potrebna intenzivna R&R dejavnost, ustrezna ¢im

hitrej$a proizvodnja in nenazadnje tudi marketing.
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Ena od pomembnih znacilnosti dobrega proizvodnega programa je, da proizvodni portfelj
vsebuje dovolj proizvodov v posameznih razvojnih fazah, kar omogoci kontinuiran dotok
sredstev za razvoj novih proizvodov in nove nalozbe. Krka je leta 2005 v R&R vlozila 40,12
milijona evrov, kar jo med tiso¢ podjetij, ki so najve¢ vlozile v R&R, uvrs¢a na 252. mesto v
svetovnem merilu. Hkrati je tudi edino slovensko podjetje, ki mu je uspela uvrstitev med

prvih tiso¢ razvojno usmerjenih podjetij (glej Finance, 6.10. 2006 in Sliko 13.1).

Slika 13.1: Izdatki za raziskave in razvoj

Leto 2001 2002 2003 2004 2005
V milijonih SIT 5.659 6.463 7.003 8.314 9.488
Delez od prihodka prodaje 8,0% 8,3% 8,2% 8,5% 8,1%

Vir: prirejeno po Letnih poroc¢ilih 2002, 2003, 2004 in 2005.

Iz Slike 13.1 je razvidno, da se odstotek izdatkov od prodaje za raziskave in razvoj, ze od leta
2001 giblje okoli 8%, vendar pa je potrebno vzeti v obzir, da je absolutna vsota vsako leto

vecja, saj raste vzporedno s prodajo.

Na tradicionalnih trgih predstavlja vedno vecjo tezavnost ¢lanstvo v Evropski Uniji in s tem
povezane spremembe na podro¢ju zdravstvene in patentne zakonodaje. Patentna zakonodaja v
Sloveniji je omogocala razvoj kopije originalnega zdravila, ki se prodaja na trgu, Se pred
potekom patentne zascite, kar je dajalo generi¢ni industriji veliko prednost. Obstojeca
zakonodaja v EU tega ne dovoljuje. Konec leta 1999 je novi zakon o zdravilih zvisal raven
zaS¢ite izvirnih zdravil, saj je na zahtevo EU vanj vkljucil tudi ¢len o ekskluzivnosti
podatkov, vendar je Drzavni zbor leta 2000 izglasoval dveletni odlog izvajanja zakona.
Sledila je moc¢na dejavnost Krke v pridobitev registracije novih generi¢nih zdravil brez
(takrat) Sestletne ¢akalne dobe. Krka je tako registrirala kar enajst novih generi¢nih zdravil.
Januarja letos je drzavni zbor pod pritiski ZDA predcasno ukinil moratorij na podatkovno

ekskluzivnost (glej Mladina, 4.2. 2002).

Zaradi vse vecjega pritiska velikih multinacionalk Krka seli razvoj in proizvodnjo generi¢nih
zdravil v ¢im ve¢ji meri in v ¢im krajSem moznem roku na Poljsko, kjer ta zas¢ita Se nekaj let

ne bo tako restriktivna kot pri nas, v Rusijo, kjer je na trgu 90 odstotkov generi¢nih zdravil in
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le desetina originalnih, in na Hrvasko, kjer podatkovne ekskluzivnosti §e nimajo.

13.1 Ocena priloZnosti in nevarnosti

Glede na zbirno oceno prednosti in slabosti ter ob upostevanju kljucnih razvojnih smeri v

celotnem okolju podjetja, podajam Se lastno oceno Se poslovnih priloZznosti in nevarnosti, ki

se kazejo podjetju v prihodnosti. Glavne priloznosti podjetja po mojem mnenju predstavljajo:

Generi¢ni program podjetja, saj se sistemi zdravstvenega zavarovanja spreminjajo in v
vrsti drzav spodbujajo porabo genericnih zdravil z namenom razbremenitve
zdravstvenih sistemov.

Demografske spremembe narekujejo povecanje povprasevanja po farmacevtskih
izdelkih. Staranje prebivalstva, podaljSevanje pricakovane Zivljenjske dobe kaze na
hitro rast populacije najvecjih porabnikov zdravil.

Visoka kakovost proizvodov omogoca uvrstitev na najzahtevnejse trge.

Mocna marketinska mreza omogoca osvajanje novih trgov.

Sposobni in visoko izobrazeni kadri zagotavljajo podjetju nadaljnjo rast.

Vse vecja ozaveScenost ljudi o pomembnosti zdravija.

Podjetju pa prav tako pretijo nevarnosti, ki jih je potrebno obvladati, da bo podjetje Se naprej

uspesno. Med glavne nevarnosti priStevam:

ZakljuCen proces harmonizacije farmacevtske zakonodaje na tradicionalnih trgih z
EU, ki ozi delovanje generi¢nih farmacevtov (predvsem s podaljSanim obdobjem
podatkovne zascite).

Vse vedji pritisk s strani multinacionalk, ki Sirijo svoje poslovanje na tradicionalnih
Krkinih trgih.

Poseganje vlad na podrocju oblikovanja cen zdravil, ve¢ji nadzor nad poslovanjem
farmacevtskih podjetij.

Trend rasti nalozb v R & R; le visoke nalozbe v R & R omogocajo podjetju sledenje
konkurentov oz. konkuren¢no prednost.

Sovrazni prevzem: podjetje je zelo uspesno, ima odli¢ne poslovne znacilnosti, kar ga

dela privla¢nega za prevzem.
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13.2 Dejavniki, ki vplivajo na rast generi¢ne industrije

Za nevarne bolezni, katerih zdravljenje se krije vefinoma iz naslova zavarovalnic in
placevanja davkov, imajo generiki klju¢en pomen. Kar zadeva zdravila na recept, kjer placa
pacient neposredno iz svojega Zepa, pa so Evropejci Se bolj obcutljivi na ceno. Pacient
praviloma vedno izbere cenejSe zdravilo, ¢e ima na voljo substitut (glej http://www.
egagenerics.com/gen-geneurope.htm).

Cena generikov nasproti originalnim zdravilom variira v zelo Sirokem razponu, od 20% vse
do 80% cene originalnega zdravila, te velike razlike pa pomenijo za EU zdravstveni sistem 13
bilionov € prihranka na leto. Ukinitev generikov bi zelo verjetno pomenilo finan¢ni zlom EU

zdravstvenega sistema (glej http://www.egagenerics.com/gen-geneurope.htm).

NarascajocCa generi¢na industrija in s tem tekmovalnost je glavni mehanizem (ne)cenovne
konkurence, inovacij in zaposlitev v EU. Izhajajo¢ iz konkuren¢ne paradigme patentov,
namre¢ trajni monopol ni spodbuden za nova odkritja, glavno spodbudo predstavlja
tekmovanje. Iz tega torej sledi, da pomanjkanje inovacij na podro¢ju farmacije ni posledica
slabo varovanega trga, saj ima EU najobseznejSo in najstrozjo zasScito, sploh po uvedbi
ekskluzivnosti podatkov (glej http://www.egagenerics.com/gen-competitive.htm).
Pomanjkanje inovacij lahko po mojem mnenju pripiSemo splosni krizi v farmaciji, saj je za
R&R vsako leto potrebnih vec sredstev, sam postopek traja vse dlje, pa tudi vladne politike so
vse bolj naklonjene generi¢nim proizvajalcem zaradi obvladovanja stroSkov iz naslova

zdravstvenega zavarovanja.

Pojav generi¢ne paralele seveda za inovativno podjetje predstavlja upad prodaje originalnega
zdravila. Po nekaterih ocenah se vrednostni trzni delez zmanjsa za 15% do 30% pri vstopu
prvega generi¢nega zdravila z vstopom naslednjih generikov pa Se za 75% do 90% (glej
Hamilton, 2005: 26,27). Vzroki za zmanjSanje prodaje in dobicka so po mojem mnenju
predvsem naslednji:

— prizadevanja oblasti za zaviranje rasti sredstev, potrebnih za drzavni nakup zdravil,

temeljijo na spodbujanju zdravnikov k predpisovanju generi¢nih zdravil;
— zaradi prvega vzroka je veliko drzavnih organov je poenostavilo zahteve za podjetja za

odobritev prodaje generi¢nih zdravil;
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— v drzavah, kjer morajo pacienti sami placevati zdravila bodisi neposredno ali preko
premij za zdravstveno zavarovanje, paciente spodbujajo, naj zahtevajo od zdravnika

oz. farmacevta cenejSa, generi¢na zdravila.

Eden od pomembnih dejavnikov rasti generi¢nega trga je delez celotnega farmacevtskega
trziS¢a, dostopnega generi¢ni konkurenci, ki naras¢a s potekom patentne zaScite nekaterih
najbolj prodajanih zdravil. Delez trga, ki so ga prevzeli generiki, nitha po posameznih
terapevtskih kategorijah. Obstajajo farmacevtska podrocja, ki so izrazito zaprta za generi¢no

konkurenco, in druga, kjer prihaja do velikega prodora generi¢nih proizvajalcev.”’

Med demografskimi spremembami v zadnjih desetletjth je najznacilnejSe staranje
prebivalstva. Statisticni podatki za ZDA kazejo, da se je priCakovana Zivljenjska doba v
zadnjih 25 letih dvignila s 70 na 76 let, v naslednjih letih pa naj bi se samo Se povecevala, kar
ima gotovo velik vpliv na farmacevtsko industrijo; tako na njeno razvojno usmeritev, kjer je
poudarek na raziskovanju zdravil za kroni¢na in starostna obolenja, kot tudi na rastoco porabo
zdravil in posledi¢no rastoce stroske za zdravila. Zaradi stalnega pomanjkanja proracunskega

denarja pa so stroski za zdravila predmet omejevanja po celem svetu.

Najpogostejsi mehanizmi za znizevanje stroskov za zdravila so (glej Suhadolc, 1999: 11):
— uvajanje nadzora nad cenami zdravil;
— uvajanje pozitivnih oziroma negativnih list;
— povecevanje prispevka bolnikov;
— nadzor nad predpisovanjem zdravil,
— spodbujanje racionalne uporabe zdravil in

— spodbujanje porabe generi¢nih zdravil.

Poraba generi¢nih zdravil naras¢a iz ve¢ razlogov. Eden klju¢nih je gotovo tudi finanéni
razlog, saj uporaba generikov zmanjSuje stroske za zdravila. Da bi dosegli ta cilj, v Stevilnih
drzavah skrajSujejo registracijske postopke, zavracajo vloge za podaljSanje patentne zascCite

ter tako omogocajo hitrejsi prodor generi¢nim proizvajalcem.

*" Generiki so npr. zelo uspesni na podro&ju bolezni srca in oZilja, prebavil in presnove, okuzb.
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Pogoste so tudi finan¢ne stimulacije, s katerimi se spodbuja genericno substitucijo pri
zdravnikih in farmacevtih. K rasto€i porabi generi¢nih zdravil je veliko prispevala tudi
izboljSana javna podoba generi¢nih podjetij. V mnogih evropskih drzavah so namrec
organizirali izobrazevalne kampanje o generi¢ni substituciji, ki so bile namenjene predvsem

uporabnikom zdravil oziroma nestrokovni javnosti.

Kljub temu menim, da recept za uspeh v generi¢ni industriji ni enostaven. Potrebno je izbrati
pravi preparat, z lastnim znanjem pripraviti dokumentacijo in u¢inkovit proizvodni proces ter
biti z generi¢nim izdelkom na trgu prvi in ¢im dlje edini. Pri vsem tem je kakovost izdelka
absolutni predpogoj. Znanja inventivnih in posnemovalskih podjetij se namre¢ med seboj
razlikujejo, saj prva bolj podrobno raziskujejo razliéne zdravilne u¢inkovine in razvijajo nova
zdravila, druga pa ob poznavanju zdravilnih ucinkovin zgolj izpopolnjujejo proizvodni
postopek ze znanih zdravil. Tako so lahko izdelki generikov celo kakovostnejsi kot izdelki
inovatorjev, in to je eden od razlogov, da imajo inovatorska farmacevtska podjetja v lasti
genericna farmacevtska podjetja (Svicarski Novartis, denimo, je hkrati tudi drugi najvecji

svetovni generik).

Dejavnike, ki dolocajo stopnjo generi¢ne konkurence, lahko razvrstimo v naslednje skupine:

— Velikost trga; ¢im vecja je ciljna terapevtska skupina, tem vecje in bolj verjetno je
zanimanje genercnih proizvajalcev zanjo (to velja pravzaprav za vse panoge).

— Stevilo preparatov, ki jim je potekla patentna zas¢ita; generi¢ni proizvajalec lahko
stopi na trg Sele, ko doloc¢eno Stevilo proizvodov izgubi patentno zaScito. Zadostno
Stevilo proizvodov se meri po finan¢no izrazeni prodaji, zato je v€asih Ze en sam,
prodajno uspesen proizvod v skupini dovolj za vstop generi¢nih podjetij.

— Znacilnost bolezni; pri zdravljenju kroni¢nih bolezni je pomembno bolniku zagotoviti
stabilnost zdravljenja. To dosezemo tako, da mu ves Cas zdravljenja predpisujemo isto
zdravilo iz dolocene skupine. Pri takSnem dolgotrajnem zdravljenju bo tisti, ki placuje
zdravljenje in Zeli ¢im nizje stroske, Se bolj pozoren na cenejSo izbiro razlicic zdravila.

— Zakonodaja; drzava lahko preko svojih institucij nadzoruje stopnjo prodiranja
generi¢nih proizvajalcev na dolo¢en farmacevtski trg. Prodiranje lahko spodbuja ali pa
zavira.

— Zapletenost proizvodnje zdravila in stroSki proizvodnega procesa: preve¢ zapletena
izdelava zdravila in previsoki proizvodni stroski lahko bistveno upocasnijo prodor

generi¢nih proizvajalcev na dolocen trg.
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— Oblika zapisa na receptu: e je na receptu zapisano generi¢no ime zdravila, obstaja
vecja moznost nakupa generi¢nega proizvoda.
— Prodaja v bolni$nicah in lekarnah: zdravila, ki se prodajajo predvsem v bolnisnicah, so

manj izpostavljena generi¢ni konkurenci (glej Simoens, De Coster, 2006).

Na Krkino prodajo pomembno vplivajo zdravstvene politike vlad, pritiski na zmanjSevanje
cen, neugodne zakonodajne spremembe in vedno vec¢ja konkurenca tako pri razvoju kot pri
trZzenju zdravil. Politika ima do dolo¢ene mere pozitiven vpliv, vsaj v segmentu, ki spodbuja
uporabo generi¢nih zdravil, in seveda tudi negativen, ko gre za zahteve po znizanju cen.
Dodatno oviro predstavlja tudi podaljSano obdobje podatkovne ekskluzivnosti. Poleg tega
mora biti vsako farmacevtsko podjetje pripravljeno na morebitne tozbe s strani
multinacionalk. Vsaka tozba pomeni nenehno preverjanje in izpopolnjevanje v poznavanju

kemije, farmacije, prava in ekonomije.

13.3 Prioritete in strateSke usmeritve Krke

Krka tezi k razvoju konkuren¢nih prednosti na trgih srednje in vzhodne Evrope ter optimalni
izbiri novih trgov, kar je mozno le z razvojem sodobnih generi¢nih zdravil, uvajanjem lastnih
razvojno-raziskovalnih dosezkov in strateSkim povezovanjem s svetovnimi farmacevtskimi
druzbami. Prizadeva si tudi za poglobljeno sodelovanje z vodilnimi domacdimi in
mednarodnimi razvojnimi in raziskovalnimi ustanovami in univerzami, ter za spremljanje

najnovejsih doktrin, povezanih s farmacevtsko dejavnostjo.

Zagotavljanje pogojev za proizvodnjo surovin in gotovih zdravil po svetovnih standardih
kakovosti je potrebno zato, da bo podjetje lahko prisotno na vseh, tudi najbolj zahtevnih trgih.
Da pa bo to mozno je nujno kontinuirano izobrazevanje vseh profilov zaposlenih. Kot
zaznavamo je v vseh podjetjih in v druzbi nasploh je trend vsezivljenjskega ucenje vse bolj
prisoten. Za tako specifi¢no panogo, kot je farmacija, ki Ze v osnovi zaposluje vi§je izobrazen
kader, pa je to pravzaprav neizbezno. Proizvodnja bo temeljila predvsem na farmacevtskem
podrocju, tako da se bo Sirila ponudba zdravil na recept in izdelkov za samozdravljenje.
Usmerila se bo na kljucne trge, h klju¢nim kupcem in na klju¢ne izdelke ter na lansiranje
novega terapevtskega podroc¢ja do leta 2008. Prodaja naj bi se povecala za 10% letno (Letno

porocilo, 2005: 29).
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Med prioritetami je tudi teznja, da bo potekal razvoj generi¢nih zdravil in priprava
registracijske dokumentacije najmanj tri leta pred potekom produktnega patenta originalnega
zdravila. Poudarek naj bi bil na ustvarjalnosti in inovativnosti, motivaciji ter podjetniski in
ciljni naravnanosti, kar pa je mozno le z nadaljnjo sistematicno skrbjo za kakovost zivljenja in
dela zaposlenih™ (glej Utrip prihodnosti, 2006) Ce bo Krka Zelela uresni¢iti zastavljene cilje,
bo morala skrbeti za kontinuirano izobrazevanje vseh zaposlenih ter zagotavljati ustrezno

delovno klimo.

Krkina dolgorocna strategija temelji na razvoju in generi¢nih farmacevtskih izdelkih pod
lastnimi blagovnimi znamkami. Z njimi in v manjsi meri tudi z izdelki licen¢nih partnerjev bo
Krka uporabnikom zagotavljala visoko kakovostna, varna in ucinkovita zdravila z dodano
vrednostjo. S pozornim in analiticnim spremljanjem dogajanja v panogi in sposobnostjo
predvidevanja se bo skusalo podjetje osredotocati na nove trge. Kljub prilagodljivosti in
dovzetnosti za spremembe, ki ju gojijo v Krki, pa se trudijo, da bi njihov poslovni slog ostal
prepoznaven po njihovih naslednjih stalnicah (Letno porocilo, 2005):

— tesnemu stiku s kupci, saj kupec kot konéni ¢len dolo¢a uspesnost vsakega podjetja;

— moc¢ni zavezanosti razvoju novih izdelkov,

— ucinkovitem sistemu vodenja, ki je mozno le z dobrim poznavanjem specifi¢nosti

panoge, posameznih trgov, potreb kupcev itd.

— dobro izobrazenih, kvalificiranih in motiviranih zaposlenih,

— jasnem sistemu delegiranja odgovornosti in odlocanja,

— udinkoviti transparentni organizaciji,

— ucinkoviti komunikaciji.

Menim, da je za dosego teh ciljev najbolj pomemben ustrezen kader, ki obvlada potrebne
ves¢ine in znanja. Le-te pa pridobi skozi sam delovni proces, dodatna izobrazevanja,
seminarje in delavnice. Seveda je za to potrebna zadostna motivacija, za katero naj bi skrbel

vodilni kader oz. menedZment. Motivacija se lahko vzpostavi na razline naline, z

8V Sirsem socialnem okolju, v katerega je vpeta druzba Krka, pa naj bi se trudili za ohranjanje ekonomske,
socialne in naravovarstvene odgovornosti, kar bi pripomoglo k krepitvi prepoznavnosti in pozitivne javne

podobe Krke.
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materialnimi (dodatek k placi, stimulacija, prakti¢ne nagrade) in nematerialnimi nagradami

(pohvala, priznanje, napredovanje).
14. Zakljucek

Podjetje Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, ki sodi med najvecje slovenske izvoznike, je
ze desetletja prisotno na trgih centralne, vzhodne in jugovzhodne Evrope. Od zacetka
devetdesetih let prejSnjega stoletja pa na njih sistemati¢no krepi ofenzivnost poslovanja.
Temelj poslovanja na teh trgih so enote v tujini, podjetja ali predstavnistva, ki so aktivni

izvajalci strategije, ki jo podjetje kreira v svoji centrali.

Farmacevtska industrija je v slovenskem gospodarskem prostoru ena najuspesnejSih
gospodarskih panog, vpeta v svetovni gospodarski prostor in s tem soocena z zakonitostmi in
izzivi mednarodne konkurence. Njene kapacitete so prevelike, da bi lahko zadovoljivo
delovala le na majhnem domacem trgu, zato sta obe najvecji domaci farmacevtski podjetji
mocno usmerjeni v izvoz. Kljub temu, da Krka v zadnjem ¢asu krepi svojo prodajo tudi na
trgih zahodne Evrope, so drzave vzhodne, centralne in jugovzhodne Evrope temelj njenega
poslovanja in uspeSnost na teh trgih je zaenkrat klju¢ do uspeha podjetja. Ti trgi pa ne
privlacijo le Krke in slovenskih podjetij: njithov potencial so odkrila Ze mnoga ameriska in

evropska podjetja, pa tudi podjetja z drugih celin, ki na njih resno gradijo svoje trzne pozicije.

Farmacevtska industrija je po drugi svetovni vojni dozivela tako velik razcvet, da jo lahko
uvrstimo med najpomembnejse industrijske panoge. Vrednost prodaje zdravil, z globalizacijo
gospodarstva pa tudi izvoz zdravil, nenehno nara$cata. Poleg tega pa se pojavlja vedno novo
povprasevanje po novih zdravilih, ki izvira iz potrebe po preprecitvi oziroma zdravljenju Se
neozdravljivih bolezni in izboljSanju Ze obstojecih zdravil, da bi bila le ta bolj u¢inkovita in

varna. To povprasevanje vzpodbuja vedno nove in nove inovacije.

Skozi celotno diplomsko nalogo se je izkazalo, da lahko potrdim vse tri uvodne hipoteze.
Prva, ki enaci patent z monopolom, sicer za vecino panog ne drzi, kot si pogosto zmotno
predstavljamo, drzi pa za farmacevtsko industrijo — predvsem iz naslova dolgoletnega in

finan¢no zahtevnega R&R.
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Nadalje se je potrdila tudi hipoteza pomembnosti genericnih zdravil, saj predstavljajo velik
prihranek za drzavno blagajno v primerjavi z originalnimi zdravili. Poleg tega pomenijo
alternativo tudi pacientu, ki ima moZznost izbire, pri ¢emer si seveda razliko v ceni doplaca
sam, v kolikor se odlo¢i za inovativno zdravilo. Tako drzava po eni strani spodbuja uporabo
generi¢nih zdravil, po drugi strani pa se zaveda, da brez ustrezne zascite ne bo nujno
potrebnega razvoja novih zdravil. Na ta nacin je potrjena tudi tretja hipoteza, ki pravi, da
nova, harmonizirana EU farmacevtska zakonodaja, i8¢e »pravo« ravnotezje med zaScito
inovativnih proizvajalcev in spodbujanjem generi¢ne industrije. Generi¢ni proizvajalci imajo
sedaj moznost sklicevanja na t.i. »Bolarjevo klavzulo«, ki jim omogo¢a R&R Se v Casu
trajanja zascite, tako da lahko z genericnim zdravilom prodrejo na trg prvi dan po izteku

patentne zascite originalnega zdravila.

Proces razvoja novega zdravila je zelo zapleten in dolgotrajen postopek, ki zahteva velika
finan¢na vlaganja ob hkratni visoki stopnji tveganja, da bo zdravilo tudi dejansko doseglo
uspeh. Za zdravila je namre¢ Se posebno znacilen nizek odstotek tistih, ki uspesno prestanejo
vse faze razvoja in se potem pojavijo tudi na trgu. Novi izdelki in tudi zdravila so danes na
trgih, kjer je prisotna zelo mocna konkurenca, rezultat timskega dela velikega Stevila
strokovnjakov iz razlicnih podrocij, profesionalnega odnosa in podpore vseh zaposlenih v

doloc¢enem podjetju.

Na podlagi inovativnosti proizvoda sta se v farmacevtski industriji oblikovali dve skupini
proizvajalcev, in sicer inovativni in generi¢ni. Inovativni proizvajalci zasledujejo ¢im vecji
dobicek, zato razvijajo predvsem draga in sofisticirana zdravila, namenjena za zdravljenje
bolezni razvitega sveta. Generi¢ni proizvajalci pa proizvajajo kopije zdravil, ki niso zasc¢itena
s patentom oz. zdravila po poteku patentne zascite in ki temeljijo na poznanih tehnologijah.
Njihov cilj je vpeljati zdravila na trg v najkrajSem moznem casu. Njihova zdravila so v
primerjavi z inovativnimi veliko cenejSa. Ni jim namrec treba investirati tako velikih sredstev
v R&R novega zdravila in v vse promocijske aktivnosti, kot to po¢ne originalni proizvajalec.
Dodatno prednost za generi¢ne proizvajalce lahko ustvarijo tudi posamezne drzave oziroma
drzavne zdravstvene inStitucije, ki spodbujajo t.i. generi¢no substitucijo, ko se pri
predpisovanju oziroma izdajanju zdravila drazje inovativno zdravilo zamenja za cenejSe

generi¢no.
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Substitucija inovativnega zdravila z genericnim ne koristi le spodbujanju rasti domacih
podjetij in s tem rasti domacega gospodarstva, ampak je tudi cenovno ugodnejSa za
individualnega kon¢nega potrosnika (v kolikor gre za zdravila iz t.i. ¢rne oz. negativne liste).
Temelj zanjo pa seveda lezi v zakonodaji, ki ureja podroc¢je patentne zakonodaje, konkurence
ipd. Le-ta pa zal mnogokrat ni le »proizvod« pravnih ter podro¢nih strokovnjakov, temvec

tudi vplivnih politi¢nih interesov.
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