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Povzetek Prihodnost farmacevtskih podjetij je tesno povezana
z njihovo zmoznostjo inovacij, ki se tradicionalno razvijajo
znotraj podjetja. Zaradi upada produktivnosti v zadnjih
desetletjih se podjetja usmerjajo v odprte modele poslovanja in
zunanje sodelovanje. Povezovanje vecjih in manjsih akterjev
omogoca izmenjavo idej, znanja, kapitala in tehnologije, kar
pospesuje razvoj novih zdravil. Kljuéno vlogo pri tem ima
licenciranje, vklju¢no z in- in out-licenciranjem  ter
licenciranjem univerzitetnih tehnologij. Poleg licenciranja so
pomembne tudi zdruzitve in prevzemi, saj razlicne oblike
sodelovanja povecujejo inovativnost v farmacevtski industriji

in prinasajo koristi podjetjem ter bolnikom.
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Abstract The future of pharmaceutical companies is closely
tied to their ability to innovate, traditionally achieved within the
company. Due to declining productivity in recent decades,
companies are shifting toward open business models and
external collaboration. Partnerships between large and small
industry players facilitate the exchange of ideas, knowledge,
capital, and technology, accelerating the development of new
drugs. Licensing plays a key role in this, including in- and out-
licensing as well as licensing of university technologies. In
addition to licensing, mergers and acquisitions are also
significant, as different forms of collaboration enhance
innovation in the pharmaceutical industry, benefiting both

companies and patients.
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1 Uvod

Inovacije so glavna gonilna sila farmacevtske industrije (Schuhmacher idr., 2013), saj
so uspesna nova zdravila, ki jih regulatorni organi odobrijo za klinicno rabo, njen
glavni vir dobicka. Strategije za povecanje inovacij na podrocju medicine so zato

klju¢nega pomena za prihodnost farmacevtskih podjetij in njihov obstoj.

Tradicionalno je glavni generator inovacij znotraj farmacevtskega podjetja njena
lastna enota za raziskave in razvoj (R&R; angl. research and development, R&D)
(Hofman in Niklasson, 2016). Gre za »zaprt model inovacij« (Chesbrough, 2003),
pri katerem podjetje samo izvaja vse potrebne funkcije za prihod zdravila na trg —
vse od raziskav in razvoja nove zdravilne ucinkovine, do prodaje zdravila in njegove
distribucije (Hofman in Niklasson, 2016; Khetan, 2020). Po taksnem modelu so v
veliki meri delovala vsa vecja farmacevtska podjetja v prejsnjem stoletju (Davies,
2013). Omogodil jim je, da so proizvedla razlicna uspesna zdravila in jih patentirala,
s cimer so si zagotovila dragoceno intelektualno lastnino in visoke prihodke
(Hofman in Niklasson, 20106). Iz tega vidika se tudi niso Zzelela povezovati z
zunanjimi partnetji, saj bi tako izgubila del dobicka in razkrila svoje poslovne
skrivnosti. Ameriska agencija za hrano in zdravila (FDA; angl. The United States
Food and Drug Administration) je tako v prejsnjem stoletju letno odobrila okrog 20
novih zdravil za klinicno rabo, v najuspesnejsem casu z vidika inovativnosti — 90.
letth — pa se je povpredje dvignilo na 31 (slika 1) (Pavlou in Belsey, 2005; U.S Food
& Drug Administration, 2018).
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Slika 1: Stevilo odobrenih zdravil za klini&no rabo s strani FDA od leta 1940 dalje
Vir: Povzeto in prirejeno po Mullard (2023) ter U.S Food & Drug Administration (2018)



50 ANALI PAZUHD

Prelom tisocletja je za farmacevtsko industrijo pomenil viden upad v produktivnosti,
ki se je odrazal v nizjem Stevilu zdravil, odobrenih za Kklinicno rabo, kljub
konstantnemu povecevanju vlozenega denatja v dejavnosti R&R (Davies, 2013;
Hofman in Niklasson, 2016; Laermann-Nguyen in Backfisch, 2021). V prvem
desetletju 21. stoletja je tako stevilo odobrenih zdravil padlo na povprecno 23,5 na
leto (slika 1) (Mullard, 2023).

Trend vse nizje produktivnosti je v farmacevtski industriji v resnici prisoten Ze dlje
casa. Cena za razvoj zdravil namrec¢ eksponentno narasca ze vse od 50. let prejSnjega
stoletja dalje, medtem ko samo stevilo zdravil, odobrenih za klini¢no rabo, ostaja v
povpredju nespremenjeno — problem, ki je v literaturi poznan kot Eroomov zakon
(Munos, 2009; Scannell idr., 2012; Ringel idr., 2020).

Upadanje produktivnosti farmacevtske R&R dejavnosti gre pripisati ve¢ dejavnikom.
Eden klju¢nih je vedno vedja kompleksnost znanosti (Gold, 2021), ki je skupaj s
sirokim naborom novih tehnologij in opreme na trgu (Simonet, 2002; Hofman in
Niklasson, 2016) visala ceno za razvoj zdravil. Ce so v prej$njem stoletju razvijali in
patentirali zdravila z relativno enostavnim mehanizmom delovanja, so se morali
skozi ¢as postopoma premikati na terapevtsko vse zahtevnejsa podroéja, ki so
zahtevala vse vec inovativnosti in so bila bolj tvegana (angl. »low-hanging fruit«
problem) (Gold, 2021; Laermann-Nguyen in Backfisch, 2021). Vedno vec¢ zacetih
projektov je bilo ustavljenih Ze v fazi klini¢nih testiranj oziroma do tja sploh ni prislo
(Laermann-Nguyen in Backfisch, 2021). Izkupicek prodaje vsakega uspesnega
zdravila, ki je prisel na trg, zato ni pokrival le stroskov lastnega razvoja, pac pa tudi
stroske vseh neuspesnih ucinkovin, ki so predc¢asno zakljucile klini¢ne studije. Cena

za razvoj zdravil je zato skozi leta strmo narascala (Hofman in Niklasson, 2016).

Na visanje cene razvoja zdravil so poleg tega vplivali se vse ostrejsi kritertji za
odobritev zdravil s strani regulatornih organov (angl. »cautious regulator« problem)
ter ¢edalje daljsa klinicna testiranja (angl. »long cycle time« problem) (Scannell idr.,
2012; Laermann-Nguyen in Backfisch, 2021). Do omenjenih problemom naj bi
delno prislo, ker so zdravila, razvita v preteklosti, posredno nizala vrednost vseh se
ne razvitih zdravil in visala kriterije za njihovo odobritev (angl. »better than the
Beatles« problem) (Scannell idr., 2012). Po vrhu vsega pa so podjetja denarno
bremenili se izteki patentov uspesnih zdravil (angl. »blockbuster drugs«), ki so jim
prinasala glavni dobic¢ek (Paul idr., 2010; Hofman in Niklasson, 2016), ter
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nara$cajoCe Stevilo zaposlenih v dejavnosti R&R 2z vse nizjo delovno
produktivnostjo (Gold, 2021).

Da bi velika farmacevtska podjetja zmanjsala tveganje neuspeha zdravilnih
ucinkovin v stopnji klinicnih testiranj, so se osredotocala na manj tvegana
raziskovalna podrocja (Gold, 2021). V pogledu novih inovacij so zato v ospredje
prihajala manjsa biotehnoloska podjetja ter raziskovalni laboratoriji z univerz, ki so
pti razvoju zdravil sledili manj konzervativnemu pristopu (Munos, 2009;
Schuhmacher idr., 2021). Njihova glavna prednost je bila predvsem velika stevil¢nost
— kljub temu, da se je posamezno majhno podjetje osredotocalo na relativino ozko
terapevtsko podrodje, je hitro narascanje stevila novih podjetij omogocilo, da so
skupaj pokrila sirok spekter terapevtskih podrocij in tehnologij, ki ga eno samo
veliko farmacevtsko podjetje ne bi zmoglo obvladovati (Munos, 2009). Pomembnost
raziskovalne dejavnosti manjsih podjetij in raziskovalnih laboratotijev je tako skozi
leta bistveno narasla. Na prelomu tisocletja so na primer manjsa biotehnoloska
podjetja v skupen rezervoar dejavnosti R&R prispevala 33 %, leta 2016 slabih 50 %,
danes pa kar 65 % vseh novih zdravilnih ucinkovin IQVIA, 2022), pri cemer so
pomembna predvsem na podrodju razvoja biofarmacevtikov (KPMG, 2021).

Vse vedji pritiski zaradi upada produktivnosti so velika farmacevtska podjetja prisilili
v spremembe v nacinu delovanja in poslovanja. Kot ena izmed dobrih strategij za
povecanje produktivnosti se je izkazalo cedalje pogostejse sodelovanje in
povezovanje z drugimi aktetji farmacevtske industrije, s cimer so se podjetja odprla
zunanjim inovacijam (Schuhmacher idr., 2013; Hofman in Niklasson, 2016; Khetan,
2020). »Odprt model inovacij« (Chesbrough, 2003) je v podjetja prinesel nove ideje,
znanje in tehnologije (Schuhmacher idr., 2013). Pri povezovanju je $lo, tako kot tudi
danes, za vec strategij — od licenc¢nih dogovorov, zdruzitev in prevzemov (Z&P; angl.
mergers and acquisitions, M&A), strateskih zaveznistev, skupnih vlaganj (angl. joint
ventures) in dogovorov o sopromociji oziroma skupnemu razvoju in trzenju, do
javno-zasebnih partnerstev, povezovanja z akademskimi centri, ustanavljanja
inovacijskih inkubatorjev in vlaganja korporativnega tveganega kapitala v manjsa
start-up podjetja (angl. corporate venture capital funds) (Schuhmacher idr., 2022;
AbbVie, 2023). S sklenjenimi dogovori so velika farmacevtska podjetja dopolnila
lastne enote za raziskave in razvoj ter razsirila podrocje svojega delovanja — tako
znanstveno (Schuhmacher idr., 2013) kot geografsko (Simonet, 2002).
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Vse pogostejsa in ucinkovitejsa povezovanja velikih farmacevtskih podjetij z
zunanjimi inovatorji (Yan, 2015; Huang, 2021) skupaj s prihodom in uspesnim
razvojem bioloskih zdravil (Smietana idr., 2016; Biotechnology Innovation
Organization, 2021; KPMG, 2021) so vodila v bistven porast v Stevilu novih zdravil,
odobrenih za klinicno rabo s strani FDA. Le-to je v letth od 2010 do 2019 v
povprecju znasalo 37,8, z rekordnih 59 v letu 2018. V zadnjih treh letih pa se
povpredje giblje pri visokih 46,7 (slika 1) (Mullard, 2023). Ce je tako prejinje stoletje
inovativnost farmacevtske industrije v veliki meri zaznamovala individualna
dejavnost raziskovalnih in razvojnih enot velikih farmacevtskih podjetij, so danes
inovacije na podrod¢ju medicine vse bolj rezultat sodelovanja med razli¢nimi vecjimi
in manjsimi aktetji farmacevtske industrije (Davies, 2013; Gautam in Pan, 20106).
»Odprt model inovacij« pa bo cedalje pomembnejsi tudi v prihodnosti (Khetan,
2020; KPMG, 2021).

Zaradi pogostosti in pomembnosti licenciranja, kot oblike sodelovanja med
razli¢nimi farmacevtskimi podjetji, se bomo v clanku ostedotocili na predstavitev
razlicnih strategij licenciranja v farmacevtski industriji. Predstavili bomo tri razlicne
oblike licenciranja: in-licenciranje, out-licenciranje in licenciranje tehnologije
univerz, tet jih primerjali z alternativaimi metodami za pospesitev razvoja inovacij v

farmacevtski industriji, kot so prevzemi in zdruzitve.

2 Licenciranje

Licenciranje je oblika odprtega modela inovacij, pri katerem gre za prenos
tehnologije od inovatorja k licencniku, ki za to placa neko obliko licencnine
(Simonet, 2002). S sklenitvijo licencne pogodbe se tveganje dragega razvoja produkta
razdeli med inovatorja in licenc¢nika (Song in Leker, 2019). V primeru licenciranja v
farmacevtski industriji lahko intelektualno lastnino predstavljajo Se nerazvite
zdravilne ucinkovine v stopniji (pred)klinicnih studij, ze razvite koncne oblike zdravil
ali nove tehnologije, za katere veliko farmacevtsko podjetje s podpisom licencne
pogodbe pridobi pravice za uporabo, proizvodnjo oziroma prodajo (Simonet, 2002;
Ancevska Netkovska idr., 2015; Khetan, 2020). Velika farmacevtska podjetja lahko
pri tem zagotovijo financéno in strokovno pomo¢ pri razvoju, klinicnih $tudijah,
odobritvi in prodaji zdravilne ucinkovine, razvite v manjsem podjetju. Taksno

sodelovanje je uspesno, ker omogoca zdruzitev znanja in izkusenj obeh partnerjev,
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to pa pripomore k hitrejSemu razvoju zdravila in uspesnemu prihodu na trg, kar

poveca konkurencnost produkta (Simonet, 2002; Schuhmacher idr., 2013).

Pri in-licenciranju inovator podeli licenco za zdravilo v fazi razvoja, pri Cemer
pridobi potreben kapital in razvojno podporo licen¢nika. Taksna oblika licenciranja
je zelo pogosta pri razvojnih biotehnoloskih podjetjih, saj olajsa prodor njthovega
produkta na trg. Po drugi strani pri out-licenciranju podjetje podeli licenco za
proizvodnjo, distribucijo in trzenje Ze razvitega zdravila za ustrezno finanéno
kompenzacijo. Glavna razlika med omenjenima oblikama licenciranja je v namenu
sodelovanja, stopnji razvoja produkta, ki je predmet sodelovanja, ter finanénem
razmetju med inovatotjem in licenénikom (Joshi S., 2020). Licenciranje univetzitetne
tehnologije zajema prenos inovacij z univerzitetnih raziskovalnih centrov na
farmacevtska podjetja, pri cemer imajo pomembno vlogo uradi za prenos tehnologij
(UPT; angl. technology transfer offices, TTO).

21 In-licenciranje

In-licenciranje je proces prenosa tehnologije v fazi razvoja z inovatorja na licenénika.
Inovator v zameno za kapital in tehnolosko podporo, ki sta potrebna za nadaljnji
razvoj tehnologije, licencniku podeli intelektualno pravico do uporabe nove
tehnologije. Licen¢nik tako pridobi pravico do uporabe zunanjih tehnologij in razsiri
lastne R&R z zunanjimi viri inovacij (Sikimic idr., 2016; Wu idr., 2016).

V farmacevtski industriji razvoj zdravila v povpredju traja 10 let (Brown idr., 2022)
in stane 1,1 milijarde ameriskih dolarjev (Wouters idr., 2020). Samostojen razvoj tako
predstavlja izrazito tveganje (Wu idr., 2016) in v primeru neuspeha (npr. neuspesna
klinicna Studija ali odpoklic s trga) pomeni znaten negativen Sok za podjetje
(Hermosilla, 2020). Visoki stroski razvoja, upad ucinkovitosti in produktivnosti
lastnih R&R, nizanje uspesnosti klini¢nih kandidatov ter visoka stopnja tveganja so
glavni faktorji za porast in-licenciranja v farmacevtski industriji (Scannell idr., 2012;
DiMasi idr., 2014; Wang idr., 2015). In-licenciranje ima torej vlogo pospesitve
razvoja zdravila, porazdelitve financnega tveganja in nadomestitve upada lastnih
R&R (Walter, 2012). V nasprotju z notranjim razvojem je prevzem zunanje
tehnologije manj tvegan in hitrejsi.
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Licenc¢nik pri adaptaciji nove tehnologije dopolni in obogati svoje strokovno znanje
in ideje, pri cemer izkoristi svojo obstojeco tehnologijo in izkusnje (Walter, 2012). V
kontekstu razvoja zdravil je in-licenciranje pogosto odgovor na vrzel, ki nastane
zaradi neuspesnosti lastnih kandidatov zdravil pri klini¢nih studijah (Banetjee in
Nayak, 2017). Prevzem zunanjega kandidata za zdravilo razsiri nabor potencialnih
kandidatov in zapolni nastalo vrzel (Zhao in Chen, 2011).

Pri sklepanju in-licen¢nih pogodb (Edwards, 2008) mora potencialni licencnik
najprej prepoznati potrebo in priloznost na trgu. Sledi ugotavljanje primernosti
predlaganega zdravila in kratkorocne ter dolgorocne napovedi. Podjetje nato
ovtednoti moznosti za notranji razvoj zdravila. V primeru, da podjetje nima dovolj
internega strokovnega znanja ali primerne infrastrukture, lahko poisée priloznosti za
in-licenciranje Zelene tehnologije. Ce so iskanje in slede¢a uvodna pogajanja uspesna,
obe strani izvedeta podrobno komercialno, finanéno in legalno analizo za prenos

intelektualne lastnine (Parasrampuria idr., 2020).

Placilo licencnine v splosnem zavzame kombinacijo treh oblik: predplacilo, placilo
ob mejnikih in honorarji. Pri predplacilu (angl. up-front payment) licencnik placa
fiksen znesek ob podpisu pogodbe. Placila ob mejnikih (angl. milestone payment)
zagotavljajo placila ob izpolnitvi dolocenih pogojev. Tipicni mejniki so zakljucek
posamezne faze klinicnega testiranja, odobritev zdravila s strani regulatornih
organov, prva prodaja zdravila in dosezeno doloceno Stevilo prodanih enot (Zhao
in Chen, 2011). Honorarji zagotovijo inovatorju doloc¢en delez zasluzka od prodaje
zdravila. Nacin izplacila licencnine je pomemben predmet pogajanj. Inovatorji v
splosnem zelijo ¢im vedje predplacilo, saj jim to predstavlja ugodno izhodno
strategijo in poplacilo za stroske preliminarnih raziskav in (pred)klinicnih studij. Po
drugi strani licencnik tezi k placilu ob mejnikih in honorarju. S tem zmanjsa moznost
za upocasnitev razvoja ob sklenitvi pogodbe in spodbudi inovatorja k aktivhemu
nadaljevanju razvoja, kar lahko na dolgi rok koristi obema stranema (Banerjee in
Nayak, 2017). V farmacevtski industriji postajajo licen¢ne pogodbe vse bolj
naklonjene poznim izplacilom (Kessel in Hall, 2006), domnevno zaradi boljsih
pogajalskih sposobnosti vedjih farmacevtskih podjetij. Tako sklenjene in-licencne
pogodbe zaznamujejo vse nizja predplacila in vedno visja placila ob mejnikih
(Banerjee in Nayak, 2017; Giglio in Micklus, 2023).
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2.1.1  Zgodovina in-licenciranja

Prvi primeri in-licenciranja v farmacevtski industriji segajo v leto 1880 (Burhop in
Libbers, 2012). Tedaj je v Nemciji kemicna industrija s 6-odstotnim letnim
porastom donosa dozivljala razmah, predvsem na podrodjih proizvodnje zdravil in
barvil. Kemicna podjetja so razcvet izkoristila za sklepanje stevilnih licen¢nih
pogodb, ki so v ve¢ pogledih sorodna modernim, med drugim v nacinu placevanja

(predpladilo, placilo ob mejnikih, honorarji).

V sredini 90. let prej$njega stoletja zaznamo prvi vedji porast investicij farmacevtskih
podjetij v in-licenciranje (Schafer, 2002). Porast se nadaljuje tudi po prelomu
tisocletja; med leti 2000 in 2011 je od nesamostojno razvitih in s strani FDA
odobrenih zdravil 54 % partnerstev predstavljalo in-licenciranje (DiMasi idr., 2014).
V skupinah Roche in Genentech je bil v obdobju 2009—2020 in-licenciranje tretji
najbolj zastopan naéin za pridobitev spojin vodnic — za javno dostopnimi
informacijami in visoko-zmogljivostnim pregledovanjem (angl. high-throughput
screening, HTS) (Dragovich idr., 2022). V zadnjem obdobju je najvedji delez
partnerstev sklenjenih na podrocju onkologije (Giglio in Micklus, 2023), ki je v letu
2019 po vrednosti licenénih pogodb preseglo 100 milijard ameriskih dolarjev
(Parasrampuria idr., 2020).

2.1.2  Vzroki za in-licenciranje

Splosen padec ucinkovitosti notranjih enot R&R so podjetja sprva reSevala s
povecevanjem izdatkov za R&R. V nasprotju s pricakovanji analiza podatkov 30
najvecjih globalnih farmacevtskih podjetij med leti 2010 in 2017 pokaze negativnho
korelacijo med izdatki za R&R in produktivnostjo (Teramae idr., 2020). Strategija
povecanja izdatkov torej od dolocene tocke dalje ni vzdrzna, zato se podjetja

pospeseno zatekajo k in-licenciranju (Wang idr., 2015).

Povod za in-licenciranje je lahko negativni Sok zaradi neuspeha kandidata v
zakljucnih razvojnih fazah. Izpad dohodkov in razocaranje investitorjev poskusa
farmacevtsko podjetje omiliti z in-licenciranjem zunanjega kandidata (Hermosilla,
2020). Ta praksa lahko zaradi povrine analize privede do izbire neoptimalnih
kandidatov z nizjo verjetnostjo uspeha. Konkretno je Hermosillo zanimalo

obnasanje farmacevtskih podjetij po neuspehu zdravila v tretji fazi klinicnega
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testiranja (N3F; angl. phase three failure, P3F). V Studiji 20 najvecjih globalnih
farmacevtskih podjetij za obdobje 2001-2015 ugotovi, da se verjetnost sklenitve in-
licencne pogodbe v obdobju enega leta po N3F poveca za 23 % (Hermosilla, 2020).
Hkrati pokaze, da ima in-licenciran kandidat po N3F 16 % manjso verjetnost za
uspeh. Tovrstno zdravilo imenuje za mrzlicno inovacijo (angl. rushed innovation),
saj je in-licencirano pod casovnim pritiskom investitorjev. Glavni razlog za
zmanj$anje moznosti uspeha je nepopolna komercialna, financéna in legalna analiza
priloznosti zaradi pomanjkanja ¢asa. Hkrati je zaradi omejenega casa pogodba med
inovatorjem in licenénikom sestavljena prehitro, kar lahko v prihodnosti privede do
trenj med podjetji in s tem do vedje verjetnosti prekinitve sodelovanja (Rhodes idr.,

2003).

V zadnjem obdobju se in-licenciranje ne uporablja le za krpanje posameznih vrzeli
v produktivnosti. Vedja farmacevtska podjetja so namre¢ in-licenciranje posvojila
kot pomemben element poslovne strategije (Zhao in Chen, 2011). Se posebej je to
ptislo do izraza v biofarmacevtski industriji, kjer opazimo izrazit porast Stevila
biotehnoloskih podjetij, katerih poslovni model sloni na odprti inovaciji (Michelino
idr., 2015b). Ta podjetja torej razvijajo produkte in procese, ki jih za ustrezne in-
licencnine prodajajo vedjim farmacevtskim podjetjem. V praksi to najpogosteje
pomenti, da vecje farmacevtsko podjetje zagotovi sredstva za poznejse faze klinicnih

testiranj kandidatov za zdravila.
2.1.3 Dejavniki in-licenciranja

V literaturi najdemo stevilne dokaze za ustreznost in-licenciranja kot dela poslovne
strategije podjetij. Velik del literature podpira dejstvo, da ima odprtost do zunanjih
virov tehnologlj, inovacij in strokovnega znanja izrazit pozitiven vpliv na uspesnost
farmacevtskega podjetja (Caputo idr., 2016). V kontekstu farmacevtske industrije
imajo in-licencirani kandidati za zdravilo vecjo verjetnost za uspeh pri klini¢nih
testiranjih in s tem vecjo moznost za vstop na trg v primerjavi s samostojno razvitimi
zdravili (Dimasi idr., 2010; Zhao in Chen, 2011; Tsukamoto idr., 2013). Po vstopu
na trg imajo in-licencirana zdravila manjso verjetnost odpoklica zaradi varnostnih
pomislekov (Banerjee in Nayak, 2017). To lahko razlozimo z dejstvom, da kandidat
za zdravilo v povprecju opravi nekaj klinicnih testiranj, preden se sklene in-licencna
pogodba. To Ze v osnovi zagotovi vecjo verjetnost za uspesna klinicna testiranja

(Dimasi idr., 2010). Hkrati so inovatorji najpogosteje manjsa biotehnoloska ali
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farmacevtska podjetja, ki so osredotocena primarno na lastne R&R. Rezultat bolj
koncentriranih raziskav je zdravilo, ki ima vecdjo verjetnost za uspeh (Banerjee in
Nayak, 2017). Poleg tega imajo podjetja, katerih poslovni model sloni na in-
licenciranju, mocno spodbudo za in-licenciranje svojih najboljsih tehnologij. Tako si
bodo v industriji ustvarila ugled in zaupanje, ki sta kljucna za uspeh poslovne

strategije (Banerjee in Nayak, 2017).

Primarna spodbuda za pristop k in-licencni pogodbi je finanéni uspeh obeh strani
(Zhao in Chen, 2011). Sklenitev in-licenéne pogodbe pozitivno vpliva na
ckonomsko-financni rezultat obeh podjetij, ampak ti za to Zrtvujeta inovacijski
uspeh (Mazzola idr., 2016). V obdobju po sklenitvi in-licencnega partnetstva se
namrec statisticno znacilno zmanjsa Stevilo izdanih patentov obeh podjetij, kar je v
literaturi pogost kazalnik inovativnosti (Mazzola idr., 2016). Inovator s sklenitvijo
pogodbe v zameno za financno kompenzacijo Zttvuje pravico do intelektualne
lastnine in neodvisnost pri razvojnem postopku. Posledica sklenitve pogodbe je
nezmoznost samostojnega patentiranja inovacije. S stalis¢a licencnika sklenitev in-
licencnega partnerstva pomeni financno breme zaradi licenénine ter stroskov
koordinacije in nadzora. Tako ima na voljo manj kapitala za vlaganje v lastne R&R

in s tem manj inovacij.

Splosnemu pozitivhemu vplivu in-licenciranja na uspeh podjetij navkljub je pri
adaptaciji zunanjih tehnologij potrebna previdnost. Pretirano zanasanje na zunanje
vire inovacij lahko znatno poveca stroske. V neki tocki lahko stroski presegajo koristi
prevzema tehnologije (Caputo idr., 2016). Analiza 68 globalnih farmacevtskih
podjetij med leti 2008 in 2012 je pokazala inverzno U-odvisnost finan¢ne uspesnosti
inovacij od odprtosti k prevzemu zunanjih tehnologij (Michelino idr., 2015a).
Pokazali so, da medtem ko v splosnem adaptacija zunanjih tehnologij lahko koristi
farmacevtskim podjetjem, to velja le do dolocene mere. Od neke tocke dalje namrec

stroski administracije, koordinacije in nadzora presegajo financne koristi.

Absorptivna kapaciteta je sposobnost podjetja zajeti, uporabiti in realizirati zunanje
znanje ter tehnologije. V tem smislu je absorptivna kapaciteta eden glavnih
napovednikov podjetja za naklonjenost k vkljucitvi in-licenciranja v poslovno
strategijo (Russo-Spena in Di Paola, 2019). Raziskava na 33 italijanskih
biofarmacevtskih podjetjih v letu 2014 je pokazala, da je glavni dejavnik absorptivne
kapacitete raznolikost strokovnega znanja (angl. business knowledge diversity),

medtem ko stopnja izobrazbe ali strokovna usposobljenost znanstvenikov R&R ne
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vpliva na odprtost k adaptaciji zunanjih tehnologij. Pokrivanje raznolikih strokovnih
podrodij torej pozitivno vpliva na in-licenciranje. Tako bodo podjetja, ki pokrivajo
vec terapevtskih podrocij, bolj naklonjena in-licenciranju. Raziskava torej poziva k
dolgorocni diverzifikaciji biofarmacevtskih podjetij v smislu pokrivanja vedjega
stevila terapevtskih podrocij.

Glavni napovednik naklonjenosti k in-licenciranju zunanjih tehnologij je velikost
podjetja (Walter, 2012). Vec kot ima podjetje prihodkov, vedji delez k prihodkom
doprinesejo in-licencirana zdravila (Featherstone in Renfrey, 2004). Raziskava 68
globalnih farmacevtskih podjetij je razkrila, da so vedja in statejsa podjetja bolj
odprta za zunanje inovacije (Michelino idr., 2015a). Vedja podjetja imajo v lasti ve¢
finanénega in cloveskega kapitala, s katerima lahko ucinkoviteje adaptirajo novo
tehnologijo, ¢eprav ta ni v trenuthem repertoatju podjetja. Po drugi strani so manjsa
in mlajsa podjetja v splosnem usmerjena v ozje podrodje raziskav in so tako manj
dovzetna za prevzem raznolikih tehnologij z drugih terapevtskih podrocij (Michelino
idr., 2015b).

Velikost podjetja vpliva tudi na dinamiko sklepanja licen¢nih pogodb. Inovator, ki
je obicajno manjse podjetje, ima v primetjavi z licencnikom pogosteje manjso
pogajalsko moc¢ (Walter, 2012). Kadar in-licenciranje predstavlja osrednjo poslovno
strategijo inovatorja, je njegova pogajalska moc¢ samodejno nizja (Zhao in Chen,
2011). Medtem ko neuspesna sklenitev partnerstva za inovatorja predstavlja izpad
glavnega vira prihodkov, lahko potencialni licen¢nik izpad enostavneje nadomesti z
drugim virom tehnologije ali internim razvojem (Zhao in Chen, 2011). Poleg tega
imajo inovatorjeve tehnologije pogosto Sibek precedens in so manj uveljavljene,

zaradi Cesar tehnologijo spremlja vec negotovosti in tveganja.

Kljub temu se v zadnjem obdobju pogajalska moc¢ premika na stran inovatorjev.
Zaradi upada R&R je in-licenciranje med vedjimi farmacevtskimi podjetji v porastu,
kar je povecalo konkurenco za licenciranje inovatorske tehnologije (Zhao in Chen,
2011). Poleg tega imajo inovatortji prednost informacijske asimetrije (Vosooghidizaji
idr., 2020). Inovator tako lahko iz nabora potencialnih kandidatov za zdravila v in-
licenco ponudi manj obetavne. S tem pokrije stroske razvoja, socasno pa obdrzi
inovacije z najvecjo moznostjo preboja in s tem konkurencnost na trgu. V izogib
slabsemu pogajalskemu polozaju zaradi informacijske asimetrije licenc¢niki vse bolj

tezijo k izplacilom ob mejnikih in honoratjih (Kessel in Hall, 2006; Banerjee in



M. Kodri¢ in ostali: Licenciranje v farmacevtski industriji: trendi in strategije 59

Nayak, 2017; Giglio in Micklus, 2023), s ¢imer spodbudijo inovatotje k celovitemu
prenosu informacij. Drug pristop zavarovanja proti informacijski asimetriji je
vzajemna strategija, kjer podjetje tveganje informacijske asimetrije zmanjsa s
socasnimi investicijami v vecje Stevilo manjsih in-licenc¢nih pogodb (Zhao in Chen,
2011).

In-licenciranje omogoca globalen dostop do strokovnega znanja. Tako lahko
farmacevtska podjetja lastne tehnologije dopolnjujejo z inovacijami in kadrom, ki sta
geografsko oddaljena (Filiou, 2021). Raziskava kitajskih podjetij razkrije, da je
mednarodno in-licenciranje finanéno donosnejse od domacega (Li-Ying in Wang,
2015).

Po drugi strani je stopnja tujega in-licenciranja pomemben kazalnik zrelosti
posameznega sektorja. V mlajsih industrijah vecino priloznosti za in-licenciranje
pride iz tujine, z razvojem sektotja se poveca stevilo priloznosti na domacem trgu.
V drzavah vzhodne Azije tako v zadnjem desetletju opazimo jasen trend narascanja
deleza in-licenciranih tehnologij iz domace drzave, t. 1. mejnik lokaliziranosti (angl.
localization milestone) (Huang, 2023). Pregled poslovnih rezultatov 30 vedjih
farmacevtskih podjetij med 2010 in 2017 je pokazal, da so podjetja z mednarodnimi
strategijami bolj uspes$na, ¢e poslovanja osredotocijo na domaco regijo in ne
globalno (Teramae idr., 2020). V domadi regiji se podjetja lahko osredotocijo na
razvoj zdravil glede na potrebe lokalnega trga. Avtorji posebej izpostavijo priloznost
razvoja zdravil sirot, ki ima stevilne prednosti (pospeseno lansiranje, ekskluzivnost

pogodb, visje cene).

Pomemben vidik in-licenciranja zdravil je tudi faza, v kateri pride do prevzema
inovacije. Splosne trende lahko razdelimo na stiri obdobja:

1. Pred letom 2000 so bila farmacevtska podjetja bolj naklonjena in-
licenciranju zdravil v zgodnjih fazah. V tem obdobju so se inovacije, ki so
jih uveljavljena podjetja in-licencirala v poznejsih fazah, slabse izkazala na
trgu (Filiou, 2021).

2. Med leti 2000 in 2005 opazimo pomikanje in-licenciranja v poznejse faze
razvoja zdravila (Wu idr., 2016). In-licenciranje kot odgovor na neuspeh
lastnega razvoja in Zelja po kratkorocni reSitvi povzroci povecanje
povprasevanja po kandidatih za zdravila, ki so ze karseda blizu trga
(Hermosilla, 2020).
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3.V obdobju 2005-2010 sledi stagnacija, nato pa do leta 2015 pomik nazaj k
zgodnejsim fazam. Obrat trenda je najverjetneje posledica trenda zavrnitve
kandidatov za zdravila v vse zgodnejsih fazah klini¢nih testiranj (Dimasi idr.,
2010; Waring idr., 2015).

4. Od leta 2015 naprej se trend ponovno obrne; v zadnjem obdobju se in-
licencne pogodbe sklepajo v vse poznejsih fazah razvoja. Razlika med
verjetnostjo za uspeh med in-licenciranim in samostojno razvitim zdravilom
je odvisna od tega, v kateri fazi razvoja pride do prenosa (Smietana idr.,
2016). Za obdobje 1997-2004 je razlika izrazitejSa v zgodnejsih fazah
klini¢nih testiranj (21 % v prvi, 18 % v drugi in 5 % v tretji fazi). Podjetja
so imela tedaj vedjo iniciativo za prevzem inovacije v zgodnjih fazah razvoja.
Po drugi strani za obdobje 2009-2014 razlika v uspehu in-licenciranega in
samostojno razvitega zdravila skoraj ni odvisna od faze, v kateri se zgodi
prenos (9 % v prvi, 12 % v drugi in 11 % v tretji fazi). Pobuda za in-
licenciranje se tako zopet pomika v kasnejse faze razvoja (Huang, 2021).

2.1.4 Prednosti in slabosti in-licenciranja

In-licenciranje prinese inovatorju deljenje financnega bremena in tveganja, pritok
novega znanja, fleksibilnost pri razvoju, hitrejsi prihod na trg in potencialno
dolgorocnega partnerja (Leone in Reichstein, 2012; Mazzola idr., 2016; Wu idr.,
2016; Banerjee in Nayak, 2017). Sklenitev pogodbe spodbudi izmenjavo zaupnega
in visokotehnoloskega znanja (Leone in Reichstein, 2012). Vedjim farmacevtskim
podjetjem omogoca dopolnitev njihove obstojece tehnologije in Siritev na nova
terapevtska podrocja (Walter, 2012). Ker se inovatorska podjetja bolj osredotocajo
na raziskave, bo vedji delez kandidatov za zdravilo u¢inkovitih in varnih. Tako imajo
in-licencirana zdravila vecjo verjetnost, da bodo uspesno prestala klinicna testiranja
(Dimasi idr., 2010; T'sukamoto idr., 2013; Zhao in Chen, 2011), hkrati pa imajo po
vstopu na trg manjso verjetnost odpoklica (Banerjee in Nayak, 2017).

S stalisca inovatorja je glavna slabost sklenitve in-licen¢ne pogodbe deljenje zasluzka.
Socasno s tem inovator izgubi kontrolo nad tehnologijo in ¢loveskim kapitalom ter
postane finan¢no odvisen od licencnika. In-licen¢ne pogodbe pogosto spremlja
informacijska asimetrija, ki lahko skupaj z izgubo popolnega nadzora nad projektom
vodi v upad morale in produktivnosti (Walter, 2012). Licencniku lahko stroski
pogodbe presegajo dobicek (Mazzola idr., 2016; Romero-Martinez idr., 2017). In-
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licencirana tehnologija, ki je lastne R&R ne pokrivajo, potrebuje vec ¢asa za popolno
integracijo (DiMasi idt., 2014). V primeru slabe seznanjenosti podjetja s tehnologijo,
ki jo in-licencira, lahko sklenitev pogodbe celo podaljsa cas do lansiranja zdravila na
trg (Leone in Reichstein, 2012).

Vsak korak do zagotovitve in-licen¢nega partnerstva je negotov, tvegan in
vecplasten. Nacrtovanje in-licenciranja zahteva izjemno pozornost in strokovnost
celotne ekipe (Edwards, 2008). Kljub temu je in-licenciranje klju¢na oblika
sodelovanja med farmacevtskimi podjetji (Huang, 2021). Implikacija strokovne
literature je ta, da naj farmacevtska podjetja pospeseno vlagajo v dolgorocno
diverzifikacijo lastne tehnologije z in-licenciranjem (Russo-Spena in Di Paola, 2019).
Kadar notranje kapacitete lastnih R&R ne omogocajo trajnostnega razvoja, lahko
podjetje to nadomesti s pridobivanjem zunanjih tehnologij (Milana in Ulrich, 2022).
Vsekakor vkljuditev in-licenciranja v poslovno strategijo zahteva previdnost, saj
vedja odprtost za zunanje inovacije koristi le do dolocene tocke, nato zaénejo stroski
sklepanja in-licenénih pogodb presegati dobic¢ek (Michelino idr., 2015a; Caputo idr.,
2010).

2.2 Out-licenciranje
2.2.1 Out-licenciranje farmacevtskih podjetij

Po ocenah organizacije Tufts Center for the Study of Drug Development je bila leta
2020 cena preboja razvitega zdravila na trg ocenjena na priblizno 1,1 milijarde
ameriskih dolarjev (Woulters idr., 2020). V taksnem okolju je sodelovanje med
manjsimi biotehnoloskimi podjetji in velikimi farmacevtskimi podjetji postalo
klju¢no za uspesen razvoj produkta (Joshi, 2020). Uspesna sklenitev out-licencnega
sporazuma lahko farmacevtskemu podjetju prinese stevilne ugodnosti, kot so
dodaten prihodek, boljSe razmerje med ceno in izkupickom za R&R ter zmanjsanje
tveganj, povezanih z razvojem (Schuhmacher idr., 2016).

Taksna praksa ni tuja velikim podjetjem v evropskem prostoru. Podjetje Roche je v
svojem letnem porocilu za leto 2022 navedlo, da je imelo 190 aktivnih out-licen¢nih
sporazumov (Roche, 2022). V letu 2020 je celokupni dobicek farmacevtskega
oddelka za out-licencitanje znasal 198 milijjonov $vicarskih frankov (Roche, 2020),
leta 2021 111 milijonov $vicarskih frankov in leta 2022 842 milijonov svicarskih
frankov, kar predstavlja 500-odstotno povecanje (Roche, 2021).
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Nova sodelovanja v letu 2022

 R&R dogovori ® PHC dogovori  F « Dogovori i iz jeih zvez
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dogovorov

Slika 2: Stevilo novih partnerskih sporazumov podjetja Roche v letu 2022
Vit: Povzeto in prirejeno po: Letno porocilo podjetja Roche za leto 2022 (Roche, 2022)

V zadnjem casu se je teznja po naprednejsih raziskavah v R&R mocno povecala, kar
se je pokazalo tudi na ceni konénih proizvodov. Posledicno se je inovacijski proces
moral moéno spremeniti z out-licenciranjem in in-licenciranjem razli¢nih stopenj
R&R verige, kar se odraza v porastu Stevila in vrednosti poslov med velikimi in
manjsimi podjetji (Schuhmacher idr., 2016). Podjetje Novattis je leta 2018 naznanilo
drasti¢no zmanjsanje lastnega razvoja zdravil z antimikrobnimi in antivirusnimi
lastnostmi v prid sklenitve out-licenc¢nih sporazumov. Njthov glavni razlog je po
porocanjih bila zelja po preusmeritvi sredstev za razvoj v druga podrodja, za razvoj
antimikrobnih ucinkovin, kot je LYS228, pa bi sodelovali z drugimi podjetji
(OutsourcingPharma, 2028). Podjetje Bayer javno podpira out-licenciranje kot
poglavitno stedstvo razvoja novih uc¢inkovin za napredno zdravljenje (Bayer, 2022a).
Razvoj novih ucinkovin, $e posebej za zdravljenje rakavih obolenj, zahteva znanje
strokovnjakov z razlicnih podrocij, ki ga ni mogoce zajeti znotraj enega podjetja.
Partnerstva so pripomogla k stevilnim uspehom, kot je razvoj zdravila za zdravljenje
sindroma policisticnih jajénikov v sodelovanju s podjetjem Evotec od leta 2019
(Evotec, 2020). Kot zatrjujejo sami, svojim partnetrjem ponujajo opremo, Siroko
internacionalno komunikacijsko mrezo in sredstva za napredek zdravilne uéinkovine

preko prve stopnje razvoja (Bayer, 2022b).

Francosko podjetje Sanofi je specializirano za raziskave in razvoj, Se posebej na
podrodju cepiv. V svoji poslovni praksi se redno posluzujejo out-licenciranja, saj na

ta nacin pospesijo prodor svojih produktov na trg. V lethem porocilu za leto 2022
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navajajo, da so podaljsali out-licenéno sodelovanje s podjetjem Regeneron za
zdravilo Libtayo. Gre za humana monokolonska protitelesa proti receptotju PD-1,
ki so namenjena imunoterapiji (Sanofi, 2022). Junija 2021 so sklenili globalni
sporazum s podjetjem Rancho Santa Fe Bio za zdravilo Ataciguat (Sanofi, 2021).
Sodelovanje jim je omogocilo kontakt z Mayo Clinics in uspesno opravljeni klinicni
fazi 1T in II. Taksno partnerstvo nakazuje, kako lahko ucinkovina z dodano
vrednostjo, ki je bila prvotno produkt Sanofi R&D, hitreje in bolj u¢inkovito prodre
na globalni trg (Sanofi, 2023).

Dobickonosnost podjetja je mocno odvisna od vloZenega kapitala v razvoj
produktov. Z out-licenciranjem partnersko podjetje prevzame vecinsko teZzo
investicije in zmanjsa financéno tveganje razvojnega podjetja. Razvojno podjetje
lahko po razvoju produkta pravice za proizvodnjo in distribucijo proda vedjemu
podjetju z izkusnjami in primerno opremo. S tem se izogne tveganemu investiranju
v masovno proizvodnjo ali distribucijo izdelka na nepoznanem trgu. Dodatna
prednost za inovatotja je, da lahko pozitivho uporabi licenénikove marketinske
izkusnje ter prepoznavnost na trgu. S tem je masovni prodor na trg lahko veliko
hitrejsi z manjsimi vlozki, inovator lahko ohrani primarni interes na R&R, licenénik
pa ohranja konkurenco na globalnem trgu.. Po drugi strani pa z out-licenciranjem
uspesnost produkta na trgu ni ve¢ pod nadzorom inovatorskega podjetja, temvec
partnerja, pri ¢emer licencnik od uspeha produkta na trgu prejme le omejen delez
celotnega dobicka. Inovator prav tako izgubi pravico do nadzora marketinskih
strategij in cene izdelka na trgu (Ahrenbeck, 2019).

2.2.2  Out-licenciranje biotehnoloskih podjetij

V zadnjih letih se po svetu in Evropi pojavlja velik porast zagonskih in srednje
velikih podjetij s podrocja biotehnologije. V letu 2022 se je kljub tezavam na
borznem trgu 15 evropskim podjetjem s tega podrodja uspelo povzpeti na razvpito
lestvico Billion-euro club (Warneck-Silvestrin, 2022). Za inovatotja, ki je lastnik
intelektualne lastnine, je out-licenciranje dobra strategija za trzenje njithovega
produkta ter prodor na trg. Vecja farmacevtska podjetja k sodelovanju prispevajo
sredstva za klini¢no testiranje in trzenje pod ze uveljavljeno blagovno znamko (Joshi,
2020).

Poleg financénih razlogov vzpostavitev out-licenc¢nega razmerja med dvema

podjetjema dokazano pripomore k boljSemu pretoku znanja in pozitivnih odnosov.
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Raziskovalci s Katoliske univerze v Leuvnu so izvedli raziskavo, kjer so preverili
sodelovanje med 254 farmacevtskimi in biotehnoloskimi podjetji med leti 1995 in
2015, s c¢imer so pod drobnogled vzeli 1861 out-licenénih dogovorov. Raziskava je
pokazala, da licenéniki veliko bolj javno navajajo investicije svojih parterjev in taksno
sodelovanje mocno izboljsa priloznost za prenos znanja med podjetji tet zaposlenimi
(Kelchtermans idr., 2021).

2.3 Licenciranje tehnologije univerz
2.3.1 Pomen licenciranja univerzitetne tehnologije

Licenciranje univerzitetne tehnologije, postopek, prek katerega univerze podeljujejo
komercialnim partnerjem pravice za razvoj in trzenje svojih inovacij, se je razvil v
kljucni element tako v akademski kot industrijski raziskovalni skupnosti (Mowery in
Sampat, 2005). Ta mehanizem, ki ga je ptvotno spodbudil ameriski zakon Bayh-Dole
iz leta 1980, je preoblikoval odnos med akademskim svetom in industrijo, omogocil
pa je tudi univerzam, da bolj aktivno sodelujejo pri komercializaciji svojih raziskav
(Grimaldi idr., 2011).

Licenciranje tehnologije deluje kot kanal za prenos znanja in izkusenj, hkrati pa
omogoca razvoj novih izdelkov, storitev in tehnologij (Thursby in Thursby, 2003).
Ta vzajemno koristen dogovor omogoca univerzam, da ustvarijo financne donose,
ki se lahko ponovno vlozijo v raziskave in izobrazevanje, komercialni partnerji pa
pridobijo dostop do najnovejsih inovacij za povecanje svoje konkurenénosti na trgu
(Siegel idr., 2003). Poleg tega lahko licenciranje tehnologije spodbuja ustvarjanje
delovnih mest in lokalni gospodarski razvoj, saj se pojavijo nova podjetja, ki

1izkoriscajo licenéne tehnologije (Litan idr., 2007).

Kljub temu obstajajo izzivi, povezani s pravicami intelektualne lastnine in pogajanji
o licencnih pogodbah. Iskanje ravnovesja med spodbujanjem inovacij in
ohranjanjem akademske integritete ostaja kljucna tezava (Radder, 2010). Ker se
licencirana tehnologija $e naprej razvija, morajo univerze in komercialni partnerji

pristopiti k skupnem sodelovanju, preglednosti in vzajemnih koristih (Etzkowitz in
Leydesdortt, 2000).
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2.3.2 Zgodovina licenciranja pri univerzah

V preteklih desetletjih je prislo do pomembnega premika vlog univerz, ki se ne
osredotocajo vec le na ustvarjanje in razsirjanje znanja, temvec se dejavno ukvarjajo
z njegovo komercializacijo (Jonsson idr., 2015). Ta sprememba izvira iz tako
imenovanega "linearnega modela inovacij", ki predpostavlja, da morajo obsezne
drzavne nalozbe za razvoj znanja in raziskave ustvarjati metrljive rezultate, kot so
prijave patentov, nastajanje novih start-up podjetij, zaposlitvene $tevilke in drugi
ekonomski kazalci (Balconi idr., 2010).

Kljucno prelomnico predstavlja leto 1980 s sprejetjem zakona Bayh-Dole, ki je
ameriskim univerzam omogodcil, da pridobijo lastniStvo nad rezultati javno
financiranih raziskav. V naslednjih dveh desetletjih so podobne zakonodaje sprejele
stevilne evropske drzave, med njimi Danska, Nemcija, Francija in Italija (Mowery in
Sampat, 2005). Leta 1995 je Slovenija sledila temu trendu s sprejetjem Zakona o
tzumih iz delovnega razmetja (Uradni list RS, 1995), ki je omogocil razvoj prenosa
znanja med univerzami in industrijskimi partnerji. Leta 2015 je tudi Kitajska izdala
serijo pravilnikov, znanih kot kitajski zakon Bayh-Dole, ki spodbuja komercializacijo
akademskih raziskav (Zhang in Zou, 2022).

2.3.3 Primerjava licenciranja univerzitetne tehnologije po svetu

Licenciranje univerzitetne tehnologije se po svetu mocno razlikuje, saj odraza razlike
v nalozbah v raziskave in razvoj, regulativnih okvirjih in sodelovanju med
akademsko in industrijsko sfero (Mowery idr., 2001). V Zdruzenih drzavah Amerike
je licenciranje univerzitetne tehnologije uspesno zaradi obseznega financiranja
raziskav in razvoja ter podpornega regulativnega okolja. ZDA namenjajo priblizno
3 % BDP za visoko solstvo, medtem ko je povprecje za EU-19 1,3 % (Centre for
Economic Policy Research, 2009). Ameriske univerze so leta 2020 porocale o vec
kot 2,5 milijarde USD prihodkov iz licenciranja, z ve¢ kot 10.050 novimi licencami
(Association of University Technology Managers, 2020). Dodatno je obsezna mreza
podjetij tveganega kapitala, pospeSevalnikov in inkubatorjev v ZDA ustvarila

inovacijam prijazen ekosistem (Lerner, 2012).

Ceprav se Evropa lahko pohvali z mo¢no akademsko in raziskovalno bazo, je ucinek
prenosa tehnologije na industrijske akterje v primerjavi z ZDA manjsi. Povprecno
stevilo licenc za evropske univerze je le 7,8 v primetjavi s 26,4 za ZDA. V primerjavi
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z ameriSkimi $olami je le malo evropskih univerz preseglo 1 milijon evrov prihodka
od licenc, medtem ko jih je veliko zasluzilo prihodke od licenc pod 30.000 evrov
(Centre for Economic Policy Research, 2009). Evropski program Obzotje 2020 s
proracunom v visini skoraj 80 milijard evrov je bil namenjen spodbujanju inovacij,
vendar birokratske ovire in pomanjkanje usklajenih politik intelektualne lastnine v
drzavah clanicah omejujejo ucinkovitost prenosa znanja na industrijo (European
Commission, 2014; Geuna in Rossi, 2011). Zaradi tega so bile ustanovljene dodatne
pobude, kot je Evropski institut za inovacije in tehnologijo (EIT), ki si prizadeva
premostiti vrzel med akademskim svetom in industrijo (EIT, 2021).

Azijsko-pacifiska regija je v zadnjem casu dozivela hitro rast licenciranja
univerzitetne tehnologije, ki jo spodbuja predvsem povecevanje nalozb v raziskave
in razvoj v drzavah, kot sta Kitajska in Indija. Kitajska je na primer svoje izdatke za
raziskave in razvoj povecala z 1,7 % svojega BDP leta 2012 na 2,4 % leta 2020, kar
odraza zavezanost drzave k spodbujanju inovacij (World Bank, 2021). Leta 2022 je
stopnja industrializacije patentov za izume na univerzah na Kitajskem znasala 3,9 %,
kar je 0,9 odstotne tocke ve¢ kot prej$nje leto (Vlada Ljudske republike Kitajske,
2023). Kljub tej rasti se regija sooca z izzivi pri zasciti intelektualne lastnine in
regulativnem usklajevanju, kar vpliva na ucinkovitost licenciranja (WIPO, 2021).
Vendar pa se nastajajoca inovacijska sredisca v Singapurju in Juzni Koreji trudijo
reSevatl ta vprasanja s spodbujanjem partnerstev med akademskim svetom in
industrijo ter izvajanjem politik za podporo intelektualne lastnine (Lee in Yang,
2000). V Singapurju na primer Agencija za znanost, tehnologijo in raziskave
(A*STAR) omogoca prenos tehnologije prek svoje komercializacijske veje
Accelerate (ASTAR, 2021). Podobno so juznokorejski centri za prenos tehnologije,
ki so bili ustanovljeni na vecjih univerzah, odigrali pomembno vlogo pri spodbujanju
sodelovanja med univerzami in industrijo ter komercializaciji tehnologije (Park in
Leydesdortf, 2010).

2.3.4 Postopek licenciranja univerzitetne tehnologije

"Inovativna zmoznost naroda ni samo odvisna od moci posameznih 'igralcev'
(podjetja, univerze, vladni raziskovalni laboratoriji), ampak so morda bolj
pomembne povezave med njimi" (Morlacchi in Martin, 2009).

Postopek licenciranja tehnologij, razvitih na univerzah za uporabo v farmacevtski

industriji, vkljucuje ve¢ kljucnih korakov, ki jth omogocajo uradi za prenos
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tehnologije (angl. technology transfer office, TTO). Ti posredniki med akademskim
svetom in industrijskimi partnerji nudijo prakti¢ne storitve, kot so priprava patentnih
prijav in njihovo vzdrZzevanje, komercializacija in trZenje ter ozave§canje med
zaposlenimi. Po drugi strani pa prav tako izvajajo dolgoroc¢ne in bolj abstraktne
dejavnosti, kot so zadrzevanje raziskovalcev, izboljsanje povezav med univerzami in
industrijo, povecanje prepoznavnosti fakultete in spodbujanje prenosa tehnologije
(University technology transfer office success factors: a comparative case study;
Lichtenberg, 2018). Patentiranje in vzpostavitev dobro oblikovanih licenénih
pogodb sta bistvena elementa, ki upostevata interese inovatorja (univerze) in
licencnika (podjetja), obenem pa omogocata ucinkovito komercializacijo tehnologij
(Thursby in Thursby, 2002; Jensen in Thursby, 2001).

Pred zacetkom pogajanj morajo univerze in TTO opraviti trzno in tehnolosko
vrednotenje z analizo trznih trendov, konkurence in predvidenih trznih zahtev
(Feldman in Desrochers, 2003). Metodologije vrednotenja vkljucujejo stroskovni,
trzni in dohodkovni pristop, ki zagotavljajo osnovo za pogajanja o finanénih
pogojih, kot so licenc¢nine in vnaprejsnja placila (Perkmann in Walsh, 2007). Za
uspesno licenciranje tehnologij je kljuéno vzpostavljanje strateskih partnerstev,
spodbujanje preglednosti in ucinkovite komunikacije za premagovanje motebitnih
izzivov (Perkmann in Walsh, 2007).

To sodelovanje lahko prevzame razlicne oblike, od tradicionalnih licen¢nih pogodb
do bolj zapletenih dogovorov, kot so sporazumi o sponzoriranih raziskavah, skupna
podjetja ali start-up podjetja (Wright idr., 2008). V visoko reguliranem in kapitalno
zahtevnem farmacevtskem sektorju je kljucno najti ravnovesje med ohranjanjem
akademske integritete in spodbujanjem dostopa do znanstvenega znanja, hkrati pa
spodbujati inovacije in ucinkovito komercializacijo tehnologij (DiMasi idr., 2016;
Slaughter in Rhoades, 2004).

2.3.5 Studije primerov

V evropski farmacevtski industriji Stevilne studije primerov prikazujejo uspesno
licenciranje tehnologij, razvitih na univerzah, ki so pomembno vplivale na globalni
trg in farmacijo po svetu. En primer je odkritje monoklonskih protiteles leta 1975 s
strani Césarja Milsteina in Georgesa Kohlerja na Univerzi v Cambridgeu (Zdruzeno
kraljestvo), ki je revolucioniralo diagnosti¢ne, terapevtske in biomedicinske raziskave

(Grimaldi idr., 2011). Od oktobra 2021 je licenciranje te tehnologije omogocilo ve¢
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kot 103 terapevtske izdelke, ki jih je odobrila FDA in predstavljajo globalni trg v
visini 210 milijard USD v 2022 (Mullard, 2021; Grandview Research, 2022;
BioSpace, 2022). Monoklonska protitelesa zdaj predstavljajo kar 63 % svetovnega
biofarmacevtskega trga (BioSpace, 2022), kar dokazuje daljnosezen vpliv

tehnoloskega licenciranja.

Se en pomemben primer je razvoj cepiva proti HPV na Univerzi v Leuvenu (Belgija)
pod vodstvom profesorja Haralda zur Hausena, ki je licenciral tehnologijo
farmacevtskima podjetjema GlaxoSmithKline in Merck. To sodelovanje je vodilo do
komercializacije Cervarixa in Gardasila, dveh profilakti¢nih zdravil proti HPV, ki
scitita milijone zensk pred rakom materni¢nega vratu po vsem svetu (Van Damme
in Vorsters, 2016). Uspesno licenciranje je prineslo ne samo znatne ekonomske

kotisti, ampak je tudi moc¢no izboljsalo zdravje Zensk po svetu.

Dodaten preboj na podrocju genskega inzeniringa, revolucionarno tehnologijo za
urejanje genov CRISPR-Cas9, sta odkrili Jennifer Doudna in Emmanuelle
Charpentier (Jinek idr., 2012). Ceprav so zacetne raziskave potekale na ustanovah v
Zdruzenih drZavah in na Svedskem, je imela Univerza v Ziirichu kljuéno vlogo pri
komercializaciji te tehnologije. Univerza je ustanovila spin-off podjetje CRISPR
Therapeutics, ki je kasneje pridobilo licenco za razvoj in trzenje teh terapij. Trenutno
je CRISPR Therapeutics vodilno biotehnolosko podjetje na podrocju tehnologije s
trzno kapitalizacijo, ki presega 3,3 milijarde dolarjev (Yahoo Finance, 2023), in ima
v klini¢nem razvoju ve¢ terapij urejanja genov za obravnavo genetskih motenj, raka
in drugih bolezni (CRISPR Therapeutics). Ta zgodba o uspehu poudatja potencial

licenciranja univerzitetne tehnologije za spodbujanje inovacij in gospodarske rasti.

Vredno je omeniti tudi primer iz ZDA, kjer je imela Univerza v Pensilvaniji klju¢no
vlogo v razvoju tehnologije CAR-T celic, revolucionarne oblike imunske terapije za
zdravljenje raka. Pod vodstvom Dr. Carla Junsa so raziskovalci uspeli razviti gensko
spremenjene T-celice, ki so sposobne ciljno napasti rakave celice (Sadelain idr.,
2017). To tehnologijo je univerza licencirala farmacevtskemu gigantu Novartisu, kar
je pripeljalo do razvoja in odobritve prvega CAR-T terapevtskega zdravila,
Tisagenlecleucel, pod trznim imenom Kymriah, s strani FDA leta 2017 (FDA, 2017).
Do leta 2022 je globalni trg za CAR-T terapije dosegel ocenjeno vrednost 2,1
milijarde dolarjev (Global Market Insights, 2022), kar poudatja pomembnost
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licenciranja tehnologij iz akademskih ustanov za komercializacijo in izboljsanje

globalnega zdravja.
2.3.6  Kljucni kazalniki uspesnosti univerz in drZav pri licenciranju

Kljucni kazalniki uspesnosti (angl. key performance indicator, KPI) so bistveni pri
oceni ucinkovitosti prenosa univerzitetne tehnologije v farmacevtski sektor.
Omogocajo namre¢ spremljanje napredka, merjenje uspeha in identifikacijo podrodij
za potrebne izboljsave pri akademskih ustanovah, uradih za prenos tehnologije
(TTO) ter farmacevtskih podjetjih (Geuna in Rossi, 2011). Patent, ki $¢itijo pravice
intelektualne lastnine (angl. intellectual property rights, IPR), so osnova za
komercialno uspesnost farmacevtskih inovacij. Sirok obseg vloZenih in podeljenih
patentov lahko nakazuje na robustnost raziskovalnih dosezkov univerze ter na njeno
sposobnost za privabljanje industrijskih partnerstev (Hertzfeld idr., 2006). V letu
2022 je Evropski patentni urad dokumentiral 193.460 patentnih prijav v Evropi, od
katerih jih je 4,8 % pripadlo farmacevtskim produktom (European Patent Office,
2022). Prihodki od licenc in licenénin ter denatni zasluzki, pridobljeni s
komercializacijo na univerzah razvite tehnologije, zagotavljajo kljucha sredstva za
financiranje nadaljnjih raziskovalnih prizadevanj in spodbujanje inovacij (Thursby in
Thursby, 2007). Podatki Zdruzenja univerzitetnih tehnoloskih menedzerjev (angl.
Association of University Technology Managers, AUTM) iz leta 2022 kaZejo na
8.614 registriranih licenc univerz in drugih raziskovalnih ustanov, od katerih je 70 %
dodeljenih z neekskluzivnimi pogodbami (AUTM, 2022). Nacionalna znanstvena
fundacija (angl. National Science Fundation, NSF) pa poroca, da so ameriSke
univerze v letu 2018 pridobile 2,94 milijarde dolarjev prihodkov od licenc
(IPWatchdog, 2018). Zagonska podjetja, ustanovljena za komercializacijo raziskav
na univerzah, igrajo pomembno vlogo pri prenosu akademskih inovacij v trzno
pripravljene izdelke in storitve, obenem pa prispevajo k ustvarjanju delovnih mest in
regionalnemu gospodarskemu razvoju (AUTM, 2021). Samo v letu 2021 so
tehnologije, razvite na univerzah in drugih raziskovalnih ustanovah, pripeljale do
ustanovitve 996 zagonskih podjetij v Zdruzenih drzavah Amerike, kar neposredno
vpliva na lokalna gospodarstva; dve tretjini novih podjetij ima namrec¢ sedez v
matiéni drzavi njihove univerze (AUTM, 2021).
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2.3.7 Dejavniki, ki vplivajo na uspe$nost posameznih univerz

Pri licenciranju univerzitetne tehnologije v Evropi je veliko elementov, ki vplivajo
na prenos tehnologije in uspeh komercializacije na farmacevtskem podrodju.
Razumevanje teh dejavnikov je kljuéno za optimizacijo rezultatov licenciranja in
spodbujanje inovacij v sektorju (Perkmann idr., 2013). Vladne politike in financiranje
so kljucna podlaga za univerzitetne raziskave in dejavnosti prenosa tehnologije.
Program EU Obzorje 2020 je med letoma 2014 in 2020 namenil 7,5 milijarde evrov
za zdravstvene raziskave (European Commission, 2020), kar je spodbudilo nastanek
velikih javno-zasebnih partnerstev, kot je pobuda za inovativna zdravila (angl.
Innovative Medicines Initiative, IMI). IMI je zbral 5,3 milijarde evrov skupnih
nalozb skupaj z industrijo ter nato financiral vec kot 180 projektov, ki so vodile v
3800 publikacij IMI, 2023). Nacionalne strategije, kot je okvir za izmenjavo znanja
Zdruzenega kraljestva (Research England, 2019) in nemska visokotehnoloska
strategija 2025 (German Federal Ministry of Education and Research, 2018),
dodatno spodbujajo sodelovanje med univerzami in industrijo ter prenos
tehnologije. Iniciative, kot so Evropski vodilni projekti (angl. European Flagship
Projects), zdruzujejo univerze, farmacevtska podjetja in MSP v okvitru 10 let, da
pospesijo nova odkritja in spopadanje z velikimi izzivi v znanosti in tehnologiji
(European Flagship Projects, 2023). Raziskovalni grozdi, geografsko vezani
konglomerati medsebojno povezanih podjetij, akademskih subjektov in drugih
organizacij, krepijo licenciranje tehnologije s pospesevanjem sodelovanja,
privabljanjem nalozb in podpiranjem prenosljivih tehnologij (Ponds idr., 2010).
Pomembni evropski farmacevtski raziskovalni grozdi vkljucujejo "zlati trikotnik"
Zdruzenega kraljestva (Cooke, 2002), nemsko regijo Rhine-Neckar (Koschatzky idr.,
2017) in svicarsko BioValley (Kldy, 2010). Z ozavescanjem in obravhavanjem
opisanih dejavnikov lahko vlade, vkljucene v prenos tehnologije, oblikujejo strategije
za optimizacijo rezultatov licenciranja, spodbujanje inovacij in spodbujanje

gospodarske rasti v evropski farmacevtski industriji.
3 Alternative licenciranju — ptevzemi in zdruZitve

Farmacevtska podjetja v zadnjih desetletjih vse bolj sodelujejo med seboj. Eden
izmed glavnih razlogov za to je Zelja po povecanju inovativnosti, ki je po 90. letih
prejsnjega stoletja zacela upadati (vide supra). Prav tako podjetja poskusajo povecati

svojo produktivnost s sklepanjem partnerstev iz drugih razlogov: 1) vecanje obsega
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— z deljenjem virov in znanja lahko dosegajo vedjo ucinkovitost ter na ta nacin
proizvedejo veé; 2) obogatijo lahko svoje produktne portfelje in vzpostavijo ve¢
virov prihodkov; 3) svoje delovanje lahko geografsko razsirijo na podrodja, kjer prej
niso bila prisotna; 4) dobijo dostop do novih tehnologij, ki pospesijo ali celo

omogocijo razvoj novih produktov.

Vecinski del sklenjenih partnerstev predstavljajo licencne pogodbe (KPMG, 2021).
Pomembno vlogo pti sodelovanju med podjetji v farmacevtski industriji igrajo tudi
alternative licenciranju, med katerimi prednjacijo prevzemi in zdruzitve. Slednjih je
bilo pred prelomom tisocletja zanematljivo malo, od takrat pa so v strmem porastu
(Gagnon in Volesky, 2017).

31 Prevzemi

Ena izmed najvedjih prednosti prevzema v primetjavi z licenciranjem je vedji nadzor
nad razvojem, produktom in/ali intelektualno lastnino ter moznost popolne
integracije prevzetega podjetja. Prav tako imajo podjetja prevzeta sredstva v lasti in
pod nadzorom za nedolocen ¢as oziroma dokler/ce se jih odlocijo prodati, medtem

ko so licenéne pogodbe praviloma ¢asovno omejene.

Popoln nadzor prinasa tudi prednost vecje fleksibilnosti v strategiji in razvoju. Pri
licenciranju podjetji sledita potrjenemu nacrtu in morata kakrsnekoli spremembe
(obicajno) obojestransko potrditi, medtem ko v primeru prevzema lastnik suvereno

odloca.

Zaradi kratkorocne narave licencnih pogodb podjetja med seboj tudi ne delijo vseh
poslovnih skrivnosti, saj bi jim to lahko dolgoroc¢no skodovalo. Na ta nacin nekatere
informacije, ki bi sicer lahko pripomogle k razvoju tehnologije ali produkta, ki je
predmet sklenjene pogodbe, ostanejo neizkoris¢ene. V primeru prevzema bojazni
deljenja obcutljivih informacij ni, kar lahko v dolocenih primerih vodi v bolj
ucinkovit razvoj in hitrejsi napredek (Macho-Stadler idr., 1996; Barrett, 2020).

Pri nekaterih prevzemih glavno vodilo prevzemnika ni pridobivanje intelektualne
lastnine in/ali razvitih produktov, temve¢ odstranitev konkurence. V takih primerih
govorimo o t. i. sovraznih prevzemih. Cunningham in sodelavei ocenjujejo, da je
taksnih priblizno 5-7 % (Cunningham idr., 2021).
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Eden vecjih nedavnih prevzemov slovenskega biotehnoloskega podjetja je
Sartoriusov prevzem BIA Separations novembra 2020. Pri poslu vrednem 360
milijonov evrov je bil, v skladu z nedavnimi trendi (vide infra), delez (240 milijonov
evrov) izplacan v gotovini, preostanek (120 milijonov evrov) pa z delnicami podjetja
Sartorius Stedim Biotech (Sartorius, 2020).

Omenili smo Ze pomen pogajalskih izhodis¢ in/ali sposobnosti tet njihov vpliv na
sklenjen posel. Podjetje BIA Separations je bilo v ¢asu prevzema vodilni razvijalec
monolitne tehnologije in edini proizvajalec kromatografskih kolon za ciScenje
bioloskih zdravil, po prevzemu pa deluje kot Sartoriusov center odli¢nosti za ¢iséenje
celi¢nih in genskih spojin (Sartorius BIA Separations, 2023). Raziskovalna odli¢nost
in veckrat potrjena sposobnost inoviranja jim je zagotovila mocno pogajalsko
izhodis¢e. Podjetje Sartorius nacrtuje izgradnjo kampusa v Ajdovséini, ki bo ustvaril
nova delovna mesta z visoko dodano vrednostjo in pozitivno vplival tako na lokalno
okolje kot tudi sirse (Delo, 2023; Sartorius, 2023).

Opisani posel je formalno prevzem, ki pa ima nekaj lastnosti, znacilnih za zdruZzitve.
Tudi v izjavah za medije podjetji pti opisovanju posla pogosto uporabljata besede

kot so “sodelovanje”, “zdruzitev ekip”, “partnerstvo” in podobne (Sartorius, 2020).

V praksi so meje med definicijami tipa posla pogosto precej zabrisane.
3.2 (Ra)Zdruzitve

Zdruzitve delijo vecino prednosti in slabosti v primerjavi z licenciranjem s prevzemi.
Do zdruzitev prihaja zaradi razlicnih razlogov. Lahko se zgodi, da si dve podjetji
zelita tesnega sodelovanja, vendar pa nobeno ni financno sposobno prevzema. V

tem primeru je zdruzitev najboljsi priblizek prevzemu.

Pogosto do zdruzitve privede narascajoce sodelovanje med dvema podjetjema. Kot
je ze bilo omenjeno, so licen¢ne pogodbe (praviloma) kratkorocne in vezane na en
produkt ali tehnologijo. V kolikor dve podjetji nadgrajujeta sodelovanje in ga $irita
na vse ve¢ svojih podro¢ij delovanja, na neki tocki licen¢ne pogodbe niso vec
optimalen nacin poslovanja. V kolikor se dolgorocni strategiji podjetij ujemata, je

lahko zdruzitev primeren strateski korak za utrditev polozaja na trgu.
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Vcasih se podjetje odloci za t. 1. razdruzitev ali odcepitev dela podjetja. Nedaven
primer je odcepitev podjetja Sandoz od Novartisa (Novartis, 2023). Podjetji delujeta
na razlicnih podrocjih — Sandoz proizvaja generi¢na zdravila, medtem ko se Novartis
ukvarja z inovatorskimi zdravili. Prav tako so pricakovani donosi v inovatorski
branzi bistveno visji od tistth v genericni farmacevtski industriji. Zato lahko taksna

razdruzitev pozitivno vpliva na pricakovanja investitorjev.
3.3 Financni pogoji

Prevzemni pogoji so redkokdaj doloceni izkljuéno s fiksno kupnino, temvec je
pogosto levji delez odvisen od doseganja vnaprej dolocenih trazvojnih in/ali
prodajnih ciljev. Analize poslov, sklenjenih med leti 2010 in 2020, kaZejo, da je delez
vnaprejsnjega izplacila sorazmeren s stopnjo tveganosti investicije (stopnjo, v katert
se nahaja produkt) (Frei in Neuendorf, 2020). Na ta nacin druzbe, ki prevzemajo,
ohranjajo inovatorjevo motivacijo za nadaljnje dobro delo ter tveganje delijo z

inovatorjem.

Primer nedavnega taksnega prevzema je prenos hdéerinske druzbe Channel
Biosciences iz rok Knopp Biosciences v roke Biohaven Pharmaceutical Holding
Company marca 2022 (Financier Worldwide, 2022). Maksimalna vrednost posla
znasa 1,238 milijarde dolarjev, takojsnje placilo pa obsega le 35 milijonov dolarjev
gotovine in 65 miljjonov dolatjev vrednosti v delnicah podjetja Biohaven Pharma.
Preostanek, v vrednosti ve¢ kot 1 milijarde dolarjev, je vezan na razvojne in
regulatorne cilje. Biohaven Pharmaceutical je prevzel Pfizer oktobra 2022 za 11,6
milijarde dolarjev (Pfizer, 2022).

3.4 Sodelovanje z drugimi industrijami

Poleg sodelovanja z ostalimi podjetji iz svoje industrije pa farmacevtska podjetja
svoje partnerje vse vec iS¢ejo tudi v drugih (sorodnih) industrijah. Tu prednjaci
predvsem sodelovanje s sektorjem biotehnologije (Brown in Wiederrecht, 2021).

Zdravilne ucinkovine so vrsto let in desetlet]j temeljile predvsem na t. 1. majhnih
molekulah (Beck idr., 2022). V zadnjem casu pa se razvoj v veliki meri osredotoca
na terapije, ki temeljijo na procesih zivih organizmov (Ngo idr., 2018). Velika
farmacevtska podjetja imajo praviloma ztrele portfelje, ki ne zahtevajo nadaljnjega

razvoja, prinasajo pa ogromne zasluzke. Podjetja zato v razvoj investirajo relativno
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malo, le okoli 10-20 % prihodkov (Bayer, 2023). Obstaja vec razlogov, ki botrujejo
taksni odlocitvi, veliko vlogo pa vetjetno igra lastniska struktura velikih korporacij.
Te so vecinoma v lasti delnicatjev, katerih glavni cilj je zasluzek. V Zelji zadovoljitve
pricakovanj delnicarjev po stalnem viru prihodkov z majhnim tveganjem se odlocajo
za delovanje znotraj svojega trenutnega obmodja strokovnosti (Munos in Chin,
2011). Po drugt strani biotehnoloska podjetja praviloma veliko investirajo v razvoj
vec let brez prihodkov od prodaje svojih produktov. Nekatere studije kazejo, da
biotehnoloska podjetja v povprecju 38 % vseh svojih sredstev namenjajo za R&R,
farmacevtska podjetja 25 %, ostale industrije pa le 3 %. Uspeh biotehnoloskih
podjetij je zato bolj odvisen od enega samega produkta, financno so manj stabilna
od bolj konzervativnih farmacevtskih podjetij, kar vec¢inoma vodi ali v propad ali v
razvoj zelo donosnega produkta (Golec in Vernon, 2009). Sektor biotehnologije je
v povpredju zaradi takSnega pristopa veliko bolj inovativen od farmacevtske
industrije in proizvaja produkte z visjo dodano vrednostjo. Delez bioloskih
ucinkovin, katerth razvoj je v domeni biotehnoloskih podjetij, vse od konca
prejsnjega stoletja raste in se je v letu 2022 prvic izenacil z majhnimi molekulami
novih kemijskih entitet (Senior, 2023). Leta 2018 je 64 % FDA-odobrenih ucinkovin
izhajalo iz majhnih biotehnoloskih podjetij (Kutji, 2019). V obdobju 2015-2021 je
44 % FDA-odobrenih majhnih molekul prihajalo iz sektorja farmacije, 39 % iz
biotehnologije, ostalo drugje; za bioloske ucinkovine 27 % iz farmacije, 63 % iz
biotehnologije. (Schuhmacher idr., 2023)

Razlike so opazne tudi pri uspesnosti produktov farmacevtskega in biotehnoloskega
sektorja. Bioloske ucinkovine so v klini¢nih Studijah uspesnejse od novih kemijskih
entitet (Hay idr., 2014). Na splosno je uspesnost kandidatov za odobritev v porastu
(Mullard, 2016).

4 Zakljucek

V prispevku smo predstavili glavne vidike licenciranja v farmacevtski industriji.
Podrobneje smo opisali in-licenciranje, out-licenciranje in licenciranje tehnologij
univerz. Za vsako skupino smo pregledali literaturo ter predstavili nedavne trende in
trenutne strategije. Farmacevtska industrija se v Zelji po rasti in razvoju, ki ju
omogoca inovativnost, bliskovito spreminja. Zaradi vse bolj zahtevnih znanstvenih
izzivov se podjetja medsebojno povezujejo na razlicne nacine. Kompleksnostt

znanosti pa sledi tudi kompleksnost dogovorov med podjetji. Dandanes redkokateri
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dogovor ne vkljuc¢uje kopice pogodbenih clenov in pogojev, ki so odvisni od
uspesnosti prevzetega podjetja ali njegovih produktov. Tako so podjetja tudi po
prevzemu motivirana svoje dobro delo nadaljevati. Trendi v farmacevtski industriji
v zadnjih letih kaZzejo spodbudno rast, ki se najvetjetneje, predvsem zaradi sirjenja
razvoja in proizvodnje na nove trge, v bliznji prihodnosti se ne bo ustavljala. Prav
tako so, kot znanost sama, tudi partnerstva vse bolj interdisciplinarna in vkljucujejo

podjetja iz razlicnih podrodij.

Opombe

Vsi avtorji so enakomerno prispevali k tej Studiji. To delo je nastalo pod okriljem programa ASEF
tutorstvo, ki ga sponzorira American Slovenian Education Foundation (ASEF).
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